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Publiekssamenvatting

Producten op de grensvilakken Warenwet - Wet op de medische
hulpmiddelen - Biocidenverordening

Om de veiligheid van producten te waarborgen zijn er wetten die
beschrijven aan welke eisen ze moeten voldoen. Afhankelijk van het
type product vallen ze onder de Warenwet, de Geneesmiddelenwet, de
Wet op de medische hulpmiddelen of de Biocidenverordening. In het
verlengde daarvan zijn verschillende instanties ervoor verantwoordelijk
dat de wetten worden nageleefd. Deze wetten sluiten niet naadloos op
elkaar aan. Het RIVM heeft geinventariseerd welke producten op het
grensvlak van medische hulpmiddelen, waren (consumentenproducten)
en biociden zitten.

Er blijkt een grote variatie aan producten te zijn, waarvan niet eenvoudig
te bepalen is bij welke groep ze horen en die per geval moeten worden
beoordeeld. Bij dergelijke producten kan onduidelijkheid ontstaan welke
wetgeving van toepassing is en wie verantwoordelijk is voor het toezicht
en/of handhaving. Dit kan risico’s op gezondheidsschade voor de
consument met zich meebrengen.

Een voorbeeld van zo’n ‘grensvilakproduct’ zijn zogeheten needle-rollers,
oftewel rollers met naaldjes die de vorming van collageen in de huid
stimuleren. Hierbij kunnen eventueel ook vitaminen en andere stoffen
direct in de huid worden ingebracht. Als de roller alleen bedoeld is voor
cosmetisch gebruik, bijvoorbeeld tegen rimpels, valt hij onder de
Warenwet, waarop de NVWA toezicht houdt. Is de roller bedoeld voor
medisch gebruik (bijvoorbeeld bij de medische behandeling van
littekens), dan valt hij onder de Wet op de medische hulpmiddelen, waar
de IGZ verantwoordelijk voor is. Deze indeling heeft gevolgen voor de
lengte van de naalden die gebruikt mag worden: bij cosmetisch gebruik
mogen alleen kortere naalden gebruikt worden.

Deze inventarisatie geeft een beknopt overzicht van de wetgevende
kaders en wie waarvoor verantwoordelijk is. Daarnaast zijn de factoren
beschreven die van belang zijn voor de indeling van producten. Dit betreft
bijvoorbeeld de chemische/technische eigenschappen van een product (de
werkzame stof) en het doel waarmee het product op de markt wordt
gebracht. Mogelijkheden om risico’s te verkleinen zijn betere voorlichting
aan consumenten en bedrijven en een betere afstemming tussen de
handhavende instanties om elkaar op grensvilakproducten te wijzen.

Kernwoorden: grensvilak, Wet op de medische hulpmiddelen, Warenwet,
Biocidenverordening, toezicht, regelgeving, product, consument

Pagina 3 van 66



RIVM Rapport 2015-0184

Pagina 4 van 66



RIVM Rapport 2015-0184

Synopsis

Products on the interfaces between the Commodities Act, the
Medicines Act, the Medical Devices Act, and the Biocidal Products
Regulation

In order to assure product safety, legislation has been put in place
describing the requirements that these products must meet. Depending
on their type, products may fall within the scope of the Commodities Act
(Warenwet), the Medicines Act (Geneesmiddelenwet), the Medical
Devices Act (Wet op de medische hulpmiddelen), or the Biocidal
Products Regulation. By extension, various regulatory authorities are
responsible for monitoring and enforcing compliance with this
legislation. The scope and applicability of the three Acts and the
Regulation are not always entirely clear. The Dutch National Institute for
Public Health and the Environment (RIVM) has therefore identified the
‘doubtful cases’, i.e. those products which may be classified as medical
devices and/or commodities (consumer products) and/or biocidal
products.

The investigation revealed a wide range of products that cannot be
easily assigned to one specific group, and that must be assessed on a
case-by-case basis. It may be unclear which legislation is applicable to
such products, and therefore which body is responsible for supervision
and/or enforcement. This situation can result in health risks for
consumers.

Needle rollers are one example of such an ‘interface product’. These
devices are used to stimulate the production of collagen in the skin. A
needle roller can also be used to inject vitamins and other substances
directly into the skin. If the device is intended only for cosmetic use (for
instance to smooth wrinkles), it falls within the scope of the
Commodities Act. Compliance with this Act is monitored by the
Netherlands Food and Consumer Product Safety Authority (NVWA). If
the roller is intended for medical use (e.g. for the medical treatment of
scars), it falls within the scope of the Medical Devices Act. Compliance
with this Act is monitored by the Netherlands Health Care Inspectorate
(1GZ). This classification has consequences for the length of the
needles: only shorter needles are permitted if the roller is intended for
cosmetic use.

The survey provides a brief overview of the legislative frameworks and
the various responsible parties. It also describes the factors that are
relevant to the classification of products, e.g. the chemical and technical
properties of products and their active substances and the purpose for
which they are marketed. Risks may be reduced by raising awareness
among consumers and producers and through more effective
coordination between regulatory authorities in order to identify possible
‘interface products’.

Keywords: interface, Medical Devices Act, Commodities Act, Biocidal
Products Regulation, supervision, legislation, product, consumer
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Lijst van gebruikte afkortingen

AgS
BOS
CBG
CEN
CMR
Ctgb

EU
1GZ
ILT
IVD
KAG
KOAG
MKB
NVWA
RIVM
SCCS
VIOO

Adviesgroep Statusbepaling

Biocidenoverleg Statusbepaling

College ter beoordeling van geneesmiddelen

Comité Européen de Normalisation

Carcinogeen, Mutageen en Reproductietoxisch

College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen
en biociden

Europese Unie

Inspectie voor de Gezondheidszorg

Inspectie Leefomgeving en Transport

In Vitro Diagnosticum

Stichting Keuringsraad Aanprijzing Gezondheidsproducten
Stichting Keuringsraad Openlijke Aanprijzing Geneesmiddelen
Midden- en kleinbedrijf

Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu

Scientific Committee for Consumer Safety

NVWA IGZ Operationeel Overleg
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Samenvatting

In Nederland houdt de Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit (NVWA)
toezicht op consumentenproducten in het kader van de Warenwet en op
producten met biociden in het kader van de Europese
Biocidenverordening. Daarnaast heeft de NVWA de bevoegdheid te
handhaven op de Geneesmiddelenwet, als er bij inspecties van bedrijven
die levensmiddelen verkopen overtredingen hierop worden geconstateerd.
De Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ) houdt toezicht op medische
hulpmiddelen in het kader van de Wet op de medische hulpmiddelen en is
de primaire toezichthouder op geneesmiddelen voor menselijk gebruik in
het kader van de Geneesmiddelenwet.

Er zijn producten waarvan niet altijd duidelijk is of ze onder de Warenwet,
de Biocidenverordening, of de Wet op de medische hulpmiddelen vallen.
Dit zijn bijvoorbeeld producten die lichaamsfuncties meten voor niet-
medische toepassingen, desinfectiemiddelen en producten als lasers voor
de behandeling van cosmetische huidafwijkingen. Bij dergelijke producten
kan onduidelijkheid ontstaan over welke instantie, NVWA of 1GZ,
verantwoordelijk is voor het toezicht.

In dit rapport wordt een beknopt overzicht gegeven van de wetgevende
kaders en de factoren die van belang zijn bij de indeling van producten
in de verschillende wettelijke kaders. Daarbij worden ook voorbeelden
gegeven van grensvlakproducten. Er wordt ingegaan op de risico’s van
dergelijke producten op mogelijke gezondheidsschade voor de
consument bij een verkeerde indeling.

Tot slot is gekeken naar mogelijkheden om deze risico’s te voorkomen,
zoals voorlichting aan consumenten en bedrijven, snellere onderlinge
communicatie tussen overheidsinstanties en betere afstemming tussen
de wetgevende kaders.
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Inleiding

Achtergrond

In Nederland is de Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit (NVWA)
onder andere toezichthouder in het kader van de Warenwet en de
Europese Biocidenverordening. Binnen de Warenwet zijn er verschillende
productcategorieén met gespecificeerde regelgeving in
Warenwetbesluiten: speelgoed, kruidenpreparaten, persoonlijke
beschermingsmiddelen en cosmetica.

De Inspectie voor de Gezondheidszorg (I1GZ) is de primaire
toezichthouder op medische hulpmiddelen in het kader van de Wet op de
medische hulpmiddelen en geneesmiddelen voor humaan gebruik in het
kader van de Geneesmiddelenwet. Voor geneesmiddelen voor humaan
gebruik heeft daarnaast de NVWA de bevoegdheid te handhaven op de
Geneesmiddelenwet, als er bij inspecties van bedrijven die
levensmiddelen verkopen overtredingen hierop worden geconstateerd.
De Nederlandse regelgeving voor waren, biociden, medische
hulpmiddelen en geneesmiddelen is voor een belangrijk deel gebaseerd
op Europese regelgeving (zie ook Annex I).

De NVWA komt regelmatig consumentenproducten tegen die een relatie
hebben met de gezondheid van de mens en waarvan niet meteen
duidelijk is of ze onder de Warenwet, de Biocidenverordening, de
Geneesmiddelenwet, of de Wet op de medische hulpmiddelen vallen en
daarmee welke instantie de toezichthouder is, NVWA of 1GZ.

Om de samenwerking te bevorderen en te voorkomen dat
grensvlakproducten buiten het toezicht vallen, is de Adviesgroep
Statusbepaling (AgS) opgericht®. Binnen deze adviesgroep overleggen
de NVWA, de 1GZ, de Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek
(CCMO), het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) en het
RIVM over grensvlakproducten waarvan de status onduidelijk is en die
de deelnemende partijen bij de handhaving tegenkomen. Deze
werkwijze is casusgericht; soms wordt een grensvlakproduct met een
onduidelijke status pas in een laat stadium opgemerkt.

Om te voorkomen dat grensvilakproducten buiten het toezicht op
biociden vallen, is de Inspectie Leefomgeving en Transport (ILT) in 2010
een afstemmingsoverleg gestart (BOS — Biocidenoverleg
Statusbepaling). Biociden kennen grensvilakken met de kaders van de
Werkgroep Statusbepaling, maar ook met gewasbeschermingsmiddelen,
voedseladditieven en detergenten. In het BOS overleggen ILT, CTGB,
NVWA, CBG, en RIVM over producten waarvan de status onduidelijk is
en die de deelnemende partijen bij de handhaving tegenkomen. Deze
werkwijze is eveneens casusgericht.

Overzicht relevante grensvilakken en afbakening

De NVWA wil graag meer zicht op de grensvlakproducten die zich
bevinden op de grens van de Warenwet c.q. Biocidenverordening en de
Wet op de medische hulpmiddelen. Dit rapport richt zich daarom in de
eerste plaats op de grensvlakken medisch hulpmiddel — waar en medisch
hulpmiddel — biocide. Producten op het grensvlak met geneesmiddelen
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laten we in dit rapport zo veel mogelijk buiten beschouwing. Het komt
echter geregeld voor dat producten zich op het grensviak van meerdere
wetgevingskaders bevinden en dat de vraag is of het product ingedeeld
moet worden als waar, biocide, medisch hulpmiddel of geneesmiddel.
Daarom worden indelingscriteria voor geneesmiddelen wel genoemd in
het beknopte overzicht van de kwalificatiecriteria in paragraaf 2.1.

In Figuur 1 zijn de grensvlakken tussen medische hulpmiddelen en
andere productcategorieén gevisualiseerd.

Medische hulpmiddelen
IGZ

Cosmetica

Speelgoed

Persoonlijke Kruiden-

hermi _ preparaten
bescherming Voeding

Figuur 1 Overzicht van de grensvlakken van medische hulpmiddelen

Doelstelling

Het doel van dit project is om te verkennen welke producten er zijn op
het grensvilak tussen de Wet op de medische hulpmiddelen en de
Warenwet c.q. Biocidenverordening, op basis van welke criteria ze
kunnen worden ingedeeld, wat de gezondheids- en veiligheidsrisico’s
zijn van foutieve indeling en hoe deze kunnen worden gereduceerd.
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Aanpak/methode

Allereerst is er een beknopt overzicht gemaakt van de
markttoelatingseisen onder de verschillende wetgevingen en de
voornaamste indelingscriteria op basis waarvan producten worden
ingedeeld als medisch hulpmiddel, biocide, geneesmiddel of waar. Op
basis van de database van de AgS en twee EU manuals voor
grensvlakproducten zijn voorbeelden van grensvlakproducten
verzameld, aangevuld met voorbeelden uit de literatuur.

Vervolgens heeft op 28 april 2015 een workshop met medewerkers van
de NVWA en IGZ plaatsgevonden waarin de verschillende ervaringen en
inzichten ten aanzien van grensvlakproducten besproken zijn. Hierbij
kwam aan de orde:

¢ ldentificatie van grensvlakproducten ter aanvulling van het
gepresenteerde concept-overzicht van grensvlakproducten.

e Bepaling van de onduidelijkheden op de grensvlakken van
regelgeving en de mogelijke redenen om een product op een
bepaalde wijze in de markt te zetten.

¢ Inventarisatie van de belangrijkste risico’s voor consumenten.

¢ Inventarisatie van mogelijke oplossingen voor gesignaleerde
problemen.

