
Van: Kuipers, M.J. 
Verzonden: maandag 30 maart 2020 12:00
Aan: Ark, T. van ; Koolmees, W. 
CC:  
Onderwerp: Rol van inspectie SZW bij mondkapjes: ter info
Beste Tamara en Wouter,
Ter info mbt mondkapjes, voor het geval het op mocht komen in relatie tot andere
bewindspersonen of media.

 nspectie SZW is de aangewezen markttoezichthouder voor de persoonlijke beschermingsmiddelen voor professioneel
gebruik, zoals mondneuskapjes (ademhalingsbeschermingsmiddelen FFP 1, 2 en 3, die vaak door zorgwerkers worden
gebruikt) en waarvoor een strikt keuringsregiem geldt. Kader is een verordening voor persoonlijke
beschermingsmiddelen (PPE, personal protective equipment).

 IGJ is markttoezichthouder voor chirurgische mondneuskapjes (ter bescherming van de patiënt), waarvoor zelfcertificatie
door fabrikant voldoende is. Kader is de richtlijn Medische hulpmiddelen;

¡¤ Gelet op de gewenste spoed en het zeer grote maatschappelijke belang bij de inkoop, beoordeling en distributie
van persoonlijke beschermingsmiddelen voert de inspectie sinds medio vorige week haar taken als
toezichthouder uit door middel van samenwerking in het Landelijk Consortium Hulpmiddelen. Die
samenwerking is erop gericht naar buiten toe 1 loket tot stand te brengen voor de beoordeling van alle
hulpmiddelen op verschillende verordeningen, richtlijnen en
toepassingen.https://www.inspectieszw.nl/onderwerpen/algemeen-productveiligheid-en-certificatie

 Tegelijk geldt dat de samenwerking op werkvloerniveau nog tot stand moet komen, zo weten we nog niet van de hoed en de
rand mbt de TNO beoordeling die in de media was; dat een partij uit China niet deugdelijk is. Hier wordt aan gewerkt.

 Het is belangrijk om onderscheid te maken tussen het proces van goedkeuring van beschermingsmiddelen vanuit de optiek
van de productveiligheid en anderzijds de arbo kant. Dus of bij de verschillende blootstellingsrisico’s wel de juiste
middelen worden toegepast. In beginsel ligt die beoordeling bij de werkgever dmv een RIE. Omdat niet iedere werkgever
die separaat kan en moet doen in deze crisistijd, is in de crisisstructuur bij VWS voorzien in het meenemen van de arbo
kant in de richtlijnen die het RIVM voor de beschermende middelen afgeeft.

 Onze woordvoeringslijn hieromtrent is: de inspectie werkt samen in het Landelijke Consortium zodat inkoop, beoordeling
en distributie zo snel mogelijk plaatsvinden.

Achtergrond
Afgelopen weken is er contact geweest vanuit IGJ over normering. Dit heeft geleid tot bericht
op website IGJhttps://www.igj.nl/actueel/nieuws/2020/03/23/mondmaskers-uit-china-en-vs-
gelijkwaardig-aan-europese
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● Om het beoordelingsproces efficiënt en effectief te laten verlopen is via IGJ contact gelegd met VWS (op dinsdag 24
maart), die het Landelijk Consortium Hulpmiddelen heeft opgericht samen met een team van professionals uit
ziekenhuizen, academische centra, leveranciers en producenten;

● Dit consortium heeft als doel om verschillende medische hulpmiddelen waaraan een tekort dreigt, gezamenlijk in te
kopen, zonder winstoogmerk, in het landsbelang.

● Alle bedrijven die hulpmiddelen en of persoonlijke beschermingsmiddelen willen aanbieden worden verzocht om
aanbiedingen uit het binnen- en buitenland te melden bij het Consortium via middelencorona@nfu nl. Het gaat specifiek
om grote volume aanbiedingen. Het Consortium wil voorkomen dat producten worden aangeboden tegen woekerprijzen
en niet aan de juiste kwaliteitseisen voldoen;

Met vriendelijke groet,
Marc
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