URAD PRE NORMALIZACIU,
E METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. UNMS/03506/2020-801 - 011656/2020
zo dia 07.10.2020

Urad pre normalizaciu, metrologiu a skusobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,arad)
podla § 4 ods. 5 zékona &. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani
urCeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zékon
o zhode®) a v nadvaznosti na § 4 zakona ¢. 69/2020 Z. z. o mimoriadnych opatreniach
v suvislosti so Sirenim nebezpelnej nakazlivej fudskej choroby COVID-19 v oblasti
zdravotnictva a ktorym sa menia a dopifiaju niektoré zékony v zneni neskorsich predpisov,
na zaklade podania doruCeného uradu dna 10.09.2020, evidovaného pod cislom

UNMS/03506/2020-801 011139/2020 a po preskumani doru¢enej dokumentacie rozhodol

o uvedeni

uréeného vyrobku respirator GRAM Minkang 9001 — KN95 Mask, trieda ochrany FFP2,
vyrobcu Guangdong Regma Abrasive Materials Ltd, Sanjiaoxu Ind zone, Dianbai District,
Maoming City, Guangdong Province, China (dalej len ,,uréeny vyrobok®)

na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku
podla § 22 zakona o zhode.

Uréeny vyrobok méze subjekt ABORA Group, s.r.o., Nova 7, 902 03 Pezinok, ICO 46
359 371, ktory je dovozcom a distributorom uréeného vyrobku (dalej len ,subjekt®),
bez ukondeného procesu posudzovania zhody uviest na trh Slovenskej republiky na ¢as
od dna nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia do 30.11.2020.

K urenému vyrobku je subjekt povinny pri uvedeni na trh prilozit képiu tohto rozhodnutia.
Subjekt je povinny odstranit’ oznacenie CE z uréeného vyrobku, jeho obalu a Stitku
pred jeho uvedenim na trh, z dévodu, ze uréeny vyrobok neméze byt oznaceny oznacenim
CE a nemdze byt k nemu vydané EU vyhlasenie o zhode na €as platnosti tohto rozhodnutia.

Urad na zaklade doruéenej dokumentacie konstatuje, Ze uréeny vyrobok bol subjektom
zaradeny medzi osobné ochranné prostriedky podfa nariadenia Europskeho parlamentu
a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych ochrannych prostriedkoch a o zruseni
smernice Rady 89/686/EHS (dalej len ,nariadenie (EU) 2016/425%), kategéria I, trieda
respiratorov FFP2.

V zmysle uvedeného urad potvrdzuje, Ze uréeny vyrobok méze byt uvedeny na trh
Slovenskej republiky za podmienok uvedenych v tomto rozhodnuti.

P03_IRA_34/2020_MEPO_UZ00



Subjekt je povinny bezodkladne dorucit uradu informacie o ukon&eni procesu posudzovania
zhody uréeného vyrobku podla nariadenia (EU) 2016/425 a vydané vystupné dokumenty
posudzovania zhody notifikovanou osobou, ktora bola zapojena do posudzovania zhody
uréeného vyrobku.

Toto rozhodnutie nadobuda vykonatelnost dfiom nadobudnutia pravoplatnosti tohto
rozhodnutia. Toto rozhodnutie nadobuda pravoplatnost drfiom doru€enia rozhodnutia
subjektu.

Odévodnenie:

Dra 10.09.2020 bolo na urad osobne doru¢ené podanie na uvedenie uréeného vyrobku
na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode spolu
s prilohami subjektom ABORA Group, s.r.o., Nova 7, 902 03 Pezinok, ICO 46 359 371 (dalej
len ,podanie®). Subjekt podanie doplnil e-mailom dna 10.09.2020 ev. €. UNMS/03506/2020-
801 011660/2020 a22.09.2020 ev. ¢. UNMS/03506/2020-801 011661/2020 (dalej
len ,doplnené podanie®).