Het is in deze verkenning niet de bedoeling geweest een uitputtend
overzicht van grensvlakproducten op te stellen, maar om voorbeelden
van grensvlakproducten te beschrijven. Vervolgens zijn mogelijke
risico’s van onjuist ingedeelde producten benoemd en worden suggesties
gedaan voor oplossingen om de indeling van producten te verbeteren en
de risico’s van verkeerd ingedeelde producten te verminderen.
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Indeling van grensvlakproducten

De wettelijke kaders voor de productgroepen zijn omvangrijk. In Annex
| worden ze weergegeven in de volgende overzichten:

o de definities van de productgroepen waren, biociden, medische
hulpmiddelen en geneesmiddelen (Tabel 1);

o de wettelijke bepalingen ten aanzien van toelating tot de markt,
veiligheid, kwaliteit en etikettering voor de productgroepen
waren, biociden en medische hulpmiddelen (Tabel 2);

e de regelgeving voor de productgroepen waren, biociden,
medische hulpmiddelen en geneesmiddelen (Tabel 3).

In dit hoofdstuk behandelen we de criteria voor de bepaling van de
wettelijke status van producten op het grensvlak van Warenwet c.q.
Biocidenverordening en Wet op de medische hulpmiddelen. Een product
op dit grensvlak kan niet onder meerdere wettelijke kaders vallen. Eerst
worden de algemene criteria besproken voor het indelen van producten
die (mogelijk) medische hulpmiddelen zijn. Daarna zal dieper ingegaan
worden op het grensvliak van medische hulpmiddelen met specifieke
soorten waren en biociden.

Indelingscriteria

Zoals de voorbeelden in het volgende hoofdstuk illustreren, is een aantal
criteria leidend om te bepalen of een product onder de Warenwet, de
Biocidenverordening, de Wet op de medische hulpmiddelen of de
Geneesmiddelenwet valt:

e Is er sprake van een noemenswaardige farmacologische /
immunologische / metabole werking bij de mens?

e Als deze werking de hoofdfunctie is van het product, valt het
onder de Geneesmiddelenwet (niet behandeld in dit rapport).

e Is deze werking van een stof in het product alleen ter
ondersteuning en is de farmacologische werking bij de maximaal
aanbevolen dosering minimaal, dan kan het product onder de
Wet op de medische hulpmiddelen vallen.

e Zo0 nee, dan kan het product in principe zowel onder de
Warenwet, Biocidenverordening als onder de Wet op de medische
hulpmiddelen vallen.

¢ Is het product voorzien van een medische claim en is er geen
sprake van een farmacologische / immunologische / metabole
werking bij de mens?

e Z0 ja, dan valt het product onder de Wet op de medische
hulpmiddelen.

¢ Als het product wel met een farmacologische / immunologische /
metabole werking voor een medische claim gepresenteerd wordt,
maar de werking niet onderbouwd is, valt het product onder de
Geneesmiddelenwet. Het moet dan ofwel van de markt worden
gehaald ofwel de medische claim moet worden ingetrokken.

e Als er geen medische claim is maar wel een farmacologische /
immunologische / metabole werking: zie de eerste bullet.

Pagina 17 van 66



RIVM Rapport 2015-0184

e Is er geen medische claim of farmacologische / immunologische /
metabole werking, dan valt het product onder de Warenwet of de
Biocidenverordening.

e Is het product een accessoire of reinigings- en/of
desinfectiemiddel voor medische hulpmiddelen?

e Z0 ja, dan valt het product onder de Wet op de medische
hulpmiddelen.

e Als het product een desinfectiemiddel is voor ontsmetting van
wonden (niet-intacte huid) of de te openen huid bij de mens is
het een geneesmiddel.

e Overige desinfectiemiddelen vallen onder de Biocidenverordening.

e Overige reinigingsmiddelen vallen onder de Warenwet.

¢ Indien geen van de voorwaarden zoals hierboven beschreven van
toepassing is, valt het product onder de Warenwet.

Producten met een preventieve werking kunnen als medisch hulpmiddel
worden geclassificeerd wanneer de werking van het product direct op de
mens gericht is. Voorbeelden zijn een babybewegingsmonitor en een in
vivo dosimeter. Wanneer de preventieve werking van het product indirect
is, wordt deze niet als medische claim geaccepteerd. Voorbeelden van
dergelijke producten zijn producten voor de detectie van tandplaque;
insectenwerende middelen; indicatoren voor sterilisatieprocessen;
bestralingsindicatoren bij de bereiding van bloedproducten.

De nationale regelgeving en interpretatie van Europese regelgeving kan
per EU-lidstaat verschillen, wat ook verwarring over een juiste kwalificatie
veroorzaakt. Zo worden indicatoren voor sterilisatieprocessen in de
meeste EU-lidstaten (waaronder Nederland) niet als medisch hulpmiddel
beschouwd, maar in Frankrijk wel.

Waren zijn bedoeld voor de gezonde c.q. niet-zieke mens en mogen
geen medische claim voeren. In bepaalde gevallen kunnen ze wel
gezondheidsbevorderende claims voeren. Een medische claim mag
alleen aan geneesmiddelen of medische hulpmiddelen toegekend
worden. Er is sprake van een medische claim als het product wordt
‘toegediend of aangewend voor dan wel op enigerlei wijze wordt
gepresenteerd als zijnde geschikt voor het genezen of voorkomen van
een ziekte, gebrek, wond of pijn bij de mens, het stellen van een
geneeskundige diagnose bij de mens of het herstellen, verbeteren of
anderszins wijzigen van fysiologische functies bij de mens’. Een
medische claim moet onderbouwd zijn met onderzoek. Dit geldt ook bij
toespelingen of verwijzingen naar documenten of websites waar
medische claims over het product of ingrediénten hiervan staan.
Zodra een medische claim wordt toegekend aan een product, valt het
product onder de Geneesmiddelenwet of de Wet op de medische
hulpmiddelen omdat het dan voor gebruik bij de patiént (zieke mens)
wordt gepresenteerd. De Geneesmiddelenwet bepaalt dat wanneer
meerdere wettelijke kaders van toepassing kunnen zijn, de
Geneesmiddelenwet in ieder geval van toepassing is.

Het is echter niet altijd duidelijk wanneer in een reclame-uiting een
medische claim of een gezondheidsbevorderende claim wordt
gehanteerd®. De AgS hanteert de regels van de Stichting Keuringsraad
Aanprijzing Gezondheidsproducten (KAG) en de Stichting Keuringsraad
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Openlijke Aanprijzing Geneesmiddelen (KOAG)?3. Bij twijfel wordt de
KAG/KOAG om advies gevraagd.

Hoewel de indelingscriteria op het eerste gezicht redelijk helder lijken,
maakt het belang van zowel de context als de nuancering in de claims
van de fabrikant het soms moeilijk om tot een eindoordeel te komen.
Deze aspecten maken het ook vrijwel onmogelijk om een beslisboom
voor grensvlakproducten te maken die voor alle gevallen sluitend is. Wel
hebben we ter illustratie de bovengenoemde richtlijnen schematisch
weergegeven in Figuur 2. Daarnaast zijn er voor een paar specifieke
deelgroepen, zoals producten voor op het lichaam (NVWA), software
(MEDDEV) en medische apps (Nictiz), al bestaande beslisbomen. Deze
Zijn bijgevoegd in Annex Il. In het vervolg van dit hoofdstuk wordt nog
dieper ingegaan op de indeling van een paar specifieke groepen waren

en biociden.
Grensvlakproduct

Farmacologische/
immunologische/
metabole werking

Stof alleen ter
ondersteuning

NEE: JA: \ NEE:
T

“/Wet medische ‘/ ( Wet medische

\ hulpmiddelen hulpmiddelen

JA:

;/Wet medische\

“ hulpmiddelen )

Medische claim

Accessoire van
of reinigingsmiddel
voor
MHM

I

NEE

Primaire
biocide claim

NEE: JA
S 2 Y
/ /Biocidenverordening\

Figuur 2 Schematische weergave van de indelingscriteria voor producten op het
grensvliak met medische hulpmiddelen. Let op: dit is alleen een leidraad en kan
niet gebruikt worden voor een definitieve indeling van producten.
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Grensvlakken medische hulpmiddelen en waren

Persoonlijke beschermingsmiddelen

Sommige producten kunnen gebruikt worden als persoonlijk
beschermingsmiddel en/of als medisch hulpmiddel, zoals handschoenen,
mondmaskers en zonnebrillen met corrigerende glazen.

Indeling als persoonlijk beschermingsmiddel en/of medisch hulpmiddel
hangt af van het doel waarvoor het product op de markt wordt gebracht.
Wanneer het doel is de gebruiker te beschermen tegen gevaren van
buitenaf, is het een persoonlijk beschermingsmiddel en moet het voldoen
aan de eisen voor persoonlijke beschermingsmiddelen (Warenwetbesluit
persoonlijke beschermingsmiddelen). Als het product bedoeld is om de
patiént te beschermen (door een barriére te vormen tussen gebruiker en
patiént), is het een medisch hulpmiddel.

In sommige gevallen levert de indeling als medisch hulpmiddel de
mogelijkheid op voor een eenvoudigere conformiteitstoetsing voor de
CE-markering. Wanneer bijvoorbeeld de claim is dat een masker
zorgprofessionals beschermt tegen besmetting met micro-organismen,
dan is een toetsing via een aangewezen instantie (‘Notified Body’)
volgens Richtlijn 89/686/EEG voor persoonlijke beschermingsmiddelen
noodzakelijk omdat het een ‘beschermingsmiddel van complex ontwerp’
betreft. Als medisch hulpmiddel zou het masker onder klasse I medische
hulpmiddelen vallen en kan de fabrikant zelf de verklaring van
overeenstemming opstellen en de CE-markering aanbrengen. Hierbij is
geen beoordeling door een aangewezen instantie noodzakelijk. Omdat in
beide gevallen het product CE gemarkeerd is, is het verschil tussen
persoonlijk beschermingsmiddel en medisch hulpmiddel niet gemakkelijk
te maken op basis van de CE-markering. De gebruiker zou daardoor ten
onrechte kunnen denken dat het product een persoonlijk
beschermingsmiddel is en dat het product in risicovolle omstandigheden
gebruikt kan worden.*

Speelgoed
In de nieuwe Speelgoedrichtlijn 2009/48/EG wordt speelgoed als volgt
gedefinieerd: ‘alle producten of materialen die zijn ontworpen of bedoeld
om mee te spelen, al dan niet uitsluitend door kinderen onder de 14 jaar'.
Bij het beoordelen of iets wel of niet speelgoed is, heeft het redelijkerwijs
te verwachten gebruik voorrang boven hetgeen de fabrikant verklaart
over de bedoeling van het product. Overwegingen die een rol spelen bij
het bepalen of een product speelgoed is, zijn onder andere:

e Wat is de doelgroep en hoe is het product verpakt?
Waar wordt het product verkocht?
Wat is de prijs en het formaat van het product?
Heeft het product veel ‘speelwaarde’?
Kan een kind er bij normaal gebruik bij?

Voor bepaalde groepen speelgoed zijn er Europese geharmoniseerde
normen met technische specificaties, de CEN-normen. Daarnaast zijn er
producten voor kinderen zoals spenen, sportartikelen en bedjes, die
geen speelgoed zijn, maar waarvoor wel specifieke CEN-normen bestaan
om een veilig gebruik te garanderen.®®
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Cosmetica

De grens tussen cosmetica/medische hulpmiddelen of cosmetica/
geneesmiddelen is in sommige gevallen erg dun. Bij het bepalen of iets
een cosmetisch product is, zijn drie punten leidend.

Als eerste zijn cosmetica altijd stoffen of mengsels. Lasers voor het
behandelen van huidverkleuringen of pruiken, zijn dus geen cosmetische
producten. Afhankelijk van het beoogde gebruik en de mate van hun
effect, kunnen dit soort producten onder de Warenwet of de Wet op de
medische hulpmiddelen vallen.

Als tweede zijn cosmetica altijd bedoeld voor uitwendig gebruik
(opperhuid, beharing, haar, nagels, lippen en uitwendige
geslachtsorganen), inclusief tanden, kiezen en mondslijmvliezen. Bij
twijfelgevallen, zoals peelings die dode huidcellen verwijderen of
producten die worden ingebracht met needle-rollers (rollers met naaldjes
die de collageenvorming in de huid stimuleren, al dan niet met
toegevoegde stoffen (zie Figuur 3)), is de diepte van de werking in de
huid van belang. Zolang deze beperkt blijft tot de bovenlaag van het
stratum corneum van de huid, vallen de stoffen die ingebracht worden
onder cosmetische producten. Gaan de naaldjes van de roller dieper dan
het stratum corneum, dan is geen sprake meer van uitwendig gebruik en
zijn de stoffen geen cosmetische producten. Wanneer met de roller een
geneesmiddel wordt ingebracht, dan is de roller een medisch hulpmiddel,
analoog aan een injectiespuit. Wanneer de roller uitsluitend gebruikt
wordt voor schoonheidsbehandelingen is het een warenwetproduct.

Als derde zijn het doel, de presentatie en de aanwezigheid van een
fysiologisch effect van belang om te bepalen of een product onder
cosmetica valt. Het fysiologisch effect hangt samen met de samenstelling
van het product. Cosmetica hebben het uitsluitende of hoofdzakelijke
oogmerk te reinigen, te parfumeren, het uiterlijk te wijzigen en/of
voornoemde lichaamsdelen te beschermen of in goede staat te houden of
lichaamsgeuren te maskeren. Ter illustratie: een middel dat kaalheid
camoufleert is een cosmetisch product, maar haargroeimiddel dat claimt
tegen kaalheid te werken niet (medische claim). Op basis van de criteria
voor medische hulpmiddelen dan wel geneesmiddelen moet voor een
haargroeimiddel bepaald worden onder welke van deze twee categorieén
het valt. Bij een farmacologische / immunologische / metabole werking is
het product een geneesmiddel; bij een fysisch werkingsmechanisme een
medisch hulpmiddel.

