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EU DECLARATION OF CONFORMITY 

EU-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG 

IZJAVA EU O SKLADNOSTI 

No. / Nr. / St.:  DoC-MM2-S-2026-01 

  1.  OBJECT OF THE DECLARATION / GEGENSTAND DER ERKLÄRUNG / PREDMET IZJAVE 

 

Manufacturer 
Hersteller 
Proizvajalec 

MOONLEH (MOONLEX) dooel 
Sremski Front 1A-26, 2000 Shtip 
North Macedonia / Nordmazedonien / Severna Makedonija 

Product name 
Produktbezeichnung 
Naziv izdelka 

Particle filtering half mask 
Filtrierende Halbmaske zum Schutz gegen Partikel 
Polobrazna maska za zaščito pred delci 

Type / model 
Typ / Modell 
Tip / model 

MM2-S 

Classification 
Schutzklasse 
Razvrstitev 

FFP2 NR (EN 149:2001+A1:2009) 

PPE category 
PSA Kategorie 
Kategorija OVO 

Category III / Kategorie III / Kategorija III 

Traceability 
Rückverfolgbarkeit 
Sledljivost 

Batch identification and date of manufacture are marked on the product and 
on the packaging. 
Chargenkennzeichnung und Herstellungsdatum sind auf dem Produkt und auf 
der Verpackung angebracht. 
Oznaka serije in datum proizvodnje sta označena na izdelku in na embalaži. 

  2.  RESPONSIBILITY / VERANTWORTUNG / ODGOVORNOST 

 
This EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer. 

Die alleinige Verantwortung für die Ausstellung dieser EU-Konformitätserklärung trägt der Hersteller. 

Za izdajo te izjave EU o skladnosti je odgovoren izključno proizvajalec. 

  3.  UNION HARMONISATION LEGISLATION / HARMONISIERUNGSRECHTSVORSCHRIFTEN DER UNION / HARMONIZACIJSKA 
ZAKONODAJA UNIJE 

 
The object of the declaration described above is in conformity with the relevant Union harmonisation legislation: Regulation (EU) 
2016/425 of the European Parliament and of the Council of 9 March 2016 on personal protective equipment and repealing Council 
Directive 89/686/EEC. The product is Category III personal protective equipment in accordance with Annex I of that Regulation. 

Der oben beschriebene Gegenstand der Erklärung erfüllt die einschlägigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union: Verordnung 
(EU) 2016/425 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. März 2016 über persönliche Schutzausrüstungen und zur Aufhebung 
der Richtlinie 89/686/EWG des Rates. Bei dem Produkt handelt es sich um persönliche Schutzausrüstung der Kategorie III gemäß 
Anhang I der genannten Verordnung. 

Predmet zgoraj opisane izjave je v skladu z ustrezno harmonizacijsko zakonodajo Unije: Uredba (EU) 2016/425 Evropskega parlamenta 
in Sveta z dne 9. marca 2016 o osebni varovalni opremi in razveljavitvi Direktive Sveta 89/686/EGS. Izdelek je osebna varovalna oprema 
kategorije III v skladu s Prilogo I k navedeni uredbi. 
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  4.  HARMONISED STANDARDS / HARMONISIERTE NORMEN / HARMONIZIRANI STANDARDI 

 
References to the relevant harmonised standards used: EN 149:2001+A1:2009, Respiratory protective devices, Filtering half masks to 
protect against particles, Requirements, testing, marking. 

Angabe der einschlägigen angewandten harmonisierten Normen: EN 149:2001+A1:2009, Atemschutzgeräte, Filtrierende Halbmasken 
zum Schutz gegen Partikel, Anforderungen, Prüfung, Kennzeichnung. 

Sklici na uporabljene harmonizirane standarde: SIST EN 149:2001+A1:2009, Oprema za varovanje dihal, Polobrazne maske za zaščito 
pred delci, Zahteve, preskušanje, označevanje. 