Predmetom podania je vyrobok respirator GRAM Minkang 9001 — KN95 Mask, trieda
ochrany FFP2, vyrobcu Guangdong Regma Abrasive Materials Ltd, Sanjiaoxu Ind zone,
Dianbai District, Maoming City, Guangdong Province, China (dalej len ,vyrobca®).

Pri vydani rozhodnutia vychadzal urad z tychto podkladov:
Priloha €. 1:
- Protokol o skuskach - Test report SGS — €. SL52035261260001TX
- Protokol o skuskach - Test report SGS — €. SL52035272861401TX
- Potvrdenie pravosti protokolu o skuskach - €. SL52035272861401TX

c.
c.

Priloha €. 2: )
- Ziadost o certifikaciu podfa nariadenia (EU) 2016/425 — modul B a C2

Priloha €. 3:
- Fotografie uréeného vyrobku

Dalsie doruéené dokumenty:
- Faktura
- E-mail s potvrdenim prebiehajuceho procesu certifikacie uréeného vyrobku, ktorého
prilohu tvori ,Notification letter® vydany spoloCnostou LGAI TECHNOLOGICAL
CENTER, S. A./Applus, pobocka Shangai.

Prilohu €. 1 podania tvorili protokoly o skusSkach ¢. SL52035261260001TX zo dna
03.07.2020 a €. SL52035272861401TX zo dna 27.07.2020 (dalej len ,protokoly o skuskach®)
vykonanych laboratériom SGS-CSTC Standards Technical Services (Shangai) Co., Ltd
testing Center. Skusky boli vykonané podla normy EN 149:2001+A1:2009. Protokol
&. SL52035272861401TX vo svojom zavere konstatuje, Ze skusané vzorky spinaju
poziadavky triedy FFP2 respiratorov. Spolu s protokolmi o skuskach boli doruéené
aj e-mailom zo dna 06.09.2020 a 07.09.2020 s potvrdenim pravosti tychto protokolov
laboratoriom, ktoré ich vydalo, spoloénost SGS-CSTC Standards Technical Services
(Shangai) Co., Ltd testing Center.

Prilohou &. 2 podania je Ziadost o certifikaciu podla nariadenia (EU) 2016/425 — modul B
a C2, ktorou vyrobca poziadal o posudenie zhody uréeného vyrobku notifikovanu osobu
0370 LGAI TECHNOLOGICAL CENTER, S. A./Applus (dalej len ,NO 0370%) podfa
nariadenia (EU) 2016/425. Zaroven bol k tejto Ziadosti dorugeny aj e-mail s potvrdenim
prebiehajiceho procesu certifikacie uréeného vyrobku, ktorym zastupca NO 0370 pre Cinu

P03_IRA_34/2020_MEPO_UZ00

2/5



potvrdil prebiehajuci proces certifikacie ureného vyrobku pre vyrobcu, a ktorého prilohou je
.Notification letter* vydany NO 0370, pobolka Shangai (Applus+ Laboratories China
Shanghai), ktorym potvrdili aj priebeh testovania uréeného vyrobku.

Dalej boli doruené fotografie uréeného vyrobku prostrednictvom e-mailu, priloha &. 3
a vzorka ur¢eného vyrobku spolu s balenim. Na obale uréeného vyrobku sa nachadza Stitok
s navodom na pouzitie v slovenskom jazyku, ktory zaroven definuje pouzitie, skladovanie,
ZloZenie a dobu trvanlivosti uréeného vyrobku a obsahuje informaciu o vyrobcovi a dovozcovi
uréeného vyrobku. Zarovenn doruCena vzorka, obal a &titok obsahuje informaciu
o dosiahnutej triede FFP2, ktoru respirator poskytuje, €islo normy EN 149:2001+A1:2009
a oznacenie CE. Z dévodu, Ze na Cas platnosti tohto rozhodnutia subjekt nembze oznadit
urCeny vyrobok oznacenim CE a takéto oznacenie urCeného vyrobku je v rozpore s § 24
zakona o zhode, je subjekt povinny odstranit’ toto oznacenie CE ako z uréeného vyrobku, tak
aj zjeho obalu a &titku pred uvedenim uréeného vyrobku na trh na zaklade tohto
rozhodnutia. Spésob odstranenia oznagenia CE musi byt trvaly a nenavratny.