Alle cosmetische producten binnen Europa moeten voldoen aan de eisen
uit de Europese Cosmeticaverordening 1223/2009/EG. Hieronder valt
onder andere een veiligheidsbeoordeling. In Annex Il van de
Cosmeticaverordening staan stoffen die niet zijn toegelaten in
cosmetische producten. Stoffen waar restricties voor gelden, kleurstoffen,
conserveermiddelen en UV-filters, zijn alleen toegestaan als ze op Annex
I11-VI staan. Carcinogene, mutagene en reproductie toxische stoffen
(CMR-stoffen) zijn alleen onder voorwaarden toegestaan. Eén van deze
voorwaarden is een positieve veiligheidsbeoordeling door het Europese
Scientific Committee for Consumer Safety (SCCS).” 8

De ge- en verboden uit de Cosmeticaverordening zijn niet automatisch
van toepassing op medische hulpmiddelen. Hierdoor kan het voorkomen
dat een medisch hulpmiddel een stof bevat die niet in cosmetica gebruikt
mag worden, zoals huidblekende middelen op basis van hydrochinon. Het
uitgangspunt van de wetgeving is dat voor een Wet op de medische
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hulpmiddelen een beoordeling wordt uitgevoerd voordat het product op
de markt komt. Afhankelijk van de klasse medisch hulpmiddel kan deze
beoordeling worden uitgevoerd door de fabrikant zelf of extern door een
aangemelde instantie. Hierbij wordt beoordeeld of het nut van het product
opweegt tegen de risico’s en daarmee ook of het gebruik van de stof
gerechtvaardigd is.

Figuur 3 Een needle-roller is een medisch hulpmiddel of waar. Het product dat
ermee ingebracht wordt kan een cosmeticum of geneesmiddel zijn. Dit is
afhankelijk van de lengte van de naalden en de samenstelling en het doel van
het product.

Voedingsmiddelen/kruidenpreparaten

Naast ‘gewone’ voedingsmiddelen bestaan er ook voedingssupplementen,
verrijkte voedingsmiddelen, nieuwe voedingsmiddelen en bijzondere
voeding. Voedingssupplementen met kruiden behoren tot de
kruidenpreparaten. Al deze producten hebben hun eigen sectie onder de
Warenwet, zie Tabel 1 en 2 van Annex I.

Bij het bepalen van het onderscheid tussen voedingsmiddelen en
medische hulpmiddelen c.q. geneesmiddelen zijn het primaire doel en de
presentatie belangrijk, evenals de concentratie werkzame dan wel
werkzaam geachte stof. Volgens artikel 19, eerste lid van de Warenwet
is het verboden: ‘eet- of drinkwaren te verhandelen met gebruikmaking
van vermeldingen of voorstellingen, die aan de waar eigenschappen
toeschrijven inzake het voorkomen, behandelen of genezen van een
ziekte van de mens, of die toespelingen maken op zodanige
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eigenschappen’ (i.e. medische claims). Voedingsmiddelen mogen wel
een gezondheidsclaim dragen. Deze dient echter goedgekeurd te zijn
door de EFSA (wetenschappelijk onderbouwd).

In lijn hiermee is ook de samenstelling van het product van belang. Voor
voedingssupplementen en verrijkte levensmiddelen ligt in de Warenwet
vast welke chemische vormen van vitaminen en mineralen gebruikt
mogen worden (zie Tabel 2 in Annex I). In kruidenpreparaten mogen
bepaalde stoffen of planten niet, of maar in beperkte mate, aanwezig zijn.
Bijlage 111 van Verordening EG 1925/2006 (toevoeging van vitaminen en
mineralen) bevat lijsten van ‘andere stoffen’ waarvan het gebruik in
levensmiddelen verboden (Deel A - Verboden Stoffen) of beperkt (Deel B
- Stoffen waarvoor beperkingen gelden) is, of die nog worden onderzocht
(Deel C - Stoffen die door de Gemeenschap worden onderzocht).®

Medische hulpmiddelen die ook machines zijn

Medische hulpmiddelen die tevens machines zijn, moeten aan de eisen
voor zowel medische hulpmiddelen als voor machines voldoen. Voor
producten die alleen als machine worden aangemerkt gelden alleen de
eisen uit Machinerichtlijn 2006/42/EG.*°

De Europese Commissie heeft echter ook in een interpretatiedocument
vastgelegd dat wanneer een medisch hulpmiddel tevens een machine is
er maar één conformiteitstoetsing voor de CE-markering vereist is. Deze
moet worden verricht onder de Medische Hulpmiddelen-richtlijnen
93/42/EEG of 90/385/EEG. De risicoanalyse voor medische hulpmiddelen
die ook machines zijn, moet uitgevoerd worden in overeenstemming met
de essentiéle eisen van de Medische Hulpmiddelen-richtlijnen.

Biociden

Voor desinfecterende producten is het toepassingsgebied de
belangrijkste factor om het onderscheid tussen biocide en medisch
hulpmiddel te maken. Desinfectantia die specifiek bedoeld zijn voor de
desinfectie van medische hulpmiddelen worden gezien als een
accessoire voor het medisch hulpmiddel en vallen daarmee onder de
Wet op de medische hulpmiddelen. Desinfectantia met een bredere
algemene toepassing, bijvoorbeeld voor de desinfectie van vloeren en
voorwerpen die geen medisch hulpmiddel zijn, en producten voor de
desinfectie van de intacte huid vallen onder de Biocidenverordening (EU)
528/2012. Producten voor de desinfectie van de niet-intacte huid
(wond) of intacte huid die kort daarop geopend gaat worden bij de
mens, vallen onder de Geneesmiddelenwet, zoals vastgelegd in de
Notitie Desinfecterende Producten uit 2013 van het College voor de
toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden (Ctgb) en het
College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG).'* Voorwerpen die
behandeld zijn met biociden, maar waarvan de biocidale functie niet de
primaire functie is, worden als ‘behandelde voorwerpen’ aangeduid maar
niet als biociden beschouwd. Er zijn bijvoorbeeld sokken op de markt
met zilver, waarbij het zilver een biocidale werking heeft. De sokken
worden als een ‘behandeld voorwerp’ gezien als de biocidale werking
geen primaire functie van de sok is en hoeven dan geen
telatingsprocedure te doorlopen. Het toelatingsregime voor biociden en
medische hulpmiddelen is zeer verschillend. De Biocidenverordening
voorziet in een goedkeuringsprocedure voor de actieve stoffen die
Europa-breed geldig is. Daarnaast moet het gerede product (formulering
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van actieve stof(fen) en hulpstoffen) worden toegelaten; in Nederland
door het Ctgb. Sinds de invoering van de Biocidenverordening zijn ook
Unie Toelatingen mogelijk die in één keer toegang geven tot de hele EU
markt.

Voor de toelating van desinfecterende producten onder het Besluit
medische hulpmiddelen kan de fabrikant kiezen uit verschillende
procedures voor de conformiteitbeoordeling. Bij deze procedures is altijd
een aangemelde instantie (notified body) betrokken, die meestal kan
volstaan met de beoordeling van het kwaliteitssysteem van de fabrikant
plus een representatief product uit iedere subcategorie hulpmiddelen.
Dit betekent dat voor de meeste fabrikanten niet ieder individueel
product door de aangemelde instantie zal worden beoordeeld. Nadat de
toelatingsprocedure volledig doorlopen is, stelt de fabrikant voor het
betreffende product een verklaring van overeenstemming op en brengt
hij de CE-markering aan op het product. CE gemarkeerde producten
kunnen zonder meer in heel Europa verkocht worden. Deze
toelatingsprocedure is relatief snel, goedkoop en geeft toegang tot de
hele Europese markt.

Flanuelis Inieneme ntendeitfeklion

1 rap e lie
i AR Ararrrabarah CTUFPL Hmren
v e e Bstrup s el

Figuur 4 Een desinfectiemiddel dat specifiek bedoeld is voor de desinfectie van
medische hulpmiddelen, valt zelf ook onder de Wet op de medische
hulpmiddelen als accessoire van een medisch hulpmiddel.
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Voorbeelden van grensvlakproducten

Hoewel er criteria zijn voor de kwalificatie van producten, komt het toch
voor dat niet duidelijk is of een product een warenwetproduct, biocide,
medisch hulpmiddel of geneesmiddel is. Voor deze gevallen kan het
helpen om naar voorbeelden te kijken van soortgelijke producten,
waarvan officiéle instanties de status hebben besproken en vastgelegd.
In dit hoofdstuk staan verschillende voorbeelden samengevat uit de
database van de AgS, de EU manuals 'Manual on borderline and
classification in the Community Regulatory Framework for Medical
Devices’ en ‘Manual on the scope of application of the Cosmetics
Regulation (EC) No 1223/2009’ en de overige literatuur.

De EU handleidingen geven aan onder welke regelgeving een product
niet valt, maar geven dan meestal niet aan onder welke regelgeving het
product wel valt. In deze gevallen wordt over de juiste indeling geen
nadere uitspraak gedaan in dit rapport, omdat het aan de officiéle
instanties is hierover een uitspraak te doen.

Voorbeelden uit de database van de Adviesgroep Statusbepaling

In de AgS worden producten besproken waarvan de status onduidelijk
is. Doel is om te bepalen of een product valt onder de
Geneesmiddelenwet, de Diergeneesmiddelenwet, de Wet op de
medische hulpmiddelen, de Warenwet of de Biocidenverordening en
daarmee welke markttoelatingseisen van toepassing zijn en welke
instantie toezicht moet houden op het product. De AgS heeft alleen een
adviserende rol naar de toezichthoudende instanties 1IGZ en NVWA. De
toezichthoudende instanties 1GZ en NVWA nemen, meestal na
bespreking in het NVWA-IGZ Operationeel Overleg (VIOO), het advies
mee in een standpuntbepaling over het product die als uitgangspunt zal
dienen bij toezicht/handhaving. Uiteindelijk is het de rechter die zal
oordelen, naar aanleiding van een genomen handhavingsbesluit door
IGZ of NVWA, of dat uitgangspunt hout snijdt in het licht van de naar
zijn oordeel van toepassing zijnde wet- en regelgeving.

De producten die behandeld zijn in de AgS worden bijgehouden in een
niet-openbare database. Hieronder staat een aantal geanonimiseerde
voorbeelden uit deze database, waarvan de AgS geadviseerd heeft of
het een warenwetproduct, biocide of medisch hulpmiddel betrof. Er is
aangegeven welke argumenten de AgS gebruikte om tot een advies te
komen. De voorbeelden zijn ingedeeld naar productgroep.

Middelen tegen hoofdluis

Het bestrijden van hoofdluis is een medische claim. Luizenmiddelen
vallen daarom niet onder de Warenwet.

Wanneer het product geen farmacologisch / immunologisch / metabole
werking bij de mens heeft, zoals bij middelen die zorgen voor
verstikking van de luis het geval is, is het product een medisch
hulpmiddel. Middelen met wel een noemenswaardige farmacologisch /
immunologisch / metabole werking bij de mens en/of de luis zijn een
geneesmiddel.
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Desinfectiemiddelen

Wanneer een desinfectiemiddel bij de patiént wordt aangewend op de
niet-intacte of te openen huid is het een geneesmiddel. Bij desinfectie
van medische apparatuur is het een medisch hulpmiddel. Als het
toegepast wordt voor desinfectie van opperviakken van de
behandelruimte (vloeren, tafels) is het product een biocide, evenals
wanneer het product door zorgprofessionals, zoals artsen en
verpleegkundigen, wordt gebruikt voor desinfectie van de eigen handen.
Het CBG heeft in samenwerking met het Ctgb een uitgebreide notitie
opgesteld over de indeling van desinfectiemiddelen?.

Fluorideproducten voor dentaal gebruik

Voor fluoride-bevattende producten voor dentaal gebruik concludeerde
de AgS dat de status per product kan verschillen: bij een concentratie
van =< 0,15% fluoride is het product een cosmeticum (Warenwet). Bij
een hoger percentage is het product een geneesmiddel. Bij het gebruik
van de medische claim ‘ter voorkoming van cariés’ is fluoride echter een
geneesmiddel. Dentale preparaten zoals een vernis waarbij fluoride
slechts een ondersteunende werking heeft, vallen onder de medische
hulpmiddelen.

Middelen die het vaginale milieu aanpassen.

Producten met melkzuurbacterién worden op de markt gebracht om het
vaginale milieu aan te passen. De voorlopige conclusie van de AgS was
dat indien er geen medische claim gebruikt wordt, deze producten vallen
onder de Warenwet, omdat een farmacologische / immunologische /
metabole werking ontbreekt. Indien er wel een medische claim is en het
uitsluitend om aanzuring van het vaginale milieu gaat (fysische
werking), is het product een medisch hulpmiddel. Op Europees niveau is
echter nog discussie over dit onderwerp.

