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R @minvws.nl]; @shell.com] 5.1.2e

@shell.com];
5.1.2e

medig.com]; ) minvws.nl]
i%@minvws.nl]; @shell.com] @shell.com]; B

From:

Sent: Wed 4/22/2020 10:20:56 AM

Subject: RE: purchase agreement SION-VWS-MEDIQ
Received: Wed 4/22/2020 10:21:03 AM

Beste allen,
Wij hebben het doorgenomen en zien geen belemmeringen in de verdere specificering die nu is aangebracht.

Indien iedereen akkoord, stuurt [EXEEdan de schone versie?

Met vriendelijke groet, kindest regards,
5.1.2e N512]|

Triticum Exploitatie BV/Theo Manufacturing BV

Warehouse/Visiting address
Sleperweg 44, 6222 NK Maastricht, The Netherlands

+31 (I

www_L-Mesitran.com

~UDAJISIW-T

Confidentiality Notice: This e-mail transmission may contain confidential or legally privileged information intended only for the individual or entity named in the e-mail address. If
you are not the intended recipient, you are hereby nolified that any disclosure, copying, distribution, or reliance upon the contents of this e-mail is strictly prohibited. If you have
received this e-mail transmission in error, please reply to the sender, so that Triticum can arrange for proper delivery. Thereafter please delete this message from your computer.

van: IR e minvws.nl>

Verzonden: woensdag 22 april 2020 11:53

@shell.com; El@mesitran.com; IEXEMl@media.com; INERE

@minvws.nl>

) SEE @ invws.ni>; IR @hel.cor; NN

Onderwerp: RE: purchase agreement SION-VWS-MEDIQ

Beste allen,

Inspectie SZW had nog een wat aanpassingen van sectie I1I. Zie bijlage. Daarmee is wel een goede check uitgevoerd nu op de
bepalingen. Zoals aangegeven, staat de betreﬁend“SION graag te woord bij eventuele vragen.

Groet,

5.1.2e

van: [IEEN o :hcl.com JEEEE @ sheil.com>

Verzonden: woensdag 22 april 2020 09:07
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Rl ominvws.nl>; Bll@mesitran.com; IEEEIl@ medio.com; INEGEXENN

@minvws.nl>

) SEEE e minvws.o1>; IIEEE @ she.com; INEXEDNNNN)

@ minvws.nl>
Onderwerp: RE: purchase agreement SION-VWS-MEDIQ

Hierbij de Purchage Agreement met de nieuwe SECTION IIl SCOPE SCHEDULE. Ik heb ook de data aangepast.
Indien eenieder akkoord dan wil ik graag vragen om het contract te tekenen.

Met vriendelijke groet,

From: [CKECINNN) JEXERN @ minvws.nl>

Sent: dinsdag 21 april 2020 19:04

Dshell.com>; BEI@ mesitran.com

Cc: @minvws.nl>;
Subject: RE: purchase agreement SION-VWS-MEDIQ
Importance: High

@shell.com>

Think Secure. This email is from an external source.

ceste JEKECIN

Zoals aangegeven hebben mijn collega en ikzelf nog even met de Inspectie SZW en RIVM gebeld over de
certificeringsvraag. Daaruit blijkt dat het inderdaad zo is dat de CE/PPE 2016/425 verordening hier leidend is.

* FFP2-maskers zijn bedoeld ter bescherming van het zorgpersoneel (bescherming tegen biologische agentia). Daarmee
vallen ze onder de CE/PPE verordening.

* Het is mogelijk de maskers om naast de PPE-vereisten (bescherming van personeel) ook nog extra te testen voor

spatbestendigheid tegenover NEN EN 14683:2019 (extra bescherming voor de patiént). Maar dat is niet het hoofddoel van
deze maskers.

¢ Chirurgische mondkapjes dienen ter bescherming van de patiént en kunnen wel onder de Medical Devices Regulation
(93/42/EU) vallen.

* Het is niet toegestaan om de FFP2 mondmaskers te certificeren onder de MDD. Sterker, dat zou volgens de Inspectie
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SZW zelfs een forse overtreding van de wetgeving zijn.

* De notificerende instelling moet aangewezen zijn om voor de CE/PPE verordening te testen. NoBo 0481 (Aken) is niet
aangewezen om dit type masker te testen. Alternatieven zijn bijvoorbeeld Dekra Duitsland/ BSI UK. De juiste NoBo kan in
het EU systeem NANDO worden gevonden: https://ec.europa.eu/growth/tools-

databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive. notifiedbody&dir id=6 of op advies van eeop
dit vlak.
* Voor nadere uitleg en/of vragen is an de Inspectie SZW beschikbaar. Zijn gegevens zijn:

- IEEN
o Inspectie s2w-arbo (N

O Postadres: Postbus 90801, 2509 LV Den Haag | tel. 0800-5151
Bezoekadres: Croeselaan 15, 3521 BJ Utrecht

* Zoals aangegeven, is er voor deze FFP2 maskers een versnelde procedure beschikbaar op basis van Commission
Regulation 2020/403. Die regelt dat wanneer deze mondmaskers goed uit een initiéle test komen conform de EU
technische norm NEN-EN 149:2001+A1:2009 (o.a. penetratietest, lektest, pasvorm, kwaliteit materiaal, etc.) dat ze dan
sneller gebruikt mogen worden voor COVID-19 gebruik. Hiervoor wordt een speciaal certificaat voor COVID-19 use only
afgegeven.

* Dit betekent nog steeds dat er een aanmelding voor registratie bij een voor dit masker aangemeld NoBo moet zijn
gedaan, op basis waarvan uiteindelijk een CE-certificering wordt verkregen.

* Deze COVID-19 procedure kan relatief snel gaan, waardoor de maskers wellicht ook sneller dan juli 2020 beschikbaar
kunnen komen.

Op basis van het bovenstaande stellen wij voor de tekst in sectie III als volgt aan te

5.1.2i Concept

Verzonden: dinsdag 21 april 2020 15:03

Aan: mesitran.com;
minvws.nl>;

Onderwerp: purchase agreement SION-VWS-MEDIQ

@minvws.nl>; @shell.com

Allen,

Bijgaand de execution version van het contract waar alleen de scope nog in dient aangepast te worden.
VWS stuurt vanmiddag de concept tekst voor de Scope.

Indien nog mogelijk zouden wij het contract vandaag nog laten tekenen.
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Met vriendelijke groet,
5.1.2e

-----Original Appointment-----
From:
Sent: maandag 20 april 2020 18:45

); IR @ media.com; INNEEREDNN

); );
Subject: Contract bespreking SION-VWS-Mediq
When: dinsdag 21 april 2020 14:30-15:30 (UTC+01:00) Amsterdam, Berlin, Bern, Rome, Stockholm, Vienna.

Where: Skype Meeting

Best JREAED

Graag bespreken we morgen met jou nog de laatste aanpassingen op het contract.
We zullen een redline versie in de ochtend naar jou toesturen.

Met vriendelijke groet,

Virusvrij. www.avg.com