Subjekt v doplneni podania predlozil aj fakturu INVOICE No.: ABR2004-11, ktorou preukazal
kupu 20 000 kusov uréeného vyrobku ,FACE MASK, KN 95, CE FFP2“ vyrobeného
vyrobcom, od sprostredkovatela Yuyao Zying Plastics Technology Co., Ltd. Zaroveh tuto
kupu uréenych vyrobkov cez sprostredkovatela potvrdil subjekt aj v sprievodnom e-maile.

Nakolko urad v ramci konania o vydanie rozhodnutia o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody urCeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode vyzaduje doloZenie
vyhovujucich vysledkov skudok kritickych vlastnosti" uréeného vyrobku vykonanych
prislusnou notifikovanou osobou, alebo certifikat vydany na tento ucel notifikovanou osobou
napriklad podla STN EN 149:2001+A1:2009, a podla nariadenia (EU) 2016/425 prilohy |I
bod 1.2. skusky vykonané napriklad prislusnym akreditovanym subjektom vo vztahu
k zdravotnej bezpe€nosti, nezavadnosti a nesSkodnosti materialu, z ktorého je respirator
vyhotoveny, urad je toho nazoru, Zze podmienka bola splnena dolozenim protokolov
o skuSkach a dokumentmi preukazujucimi priebeh posudzovania zhody uréeného vyrobku
NO 0370.

Pri uréeni dizky &asu, v ramci ktorého je mozné uvadzat uréeny vyrobok subjektom na trh
v Slovenskej republike, urad prihliadol na relevantnost doru¢enych dokumentov, najma
na protokoly o skusSkach, ktoré predstavuju doCasnu zaruku pre sulad predmetného
uréeného vyrobku s poziadavkami podla technickej normy STN EN 149:2001+A1:2009,
a teda aj predpoklad, Ze spifiaju poziadavky nariadenia (EU) 2016/425 a je ich pre to mozné
na obmedzeny ¢as uvedeny v tomto rozhodnuti uvadzat na trh bez ukoneného
posudzovania zhody.

Zaroven urad pri urCovani Casu platnosti tohto rozhodnutia prihliadal na stav a kvalitu
vykonaného posudenia uréeného vyrobku a fakt, Ze proces posudenia zhody uréeného
vyrobku NO 0370 je uz takmer ukonc€eny, a teda je tu predpoklad, ze vystupné dokumenty
posudzovania zhody pre uréeny vyrobok budi NO 0370 vydané v najblizSom obdobi. Dalej
urad prihliadal aj na aktualnu situaciu na trhu Slovenskej republiky, ize dostupnost
respiratorov, ktorym je aj uréeny vyrobok, ako aj na aktualne vyhlaseny nudzovy stav
v Slovenskej republike v suvislosti so Sirenim nebezpenej nakazlivej fudskej choroby
COVID-19.

Urad pri rozhodovani postupoval podla odportéania Komisie (EU) 2020/403 a interného
riadiaceho aktu uradu MP 34: 2020 Metodicky postup o rozhodovani o uvedeni uréeného
vyrobku na trh bez posudzovania zhody (dalej len ,interny riadiaci akt uradu MP 34: 2020).

Podla § 4 ods. 5 zakona o zhode drad mézZe na zaklade Ziadosti ministerstva alebo
ostatného ustredného organu statnej spravy, v ktorého pdsobnosti je vydanie technického
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predpisu z oblasti posudzovania zhody, rozhodnut o uvedeni uréeného vyrobku na trh
bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 len v mimoriadnych situéaciach17)
z dévodu nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu.

Podla § 30 ods. 2 zadkona o zhode Spravny poriadok sa nevztahuje na ustanovenia § 4
ods. 5, § 12 ods. 1 pism.p), § 13, § 21 0ods. 5az 7 a § 27 ods. 5.