Producten tegen voetschimmel

Voetschimmel is een medische aandoening. De vraag is of het product
tegen voetschimmel een farmacologisch (noemenswaardig) actieve stof
bevat in een voldoende hoge concentratie. Zo ja, dan is het product een
geneesmiddel. Bevat het product geen noemenswaardig actieve stof,
dan is het product bij gebruik van een medische claim een medisch
hulpmiddel en zonder medische claim een waar.

Ondergoed met farmaceutische stoffen

Er is ondergoed met farmacologisch actieve stoffen op de markt om te
dragen bij chronische huidproblemen. De conclusie van de AgS was dat
de status afhankelijk is van de presentatie van het product. Wanneer
het product een functie heeft als hulpmiddel bij een medische
aandoening (steunkousen, verbanden), is het een medisch hulpmiddel
met ondersteunende farmaceutische stof (klasse I11). Ondergoed
(hemd/onderbroek) dat op zichzelf geen medisch hulpmiddel is, valt
onder de geneesmiddelen, mits de toegevoegde stoffen farmacologisch
actief zijn. Als de stoffen niet farmacologisch / immunologisch /
metabool actief zijn, betreft het een warenwetproduct.
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Tabakvrije sigaretten met kruiden

Roken is geen ziekte (in tegenstelling tot de onthoudingsverschijnselen
die optreden bij behandeling van de nicotineafhankelijkheid). ‘Ter
ondersteuning van het stoppen met roken’ is daarom geen medische
claim, waardoor deze producten onder de Warenwet vallen. Wanneer
het product wordt aangeprezen met ‘Voor stoppen met roken bij
nicotineafhankelijkheid’ is er wel sprake van een medische claim en is
het product een medisch hulpmiddel. De samenstelling van de kruiden in
het product is hiervoor niet bepalend.

Créme voor nabehandeling van de recent genezen huid

Een créeme voor de nabehandeling van recent genezen huid is gezien de
samenstelling een cosmetisch product en valt daarmee onder de
Warenwet. Maar wanneer op het product medische claims vermeld
worden, zoals: ‘behandeling van de beschadigde huid bij littekenvorming
en ter preventie van jeuk’, dan is het product een medisch hulpmiddel of
geneesmiddel (afhankelijk van het werkingsmechanisme). Bij een
farmacologische werking is het een geneesmiddel, bij een fysische
werking (bijvoorbeeld koeling) is het een medisch hulpmiddel.

Voorbeelden uit de EU-handleiding voor grensviakken en
classificatie van medische hulpmiddelen

De EU ‘Manual on borderline and classification in the Community
Regulatory Framework for Medical Devices’*® geeft de overwegingen om
te beslissen of bepaalde grensvlakproducten medisch hulpmiddel zijn en
zo ja, om tot de juiste classificatie van het product te komen. Deze
handleiding is een leidraad met als doel de beslissingen in de lidstaten te
harmoniseren, maar heeft geen wettelijke status. Volgens de Europese
regelgeving mag een product dat in één lidstaat als medisch hulpmiddel
op de markt is, in principe ook als zodanig in andere landen op de markt
worden gebracht en daarom is harmonisatie van de indeling en
classificatie wenselijk. Lidstaten mogen binnen hun eigen grenzen wel
uitzonderingen maken.

De handleiding bevat voorbeelden van producten die zijn besproken
door de Europese ‘Working Party on borderline and classification issues’.
Indien in de handleiding wordt geconcludeerd dat het product geen
medisch hulpmiddel is, geeft de handleiding niet aan hoe het product
wel moet worden gekwalificeerd. Voor dit rapport zijn de producten uit
de handleiding geselecteerd die zich bevinden op het grensvlak Wet op
de medische hulpmiddelen, Warenwet of Biocidenverordening en worden
de overwegingen van de Europese werkgroep voor de kwalificatie en
classificatie gegeven. Indien de EU handleiding geen indeling van een
product geeft, wordt hierover geen nadere uitspraak gedaan in dit
rapport, waarin het alleen om voorbeelden van grensvlakproducten
gaat. Sommige voorbeelden zijn ook nationaal behandeld door de AgsS.

Lamp om seasonal affective disorder (S.A.D) te behandelen
De fabrikant claimt dat de lamp seizoensafhankelijke depressie
(winterdepressie), een erkende medische aandoening, behandelt.
Daarom is het een medisch hulpmiddel volgens de EU manual.
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ABO and Rhesus (D) bloedgroepbepaling bedoeld voor
dieetdoeleinden

Producten waarmee de bloedgroep van de consument bepaald kan
worden ten behoeve van de keuze van het bloedgroepdieet vallen niet
onder de definitie van medisch hulpmiddel omdat ze niet bestemd zijn
voor een medisch doel, maar voor educatie. Omdat alleen een medisch
hulpmiddel een In Vitro Diagnosticum (IVD) kan zijn, zijn deze
producten geen 1VD.

Hierbij wordt opgemerkt dat zelftesten voor zowel erkende medische
aandoeningen als voor andere doelen onder één noemer in winkels en
webshops worden aangeboden, maar dat deze producten afhankelijk
van de beoogde toepassing ofwel vallen onder de Wet op de medische
hulpmiddelen (IVD) ofwel de Warenwet. IGZ heeft in 2008 een position
paper gepubliceerd over deze producten?.

Farmaceutische apparatuur om geneesmiddelen te mengen
Apparatuur voor het bereiden van geneesmiddelen valt niet onder de
definitie van medisch hulpmiddel. Mixers voor de bereiding van
oplossingen die vervolgens worden toegediend aan de patiént, zijn
daarom geen medische hulpmiddelen. Hetzelfde geldt voor algemene
laboratoriumapparatuur, laboratoriumhulpmiddelen en voor
sterilisatoren die fabrikanten gebruiken om medische hulpmiddelen te
steriliseren voordat deze op de markt worden gebracht.

Producten voor detectie van plaque.

Plague op tanden is geen medische aandoening. Producten die als doel
hebben plaque zichtbaar te maken om de plaque beter van het gebit te
kunnen verwijderen, zijn daarom geen medische hulpmiddelen.

Niet-corrigerende contactlenzen

Niet-corrigerende contactlenzen, waarvoor geen specifiek medisch doel
is vermeld op de verpakking, zijn geen medische hulpmiddelen.

Voor bepaalde niet-corrigerende contactlenzen die een ander specifiek
medisch doel hebben dan het corrigeren van de lensafwijking, is op de
verpakking duidelijk aangegeven voor welk medisch doel ze gebruikt
worden. Deze niet-corrigerende contactlenzen zijn wel medische
hulpmiddelen.

Bio-functionele kleding (met zilver, algen)

Kleding is als zodanig geen medisch hulpmiddel. Bij kleding met zilver of
bruine alg-extract berust de werking tegen inflammatoire crisis bij
atopische dermatitis op een farmacologisch of immunologisch proces, dat
verband houdt met het zilver of alg-extract. In dit geval valt de kleding
onder de geneesmiddelen. Wanneer de werking niet farmacologisch of
immunologisch is, kan de kleding beschouwd worden als medisch
hulpmiddel. Omdat zilver als zodanig als geneesmiddel wordt beschouwd,
kan kleding met zilver en zonder farmacologische of immunologische
werking als medisch hulpmiddel klasse 111 worden beschouwd vanwege de
combinatie van het medisch hulpmiddel met een geneesmiddel. (Zie ook
het advies ‘Ondergoed met farmaceutische stoffen’ van de AgS in
paragraaf 3.1.)
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Systeem voor de bepaling van bacteriéle contaminatie van
bloedproducten

Een systeem om bacteriéle contaminatie in bloedproducten te bepalen
reduceert het risico op een transfusiereactie en verhoogt de veiligheid
van de bloeddonatie. Daarom beschouwt de EU manual het product als
medisch hulpmiddel en meer specifiek als 1VD.

In-vivo dosimeter

Een dosimeter die onafhankelijk van andere apparatuur, op het lichaam
wordt gedragen door de patiént om de dosis radiotherapie te meten
tijdens bestraling, wordt beschouwd als medisch hulpmiddel klasse Ilb.
De dosimeter controleert namelijk de werking van een ander medisch
hulpmiddel, i.e. de radiotherapie-apparatuur.

Indicatoren voor het bestralen van bloedproducten

Indicatoren voor het bestralen van bloedproducten tonen slechts aan of
het product is bestraald. Ze beinvloeden het bestralingsproces niet en
geven alleen extra informatie aan de gebruiker. Daarom beschouwt de
EU manual deze indicatoren niet als medisch hulpmiddel.

Sterilisatie-indicatoren

Indicatoren voor sterilisatieprocessen geven aan of een product een
goede sterilisatieprocedure heeft ondergaan. Ze beinvlioeden zelf het
sterilisatieproces niet. Daarom beschouwt de EU manual deze
indicatoren niet als medisch hulpmiddel.

Potten en bakjes (Gallipots)

(Roestvrij stalen) potten of bakjes om medische spullen in te bewaren
zijn niet bedoeld voor diagnosticeren, voorkomen, bewaken, behandelen
of verlichten van een ziekte en behoren niet tot de accessoires bij een
medisch hulpmiddel. Daarom worden deze producten niet beschouwd als
medisch hulpmiddel.

Hoesjes voor schoenen

Beschermhoesjes voor schoenen die specifiek bedoeld zijn om in
medische context patiénten te beschermen tegen contaminatie worden
gebruikt door zowel medisch personeel als bezoekers van patiénten.
Deze hoesjes zijn medische hulpmiddelen klasse | bij gebruik op
operatiekamers, de intensive care of bij patiénten met een verstoorde
immuunrespons, omdat ze dan bedoeld zijn om infectie te voorkomen.
In andere gevallen zijn de hoesjes geen medische hulpmiddelen omdat
ze slechts bedoeld zijn om de omgeving van de patiént schoon te
houden.

Luchtreinigers 7/ lucht decontaminatie units/ mobiele
luchtdecontaminatie units

Schone lucht is geen medisch doel, al kan het voor bepaalde patiénten
(brandwonden, immunodeficiéntie) heel belangrijk zijn. Lucht behoort
tot de omgeving van de patiént en de behandelde lucht wordt niet
rechtstreeks aan de patiént toegediend via een masker of een
beademingsapparaat. Daarom is apparatuur voor het reinigen van lucht
door het verwijderen van allergene of microbiéle contaminatie geen
medisch hulpmiddel volgens de EU Manual.
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Pruiken en haarstukjes

Pruiken en haarstukjes behandelen of verlichten niet een specifieke
medische aandoening. Deze producten zijn daarom geen medische
hulpmiddelen, al kunnen ze de kaalheid dragelijker voor de patiént
maken en het hoofd beschermen.

Geurneutraliserende producten voor stomapatiénten
Geurneutraliserende producten voor gebruik bij het verwisselen van
stomazakjes bestrijden de onaangename geur, die op zichzelf geen
medische aandoening is. Deze producten zijn geen medische
hulpmiddelen.

Alarmsysteem voor bedplassen

Enuresis nocturna is een erkende medische aandoening en er zijn
alarmsystemen die specifiek voor de behandeling van bedplassen op de
markt zijn gebracht. Deze alarmsystemen zijn medische hulpmiddelen
klasse I.

Chemische peelings

Bij huidproblemen door acné kunnen chemische peelings met salicylzuur
gebruikt worden. Het hangt van de claim af of een dergelijk product kan
worden ingedeeld als medisch hulpmiddel: het product is geen medisch
hulpmiddel wanneer de claim is: ‘kan worden gebruikt bij acné’.
Wanneer het specifieke (medische) doel is ‘behandeling van acné’ is het
product een medisch hulpmiddel klasse 111, maar hierbij speelt ook het
werkingsprincipe en de concentratie van de werkzame stof een rol.

Insectenwerend middel met melkzuur

Er zijn producten op de markt die melkzuur bevatten als insectenwerend
middel. De claim is dat het product blootstelling aan muggen voorkomt
en daarmee preventief werkt tegen ziektes die worden overgedragen
door muggen. Ook het aantal muggenbulten zou lager zijn wanneer dit
product wordt toegepast. De werking is gebaseerd op het aanbrengen
van een barriére tegen muggen op de huid gedurende vier uur. Het doel
is de preventie van muggenbeten via een primair effect op de insecten.
Volgens de EU manual is dit product geen medisch hulpmiddel.

Multipurpose desinfectantia

Zoals beschreven in paragraaf 3.1 zijn desinfectantia nationaal in de
AgS besproken. Ze worden ook in de EU-manual genoemd.
Desinfectantia kunnen voor meerdere toepassingsgebieden op de markt
gebracht worden, zoals het desinfecteren van vloeren, muren en
sanitaire voorzieningen. Een dergelijk multipurpose desinfectans is geen
medisch hulpmiddel, maar een biocide. Volgens de EU manual kan een
multipurpose desinfectans soms ook gebruikt worden voor het
desinfecteren van medische hulpmiddelen. Hetzelfde product moet dan
apart als medisch hulpmiddel op de markt worden gebracht.

Hand desinfectantia

Hand desinfectantia om de huid te reinigen kunnen niet beschouwd
worden als een accessoire van een medisch hulpmiddel en zijn daarom
zelf geen medisch hulpmiddel. Omdat het gaat om desinfectie van de
intacte huid, zonder medische claim, betreft het een biocide.
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Borstels en sponsjes

Borstels en sponsjes om de huid te reinigen in een medische context zijn
niet bedoeld om een medisch hulpmiddel te reinigen en zijn daarom
geen medisch hulpmiddel.

