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

ROZHODNUTIE
&. UNMS/01115/2021-801- 000300/2021
zo dia 18.01.2021

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad®)
podla § 4 ods. 5 zédkona &. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani
urCeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (dalej len ,zékon
0 zhode®) a v nadvaznosti na § 4 zadkona €. 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 zakony v zneni neskorsich predpisov
na zaklade podania doruCeného uradu dna 25.11.2020, evidovaného pod cislom

UNMS/01115/2021-801 - 000297/2021 a po preskumani doru¢enej dokumentacie rozhodol

o uvedeni

urceného vyrobku respirator KN 95, trieda ochrany FFP3, vyrobcu Fang Rui Labor Insurance
Supplies Co., Ltd., No. 79, Zhejiang, Cina (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
ukonéeného procesu posudzovania zhody uviest na trh Slovenskej republiky na ¢as od dra
nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia do 15.06.2021.

K ur€enému vyrobku je subjekt povinny pri uvedeni na trh prilozit kopiu tohto rozhodnutia.
Subjekt je povinny odstranit oznacenie CE z uréeného vyrobku, jeho obalu a Stitku pred jeho
uvedenim na trh, z doévodu, ze uréeny vyrobok neméze byt oznaCeny oznacenim CE a
neméze byt k nemu vydané EU vyhlasenie o zhode na €as platnosti tohto rozhodnutia.

Urad na zaklade doruéenej dokumentacie kon$tatuje, Ze uréeny vyrobok bol subjektom
zaradeny medzi osobné ochranné prostriedky podfa 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 I, trieda
respiratorov FFP3.

V zmysle uvedeného urad potvrdzuje, Ze urCeny vyrobok méze byt uvedeny na trh
Slovenskej republiky za podmienok uvedenych v tomto rozhodnuti.
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Subjekt je povinny bezodkladne dorudit 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.

Odovodnenie:

Dra 25.11.2020 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 doplinil e-mailom dfia 08.01.2021 ev. &. UNMS/01115/2021-801 -
000298/2021 (dalej len ,doplnené podanie®).

Predmetom podania je vyrobok respirator KN 95, trieda ochrany FFP3, vyrobcu Fang Rui
Labor Insurance Supplies Co., Ltd., No. 79, Zhejiang, Cina (dalej len ,vyrobca®).

Pri vydani rozhodnutia vychadzal urad z tychto podkladov:
Priloha €. 1:

- Test report SGS SL 520052304995TX

- Test report SGS SL520252463895TX

- Ziadost o vydanie certifikatu

Priloha €. 2:
- Fotografie uréeného vyrobku

Dalsie doruéené dokumenty:
- E-mail s potvrdenim pravosti dokumentu Test report SGS SL 520052304995TX a
Test report SGS SL520252463895TX
- Testreport No. 3418213.10-CPA
- Vyhodnotenie dokumentu Test report No. 3418213.10-CPA

Prilohu &. 1 podania tvoril protokol o skuske Test report SGS SL520252463895TX zo dna
30.04.2020 a Test report SGS SL 520052304995TX zo dfia 17.04.2020 (dalej len ,protokoly
o skuskach®) vykonanych laboratériom SGS-CSTC Standards Technical Services (Shangai)
Co., Ltd testing Center. Skusky boli vykonané a Test report SGS SL520252463895TX ako aj
Test report SGS SL 520052304995TX bol vydany podla normy GB 19083-2010 Technical
requirements for protective face mask for medical use. Spolu s protokolmi o skuskach boli
dorucené e-maily zo dna 16.11.2020 s potvrdenim pravosti tychto protokolov o skuskach
laboratoriom, ktoré ich vydalo, spolo¢nost SGS-CSTC Standards Technical Services
(Shangai) Co., Ltd testing Center.

Dalej subjekt dorugil -Test report No. 3418213.10-CPA a -Vyhodnotenie dokumentu Test
report No. 3418213.10-CPA (dalej len ,protokol o skuske*) vydané notifikovanou osobou NO
0158 DEKRA Testing and Certification GmbH (dalej len ,NO 0158%), pricom predmetom bol
uréeny vyrobok a skusky boli vykonané podla vyrobkovej normy EN 149:2001+A1:2009,
prisom NO 0158 pri vydani protokolu o skuske postupovala podla Odportéania Komisie (EU)
2020/403 z 13. marca 2020 o postupoch posudzovania zhody a dohfadu nad trhom v
kontexte hrozby suvisiacej s ochorenim COVID-19 (dalej len ,odpori&anie Komisie (EU)
2020/403%).
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Na zaklade vysledkov uvedenych v protokoloch o skuskach subjekt deklaruje, ze urCeny
vyrobok splfa triedu ochrany FFP3.

Dal$ou prilohou podania je Ziadost o certifikaciu podla nariadenia (EU) 2016/425, ktorou
vyrobca poziadal o posudenie zhody uréeného vyrobku notifikovanu osobu 0158 DEKRA
Testing and Certification GmbH (dalej len ,NO 0158%).

Dalej boli doruené fotografie uréeného vyrobku prostrednictvom e-mailu, priloha &. 2
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 FFP3, ktoru respirator poskytuje, €islo normy EN 149:2001+A1:2009
a oznalenie CE. Z dévodu, Ze na €as platnosti tohto rozhodnutia subjekt neméze oznadit
urCeny vyrobok oznaenim 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.

