De: SONIA LUISA

Enviado: miércoles, 10 de agosto de 2022 13:34

Para: Partner Prestatie Management bol.com

Asunto: RE: Let op, medische hulpmiddelen: documentatie gevraagd ter verificatie dat artikel
voldoet aan wettelijke eisen [CASE:91550566]

Bedankt voor je bericht.

We hebben de verpakking bekeken en deze voldoet uiteraard aan de CE-regelgeving.
We voegen een foto bij van de doos waar het CE-nummer is aangegeven en ook dat
deze uit Madrid (EU) komt.

Laat het ons weten als u andere informatie nodig heeft.

Heel erg bedankt



Met vriendelijke groet,

Sonia Hoetmer
NIEUWHOME

Enviado: miércoles, 10 de agosto de 2022 13:10
Para: soniahoetmer@hotmail.com <soniahoetmer@hotmail.com>

Asunto: Let op, medische hulpmiddelen: documentatie gevraagd ter verificatie dat artikel
voldoet aan wettelijke eisen [CASE:91550566]

Beste NIEUWHOME,

tijde aan de wetten en regels die gelden in Nederland en Belgié.



Een CE-markering is verplicht

Op het artikel of de artikelen die je aanbiedt is een CE-markering
[https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/labels-markings/ce-
marking/index nl.htm/] verplicht. Een CE-markering is een symbool dat op een
artikel of productverpakking staat. De fabrikant verklaart hiermee dat het artikel
voldoet aan de EU-richtlijn(en). Het gaat om de volgende artikelen:

1. 4039239542087 (100 Insulinespuit BD Plastipak Spuit-naald 1 ml - 25G x 5/8
BD Plastipak Spuit 1 ml 25GA 5/8 0,5 x 16 mm (Merkloos / Sans marque))

Stuur ons uiterlijk binnen 10 werkdagen extra informatie en controleer de
productinformatie

We ontvangen graag via een reactie op deze e-mail:

1. Verklaring: EG-verklaring van overeenstemming of een EU-
conformiteitsverklaring. [https://europa.eu/youreurope/business/product-
requirements/compliance/technical-documentation-
conformity/index nl.htm/]

2. Foto: Een duidelijke foto van het artikel met de CE-markering. Zorg ervoor
dat op deze foto de CE-markering duidelijk zichtbaar en leesbaar is. Zorg er
ook voor dat op de foto duidelijk te zien is dat de CE-markering onuitwisbaar
is aangebracht. De CE-markering kan zijn aangebracht op het artikel,
bevestigd etiket of op de verpakking.

3. (optioneel: indien niet online ingeleverd) Handleiding van het product.

Waarom hebben wij dit nodig?

We willen graag zeker weten dat de artikelen die we aanbieden veilig zijn én de
juiste kwaliteit hebben. Ook willen we eerlijke concurrentie mogelijk maken.
Daarom is het belangrijk dat ons aanbod voldoet aan de wet- en regelgeving in
Nederland en Belgié. In deze infosheet
[https://partnerplatform.bol.com/content/uploads/2022/01/Whitepaper-
Conformiteitsverklaring-DEF.pdf]lees je meer over de conformiteitsverklaring en
waarom wij hiernaar vragen.

Ben je fabrikant? Dan ben je zelf verantwoordelijk voor het opstellen en
ondertekenen van de documenten die horen bij de CE-markering - zoals de
technische documentatie en de EG-verklaring van overeenstemming
(conformiteitsverklaring). Let op: bied je een artikel aan onder je eigen (merk- of
handels-)naam, dan word je door de wet als fabrikant gezien.

Ben je importeur van een artikel dat je vanuit een land buiten de EU hebt
ingekocht? Dan dien je een kopie van de EG-verklaring van overeenstemming
hebben. Je hoeft verder zelf geen technische documentatie op te stellen of te
ondertekenen.

Ben je distributeur? Dan moet je op verzoek de benodigde informatie en
documentatie verstrekken bij je fabrikant om de conformiteit van je product aan te
tonen.

Wil je meer informatie over de CE-markering?

Voor meer informatie over de CE-markering en de EU-conformiteitsverklaring, zie
de volgende websites:

e CE-markering [https://europa.eu/youreurope/business/product-
requirements/labels-markings/ce-marking/index nl.htm/]

e EU-conformiteitsverklaring
[https://europa.eu/youreurope/business/product-
requirements/compliance/technical-documentation-
conformity/index nl.htm/]

e Bol.com Partner Platform [https://partnerplatform.bol.com/nl/hulp-
nodig/aanbod/assortimentsbeleid/reclamecode/#voorwaarden-ce-

markering




e Bol.com whitepaper/infosheet CE-markeringen
[https://partnerplatform.bol.com/content/uploads/2022/01/Whitepaper-
Conformiteitsverklaring-DEF. pdf]

Mochten er alsnog vragen zijn dan verwijzen we je graag door naar een van onze
servicepartners [https://partnerplatform.bol.com/nl/hulp-
nodig/aanbod/assortimentsbeleid/reclamecode/#voorwaarden-ce-markering]. Onze
servicepartners helpen je graag op weg en bieden advies en begeleiding bij testen,
certificering, markeringen, kwaliteitsborging, etikettering, handleidingen schrijven
en verpakkingen ontwerpen.

Wat gebeurt er als je niet reageert?

Ontvangen we de gevraagde informatie niet of te laat? Dan kunnen we het artikel
of de artikelen waar het om gaat (tijdelijk) offline halen.

Haal je artikel of artikelen zelf offline als je de extra informatie niet
beschikbaar hebt

Kun je ons de gevraagde informatie niet sturen? Of vind je dat een artikel niet
voldoet aan de wet- en regelgeving? Dan adviseren we je het artikel of de artikelen
zelf offline te halen. Laat ons in ieder geval weten wat voor actie je hebt
ondernomen om de situatie op te lossen.

Alvast dank voor je medewerking.

Met vriendelijke groet,

Het Assortment Quality Team

Mt