Tandbleekmiddelen

Verkleurde tanden zijn geen medische aandoening en tandbleekmiddelen
dienen daarom geen medisch doel. Dergelijke producten zijn geen
medische hulpmiddelen.

In Nederland worden dergelijke producten beschouwd als cosmetica
(waren). Deze producten mogen vrij verhandeld en aan consumenten
worden verkocht wanneer het gehalte waterstofperoxide maximaal 0,1%
is. Bij hogere concentraties waterstofperoxide (maximaal 6%) mag het
product alleen door tandartsen en mondhygiénisten worden gebruikt*®.

Teststrips voor haemodialyse water

Een accessoire bij een medisch hulpmiddel dat noodzakelijk is om het
apparaat naar behoren te laten functioneren, is ook een medisch
hulpmiddel. In het geval van waterteststripjes voor het bepalen van een
veilig niveau van een desinfectiemiddel of de hardheid van water, is dat
echter niet het geval en deze strips zijn geen medisch hulpmiddel.

Onderzoekshandschoenen met PHMB

Onderzoekshandschoenen met polyhexamethyleen biguanide (PHMB)
(breed spectrum bactericide) zijn bedoeld om de bacterieoverdracht
tussen zorgprofessional en patiént te reduceren. PHMB als zodanig wordt
beschouwd als geneesmiddel en kan afhankelijk van het gebruik een
bijkomende farmacologische werking hebben. Onderzoekshandschoenen
met PHMB zijn daarom medische hulpmiddelen klasse 111 (medisch
hulpmiddel met geneesmiddel).

Koelkasten, vriezers en ontdooi-apparatuur voor bloedproducten
Koelkasten en vriezers die specifiek op de markt worden gebracht voor
de opslag van bloedproducten en/of stoffen die aan de mens worden
toegediend, zijn medische hulpmiddelen klasse Ila. Ontdooi-apparaten
zijn medische hulpmiddelen klasse I.

Dekens met verwarmingselement

Om dekens met een verwarmingselement als medisch hulpmiddel op de
markt te kunnen brengen, moet de fabrikant het medische doel definiéren
en onderbouwen. De classificatie (medisch hulpmiddel klasse I, lla/b, I11)
is afhankelijk van het gebruik.

Bewegingsmonitor voor baby’s

Een bewegingsmonitor die bedoeld is om levensbedreigende situaties als
apnoe en wiegendood (Sudden Infant Death Syndrome; SIDS) bij baby’s
te voorkomen, wordt door de Europese werkgroep gezien als medisch
hulpmiddel klasse Ilb (active medical device).

Mobiele app voor de communicatie tussen patiént en
zorgverlener tijdens een bevalling

Wanneer een mobiele app niet is verbonden aan een medisch hulpmiddel
en slechts bedoeld is voor het doorgeven van data om de communicatie
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tussen patiént en zorgverlener te vergemakkelijken (zoals de frequentie
van weeén), dan is de app geen medisch hulpmiddel.

Mobiele medische app om de anatomie van het menselijk
lichaam te bekijken

Alleen apps die functies bevatten die een direct medisch doel voor de
individuele patiént hebben, zijn medisch hulpmiddel. Als het doel alleen
educatief is, is de app geen medisch hulpmiddel.

Voorbeelden uit de EU Manual over het toepassingsgebied van de
Cosmeticaverordening

De EU ‘Manual on the scope of application of the Cosmetics Regulation
(EC) No 1223/2009'*® is bedoeld als hulpmiddel om te bepalen of een
product onder de Cosmeticaverordening valt. Ook deze handleiding is een
leidraad zonder wettelijke status. De EU-manual bevat voorbeelden van
producten die zijn besproken door de ‘Borderline Sub-Group’ van de
‘Working Party on Cosmetic Products’. Specifieke grensvlakken die in de
manual worden benoemd zijn met speelgoed, biociden, geneesmiddelen
en medische hulpmiddelen. Hier zijn alleen de voorbeelden opgenomen
die benoemd worden op het grensvlak cosmetica-medische hulpmiddelen
en producten die worden vermeld onder het grensvlak cosmetica/
geneesmiddelen, maar die worden in- of aangebracht met een (mogelijk)
medisch hulpmiddel. Wanneer de ‘Borderline Sub-Group’ van de ‘Working
Party on Cosmetic Products’ oordeelt dat een product geen cosmeticum is,
wordt in de EU-manual meestal geen uitsluitsel over de juiste indeling
gegeven. In dit rapport wordt geen nadere uitspraak gedaan over hoe het
product dan wel moet worden ingedeeld.

Huidpeelings

Bij peelings hangt het af van de dikte van de huidlaag die ze verwijderen
en de bijbehorende claim of ze onder de cosmetica of de medische
hulpmiddelen vallen. Worden de diepere lagen van het stratum corneum
blootgelegd of zelfs verwijderd, dan is dit een fysiologisch effect en is
een product niet cosmetisch.

Middelen tegen hoofdluis

Het bestrijden van hoofdluis is geen cosmetisch doel en deze middelen
zijn dus geen cosmetica. Zie ook de voorbeelden uit de database van de
AgS (sectie 3.1).

Bloedstelpende pennen

Deze pennen (stiften) worden gebruikt om kleine wondjes te sluiten,
met name bij het scheren. Het stoppen van bloeding of het sluiten van
wondjes zijn geen cosmetische functies.

Producten toegediend door middel van iontophorese

lontophorese en soortgelijke technieken worden gebruikt om stoffen door
de huid toe te dienen. Dit kunnen bijvoorbeeld ontstekingsremmers zijn,
maar ook antirimpelproducten. Afhankelijk van het doel, de absorptie en
de eigenschappen van de stof moet per geval een afweging gemaakt
worden onder welke regelgeving het valt.
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Producten toegediend met huid-patches

Per geval moet bekeken worden of het product een farmacologische,
immunologische of metabolische activiteit heeft of een cosmetische
functie heeft. Hierbij speelt mee of het een occlusieve patch is, omdat
deze een diepere doorwerking van een stof kan geven. De patch zelf valt
nooit onder de cosmetica, maar de stoffen die ermee aangebracht
worden eventueel wel.

Tandenstokers, flosdraad en tongborstels

De tandenstokers, flosdraad en tongborstels kunnen zelf geen cosmetica
zijn, maar de stoffen die ermee aangebracht worden wel. Afhankelijk
van de eigenschappen van de stof en de claims kunnen deze ook onder
de medische hulpmiddelen of geneesmiddelen vallen. In sommige
gevallen (tongborstels met zilver) kan er sprake zijn van met biociden
behandelde voorwerpen.

Neussprays
De binnenkant van de neusholte valt niet onder het toepassingsgebied
van cosmetica en neussprays zijn dus per definitie geen cosmetica.

Pruiken
Een pruik is geen stof of mengsel en kan dus niet onder de
Cosmeticaverordening vallen.

Needle-rollers

Needle-rollers zijn rollers met naaldjes die de collageenvorming in de huid
stimuleren, al dan niet met toegevoegde stoffen (zie Figuur 3). De rollers
zelf zijn geen cosmetische producten. Afhankelijk van het beoogde
gebruik en de mate van hun effect, kunnen dit soort apparaten onder de
Warenwet of de Wet op de medische hulpmiddelen vallen. De stoffen die
ermee ingebracht worden, kunnen afhankelijk van hun werking en de
diepte waarmee ze ingebracht worden onder de wetgeving voor
cosmetica, geneesmiddelen of medische hulpmiddelen vallen.

Voorbeelden uit de literatuur

In de wetenschappelijke literatuur hebben we weinig producten
aangetroffen die de voorbeelden uit de database van de adviesgroep
Statusbepaling en de EU manual voor medische hulpmiddelen aanvullen.
Wel hebben we verschillende producten via internet en andere ‘grijze’
bronnen gevonden die mogelijk voor onduidelijkheid kunnen zorgen.
Deze zijn verzameld in een tabel in Annex IlI.

Ook is er recent een interessante juridische zaak geweest over de status
van een grensvilakproduct. Het betreft een systeem voor de registratie
van elektrische signalen die afkomstig zijn uit het menselijke lichaam en
meer specifiek uit de hersenen (EEG), het hart (ECG) en de spieren
(EMG). De fabrikant van dit systeem is aangeklaagd door een concurrent,
omdat het apparaat niet als medisch hulpmiddel geregistreerd is. De
rechter heeft de fabrikant van het systeem gelijk gegeven, omdat
uitdrukkelijk vermeld wordt dat het apparaat niet is bedoeld voor
medische toepassingen. Daarnaast wordt het systeem vooral verkocht en
gebruikt voor wetenschappelijk (cognitief) onderzoek en niet op
patiénten.
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Letterlijk was de uitspraak van het Europees Hof van Justitie d.d. 28 april
2015 als volgt:

Het Hof (Derde kamer), verklaart voor recht:

Artikel 1, lid 2, sub a, derde streepje, van richtlijn 93/42/EEG van de
Raad van 14 juni 1993 betreffende medische hulpmiddelen, zoals
gewijzigd bij richtlijn 2007/47/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 5 september 2007, moet aldus worden uitgelegd dat een
product dat door de fabrikant ervan is ontworpen om bij de mens te
worden aangewend voor het onderzoek van een fysiologisch proces,
slechts onder het begrip ,,medisch hulpmiddel” valt indien het bestemd
is voor een medisch doel.*’

Deze zaak illustreert het grote belang van het (geclaimde) doel van het
product: een product kan qua functies overeenkomen met een medisch
hulpmiddel, maar als het niet als zodanig gebruikt wordt, valt het onder
de Warenwet.

Figuur 4 Het hier getoonde systeem voor de registratie van elektrische signalen
afkomstig uit het menselijke lichaam is geen medisch hulpmiddel, omdat het
alleen bedoeld is voor wetenschappelijk onderzoek.

Een andere noemenswaardige aanvulling zijn de trends op de gebieden
van het ‘Internet of Things’ (1oT) en eHealth, die ertoe leiden dat er
nieuwe producten op het grensvilak van de Wet op de medische
hulpmiddelen komen. 10T is een geavanceerde vorm van directe
informatie-uitwisseling tussen apparaten zonder tussenkomst van de
mens. Steeds meer apparatuur is met elkaar en/of het internet verbonden
en kan daardoor op een nieuwe, andere manier gebruikt worden voor
gezondheids- en medische doeleinden, zoals het monitoren van
lichaamsparameters. In deze gevallen wordt ook wel gesproken over
eHealth. Denk bijvoorbeeld aan een speen die de temperatuur meet en dit
doorgeeft aan een smartphone. Door deze ontwikkeling kan de status van
apparaten minder duidelijk worden en verschuiven naar medisch
hulpmiddel. Het blijft hierbij steeds belangrijk om het doel van het
product, zoals aangegeven door de fabrikant, als uitgangspunt te nemen.
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Risico’s voor de consument

Indeling van risico’s

Om een indruk te krijgen van de risico’s voor de consument van een
verkeerde indeling van een product, moet duidelijk zijn welke waarborgen
er zijn voor de verschillende productcategorieén onder de bijbehorende
wettelijke kaders.

De waarborgen van kwaliteit, veiligheid en effectiviteit van een product
hangen af van:

o de wettelijke eisen aan een product, die kunnen verschillen per wet
(Warenwet, Biocidenverordening en Wet op de medische
hulpmiddelen).

¢ de mogelijkheden voor het toezicht om te verifiéren of het
product aan de wettelijke eisen voldoet en te interveniéren.

Uit de voorbeelden in het vorige hoofdstuk komen verschillende soorten
risico’s naar voren. Hierbij kan onderscheid gemaakt worden tussen
risico’s die optreden als een product ten onrechte als medisch
hulpmiddel wordt aangemerkt en risico’s van producten die eigenlijk
onder de medische hulpmiddelen vallen, maar niet als dusdanig zijn
aangemeld. Daarnaast kunnen er risico’s optreden als een product geen
medisch hulpmiddel is volgens de regelgeving, maar waarvan de
consument door de aard van het product wel denkt dat het product voor
een medisch doel gebruikt kan worden.

Risico’s van producten, die onterecht op de markt worden gebracht als
medisch hulpmiddel

Werkzaamheid: De bewijslast voor de werkzaamheid van een medisch
hulpmiddel ligt bij de fabrikant. De fabrikant voert zelf een baten-
risicobeoordeling uit. In tegenstelling tot geneesmiddelen en biociden
worden medische hulpmiddelen voor de markttoelating niet in alle
gevallen getoetst door een externe, onafhankelijke partij. Er kunnen
verwachtingen worden gewekt over de werkzaamheid, die het product
niet kan waarmaken. De gebruiker loopt dan het risico van een
verkeerde of geen adequate behandeling van zijn klachten.

Veiligheid: Eigenschappen van het product, zoals concentraties van
bepaalde stoffen, kunnen bij een juiste baten-risicobeoordeling
acceptabel zijn voor een medisch hulpmiddel, maar niet voor een
warenwetproduct of biocide. Als voor een product de risico-baten-
afweging niet juist is en het toch als medisch hulpmiddel op de markt is,
kan naast gebrek aan werkzaamheid ook een onacceptabel
veiligheidsrisico ontstaan.

