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^en ik hebben afgesproken dat ze mijn suggestie van wijziging even voorlegt bij haar en dat ik jouw antwoord van rivm even

afwacht

In tussentijd heb ik ook nog even contact met ienw
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Onderwerp Antwoord CE markering niet medische mondkapjes

^en aiideie collega’s

N a v verwarring over of iiiet medische mondkapjes wel of niet mogen moeten zijn voorzien van een CE markering heb

ik bet volgende teruggevonden in mijn mailbox

Voor mondkapjes die buiten deze categorieen vallen zgn niet medische mondkapjes is geen CE

markering vereist of toegestaan Het volstaat dat dergelijk mondkapjes voldoen aan Richtliin

2QQ1 95 EG inzake algemene productveiligheid die in ons land is geimplementeerd in

het Warenwetbesluit alqemene productveiliqheid Bevatten de mondkapjes op enigerlei wijze
chemische stoffen dan moeten zij ook worden getoetst aan Verordening EG nr 1907 2006 REACH

Kan liieruit worden geconcludeerd dat niet medische mondkapjes voor liuis turn en kenkengebniik als product
inderdaad met mogen zijn voorzien van een CE markering

Verder begrijp ik dat ze wel moeten voldoen aan de in de Warenwet opgenomen productveiligheidseisen voor

consumentenproducten Echter die is heel beperkt en ziet er vooral op toe dat producten zo veilig mogelijk zijn en
traeeerbaar zijn d w z typenuimner of serienummer zodat kan worden herleid naar degene die het op de markt brengt
Tot slot voorziet REACH in eisen t a v chemische bewerkingen Het kail wel zijn dat de niet medische mondkapjes
wellicht uit lioofde van de Warenwet op andere aspecten een CE markering nodig hebben b v scheipe randjes o i d

Het door werkgevers voldoen aan Aibowetgeving valt buiten de context van het VNO document W m b Valt ook een

eventuele beleidswijziging t a v door reizigers benodigde mondkapjes buiten deze context Dat lisico zal de komende tijd

nog wel blijven bestaan dat beleid wijzigt als gevolg van voortschiijdend inzicht

Kortom volgens mij hoeven we nu lichting VNO geen actie te ondememen en klopt het document zoals we dat hebben

verzonden

Haitelijke groeten
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Graag neem ik binnenkort met je contact op om meerte horen overde klankbordgroep voordat ik te

enthousiast besluit om mij daarbij aan te sluiten

Op het gebied van CE markering ontvang ikdagelijks ondernemersvragen over mondkapjes vooral

die worden gebruikt door zorg personeel buiten ziekenhuizen en door beroepsbeoefenaars in het

algemeen Voor de wetgeving zijn dit type mondkapjes persoonlijke beschermingsmiddelen PBM

Gaat het daarentegen om mondkapjes of gezichtsmaskers voor chirurgisch gebruik dan zijn het

medische hulpmiddelen

PBM en medische hulpmiddelen vallen onder separate EU maatregelen die CE markering eisen resp _

Verordening EU 2016 425 en Richtlijn 93 42 EEG Deze maatregelen verwijzen naar zgn

geharmoniseerde normen die ondernemers in technische zin kunnen helpen om te voldoen aan de

essentiele eisen van die maatregelen Voor mondkapjes zijn dat resp de EN 149 2001 A1 2009

PBM en de EN 14683 2019 C1 2019 medische hulpmiddelen
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Voor mondkapjes die buiten deze categorieen vallen zgn niet medische mondkapjes is geen CE

markering vereist of toegestaan Het volstaat dat dergelijk mondkapjes voldoen aan Richtlh n

2001 95 EG inzake algemene productveiligheid die in ons land is geimplementeerd in het

Warenwetbesluit algemene productveiligheid Bevatten de mondkapjes op enigerlei wijze chemische

stoffen dan moeten zij ook worden getoetst aan Verordening EG nr 1907 2006 REACH

Inspectie SZW hoor ik dat MinSZW MinVWS Inspectie IGJ en NVWAVan

gezamenlijk werken aan een document dat veel onduideliikheid moet wegnemen over

productwetgeving voor mondkapjes Vanuit NVWA i HMTW31 hierbij betrokken zijn Als a lies

gaat volgens plan wordt het document eind deze of begin volgende week geplaatst op diverse

overheidswebsites
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Tot zover Laat weten als je nog vragen hebt

Groet ^
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Dank voor de informatie

