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AnalyseF(W]Z) over rollen op basis Europese aanbeveling is dus:

In punt 24 van de aanbeveling staat dat markttoezichtautoriteiten PMB die geen CE-markering bevatten moeten beoordelen.
Indien hieruit blijkt dat de PBM voldoen aan de essentiéle eisen, moeten de markttoezichtautoriteiten maatregelen nemen om
het mogelijk te maken dat die PBM gedurende een beperkte periode in de Unie in de handel kunnen worden gebracht, terwijl de
conformiteitsbecordelingsprocedure bij de aangemelde instantie wordt uitgevoerd. Dit om het tekort aan de in het kader van de
uitbraak van Covid-19 benodigde PBM te verhelpen. Normaalgesproken zou een markttoezichtautoriteit maatregelen kunnen
nemen of overgaan tot handhaving, omdat een PBM alleen op de markt van de Unie mag worden gebracht indien het een CE-
markering bevat. De aanbeveling geeft aan dat dat dus niet hoeft en markttoezichtautoriteiten juist kunnen (moeten?) toestaan
dat PBM’s die veilig zijn, op de markt mogen blijven. De beoordeling van het PBM komt dan wel voor verantwoordelijkheid van
de markttoezichtautoriteiten, dus ook de verantwoordelijkheid dat het veilig is lijkt me. Hoe specifiek de beoordeling van de PBM
door de markttoezichtautoriteiten moet zijn, is niet op te maken uit de aanbeveling, maar ik denk dat het gewoon gaat om de
beoordeling aan de eisen die in de verordening staat en dat gaat best ver.

van: [JEEEEI IEEBY @ chulpmiddelen.ni>

Verzonden: woensdag 14 oktober 2020 11:33

Aan: ) EE e minvws.n>; IEEEE <EESH @ minvws.nl>

Onderwerp: FW: Niet CE gemarkeerde FFP2 mondneusmaskers

Deze waar ik het niet over had

\Ian: m@lchulgmiddelen.nb

Datum: dinsdag 13 oktober 2020 om 21:38

(oze) i (0xze)  [GITIMICRIENY (10)2e) )" N @minvws.ni>, JEEIE)
(10)2e) (10)2e) IESI @ chulpmiddelen.nl>,
(10)(2e) B vore (10)(2e)

(10)(2e) (10)(2e)
Onderwerp: FW: Niet CE gemarkeerde FFP2 mondneusmaskers

Aan allen,
Vandaag aan het einde van de dag deze mail / brief ontvangen van de IGJ.

Voor de LCH team leads. Voor de agenda van de stand-up van as donderdag.

Goet, [{E]
van: TSN OB esin>

Datum: dinsdag 13 oktober 2020 om 16:39

Aan: (10)(2e) MQlchulgmiddelen.nb

Onderwerp: Niet CE gemarkeerde FFP2 mondneusmaskers

Geachte heer JEIED)

In de bijlage treft u de gezamenlijke brief, van iSZW en 1G], betreffende niet CE gecertificeerde FFP2 mondneusmaskers aan.
Deze is vandaag verzonden naar de (10)(2e)

Met vriendelijke groet,
(10)(2e)
(10)(2e)
Portefeuille: Geneesmiddelen en Medische Technologie
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