Risico’s van producten die onterecht ingedeeld zijn als waren
Veiligheid: Als het product niet als medisch hulpmiddel gekwalificeerd
is, maar wel een medische werking heeft, kunnen consumenten de
gevolgen van het gebruik van het product onderschatten (bijvoorbeeld
laserapparatuur). Wanneer onoordeelkundig gebruik voor de hand ligt,
kan het risico op bijwerkingen hoger zijn.
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Risico’s van grensvlakproducten die juist zijn ingedeeld

Verkeerd gebruik: Producten die onder de Warenwet vallen maar
waarvan andere varianten bestaan die wel als medisch hulpmiddel op de
markt zijn vanwege de medische claim, kunnen ten onrechte voor een
medisch doel gebruikt kunnen worden (bijvoorbeeld: ABO-
bloedgroepbepalingen ten behoeve van dieet).

Misleiding: Producten die ten onrechte een CE-merk of een merkteken
dat daar sterk op lijkt hebben, kunnen zowel consumenten als autoriteiten
misleiden. Consumenten kunnen denken dat het product EU-
gecertificeerd is en daarop hun verwachtingen afstemmen. Dit speelt met
name bij producten die via het internet worden aangeboden en waarbij
het moeilijk is om in te grijpen als ze onveilig zijn of verkeerd ingedeeld
of geétiketteerd worden omdat de fabrikant zich buiten de EU bevindt.

Werkzaamheid: Producten die onder de Warenwet vallen, maar
gebruikt worden in een medische context en bij onvoldoende of falende
werking een negatieve invloed op het ziekteverloop bij de patiént
kunnen hebben (bijvoorbeeld: mobiele luchtzuiverende apparatuur).

Risicoproducten

Het uiteindelijke risico van een grensvlakproduct hangt uiteraard niet
alleen af van de, al dan niet correcte, indeling van een product, maar
ook van de specifieke eigenschappen van het product die een inherent
risico voor de gebruiker of zijn omgeving kunnen opleveren.

Hoog-risico grensvlakproducten zijn met name:

e Producten met een directe inwerking op of in het lichaam (dus
niet alleen monitoring). Denk bijvoorbeeld aan needle-rollers die
de huid beschadigen en soms gebruikt worden om stoffen in te
brengen, of laserapparatuur.

e Producten die gevaarlijke stoffen bevatten; dit kan zowel de stof
zijn die de primaire functie vervult (bijv. bestrijdingsmiddel), of
een hulpstof (conserveermiddel).

¢ Producten die consumenten/patiénten helpen zelf een test uit te
voeren, waarbij een verkeerde testuitslag ernstige gevolgen kan
hebben, bijvoorbeeld een ondeugdelijke tekentest voor de ziekte
van Lyme.

Het gevaar van een verkeerde indeling van deze producten zit gedeeltelijk
in de verschillen in kwaliteits- en veiligheidseisen binnen de verschillende
wetten en daarnaast in het gebrek aan duidelijkheid over wie er
verantwoordelijk is voor het toezicht. Over het algemeen zijn de
kwaliteitseisen aan medische hulpmiddelen hoger voor de werkzaamheid,
maar worden er ook meer risico’s (bijwerkingen) geaccepteerd dan bij
waren.

Bij waren is het uitgangspunt dat het product geen bijzonder gevaar voor
de consument mag opleveren, dat wil zeggen een gevaar dat niet
inherent is aan de functie van het product en niet waarneembaar voor de
gebruiker. Bij medische hulpmiddelen en geneesmiddelen wordt een
afweging gemaakt tussen de positieve effecten en bijwerkingen voordat
het product op de markt komt voor een bepaalde medische indicatie. De
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fabrikant moet de risico’s zo goed mogelijk beperken en moet de
gebruiker via het etiket en de handleiding waarschuwen voor de
restrisico’s. Omdat de fabrikant een risico-batenanalyse heeft uitgevoerd,
moet de overheid om het product bij problemen in het gebruik van de
markt te kunnen halen aantonen dat de balans van risico’s en baten van
het product niet juist is. Dit is lastiger aan te tonen dan het risico op letsel
of gezondheidsschade door een warenwetproduct bij de consument.
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Verbeteropties voor statusbepaling

Op 28 april 2015 is een workshop gehouden met deelnemers van de
NVWA (2), IGZ (2) en het RIVM (4) met als doel de verschillende
ervaringen en inzichten van de deelnemers aangaande
grensvlakproducten te bespreken. Tijdens de workshop zijn de lastige
aspecten van het indelen van producten besproken en daarbij zijn ook
verschillende opties om de statusbepaling te ondersteunen
bediscussieerd op relevantie, wenselijkheid en haalbaarheid. Hieronder
is een overzicht gegeven van de opties die tijdens de workshop naar
voren kwamen. Deze opties moeten nog wel nader worden onderzocht
op wenselijkheid en haalbaarheid.

Beslisboom

Een optie die wel besproken is, maar uiteindelijk niet haalbaar bleek, is
het maken van een sluitende beslisboom voor het eenduidig indelen van
producten in de juiste productcategorie (zie ook paragraaf 2.1). Zoals al
eerder vermeld kan een dergelijke tool wel helpen bij specifieke groepen
producten, maar is het vrijwel niet mogelijk om een beslisboom sluitend
te krijgen voor alle grensvlakproducten. Hiervoor spelen de context,
presentatie en medische claims een te grote rol.

Voorlichting van consumenten

Een deel van het risico van grensvlakproducten is dat de meeste
consumenten zich niet bewust zijn van het verschil tussen waren en
medische hulpmiddelen. Dit komt doordat deze productgroepen in elkaar
overlopen, maar ook door het gebrek aan toegankelijke informatie.
Hieronder staan enkele suggesties die tot verbetering van de
informatievoorziening zouden kunnen leiden:

¢ Monitoring van consumentenervaringen en klachten op internet,
mogelijk gecombineerd met een informatieve website.

e Actieve voorlichting in de vorm van een voorlichtingscampagne
om mensen meer bewust te maken van de betekenis van
bepaalde markeringen en claims. Dit heeft als voordeel dat het
bereik groot is. De vraag is echter of het probleem hiervoor
voldoende ernstig is. Dit zou vooral een optie zijn als er een
concreet probleem is bij een bepaalde groep producten, dat niet
door toezicht opgelost kan worden. Bijvoorbeeld om
consumenten te waarschuwen dat de betrouwbaarheid van
gezondheidsapps niet getoetst is. Dergelijke campagnes hebben
echter ook nadelen, zoals het veroorzaken van onrust en een
daling van de impact bij te veel waarschuwingen.

Voorlichting van het midden- en kleinbedrijf (MKB)
Ook voor, met name kleinere, bedrijven is lang niet altijd duidelijk in
welke categorie hun producten horen, wat leidt tot verkeerde indelingen.
Hieronder staan enkele suggesties genoemd om het voor bedrijven
duidelijker te maken welke overwegingen ze mee moeten nemen bij de
indeling van hun producten:
e Een centrale website, waarop een overzicht wordt gegeven van
de verschillende regels en indelingscriteria, met links naar de
bijpbehorende wetgeving en instanties.
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e Een vraagbaak voor bedrijven, mogelijk als onderdeel van de
vorige optie. IGZ en NVWA hebben geen adviserende functie voor
bedrijven, maar een (gedeelde) vraag-en-antwoord service zou
het aantal onjuist ingedeelde producten terug kunnen brengen en
daarmee ook de instanties uiteindelijk werk kunnen besparen.
Een bijkomend voordeel is dat hiermee mogelijk in een vroeg
stadium nieuwe ontwikkelingen gevolgd kunnen worden.

o Meer specifieke voorlichting voor bepaalde branches die veel te
maken hebben met grensvilakproducten. Dit kunnen bijvoorbeeld
schoonheidsspecialisten zijn, of fabrikanten van productgroepen
waar veel grensvlakproducten onder vallen en waarvan bekend is
dat er verwarring is over de status van die producten. Zo is er
een gezamenlijke notitie verschenen van CBG en Ctgb over de
status van desinfectantia naar aanleiding van onduidelijkheid
over de indeling van deze producten®®. Dit kan mogelijk het
aantal verkeerd geclassificeerde producten en het onjuist gebruik
van grensvlakproducten terugbrengen.

Informatie-uitwisseling tussen instanties

In de Adviesgroep Statusbepaling en de BOS overleggen verschillende
overheidsinstanties al gezamenlijk over de status van
grensvlakproducten. De AgS is bedoeld voor de lastige indelingsgevallen
en vergadert daarvoor zes keer per jaar. De praktijk wijst uit dat deze
procedure en de daaropvolgende besluitvorming door het VIOO een vrij
lange doorlooptijd kent. Ook worden hierin niet alle grensvlakproducten
meegenomen die 1IGZ en NVWA in hun toezicht tegenkomen. De AgS is
daarom minder geschikt om snel informatie uit te wisselen en elkaar op
korte termijn te consulteren. In een aantal gevallen is door kort
informeel overleg tussen IGZ en NVWA al een antwoord te vinden en is
behandeling in de AgS niet noodzakelijk. Wat nog ontbreekt, is een
korte, informele lijn waarlangs beide instanties snel informatie uit
kunnen wisselen. Dit zou bijvoorbeeld een centrale site/server/bestand
kunnen zijn, waar grensvlakproducten eenvoudig kunnen worden
toegevoegd en gedeeld. Mogelijk kan de database van de AgS hiervoor
worden ingericht.

De BOS vergadert ongeveer een keer per kwartaal en behandelt alleen
producten die mogelijk biociden zijn. Overwogen kan worden de
aansluiting tussen AgS en BOS te versterken en daarmee de
beslisprocedure over de status van alle producttypen efficiénter te
maken.

Aanpassing van de wet- en regelgeving

De indeling van producten kan vergemakkelijkt worden en bepaalde
risico’s van een verkeerde indeling kunnen mogelijk voorkomen worden
door de verschillende regelgevingen beter op elkaar te laten aansluiten.
Dit moet echter in Europees verband aangepakt worden.
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Conclusie

In dit rapport is een verkenning uitgevoerd van producten op de grens
van waren, biociden en medische hulpmiddelen. De belangrijkste
overweging bij het bepalen van de grens tussen een medisch hulpmiddel
en een waar of biocide, is het bedoelde gebruik en de bijbehorende
claim van de fabrikant. De variatie in producten, gebruiken en claims
maakt het heel moeilijk om een instrument te maken dat in alle gevallen
de juiste indeling geeft.

Grensvlakproducten kunnen risico’s opleveren bij een verkeerde indeling
doordat de eisen aan de werkzaamheid en veiligheid per wetgeving
verschillen. Bij consumenten kunnen verkeerde verwachtingen worden
gewekt. Bovendien is bij verwarring over de status van een product
onduidelijk welke instantie verantwoordelijk is voor handhaving en
toezicht.

Er is een aantal mogelijke verbeteringen bediscussieerd, waaronder
betere voorlichting aan consumenten en bedrijven, bijvoorbeeld in de
vorm van een centraal informatiepunt over grensvlakproducten. Ook zou
het helpen als er een korte communicatielijn komt tussen de NVWA en
IGZ, om producten door te geven die mogelijk onder de andere instantie
vallen. Tot slot zouden de wetgevingen voor de verschillende producten
beter op elkaar kunnen aansluiten, maar dit kan alleen in Europees
verband worden bereikt.
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Annex I: Wettelijke kaders

In deze annex wordt een overzicht gegeven van de relevante wettelijke
kaders en hun consequenties voor de toelating en
veiligheidswaarborging van producten.

In Tabel 1 worden de definities van de productgroepen waren, biociden,
medische hulpmiddelen en geneesmiddelen vermeld.

In Tabel 2 worden voor waren, biociden en medische hulpmiddelen de
wettelijke bepalingen samengevat ten aanzien van toelatingsprocedures
en de wettelijke eisen voor veiligheid, kwaliteit, werkzaamheid en
etikettering (veiligheidsaspecten).

In Tabel 3 worden de wettelijk kaders voor waren, biociden en medische

hulpmiddelen weergegeven voor zover ze relevant zijn voor producten
op het grensvlak van de wetten.
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Tabel 1 Wettelijke definitie waren, biociden, medische hulpmiddelen en geneesmiddelen

Productgroep | Referentie Definitie
Waren Warenwet waren: roerende zaken waaronder eetwaren, met inbegrip van kauwpreparaten
art. 1.1. a, b, c andere dan tabak, en drinkwaren alsmede bij algemene maatregel van bestuur
aan te wijzen onroerende zaken;
eet- en drinkwaren: levensmiddelen, bedoeld in artikel 2 van Verordening (EG)
nr. 178/2002 van het Europees Parlement en de Raad van 28 januari 2002 tot
vaststelling van de algemene beginselen en voorschriften van de
levensmiddelenwetgeving, tot oprichting van een Europese Autoriteit voor
voedselveiligheid en tot vaststelling van procedures voor
voedselveiligheidsaangelegenheden (PbEG L 31);
technisch voortbrengsel: iedere technisch voortgebrachte waar, niet zijnde een
eet- of drinkwaar
Biociden Wet biociden: biociden als bedoeld in artikel 3, eerste lid onder a, van Verordening
gewasbescher- (EU) nr.528/2012;

mingsmiddelen en
biociden art. 1

Verordening (EU)
nr. 528/2012;
art .3 a

biociden:

alle stoffen of mengsels die, in de vorm waarin zij aan de gebruiker worden
geleverd, uit één of meer werkzame stoffen bestaan dan wel die stoffen
bevatten of genereren, met als doel een schadelijk organisme te vernietigen, af
te schrikken, onschadelijk te maken, de effecten daarvan te voorkomen of op
een andere dan louter fysieke of mechanische wijze te bestrijden;

alle stoffen of mengsels die worden gegenereerd door stoffen of mengsels die zelf
niet vallen onder het eerste streepje, en die gebruikt worden met als doel een
schadelijk organisme te vernietigen, af te schrikken, onschadelijk te maken, de
effecten daarvan te voorkomen of op een andere dan louter fysieke of
mechanische wijze te bestrijden.