Voor mij wellicht niet relevant om deel te nemen aan de klankbordgroep omdat ik niet bekend bent

met de technische specificaties vereisten etc

Ik kan wel meekijken naar het concept In mijn huidige tijdelijke rol heb ik veel contact met

ondernemers die mondkapjes willen aanbieden veel uit geimporteerd vanuit

Wellicht dat ik vanuit die ervaring input zou kunnen leveren op het concept

Groet
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We hebben inmiddels contactpersonen inspectiediensten zij lieten weten zelf inmiddels een tekst

klaar te hebben staan om consumenten te informeren Zodra ik van VWS heb vernomen datdit in

orde is stuur ik het door

Verder is de NEN in opdracht van VWS een notitie aan het opstellen over waar niet medische

mondneusmaskers tenminste aan moeten voldoen Ook die voIgt zodra ik meer weet

Om een concept hiervan te bespreken is ook een klankbordgroep ingericht willen jullie of b v alleen

Ton voor die klankbordgroep worden uitgenodigd of is dat niet nodig

Harteiijke groeten

Oorspronkelijk bericht
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Dank voor de informatie

Fijn dat jullie de vraagstukken met VWS bespreken
Ik heb collegal j
markering [|||
hulpmiddelen

in cc meegenomen is o a verantwoordelijk voor EU wetgeving en CE

is ook betrokken bij vraagbeantwoording omtrent CE markering van medische

10K2S

Wellicht goed om te vermelden dat aanbiedingen die door LCH zijn afgewezen vooraf niet door LCH

getestzijn De afgewezen aanbiedingen producten hadden bijvoorbeeld niet de juiste

certificering specificaties kwaliteit en werden bij voorbaat al niet in overweging genomen

Ik heb zelf helaas geen contacten bij NVWA

We blijven graag aangehaakt zodat wij verzoeken van bedrijven de juiste opvolging kunnen geven

Groet
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Onderwerp RE Zoek naar contactpersoon NVWA inzake keuren van stoffen voor mondkapjes
consumenten

Ze zijn er sinds gisteren druk mee Hebben als het goed is al laten weten welke kapjes medisch zijn en

dus niet mogen worden ingekocht gebruikt

Mijn voorstel aan VWS zou zijn
1 aangeven wat de medische kapjes zijn zodat duidelijk is welke niet mogen
2 nagaan hoe de veiligheid stesten gewaarborgd moet en worden

Eventueel kan LCH dit meenemen in de testen van aangeboden kapjes zodat van door hen

afgekeurde kapjes helder is of ze wel veilig kunnen worden gebruikt voor burgers reizigers
consumenten

Wat jij

Harteiijke groeten

Oorspronkelijk bericht
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Onderwerp Re Zoek naar contactpersoon NVWA inzake keuren van stoffen voor mondkapjes
consumenten

Lijkt me goed om deze vraag idd aan vws te stellen

Groet

Verstuurd vanaf mijn iPhone

Op 11 mei 2020 om 23 17 heeftj^S E RETSBl |
volgende geschreven

10 2« |@minezk nl het

Ik stuur het door aan VWS dank je
Was een vraag van VNO omdat er onduidelijkheid is over wat er nu precies wel en niet onder

medische kapjes wordt verstaan Ik heb VWS gezegd dat het zou helpen als ze aangeven wat ze

verstaan onder medisch en dus niet kan worden ingekocht voor werknemers consumenten

Verstuurd vanaf mijn iPhone

Op 11 mei 2020 om 22 30 heeft

volgende geschreven
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Dit bericht kan infomiatie bevatten die met voor u is bestemd Indien u

niet de geadresseerde bent of dit bericht abnsievelijk aan u is gezonden
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te

verwijderen
De Staat aanvaaidt geen aansprakelijklieid voor schade van welke aard

ook die verband houdt met risico s verbonden aan het elektronisch

verzenden van berichten

This message may contain information that is not intended for yon If you
are not the addressee or if tins message was sent to you by mistake you

are requested to inform the sender and delete die message
The State accepts no liability for damage of any kind resulting from die

risks inherent in die electronic transmission of messages

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is tor

afzenderte mekJen en het bericht te verwijderen De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade van welke aard ook die vert

elektronisch verzenden van berichten

This message may contain information that is not intended for you If you are not the addressee or if this message was sent to you by mistake you are requested to inform the

sender and delete the message The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks inherent in the electronic transmission of messages

izonden wordt u verzocht dat aan de

id houdt met risico s verbonden aan het