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 bezpeclnosti, 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 0158.

Pri uréeni dizky 6asu, v ramci ktorého je mozné uvadzat uréeny vyrobok subjektom na trh v
Slovenskej republike, urad prihliadol na relevantnost doruc¢enych dokumentov, najmd na
protokoly o skusSkach, ktoré predstavuju doasnu zaruku pre sulad predmetného uréeného
vyrobku s poziadavkami podla technickej normy STN EN 149:2001+A1:2009, a teda aj
predpoklad, Ze spifaju poziadavky nariadenia (EU) 2016/425 a je ich pre to mozné na
obmedzeny €as uvedeny v tomto rozhodnuti uvadzat’ na trh bez ukonéeného posudzovania
zhody.

Zaroven urad pri ur€ovani Casu platnosti tohto rozhodnutia prihliadal na stav a kvalitu
vykonaného posudenia uréeného vyrobku, aktualnu situaciu na trhu Slovenskej republiky,
Cize dostupnost respiratorov, ktorym je aj uréeny vyrobok, ako aj na aktualne vyhlasenu
mimoriadnu situaciu v Slovenskej republike v suvislosti so Sirenim nebezpecnej nakazlivej
ludskej choroby COVID-19.

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

Podla § 4 ods. 5 zakona o zhode drad mbéze na zaklade Ziadosti ministerstva alebo
ostatného ustredného organu statnej spravy, v ktorého pésobnosti 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 situaciach17) z
dévodu nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu.
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Podfla § 30 ods. 2 zakona o zhode Spravny poriadok sa nevztahuje na ustanovenia § 4 ods.
5,§120ds. 1pism. p), § 13, § 21 0ds. 5az7 a § 27 ods. 5.

Urad na zaklade posudenia vetkych podkladov, ktoré zabezpedil pre potreby konania, na
zaklade podania, doplneného podania a na zaklade vyhodnotenia aktualnej situacie na
slovenskom trhu, 6o sa tyka vyrobkov, ktoré spifiaju poziadavky nariadenia (EU) 2016/425 a
technickej normy EN 149:2001+A1:2009 spracoval Ziadost podla § 4 ods. 5 zakona o zhode
a interného riadiaceho aktu uradu MP 34: 2020 a konsStatuje, Ze urCeny vyrobok v zmysle
dorugenej dokumentécie spifia stanovené minimalne 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
uréeného 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 urCenych vyrobkov, a Ze urlené
vyrobky zaistuju zodpovedajucu uroven ochrany.

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

Obrazok urceného vyrobku a jeho balenia:
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We a: ofthesamesea
the peopiesofthe sameearth

[executive standard] GB 2626-2006 KN95(CE-FFP3) [mask type] ear hook type
[scope of application] for daily general protection,

How to wear masl|

Putthe mask onyour
face coveringyourchin  yourearsandadjustthe idge of your
withthe nosepieceentop maskuntilyou feel nose to fit the mask to

of your nose. comfortable.

h001 + A1:2009)

myte ruky po jej odstrdneni z tvdre.
bsny mostik musi smerovat dopredu a byt na vrchu masky.
@ si natiahnite upeviiovacie pasiky cez usi a prispésobte masku na tvari,
biasy, chipky, 3perky alebo Easti odevu. Prispdsobte poziciu masky tak, aby ste sa eitili

ho ohnite a prispsobte tvaru Vdshe nosa. Poutitie len jednej ruky na prispésobenie

vanie masky k Vadej tvari

ly na masku a vydychnete. Ak déjde k tniku vzduchu okolo nosa, vratte sa ku kroku 5
u vzduchu okolo krajov masky, prispdsobte upeviiovacie pésiky, aby maska dobre

Fozumiet tymto indtrukeidm. Odporitame ponechat si tieto pouzivatelské indtrukcie

C a relativnej vihkosti men3ej ako 85%.
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BRIGHT DOT

Respiratory Protection Mask

KN95 Ochranny respirator
(zodpoveds triede FFP3 podla EN 149:2

NAVOD NA POUZITIE

- Umyte si ruky pred nasadenim masky a taktiez si

. Tvdrové maska musi byt nasaden tak, Ze kovovy

. Nasadzovanie masky zadinajte vidy na brade. Nasld

. Uistite sa, Ze medzi maskou a Vasou tvdrou nie s
komfortne.

. Tlakem prstov oboch rik na nosny kovovy mostik.
nosného mostika méze spésobit nespravne napasol

. Prevedte kontrolu tesnosti tak, Ze priloZite obe rul
a znovu prispdsobte nosny mostik. Ak dochddza k
doliehala.

Pred poutitim masky si ufivatelia musia pozorne precitat a po
pre neskorsie vyuitie.

Cas opotrebenia - 8 hodin

Nie je pratefny! Skladujte v suchu, pri teplote medzi -30°C a 40!
ZloZenie: Netkand textilia z polypropylénu

Doba trvanlivosti: 36 mesiacov

Distribiltor; ABORA Grous, 6.9, Novd 7, 302,03 Pesinok.
yrobea: Fang R (ashan) Labar Insurance Supplies Co. 3.
Vyrobenéy 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 preskumatelné sidom

po nadobudnuti pravoplatnosti.

Katarina Surmikova Tatranska, MBA

predsedni¢ka 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 riaditel'stvo Slovenskej republiky
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