Met biociden behandelde voorwerpen waarvan de primaire werking geen biocidale
werking is, worden niet beschouwd als biociden.
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Productgroep | Referentie Definitie

Medische Wet op de medisch hulpmiddel: elk instrument, toestel of apparaat, elke software of stof

hulpmiddel medische of elk ander artikel dat of die alleen of in combinatie wordt gebruikt, met inbegrip
hulpmiddelen van elk hulpstuk en de software die voor de goede werking ervan benodigd is, dat
art. 1.1.a of die door de fabrikant speciaal is bestemd om te worden gebruikt voor

diagnostische of therapeutische doeleinden, en door de fabrikant is bestemd om

bij de mens te worden aangewend voor:

— diagnose, preventie, bewaking, behandeling of verlichting van ziekten,

— diagnose, bewaking, behandeling, verlichting of compensatie van
verwondingen of een handicap,

— onderzoek naar of vervanging of wijziging van de anatomie of van een
fysiologisch proces,

— beheersing van de bevruchting, waarbij de belangrijkste beoogde werking in of
aan het menselijk lichaam niet met farmacologische of immunologische
middelen of door metabolisme wordt bereikt, maar wel door dergelijke
middelen kan worden ondersteund.

Geneesmidde- Geneesmiddelenw | geneesmiddel: een substantie of een samenstel van substanties die bestemd is
len voor etart. 1.1.b om te worden toegediend of aangewend voor dan wel op enigerlei wijze wordt
humaan gepresenteerd als zijnde geschikt voor:
gebruik 1°. het genezen of voorkomen van een ziekte, gebrek, wond of pijn bij de
mens,
2°. het stellen van een geneeskundige diagnose bij de mens, of
3°. het herstellen, verbeteren of anderszins wijzigen van fysiologische functies

bij de mens door een farmacologisch, immunologisch of metabolisch effect te
bewerkstelligen.
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Tabel 2 Wettelijke eisen

Registratie/ notificatie |Kwaliteit Veiligheid Etikettering
(m.b.t. veiligheid)
WAREN
Waren Geen Fabrikant/handelaar is ver- |Notificatieplicht van gevaarlijke |Als een product een risico
algemeen plicht de onder de Waren- producten bij de NVWA. vormt, moet dit duidelijk
wet vereiste maatregelen te |Het is verboden eet-of drink- vermeld worden.
treffen (onderzoek van de |waren te verhandelen met een
waren, erkend bedrijfs- medische claim.
controlesysteem, voeren
van een administratie,
aanbrengen van kente-
kens).
Elektrotechni- |Geen De fabrikant voert zelf een |Eisen in bijlage Warenwetbesluit |CE-markering en EG-
sche produc- productcontrole uit en ver- |elektrotechnische producten. verklaring van
ten klaart zelf dat het apparaat |Moet voldoen aan IECEE- en/of overeenstemming
voldoet aan de wettelijke IEC-normen en/of veilig- verplicht.
eisen. heidseisen van de minister.
Persoonlijke |Geen De fabrikant voert zelf een |De EG-type-onderzoekverklaring |CE-markering is verplicht.
beschermings productcontrole uit. Een moet voorhanden zijn.
middelen EG-type-onderzoek door
een aangewezen aange-
melde instelling is verplicht.
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Registratie/ notificatie

Kwaliteit

Veiligheid

Etikettering
(m.b.t. veiligheid)

Speelgoed Geen De fabrikant voert zelf een |Er zijn lijsten met verboden CE-markering is verplicht.
productiecontrole uit. Ook |stoffen en concentratiegrenzen Daarnaast specifieke
moet de typeconformiteit voor bepaalde stoffen. Ook zijn waarschuwingen indien
gekeurd worden door een er eisen aan max. stroomsterkte, | nodig.
bevoegde keuringsinstantie. | geluidsniveau en om verstikking

te voorkomen. Daarnaast moet
de fabrikant een safety as-
sessment uitvoeren en de be-
oordeling beschikbaar hebben.

Cosmetica Notificatieplicht Gegevens over Productveiligheidsrapport, Specifieke etikettering
productiemethode en de inclusief productveiligheids- voor bijvoorbeeld stoffen
kwalitatieve en kwantita- beoordeling, moet opgesteld die een allergische reactie
tieve samenstelling, worden. kunnen veroorzaken.
inclusief de chemische Daarnaast zijn er lijsten met
identiteit van stoffen en de |verboden stoffen, aan beperking
beoogde functie ervan, onderworpen stoffen en een
moeten beschreven worden. |beperkte lijst van kleurstoffen,

conserveermiddelen en UV-filters
die gebruikt mogen worden.

Kruiden- Geen. Volgens EU Richtlijn |Geen specifieke kwaliteitsei- | Verbod op de aanwezigheid van |Voor eet- en drinkwaren

preparaten mogen lidstaten een noti- |sen. kruidensubstanties die schadelijk |is gebruiks- en

ficatieverplichting hante-
ren voor supplementen.
Dit wordt in NL niet ge-
hanteerd.

kunnen zijn voor de volks-
gezondheid. Lijst met > 40
verboden kruiden. Drie
verboden/aan beperkingen
onderhevige stoffen.

doseringsadvies verplicht.
Voor voedingssupplemen-
ten: zie onder. Geen
waarschuwingszinnen.
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Registratie/ notificatie

Kwaliteit

Veiligheid

Etikettering
(m.b.t. veiligheid)

Supplemen-
ten

Geen. Volgens EU Richtlijn
mogen lidstaten een noti-
ficatieverplichting hante-
ren voor supplementen.
Dit wordt in NL niet ge-
hanteerd.

Chemische vormen van
vitaminen en mineralen die
gebruikt mogen worden
liggen vast. Voor zuiver-
heidscriteria wordt verwe-
zen naar andere commu-
nautaire wetgeving en al-
gemeen aanvaardbare zui-
verheidscriteria.

Maximum- (en minimum-)
gehalten voor vitaminen en
mineralen zullen nog vastgesteld
worden.

Waarschuwingszinnen
m.b.t. overschrijding van
dagelijks aanbevolen
hoeveelheid, het buiten
bereik van jonge kinderen
bewaren en onge-
schiktheid voor bepaalde
leeftijdsgroepen.

Verrijkte
voedings-
middelen

Geen. Volgens EU Veror-
dening 1925/2006 mogen
lidstaten een
notificatieverplichting han-
teren voor verrijkte voe-
dingsmiddelen. Dit wordt
in NL niet gehanteerd.

Zie onder ‘supplementen’.

Maximum- ( en minimum-)
gehalten voor vitaminen en
mineralen zullen op Europees
niveau nog vastgesteld worden.
In NL zijn deze wel al vastgesteld
voor bepaalde vitaminen en
mineralen. Er zullen lijsten van
‘andere stoffen’ opgesteld
worden waarvan het gebruik in
levensmiddelen verboden of
beperkt is, of die nog worden
onderzocht.

Geen specifieke
etikettering m.b.t.
veiligheid.
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Registratie/ notificatie |Kwaliteit Veiligheid Etikettering
(m.b.t. veiligheid)
Nieuwe Registratieplicht, met een |Beoordeling op 0.a. samen- |Beoordeling op o.a. voedings- Vermelding van de
voedings- notificatieplicht voor pro- |stelling en productieproces. |kundige, biologische, toxico- aanwezigheid van stoffen
middelen ducten die ‘wezenlijk ge- |Daarnaast zijn er eisen om |logische en epidemiologische die niet voorkomen in be-
lijkwaardig’ zijn aan een een nieuw voedingsmiddel |aspecten. staande gelijkwaardige
bestaand voedingsmiddel. |als ‘wezenlijk gelijkwaardig’ levensmiddelen en die
aan een bestaand voe- gevolgen kunnen hebben
dingsmiddel te kunnen be- voor de gezondheid van
schouwen. bepaalde
bevolkingscategorieén.
Bijzondere Notificatie aan NVWA door |Uitsluitend als voorverpakt |Op verzoek van de NVWA Eisen aan etikettering
voeding toezenden van een speci- |levensmiddel. moeten wetenschappelijke t.a.v. bijzonderheden
men. gegevens beschikbaar worden samenstelling of be-
gesteld. reidingswijze en de

energiewaarde.
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BIOCIDEN

Biociden

Actieve stoffen die als in-
grediént in biociden wor-
den gebruikt moeten door
Europa goedgekeurd
worden. De biociden (de
producten die op de markt
worden gebracht) moeten
toegelaten worden. Dit
kan per EU lidstaat of via
Unie Toelatingen voor de
gehele EU.

In de evaluatie van de ac-
tieve stoffen en producten
wordt de werkzaamheid be-
oordeeld.

In de evaluatie van de actieve
stoffen en producten wordt de
veiligheid voor mens en milieu
beoordeeld.

In Nederland N-nummer
toegekend door de beoor-
delende instantie Ctgb.
Wettelijk gebruiks-
voorschrift waarin staat
vermeld waarvoor het
product dient en hoe het
gebruikt moet worden.
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MEDISCHE HULPMIDDELEN

Medische

hulpmiddelen
(Besluit medi-
sche hulpmid-

Afhankelijk van klasse een
EG-verklaring van over-
eenstemming of een EG-
typeonderzoek in combi-

De fabrikant richt het ont-
werp-, productie-, en con-
troleproces zodanig in dat
de veiligheid en functiona-

Classificatie in klasse I, lla, 1lb
of I1l. De zgn. ‘essentiéle eisen’
die aan het product gesteld
worden zijn voor alle klassen

CE-markering is verplicht.
Voor de klassen lla Ilb en
111, alsmede klasse I-pro-
ducten met een

delen) natie met hetzij een EG- liteit van het product wordt |gelijk. De risicoklasse bepaalt de | meetfunctie of die steriel
keuring, hetzij een EG- gewaarborgd. De fabrikant |route die de fabrikant moet worden geleverd, wordt
verklaring inzake produc- |moet duidelijk communice- |volgen om overeenstemming met |het identificatienummer
tie-kwaliteitsborging. ren wat de gebruiker van de essentiéle eisen aan te tonen. |van de notified body
In Nederland gevestigde het product mag verwach- |In een aantal routes is voorzien |vermeld.
fabrikanten van klasse | ten, de beperkingen van het |in toetsing van product of pro-
medische hulpmiddelen product en hoe het gebruikt | cedures door een aangemelde
moeten hun bedrijf en de |moet worden. instantie.
producten die ze maken, Medische hulpmiddelen die ook
notificeren bij de overheid. een ‘machine’ zijn, moeten ook
voldoen aan de eisen uit de
Machine Directive.
Medische EG-verklaring van over- De fabrikant richt het ont- In een aantal toelatingsroutes is |CE-markering is verplicht.
hulpmiddelen |eenstemming of een EG- |werp-, productie-, en con- |voorzien in toetsing van product |Bij het CE-merk wordt
(Besluit ac- type-onderzoek in combi- |troleproces zodanig in dat | of procedures door een het identificatienummer
tieve implan- |natie met hetzij een EG- de veiligheid en functiona- |aangemelde instantie. van de notified body
taten) keuring, hetzij een EG- liteit van het product wordt |Medische hulpmiddelen die ook vermeld.

verklaring inzake produc-
tie-kwaliteitsborging

In Nederland gevestigde
fabrikanten moeten zich
en de producten die ze
maken, registreren bij de
overheid.

gewaarborgd. De fabrikant
moet duidelijk communice-
ren wat de gebruiker van
het product mag verwach-
ten, de beperkingen van het
product en hoe het gebruikt
moet worden.

een ‘machine’ zijn, moeten ook
voldoen aan de eisen uit de
Machine Directive.
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Medische
hulpmiddelen
(Besluit in vi-
tro diagnos-
tica)

EG-verklaring van over-
eenstemming Voor hulp-
middelen specifiek ge-
noemd in annex 2, aan-
vullend onderzoek.

In Nederland gevestigde
fabrikanten moeten zich
en de producten die ze
maken, registreren bij de
overheid.

De fabrikant richt het ont-
werp-, productie-, en con-
troleproces zodanig in dat
de veiligheid en functiona-
liteit van het product wordt
gewaarborgd. De fabrikant
moet duidelijk communice-
ren wat de gebruiker van
het product mag verwach-
ten, de beperkingen van het
product en hoe het gebruikt
moet worden.

In een aantal toelatingsroutes is
voorzien in toetsing van product
of procedures door een
aangemelde instantie.

CE-markering is verplicht.
Bij het CE-merk wordt
het identificatienummer
van de notified body
vermeld.
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Tabel 3: Wettelijk kader waren, biociden en medische hulpmiddelen

Productcategorie

Europese wetgeving

Nederlandse wetgeving

WAREN

Waren algemeen

Richtlijn 2001/95/EC*®

Warenwetregeling algemene
productveiligheid®
Warenwetregeling aanwijzing
algemene veiligheidsnormen?!

Elektrotechnische producten

Richtlijn 2006/95/EG??;
Richtlijn 2011/65/EU*®

Warenwetbesluit elektrotechnische
producten®*

Machines

Richtlijn 2006/42/EG®®

Warenwetbesluit machines?®

Persoonlijke beschermings-
middelen

Richtlijn 89/686/EEG?’

