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

ROZHODNUTIE
&. UNMS/04281/2020-801- 015201/2020
zo dia 27.11.2020

Urad pre normalizéciu, metroldgiu a skusobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,arad*) podla § 4
ods. 5 zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku
na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zéakon o zhode®) a v nadvaznosti na § 4
ods. 1 zakona ¢&. 69/2020 Z. z. o mimoriadnych opatreniach v suvislosti so Sirenim nebezpelnej
nakazlivej ludskej choroby COVID-19 v oblasti zdravotnictva a ktorym sa menia a dopifiaju niektoré
zdkony v zneni zdkon €. 125/2020 Z. z. na z&klade podania doru€eného uradu dria 26.10.2020,
evidovaného pod &islom UNMS/04281/2020-801 015200/2020, ktorym subjekt poZiadal o prediZzenie
platnosti Rozhodnutia ¢. UNMS/03506/2020-801 011656/2020 zo dna 07.10.2020 o uvedeni
uréeného vyrobku, na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode
v sulade s bodom 3 odsek 4 interného riadiaceho aktu uradu MP 34: 2020 Metodicky postup
o rozhodovani o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody a po preskumani
dorucenej 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 moéze subjekt ABORA Group, s.r.0., Nova 7, 902 03 Pezinok, ICO 46 359 371, ktory
je dovozcom a distributorom uréeného vyrobku (dalej len ,subjekt®), bez ukonéeného procesu
posudzovania zhody uviest na trh Slovenskej republiky na ¢as od dria nadobudnutia pravoplatnosti
tohto rozhodnutia do 30.05.2021.

K uréenému 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 dovodu, ze uréeny vyrobok nemédze byt oznaceny oznacenim CE a nembze byt k nemu vydané
EU vyhlasenie o zhode na €as platnosti tohto rozhodnutia.

Urad na zaklade dorugenej dokumentécie konstatuje, Ze uréeny vyrobok bol subjektom zaradeny
medzi osobné ochranné prostriedky podla nariadenia Eurépskeho 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 Il, trieda respiratorov FFP2. V zmysle
uvedeného urad potvrdzuje, Ze uréeny vyrobok moze byt uvedeny na trh Slovenskej republiky za
podmienok uvedenych v tomto rozhodnuti.

Subjekt je povinny bezodkladne dorucit uradu informacie o ukonceni procesu posudzovania zhody
ur¢eného vyrobku podla nariadenia (EU) 2016/425 a vydané vystupné dokumenty posudzovania
zhody notifikovanou osobou, ktora bola zapojena do posudzovania zhody uréeného vyrobku. Toto
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rozhodnutie nadobuda vykonatelhost dfiom nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia. Toto
rozhodnutie nadobuda pravoplatnost dfiom doru€enia rozhodnutia subjektu.

Odovodnenie:

Dfia 26.10.2020 bol Uradu dorudeny e-mail, ktorym subjekt poziadal o predizenie platnosti
Rozhodnutia & UNMS/03506/2020-801 011656/2020 zo dha 07.10.2020 o uvedeni uréeného
vyrobku, na trh bez posudzovania zhody ur€eného vyrobku podla § 22 zadkona o zhode (dalej len
,Rozhodnutie

¢. UNMS/03506/2020-801 011656/2020%). V Rozhodnuti €. UNMS/03506/2020-801 011656/2020
su uvedené vsetky podklady, z ktorych vychadzal arad pri vydani rozhodnutia.

Na zaklade Rozhodnutia €. UNMS/03506/2020-801 011656/2020 bol subjekt opravneny uviest
na trh 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®), bez ukonfeného procesu posudenia zhody
vyrobku na obdobie odo dfia nadobudnutia  pravoplatnosti tohto  Rozhodnutia
¢. UNMS/03506/2020-801 011656/2020 do dna 30.11.2020.

Zaroven subjekt spolu so Ziadostou o prediZenie platnosti Rozhodnutia &. UNMS/03506/2020-801
011656/2020 predlozil aj Certifikat EU skasky typu (modul B) & 0370-4596-PPE/B zo dia
15.10.2020 vydany notifikovanou osobou 0370 LGAI TECHNOLOGICAL CENTER (APPLUS). Tymto
subjekt preukazal, ze vyrobca pokracuje v procese posudenia zhody uréeného vyrobku, a zaroven,
Ze urCeny vyrobok je v sulade s poZiadavkami technickej normy STN EN 149:2001+A1:2009 a ma
teda

vykonané posudenie ,kritickych® viastnosti vyrobku.

Ako dévod potreby prediZenia uvedeného obdobia uviedol subjekt doposial neukon&eny certifikaény
proces vyrobku, konkrétne chybajuci modul C2, ktory by mal byt u vyrobcu vykonany v priebehu 1.
az 2. kvartalu roku 2021, a na to nadvazujucu potrebu zabezpecenia nenarusenej distribucie vyrobku
na trhu.