Urad na zaklade posudenia vSetkych podkladov, ktoré zabezpedil pre potreby konania,
na zaklade podania, doplneného podania a na zaklade vyhodnotenia aktualnej situacie
na slovenskom trhu, ¢o sa tyka vyrobkov, ktoré spifaju poziadavky nariadenia (EU)
2016/425 a technickej normy EN 149:2001+A1:2009 spracoval Ziadost podfa § 4 ods. 5
zakona o zhode a interného riadiaceho aktu uradu MP 34: 2020 a konStatuje, Ze urCeny
vyrobok v zmysle dorugenej dokumentacie spifia stanovené minimaine poziadavky
nariadenia (EU) 2016/425 a EN 149:2001+A1:2009 na uvedenie uréeného vyrobku na trh
bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode.

Po preskumani podania, doplneného podania a doru€enych priloh urad dospel k zaveru,
Ze uréeny vyrobok mdze byt uvedeny na trh Slovenskej republiky bez posudzovania zhody
urCeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode za podmienok a za predpokladu splnenia
povinnosti subjektom podla tohto rozhodnutia.

Subjekt je zodpovedny za skutoénost, ze vSetky urCené vyrobky dodané na trh Slovenskej
republiky maju rovnaké parametre, ako posudena vzorka uréenych vyrobkov, a ze urené
vyrobky zaistuju zodpovedajucu uroven ochrany.

Na zaklade uvedeného urad rozhodol tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti tohto
rozhodnutia.

Obrazok uréeného vyrobku a jeho balenia:
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thé literal face Closel e

- \ ~US21Y Paste i 11 face, StEel
ards and wear the (L t0 eump;e‘e‘yoci?a&o od

earband around the ear and ¢thin ™

Adjust the nose bridgi  KN95 Ochranny respirator (612
_pressing‘ let -the mask (zodpoved4 triede FFP2 podla EN 149:2001 + A1:2009)
thenose, cheeks hght' Pred pouZitim si precitajte ndvod na poutitie:
1. Otvorte balenie, vyberte respirator a drite oba konce
respiratora s mostikom na utesnenie smerujticim nahor.
2. Zakryte respiratorom (sta, nos a bradu. Upevriovacie
gumicky si natiahnite cez usi.
3. Pritlacte mostik na utesnenie podla tvaru nosa tak, aby
respirator dobre tesnil na tvéri,

Cas opotrebenia - 8 hodin
Nie je pratelny!

Skladujte v suchu, pri teplote medzi -30°C a 40°C a relativnej vihkosti menej
ako 85%.

ZloZenie: Netkana textilia z polypropylénu

Doba trvanlivosti: 36 mesiacov

oixtﬁhﬁxar: ABORA Group, s.r.0., Novd 7, 902 03 Pezinok.
Vyrobea; Guangdong Regma Abrasive Materials Co., Ltd
Vyrobené v Cine

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu nie je mozné podat rozklad. Na zaklade § 30 ods. 2 zakona
0 zhode sa zakon &€. 71/1967 Zb. Zakon o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni
neskorSich predpisov na toto konanie nevztahuje. Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom
po nadobudnuti pravoplatnosti.

Katarina Surmikova Tatranska, MBA

predsednitka uradu
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Dolozka pravoplatnosti a vykonatel'nosti

Typ doloiky

Typ dolozky:
- dolozka pravoplatnosti

- dolozka vykonatel'nosti

- dolozka pravoplatnosti a vykonatel'nosti

Cislo rozhodnutia:

Datum vydania rozhodnutia:

Datum vytvorenia dolozky:

ONONO;

UNMS/03506/2020-801

07.10.2020

09.10.2020

Vytvoril: JUDr. Bernadeta Kundratova
Rozhodnutie vydal
ICO: 30810710
Nézov: Urad pre normalizaciu, metrologiu a skii§obnictvo

Slovenskej republiky

Udaje spravoplatnenia rozhodnutia

Datum nadobudnutia pravoplatnosti:

Pravoplatnost’ vyznacena pre:
- rozhodnutie v plnom zneni

- Cast’ rozhodnutia

08.10.2020

(ONO;
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