Warenwetbesluit persoonlijke
beschermingsmiddelen®®

Voedingsmiddelen
algemeen

Verordening (EG)
178/2002 (General Food
Law)?°

Warenwet*°

Kruidenpreparaten

Warenwetbesluit Kruidenpreparaten®!

Voedings-supplementen

Richtlijn 2002/46/EG*,
gewijzigd door Richtlijn
2006/37/EG®,
Verordening (EG)
1170/2009°* en
Verordening (EU)

Warenwetbesluit
Voedingssupplementen3®
Warenwetregeling
Voedingssupplementen®’
Warenwetregeling Vrijstelling
vitaminepreparaten®®

1161/2011%
Verrijkte voedings-middelen |Verordening (EG) Warenwetbesluit Toevoeging
1925/2006°° microvoedingsstoffen aan

levensmiddelen®®

Warenwetregeling vrijstelling
toevoeging foliumzuur en vitamine D
aan levensmiddelen**
Warenwetregeling Vrijstelling vitamine
D42

Nieuwe voedings-middelen

Verordening (EG)
258/97*® (wordt herzien)

Warenwetbesluit Nieuwe
voedingsmiddelen**

Bijzondere voeding

Richtlijn 2009/39/EG *°

Warenwetbesluit Producten voor
bijzondere voeding*®

Cosmetica

Verordening (EG)
1223/2009%

Tatoeagekleur-stoffen

Richtlijn 2001/95/EC

Warenwetbesluit
tatoeagekleurstoffen®

Speelgoed

Richtlijn 2009/48/EG*°

Warenwetbesluit speelgoed®°
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Productcategorie Europese wetgeving Nederlandse wetgeving

BIOCIDEN

Biociden Verordening (EU) Wet gewasbeschermingsmiddelen en
528/2012°* biociden®>?

Besluit gewasbeschermingsmiddelen
en biociden>®

MEDISCHE HULPMIDDELEN

Medische hulpmid-delen Richtlijn 93/42/EEG>* Wet op de medische hulpmiddelen®®
algemeen, waaronder Besluit medische hulpmiddelen®®
desinfectantia voor
medische hulpmiddelen

In vitro diagnostica Richtlijn 98/79/EG>’ Besluit in-vitro diagnostica®®

Actieve implantaten Richtlijn 90/385/EEG>® Besluit actieve implantaten®®
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Annex |l: Bestaande beslisbomen

Omdat de juiste classificering van producten op het grensvlak Warenwet
en Wet op de medische hulpmiddelen complex kan zijn, is een
beslisboom een handig hulpmiddel. Er bestaat al een aantal beslisbomen
voor verschillende productcategorieén, waaronder producten voor
lichaamscontact, topicale producten en apps.

Op de volgende pagina’s worden de beslisbomen voor deze drie groepen
weergegeven.
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Beslisboom Indeling grensvlakproducten

Praduct voor
lichaamscontact

1.
Is het product bestemd [T Genees-
als geneesmiddel? middel
MEE
= 3 Cosmetisch
Is het praduct bestemd JA < MEE »l M
Sl Biocide claim aanwezig? product
Ji
4A,
Biocide claim primair? F Blocide -
[zie bijlage 2)
NEE NEE
Ve geverd |
‘an geval-iot-geval imair claim}-
b2} dellr_ug JA (primair claim
MNEE:
¥
5.
Is het product bestemd B, Medisch
als medisch hulpmiddel? JA——_ Biocide claim aanwezig? NEE * | hulpmiddel
| Medisch
MEE Ja, hulpmiddel +
| Biocide
T8
Is het product bestemd JA ! Biocide
als. biocide?
NEE: | Waar
Legenda: Q Vaorbereiding
<>- Beslissing op de vraag
D:D Verwizing naar vervelgproces, toetsing van het product aan de Wetgeving en Europese richtlijn.

Uit: Systematiek voor het indelen van grensvlakproducten als geneesmiddel,
cosmeticum, medisch hulpmiddel, biocide of waar (bezien vanuit Productsoort 1
Annex V Richtlijn 98/8/EEG ‘Producten voor menselijke hygiéne); VWA 2009
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Beslisboom Topical products

Topical product

Treating,

or preventing disease

alleviating

.. "Cleaning”, “perfuming”, “changing the
appearance”, “correcting body odors”,
“protecting”, or “keeping in good
condition”...

’ Pharmacological, i

metabolic action

Restoring, correcting or medifying
physiological functions

mmunological or physical

| Mechanical /

|

Medical
Devices

* protect humans, animals, materials

or articles against harmful
organisms”

E.g. anima
"cosmetics”
(CLP)

Uit: Interactions between the stratum corneum and topically applied products:
regulatory, instrumental and formulation issues with focus on moisturizers; M.
Loden; British Journal of Dermatology (2014) 171 (Suppl. 3), pp 38-44
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A decision diagram to assist qualification of software as medical device

N

A

The software does not

contain instructions or
subroutines in a

Stand-alone
software

3
Is the software
performing an action on
data different from storage,

communication

or simple
search?

4
Is the action for

Not covered by the medical device
directives

C )

the benefit of individual
patients?

Yes

5.
Is the action for the
purposes defined in art
1.2a of MDD?

archival, lossless compression,

1
Is the software
a computer program?
(cf. ISO/IEC
2382-1)

Yes

Is the software
\ncorporated in a medica)
device?

Part of a medical
device

particular
programming
language
No
E.g. software for
statistical
evaluation of = N
clinical studies or [ b
epidemiological
studies or registers
Not a medical
device i
E.g. The software
performs an action on
data for financial, 6.
reimbursement, staff ag=—N Is it an accessory of a
scheduling, resource medical device?
management or other
non-medical purposes
Yes
Y
Such as software
driving, monitoring
performance of, or
influencing
performance or the
use of a medical
device
|
4 A A

C

Covered by the medical device
directives

)

Uit: MEDICAL DEVICES Guidance document ‘Qualification and Classification of

stand alone software’, MEDDEV 2.1/6
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Decision diagram to assist qualification of stand alone software as IVD
device.

Stand alone software

1
Covered by the medical
device directives?
(C. figure 1)

5.0sit
an accessory of an
vD?

Not
covered by
the MDD

Yes

2.
Does it involve an
expert system which
provides information within
No

Yes

Yes

3. Dala
obtained only from
IvD?

6. Is it
an accessory of an No
vD?

/..
A
-y

4. Data only from
medical device?

MDD

h 4

No

l Yes

Combination of data
coming from IVD and
MD

Ye: VDD

Uit: MEDICAL DEVICES Guidance document ‘Qualification and Classification of
stand alone software’, MEDDEV 2.1/6
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Beslisboom Apps als medisch hulpmiddel

Ja U hoeft niets te doen.

Uw app wordt
meegecertificeerd door
de fabrikant van het
medische hulpmiddel.

5. Is uw app bedoeld om gebruikt
te worden voor diagnostische of
therapeutische doeleinden?

—p 8 Bevatuw app een meetfunctie?

Nee

¢Ja

Nee

1. Is uw app een Ja 2. Is de software ‘embedded’ of
computerprogramma? geinstalleerd op een medisch
hulpmiddel?
Nee
l Nee
Nee 3. Voert uw app acties uit die anders zijn
< dan opslag, archivering, datacom pressie
of simpele zoekopdrachten?
i Ja
P Nee 4. Is uw app bedoeld voor één of meer
h individuele patiénten?
JY Ja
Nee 6. Is de app bedoeld om het Nee
€ gebruik van een medisch +—
hulpmiddel mogelijk te maken?
Ja ¢ & Ja
7.Uw appis een medisch hulpmiddel.
v A J
Actie A: Actie B: Actie C:

Uw medische app Uw app wordt

wordt niet gezien als beschouwd als
medisch hulpmiddel. medisch hulpmiddel
Certificeren voor een met een lage
CE-markering is niet risicoklasse. U

nodig. beoordeelt zelf de app.

Uw app valtin een
lage risicoklasse en
bevat een
meetfunctie. U
controleert zelf de app
en een aangemelde
instantie beocordeelt
de meetfunctie.

9. Is uw app bedoeld voor een
van de volgende doelen*:

- energie leveren of uitwisselen;
- prestaties van actieve
therapeutische hulpmiddelen van
klasse 13, Ilb of Il beheersen,
controleren of invioed op de
prestaties uitoefenen;

- energie leveren die door het
menselijk lichaam wordt
geabsorbeerd;

- directe diagnose of controle
mogelijk maken van vitale
fysiologische parameters.

¢Ja

Actie D:

Uw app valt in een
gemiddelde of hoge
risicoklasse. Uw app
wordt volledig
gecontroleerd door
een aangemelde
instantie.

*Vraag 9 vermeldt alleen de meest relevante criteria. Zie ‘voor de volledige criteria’ de aanvullende regels voor actieve

hulpmiddelen 9 t/m 11 in bijlage IX bij de Richtlijn medische hulpmiddelen.

uit: Medische apps, is certificeren nodig? Whitepaper Nictiz, 7 juni 2013
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Annex Ill: Tabel grensvlakproducten voor de workshop

Voor de workshop met NVWA en IGZ is een lijst opgesteld van allerlei
producten die (mogelijk) grenzen aan medische hulpmiddelen. Drie
deelnemers hadden vooraf individueel de producten ingedeeld en het
risico voor de consument bij een verkeerde kwalificatie geschat. ledere
deelnemer wordt weergegeven met een andere kleur van het kruisje in
de scores. De deelnemers deelden bepaalde producten verschillend in,
wat illustreert hoe lastig het indelen van producten is wanneer de
context niet bekend is (zie tabel).

N.B.: Deze tabel dient slechts ter illustratie en geeft geen uitsluitsel over
de status van de producten.

X = deelnemer 1 * XXX = hoog risico
X = deelnemer 2 XX = gemiddeld risico
X = laag risico

Product Waar |Medisch |Biocide |Genees- |Risico*
hulpmid middel |onjuiste indeling
-del

Nagelverharders X X XX XX

Pruik X X X X X

Tongborstel X X X X

Tandenstokers en flosdraad X X X X

Middeltjes tegen hoofdluis X X X XXX XX

Peelings X X X X XX XX

Antirimpelproducten X X X X X XX

Producten ingebracht met X X X X X X X XX

iontophorese

Product voor onder X X X X X X X XX

patches/pleisters

Producten tegen ingegroeide X X X X XX XX

haren

Middelen tegen jeuk X X X X XX XX

Mondspoelmiddel X X X X X X XX

Haargroeimiddelen op basis van | X ? X ? X XX

melatonine

Needle-rollers X X X X XX XX-XXX

Kruidenmengels, yoghurt e.d. X X X X X

bij dermale toepassing

Middelen om af te vallen X X X X X XXX ?
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Product Waar |Medisch |Biocide |Genees- |[Risico*
hulpmid middel |onjuiste indeling
-del
Medical vetbinder X X X X XX ?
Keeltabletten X X X X X XX X
Hoestsiroop X X X X XX X
Maagzuurtabletten X X X X X X
Colloidaal zilver, goud X X X X XX X
Waterstofperoxide, food grade X X X X XX X
Probiotica X X X XX X
Speen die temperatuur meet X X X X
Babysok die hartslag, X X X X
ademhaling en zuur-stofgehalte
meet
Apps (meten lichaamsfuncties) X X X X X
Apps (diéten) X X X X
Lichttherapielamp X X X X XX X
Looprekjes voor kinderen X X X X X
Vervoermiddel met wielen voor | X X X X XX
kinderen
Riemen, tuigjes voor kinderen X X X X XX
Opblaasobjecten X X X X X
Bijtringen (Teething rings/toys) | X X X X XX
Trampolines X X X XX
Gebitsbescherming (sport of bij | X X X X X
tandenknarsen)
Brillen X X X X XX X
Middeltjes tegen hoofdluis X X X XXX XX
Ontsmettingsmiddel X X X X X X XX XX
Insectenwerende middelen X X X X X XX XXX
Middelen tegen acné X X X X X XX
Tekentest X X X XX XXX
Alcoholtest X X X XX X
Elektrische luizenkam X X X X X X
Smartwatch X X X X
Persoonlijke analyzer X X X X X
Buikspier stimulatie-riem X X X X X
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Product Waar |Medisch |Biocide |Genees- |[Risico*
hulpmid middel |onjuiste indeling
-del
Massageapparatuur X X X X X
lonisatie luchtreiniger X X X X
Detectiematje voor baby X X XX X
Tabletsplitters X X XX X
Medicijncassettes X X X X
Urinaal X X X X
Oordopjes X X X X X X
Anti-snurk / apnoe X X X XX XX
hulpmiddelen
Matrassen, kussens X X X X X X
Ultrasoon reinigings-apparaat X X X X
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Geneesmiddelenwet (2012).

2 https://www.nvwa.nl/onderwerpen/eten-drinken-roken/dossier/claims-
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® http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-
standards/harmonised-standards/toys/index_en.htm
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9 B. Tiesjema, S.M.F. Jeurissen, R.C. Sprong; Overzicht van Europese en
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090433002/2013.
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medical devices and Directive 2006/42/EC on machinery.

1 Desinfecterende producten Afbakening tussen biociden en
(dier)geneesmiddelen, 05-2013, CBG Ctgb.

2 Desinfecterende producten Afbakening tussen biociden en
(dier)geneesmiddelen, 05-2013, CBG Ctgb.
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