Na zaklade vysSie uvedeného a z dbévodu, ze subjekt splnil vSetky poziadavky na vydanie
Rozhodnutia €. UNMS/03506/2020-801 011656/2020 a do dnedného dna urad nema vedomost
o pripadnych vzniknutych problémoch suvisiacich s uvedenim tohto vyrobku na trh, urad rozhodol
o uvedeni vyrobku na trh na obdobie do 30.05.2021.

Urad vydava toto rozhodnutie v nadvéznosti na Rozhodnutie &. UNMS/03506/2020-801 011656/2020
a z dbévodu, ze sa nezmenili podklady a skuto€nosti tykajice sa predlozenej dokumentacie, z ktorej
vychadzal urad pri vydani Rozhodnutie €. UNMS/03506/2020-801 011656/2020, urad ju v tomto
rozhodnuti opakovane neuvadza.

Urad pri uréovani asu platnosti tohto rozhodnutia zaroveri prihliadal na stav a kvalitu vykonaného
posudenia uréeného vyrobku, aktualnu situaciu na trhu Slovenskej republiky, Cize dostupnost
respiratorov, ktorym je aj ureny vyrobok, ako aj na aktualne vyhlasend mimoriadnu situaciu
a nudzovy stav v Slovenskej republike v suvislosti so Sirenim nebezpeénej nakazlivej ludskej
choroby COVID-19. Urad pri rozhodovani postupoval podla odport&ania 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), ktory
v bode 3 ods. 4 uvadza, ze ,Rozhodnutie UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody uréeného vyrobku podfa § 22 zakona o zhode mbéze byt na zaklade podania
predizené, a to aj opakovane
po dobu trvania mimoriadnej situacie v Slovenskej republike. *.

Podla § 4 ods. 5 zakona o zhode Urad mézZe na zaklade Ziadosti ministerstva alebo ostatného
ustredného organu S$tatnej spravy, v ktorého pdsobnosti je vydanie technického predpisu z oblasti
posudzovania zhody, rozhodnut o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody
uréeného vyrobku podla § 22 len v mimoriadnych situaciachi7) z dévodu nevyhnutnej ochrany
opravneného zaujmu. Podla § 30 ods. 2 zakona o zhode Spravny poriadok sa nevztahuje
na ustanovenia § 4 ods. 5, § 12 ods. 1 pism. p), § 13, 8§21 ods. 5az7 a § 27 ods. 5.
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Urad na zaklade postdenia vSetkych podkladov spracoval Ziadost podla § 4 ods. 5 zakona o zhode
a interného riadiaceho aktu Gradu MP 34: 2020 a konstatuje, Ze uréeny vyrobok spifia stanovené
miniméalne poZiadavky nariadenia (EU) 2016/425 a STN EN 149:2001+A1:2009 na uvedenie
uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podfla § 22 zdkona o zhode.

Z toho dbévodu urad dospel k zaveru, Ze urCeny vyrobok mdzZze byt uvedeny na trh Slovenskej
republiky bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode za podmienok
a za predpokladu splnenia povinnosti subjektom podla tohto rozhodnutia.

Subjekt je zodpovedny za skutoénost, Ze v3etky uréené vyrobky dodané na trh Slovenskej republiky
maju rovnaké parametre, ako posudena vzorka uréenych vyrobkov, a Ze urCené vyrobky zaistuju
zodpovedajucu uroven ochrany.

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

Obrazok uréeného vyrobku a jeho balenia:
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Adjust the nose bridgi  KN95 Ochranny respirator e
pressing., let-the mask (zodpoveda triede FFP2 podla EN 149:2001 + A1:2009)
thenose, cheeks tight 7
1 Pred pouZitim si preéitajte ndvod na pouzitie:
1. Otvorte balenie, vyberte respirdtor a drite oba konce
respiratora s mostikom na utesnenie smerujticim nahor.
2. Zakryte respiratorom Usta, nos a bradu. Upeviovacie
gumicky si natiahnite cez usi.
3. Pritlacte mostik na utesnenie podta tvaru nosa tak, aby
respirdtor dobre tesnil na tvari.

Cas opotrebenia - 8 hodin
Nie je pratelny!

Skladujte v suchu, pri teplote medzi -30°C a 40°C a relativne] vihkosti mendej
ako 85%.

ZloZenie: Netkand textilia z polypropylénu

Doba trvanlivosti: 36 mesiacov

nilmibtitor: ABORA Group, 5.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 o zhode
sa zakon €. 71/1967 Zb. Zakon o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov
na toto konanie nevztahuje. Toto rozhodnutie je preskimatelné sudom po nadobudnuti
pravoplatnosti.

Katarina Surmikova Tatranska, MBA

predsedniCka uradu

Na vedomie:
- Slovenska obchodna inSpekcia

- Narodny inSpektorat prace

- Statny astav pre kontrolu liegiv

- Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky

- Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

- Ministerstvo prace, socialnych veci a rodiny Slovenskej republiky
- Finan¢né riaditelstvo Slovenskej republiky
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