—
Freie und Hansestadt Hamburg
Behorde fur Justiz und Verbraucherschutz

Amt fiir Verbraucherschutz, BillstraRe 80, 20539 Hamburg Amt flir Verbraucherschutz

. . Abteilung Produkt- und Anlagensicherheit,
MCC - Menssing Chemiehandel & Gesundheit und Umwelt
Consultants GmbH Referat Produktsicherheit V22
DorotheenstralRe 48 Billstra3e 80

20539 Hamburg
Telefon +49 40 428 37-3815

E-Fax +49 40 4279-487
Ansprechpartner: Michael Bruns

E-Mail michael.bruns@justiz.hamburg.de
Az. GPA427.37-20,0216
10. Juli 2020

22301 Hamburg

lhre E-Mail vom 08.07.2020 mit Antrag auf Priifung der Verkehrsfahigkeit und Ausstellung einer
entsprechenden Bestatigung

BESTATIGUNG

gemal § 9 Absatz 3 der
Verordnung zur Sicherstellung der Versorgung der Bevolkerung mit Produkten des
medizinischen Bedarfs bei der durch das Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Epidemie
(Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung — MedBVSV)

Hiermit wird bestatigt, dass das Produkt

Bezeichnung Partikelfiltrierende Halbmaske

Modell Efficient Filtering Mask L-103 KN95 (Brand: Harley)
Guangzhou Harley Commodity Company Ltd.

Building 10, Huanya Industy Park, Taiping Town, Conghua,
District, Guangzhou, China

MCC - Menssing Chemiehandel & Consultants GmbH
Dorotheenstralle 48

22301 Hamburg (Deutschland)

Chargennummer 20200414
GTIN / EAN 6925756045669

Hersteller

EinfUhrer / Importeur

nach MalRgabe des § 9 Absatz 2 MedBVSV zur Versorgung der Bevolkerung mit Produkten des
medizinischen Bedarfs fir den begrenzten Zeitraum der derzeitigen epidemischen Lage von
nationaler Tragweite in Deutschland bereitgestellt werden kann, ohne die Voraussetzungen der
Verordnung (EU) 2016/425 Uber personliche Schutzausristung vollumfanglich zu erfillen. In dem
Bewertungsverfahren aufgrund eines von der Zentralstelle der Lander fur Sicherheitstechnik
(ZLS) verdffentlichten Prufgrundsatzes ist durch die Prifstelle



Ift Rosenheim GmbH
Theodor-Gietl-StralRe 7-9
D-83026 Rosenheim

Berichtsnummer des | 54_092295-PR0O1 (NW-P01-09-de-01)

Prufstelle

Prifberichts

Datum

Bewertungsschreiben SERAREY
ICSMS PI 200700162672

festgestellt worden, dass das Produkt ein den grundlegenden Anforderungen der VO (EU) 2016/425
vergleichbares Gesundheits- und Sicherheitsniveau bietet (§ 9 Abs.2 MedBVSV).

Das hier erfolgreich bestandene Bewertungsverfahren entspricht jedoch keinem vollstandigen nach der
VO (EU) 2016/425 erforderlichen Konformitatsbewertungsverfahren.

Daher ist diese Bestatigung an die Einhaltung folgender Nebenbestimmungen gebunden:

1. An dem Produkt und seiner Verpackung dirfen keine CE-Kennzeichnung und keine
irrefUhrenden Kennzeichnungen angebracht werden, die eine Eignung als vollumfanglich
geeignete personliche Schutzausristung im Sinne der VO (EU) 2016/425 vortauschen (z.B.
FFP2, EN149).

2. Aufdem Produkt oder der kleinsten Verpackungseinheit muss eindeutig auf die eingeschrankten
Verwendungsmaglichkeiten als Pandemie Atemschutzmaske (CPA) ausschlieRlich zum
Infektionsschutz hingewiesen werden.

3. Auf dem Produkt oder der kleinsten Verpackungseinheit missen Name, eingetragener
Handelsname oder eingetragene Marke und Anschrift des Einflihrers angebracht sein.

4. Der Einfuhrer bzw. Inverkehrbringer stellt mit geeigneten QualitatsmaRnahmen bzw. im
Produktionsprozess mit entsprechenden Fertigungskontrollen sicher, dass die mit dieser
Bestatigung abgegeben Produkte vollumfanglich den durch die Prifstelle Uberpruften
Anforderungen entsprechen.

Ihr Recht auf Widerspruch:
Gegen diese Bestatigung kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch bei der im
Briefkopf genannten Dienststelle erhoben werden.

Hinweise:

1. Diese Bestatigung ist in Kopie an alle Kaufer bzw. Zwischenhandler bis zum Verwender jeder
Abgabeeinheit beizufligen.

2. Die Einhaltung der Anforderungen der 0.g. Nebenbestimmungen unter Ziffer 1 bis 3 werden
durch den Einfuhrer durch nachtragliche Anbringung entsprechender Etiketten
sichergestellt.

3. Diese Bestatigung ist gebuhrenpflichtig. Der Gebuhrenbescheid wird Ihnen gesondert
zugestellt.

Mit freundlichen GriRRen

P
L Dsum

Bruns

Anlagen: 6 Produktfotos (2 Seiten)