  5.  NOTIFIED BODY AND CONFORMITY ASSESSMENT / NOTIFIZIERTE STELLE UND KONFORMITÄTSBEWERTUNG / PRIGLAŠENI 
ORGAN IN UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI 

 
The notified body CIS Institut d.o.o., Gradnikove brigade 11, 1000 Ljubljana, Slovenia, notified body number 2890, carried out the EU 
type examination (Module B) and issued EU type examination certificate no. 263453040080 dated 10.06.2026, valid until 09.06.2031, 
on the basis of evaluation report no. OP04030080. 

The PPE is subject to the following conformity assessment procedure: conformity to type based on internal production control plus 
supervised product checks at random intervals (Module C2), in accordance with Article 19(c)(i) of Regulation (EU) 2016/425, under the 
surveillance of the notified body CIS Institut d.o.o., notified body number 2890. Reference: conformity assessment report no. 
PP263453040064 dated 17.07.2026. 

 
Die notifizierte Stelle CIS Institut d.o.o., Gradnikove brigade 11, 1000 Ljubljana, Slowenien, Kennnummer 2890, hat die EU-
Baumusterprüfung (Modul B) durchgeführt und die EU-Baumusterprüfbescheinigung Nr. 263453040080 vom 10.06.2026, gültig bis 
09.06.2031, auf Grundlage des Bewertungsberichts Nr. OP04030080 ausgestellt. 

Die PSA unterliegt folgendem Konformitätsbewertungsverfahren: Konformität mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen 
Fertigungskontrolle mit überwachten Produktprüfungen in unregelmäßigen Abständen (Modul C2) gemäß Artikel 19 Buchstabe c Ziffer 
i der Verordnung (EU) 2016/425, unter Überwachung der notifizierten Stelle CIS Institut d.o.o., Kennnummer 2890. Referenz: 
Konformitätsbewertungsbericht Nr. PP263453040064 vom 17.07.2026. 

 
Priglašeni organ CIS Institut d.o.o., Gradnikove brigade 11, 1000 Ljubljana, Slovenija, identifikacijska številka 2890, je izvedel EU pregled 
tipa (modul B) in izdal certifikat o EU pregledu tipa št. 263453040080 z dne 10.06.2026, veljaven do 09.06.2031, na podlagi 
ocenjevalnega poročila št. OP04030080. 

Za osebno varovalno opremo velja naslednji postopek ugotavljanja skladnosti: skladnost s tipom na podlagi notranjega nadzora 
proizvodnje in nadzorovanih preskusov izdelkov v naključno izbranih časovnih presledkih (modul C2) v skladu s členom 19(c)(i)  Uredbe 
(EU) 2016/425, pod nadzorom priglašenega organa CIS Institut d.o.o., identifikacijska številka 2890. Referenca: poročilo o ugotavljanju 
skladnosti št. PP263453040064 z dne 17.07.2026. 

  6.  CE MARKING / CE-KENNZEICHNUNG / OZNAKA CE 

 
The CE marking is affixed together with the identification number of the notified body: CE 2890. 

Die CE-Kennzeichnung wird zusammen mit der Kennnummer der notifizierten Stelle angebracht: CE 2890. 

Oznaka CE je nameščena skupaj z identifikacijsko številko priglašenega organa: CE 2890. 

  7.  SIGNATURE / UNTERSCHRIFT / PODPIS 

 
Signed for and on behalf of  /  Unterzeichnet für und im Namen von  /  Podpisano za in v imenu: 
MOONLEH (MOONLEX) dooel, Shtip, North Macedonia 

Place of issue / Ort / Kraj izdaje:  
Shtip, North Macedonia 

Date of issue / Datum / Datum izdaje: 
18.07.2026 

Name and function / Name und Funktion / Ime in funkcija: 
Martin Aleksov, Chief Executive Officer   

 

 

 

Signature / Unterschrift / Podpis 


