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From: 5.1.2e

Sent: Wed 8/12/2020 9:13:35 AM

Subject: RE: FFP2 maksers CoolBlue met grafeen

Received: Wed 8/12/2020 9:13:36 AM

To: 5.1.2e )IRELEN G) nvwa.nl];
Cc: 5.1.2e ) 5.1.2e @nvwa.nl];

Beste EAE

Dank voor je aanvulling. Ik zie dat ik mij hier vergist heb met een andere casus met een Nobo die alleen

drijfmaterialen mag certificeren.

Aanleiding voor deze vergissing is dat LCH geen CE gemerkte producten bij ons aanbied tenzij er iets met die CE

markering aan de hand is.

Wellicht is het dus toch goed wanneer jullie dit Nobo pad nalopen.

De teststraat bij RIVM is gericht op het verifiéren van een aantal producteigenschappen zoals geclaimd in de

documentatie. Onze testopzet heeft betrekking op toepassing in de covid zorg. In dit geval berust onze afwijzing op

het niet aanwezig zijn van enige documentatie mbt het nut, noodzaak en de risico’s van grafeen. Ook naderhand

toegezonden informatie (na het afwijzen) was wat ons betreft onvoldoende qua inhoud en vorm (bv MS-word files).
Ons oordeel blijft daarom ongewijzigd maar RIVM gaat niet over vrijgave (dat is LCH).

Wij hebben drie lots beperkt getest op pasvorm. Daar zijn wij mee gestopt toen we het product integraal afwezen

op documentatie. De gemiddelde waarde van de geteste lots is 66 met een bereik van 24 - 148 (al dan niet met

clip). Volgens onze informatie test DEKRA DId in haar aangepaste Covid-protocol overigens niet op fit.

National Institute for Public Health and the Environment RIVM

Centre for Health Protection, box

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721 MA | Bilthoven
The Netherlands

5.1.2e

From: )JEnvwa.nl>

Sent: maandag 10 augustus 2020 15:44

To: 5.1.2e < 5.1.2e @rivm.nl>; ) @nvwa.nl>

Cc: 5.1.2e < 5.1.2e @nvwa.nl>; @rivm.nl>

Subject: RE: FFP2 maksers CoolBlue met grafeen

peste IENEEN
Op basis van NANDO, notified body nr. 2834 zie ik dat het betreffende lab:

CCQS Certification Services Limited, Block 1 Blanchardstown Corporate Park, Ballycoolin Road, Blanchardstown, Dublin 15 D15

AKK1 Dublin

geaccrediteerd is door iINAB en NOBO is voor o.a. PPE, Equipment providing respiratory system protection. Hieronder kan je m.i. ook FFPX

maskers laten vallen. Op de website van INAB staat echter niet vermeld voor welke normen CCQS is geaccrediteerd. Dit zou dan in dit geval EN
149 moeten zijn.

De NVWA is toezichthouder voor pbm's (PPE’s) voor consumenten. AANBEVELING(EU)2020/403VAN DE COMMISSIE van 13 maart 2020

betreffende conformiteitsbeoordelings- en markttoezichtsprocedures in het kader van de Covid-19- dreiging, wordt door de

NVWA voor de consumentenmarkt niet gebruikt.

Gelet op het bovenstaande, komen jullie dan tot een ander oordeel?

Met vriendelijke groeten,

512

Directie Handhaven

Divisie Regie & expertise
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5.1.2¢e

Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit

Catharijnesingel 59 | 3511 GG | Utrecht |
Postbus 43006 | 3540 AA | Utrecht

nvwa.nl

www.nvwa.nl

Verzonden: maandag 10 augustus 2020 13:44

nvwa.nl>

nvwa.n'>;[EET< nvwa.nl>;

Onderwerp: RE: FFP2 maksers CoolBlue met grafeen

Beste EEL

RIVM had een aantal bezwaren bij de adembeschermingsmaskers met grafeen (zie aangehangen foto's). Het nut,
de noodzaak en de risico’s van grafeen bleven onbenoemd in de documentatie van de fabrikant. Sommige vormen

van grafeen kunnen toxisch zijn en het was niet helder welk type grafeen was gebruikt en hoe dit gefixeerd was in

het masker. Verder vermeldde de verpakking dat het masker bedoeld was voor “non-medical use only”. De reden

om tot afkeur van het bewuste product over te gaan was op grond van het voeren van een CE markering i.c.m. het

nummer van een aangewezen instantie (NoBo) die FFP2 adembeschermingsmaskers niet in de scope heeft.

Wij hebben de maskers vervolgens niet getest. Onlangs heeft DEKRA in Duitsland de maskers voor LCH alsnog
getest. Ons standpunt is dat wanneer er niet specifiek op (de risico’s van) grafeen wordt getest, de fabrikant

mogelijke nieuwe risico’s onvoldoende in kaart brengt.

Als het goed is heeft één van de medewerkers deze casus mbt de CE-markering gemeld in jullie meldingssysteem
vroeg daar om). Ik kan nu niet controleren of het ook gebeurd is ivm vakantie. Mocht het onverhoopt toch

nog niet gemeld zijn dan hoor ik het graag. Dito voor eventuele vragen naar aanleiding van deze e-mail.

National Institute for Public Health and the Environment RIVM

Centre for Health Protection, box

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721 MA | Bilthoven
The Netherlands

From: [INESECNEEN)BEdc nwa.Sent: maandag 10 augustus 2020 11:54

@rivm.nl>

2nvwa.n!>;IEEE mvwa.nl>

Subject: FFP2 maksers CoolBlue met grafeen

secre JERE1k kreeg je naam van[EEEv=n de IG). Tijdens het periodieke overleg tussen de toezichthouders over

mondmaskers door de kwestie CoolBlue op. Deze firma heeft blijkbaar grote partijen door het RIVM afgekeurde FFP2 maskers

liggen. Dit ivm de aanwezigheid van grafeen in de gebruikte materialen. Als NVWA houden wij toezicht op dergelijke maskers in

de handelskanalen die zich op consumenten richten.

Onze Inspectie is dan ook op de hoogte gebracht van deze partijen.

daarbij helpen door hier meer info over te geven. Ik neem collega
deze mail.

Vriendelijke groet
Directie Strategie. NVWA

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,
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wordt u verzocht dat aan de afzender te 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 toegezonden, wordt u verzocht dat aan de

afzenderte melden en het berichtte verwyderen. De Staat aanvaardt geen aansprakeljkheid 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 besternd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is verzonden, wordt u

verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. Het RIVM aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die

verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

www.rivm.nl De zorg voor morgen begint vandaag

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. RIVM accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks inherent in the electronic

transmission of messages.

www.rivm.nl/en Committed to health and sustainability

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 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.


