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Ihre E-Mail vom 17.07.2020 mit Antrag auf Priifung der Verkehrsfahigkeit und Ausstellung einer
entsprechenden Bestétigung

BESTATIGUNG

gemal § 9 Absatz 3 der
Verordnung zur Sicherstellung der Versorgung der Bevélkerung 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 9505

Herstell Rizoha Sangi Medical and Health Articles Co. Ltd.
ShstElish China, Shandong, Rizhao, Donggang District, 204

MCC - Menssing Chemiehandel & Consultants GmbH
Einfihrer / Importeur | Dorotheenstralie 48

22301 Hamburg (Deutschland)

Chargennummer -

GTIN / EAN Verpackungseinheit 10 Stlick: 6 956382 422425
Verpackungseinheit 50 Stiick: 6 956382 412297

nach Mafigabe des § 9 Absatz 2 MedBVSV zur Versorgung der Bevélkerung mit Produkten des
medizinischen Bedarfs flr 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 erfullen. In dem
Bewertungsverfahren aufgrund eines von der Zentralstelle der Lander fur Sicherheitstechnik
(ZLS) veroffentlichten Prifgrundsatzes ist durch die Prifstelle



Prifstelle Ift Rosenheim GmbH, Theodor-Gietl-Strafte 7-9

D-83026 Rosenheim

Berichtsnummer des | 54.002295-PR02 (NW-P01-09-de-01)

Prafberichts

Datum

Bewertungsschreiben 17.07.2020
ICSMS PI 200700162872

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 vollstdndigen 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 durfen keine CE-Kennzeichnung und keine
irreflhrenden Kennzeichnungen angebracht werden, die eine Eignung als vollumfanglich
geeignete persoénliche Schutzausriistung im Sinne der VO (EU) 2016/425 vortauschen (z.B.
FFP2, EN149).

Auf dem Produkt oder der kleinsten Verpackungseinheit muss eindeutig auf die eingeschrénkten
Verwendungsmdéglichkeiten als Pandemie Atemschutzmaske (CPA) ausschlieBlich zum
Infektionsschutz hingewiesen werden.

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

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

Geméal § 10 MedBVSV tritt die MedBVSV auf Grundlage des § 5 Absatz 4 Satz 1 des
Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 mit Aufhebung der Feststellung der epidemischen
Lage von nationaler Tragweite auRer Kraft, ansonsten spatestens mit Ablauf des 31. Marz 2021.
Pandemie Atemschutzmasken (CPA), die nicht vollumfanglich den Anforderungen der
Verordnung 2016/425/EU Uber personliche Schutzausriistungen entsprechen, sind nach dem
AuRerkrafttreten der MedBVSV nicht mehr verkehrsfahig und durfen nicht mehr am Markt
bereitgestellt werden. Mit dem AuRerkrafttreten der MedBVSV verliert auch diese Bestatigung
ihre Gultigkeit.

Ihr Recht auf Widerspruch:
Gegen diese Bestéatigung 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. Zwischenhéndler bis zum Verwender jeder
Abgabeeinheit beizufligen.



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

sichergestellt.
3. Diese Bestéatigung ist geblhrenpflichtig. Der Gebuhrenbescheid wird Ihnen gesondert

zugestellt.

Mit freundlichen Grif3en
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Anhang: 10 Produktfotos in 3 Anhangen




Anhang 1 zum Bestatigungsschreiben vom 21.07.2020 / Gz: GPA427.37-20,0221

Verpackungseinheit — 10 Masken
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Anhang 2 zum Bestédtigungsschreiben vom 21.07.2020 / Gz: GPA427.37-20,0221

Verpackungseinheit — 50 Masken
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Anhang 3 zum Bestétigungsschreiben vom 21.07.2020 / Gz: GPA427.37-20,0221

Einzelmaske — Vorder- und Rickseite
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