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To iminvvys nl]
HBUfliaa@minezfc nli10 2e lOM2eao 2ej 10 2e 10 2eCc l@minvws nllHI

E C10 2eiminvws nl] |@minvws nl]
From

Sent

Subject Re nen normen en maskers

Received

imaaeOQ2 ipq

Sat 5 16 2020 4 15 15 PM

Sat 5 16 2020 4 15 19 PM

we verduidelijken dat aan VNOHoi |
Ik lieb nog wat extra toelichting gekregen via de NVWA en RVO collega’s Dat stuur ik later even aanjullie door Dat

bevestigt in leder geval dat de met medische maskers met mogen verwijzen naar medische of PBM normen met de

nummers zoals jullie aangaven mjullie mail vanmiddag

Fijn dat verder alles oke is met IenW Veel dank tot zover

10] 2e

Haitelijke groeten
10 2e

Verstuurd vanaf mijn iPhone

Op 16 mei 2020 orn 16 02 heeft @minvws nl het volgende geschreven10 2e IC 10 2e 10 2e 10 2eH

Hoi

Ik denk dat de aanvulling eea wel duidelijker maakt dus als het geen al te groot probleem is zou ik het wel doen

richting vno new

Het is geen wijziging inhoudelijk en ze hoeven dus niets terug te roepen dus ze zijn sowieso gerustgesteld

Ik heb ienw gesproken en alles ok

Volgende week maar even verder kijken tav werknemers

Gr 10 2e

image002 jpg
Directeur Publieke gezondheid

Ministerie van Volksgezondheld Welzijn en Sport

Pamassusplein 5| Postbus 20350 2500 EJ Den Haag

G 06 11 79 47 58 [ secretariat 070 340 6883

10 2e i 1Q 2e

10 2e 5 minvws nl

Van Q | 10 2e @minezk nl

Verzonden zaterdag 16 mei 2020 15 21

Aan 10 2e |@minvws nl[i ib

10 2e 10 {2e io 2b K2b 10 2e I10 2e 10 2e|@minvws nl |@minezk nlCC

liyggj ^^^^2H@minvws nl

Onderwerp Re nen normen en maskers

Hoi^^^Jdank voor de mail

De normen NEN EN 14683 en NEN EN 149 A1 staan vermeld in de tabellen in het document dus dan klopt het

document met de informatie in de mail van Karla

Ik wacht nog even op de reactie van mijn collega bij RVO af die zich bezighoudt met CE markeringen
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Maar dan lijkt heter vooralsnog op dat we nu niet acuut actie richting VNO hoeven te ondernemen

Hartelijke groeten

10 2»

Verstuurd vanaf mijn iPhone

Op 16 mei 2020 om 14 43 heeft

geschreven

10 2e Qiowe 10M2B 10 2e |@minvws nl het volgende

10 2eIk denk dat je met een kleine verandering in de factsheet obv onderstaande info van

Wat denk je van volgende Ik wacht ook even jouw voorstel af

er kan zijn

Als leidraad voor retailers verkoop aan reizigers in het OV en particulieren kan het volgende worden

meegegeven de niet medische mondkapjes waar het kabinet naar verwijst mogen niet zijn voorzien

van een CE markering behorend bij de normen NEN EN 14683 enNEN EN 149 A1 of verwijzen
naar een richtlijn voor medische hulpmiddelen Ook mogen zij geen naam of naamgeving voeren die de

suggestie wekt dat het product een medisch hulpmiddel is Het moet duidelijkzijn dat het om een

mondkapje zonder medische claim gaat Daarbij gaat het niet alleen om claims over

gezondheidseffecten zoals b v verminderde kans op besmetting maar ook om claims over de setting

waarin het masker gebruikt kan worden

10 2e S minvws nl

Verzonden zaterdag 16 mei 2020 14 37

Aan iminvws1nl[ilB

10 2e 10 2eDEB l 5 minvws nl @minvws nlCC

Onderwerp nen normen en maskers

Ciska

Kan jij met onderstaande informatie uit de voeten

Een mondneiismasker voor civil use mag kan een CE NEN norm hebben maar het moet met

gaan om

♦ Chirurgische mondneusmaskers moeten voldoen aan de Medische Hulpmiddelen richtlijn
en aan de NEN EN 14683 norm type III en HR

Het ademhalingbescherniingsmasker moet voldoen aan de Europese richtlijn

Persoonlijke Bescheimingsmiddelen en aan NEN EN 149 A1 FFP1 2 en 3

Deze type maskers zijn nodig voor de zorg en hele specifieke werkzaamlieden bij andere

beroepen Met name HR en FFP2 en 3 worden het ineeste gebruik in het geval van Corona maar

de andere type maskers worden ook gebruikt voor andere handelingen in de zorg en worden ook

van het matenaal gemaakt die nodig is voor IIR eb FFP2

Mmisterie van VolksgezondhekJ Welzijn en Sport
Dinectie Geneesmiddelen en Medische Technologie
Postbus 20350 2500 EJ Den Haaa

10 2e

Dit bericht kan infonnatie bevatten die niet voor u is bestemd Indien u

niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
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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 you 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 the message

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the

risks inherent in the electronic transmission of messages

Dit bericht can informatie bevatten die niet voor u is bestemd [ndien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is toegezonden wordt u

verzocht dat aan de afzenderte melden en het bericht te verwijderen De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid 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 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

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd Indien u

niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk 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 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 die

risks inherent in die electronic transmission of messages


