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To: Turk[RERREE [RRFEN@ student.vu.nl]
From: 5.1.2e )

Sent: Wed 4/22/2020 3:16:43 PM

Subject: RE:

Received: Wed 4/22/2020 3:16:43 PM

Klopt, voor een chirurgisch mondneusmasker is geen CE-certificaat, afgegeven door een notified body, nodig. Wel dient een
fabrikant te voldoen aan de Europese regelgeving en dient hij een Declaration of Conformity op te stellen. Met dergelijke
verklaring geeft de fabrikant aan te voldoen aan de gestelde algemene veiligheids- en prestatie eisen.

Er staat in dat geval wel een CE op het product, maar er staat geen 4-cijferig nummer achter (nummer van de notified body.

In mijn ervaring van afgelopen weken noemen buitenlandse fabrikanten een dergelijke Declaration of Conformity ook wel eens
een Certification of Conformity.

Let wel: normaal gesproken moeten alle producten een CE-markering hebben; vanwege de Corona uitbraak is dat op dit moment
voor bepaalde hulpmiddelen, zoals maskers niet nodig (wel wenselijk als het kan).

Groet,

Van: . <@student.vu.nl>

Verzonden: woensdag 22 april 2020 14:27
Aan: [NCEDIRIN) SRECR @ mirvwsi>

Onderwerp:

vt SR

We hadden elkaar in Leusden vorige week gesproken over o.a. certificaten.
Ik heb een vraagje naar aanleiding van ons gesprek. Wij n ik) hadden toen begrepen dat chirurgische maskers
niet perse een CE certificaat nodig hebben. Klopt dit?

Bij voorbaat dank!

Groetjes,

Linking pin communicatie LCH



