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Produktinformation zu Produkt “MEDI-INN Mundschutz 3-lagig (blau)* — Inverkehrbringung
ohne CE-Kennzeichnung

Sehr geehrte Kunden,

das Produkt “MEDI-INN Mundschutz 3-lagig (blau), Artikel-Nr. 703056-b wurde im Zeitraum von April
bis Anfang Juni 2020 ohne CE-Kennzeichnung auf der Um- und Einzelverpackung von der BODY
PRODUCTS RELAX Pharma und Kosmetik GmbH hergestelit.

Aufgrund von weltweiten Beanstandungen von Produkifalschungen und unzureichender Qualitét
von Schutzprodukten hat am 01.04.2020 das chinesische Handelsministerium in ihrer
Bekanntmachung Nr. 5 neue Ausfuhrbestimmungen fir COVID-19 relevante Produkte erlassen.
Eine Malnahme war u.a. die Einflhrung einer s.g. “White List”. In dieser sind alle Hersteller
aufgefuhrt, die im vollen Umfang die Anforderungen der chinesischen Aufsichtsbehérde erfillen, um
ein CE-Zeichen auf dem Produkt oder der Verpackung aufbringen zu diirfen.

Von Seiten unserer Hersteller lagen bereits zum Zeitpunkt der Bekanntmachung des chinesischen
Handelsministerium alle notwendigen Unterlagen vor. Allerdings mussten sich die Hersteller einem
umfangreichen und zeitraubenden Registrierungsprozess unterziehen.

Um unseren Kunden weiterhin mit den dringend benétigen MEDI-INN Mundschutz 3-lagig (blau)
versorgen zu kénnen, haben wir auf Basis der Empfehlung des Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) mit Stand vom 31.03.2020 die Entscheidung getroffen, die CE-
Kennzeichnung auf unserer Verpackung zwischenzeitlich auszusetzen.

Folgende Chargen fallen unter die oben genannte Ausnahmeregelung:
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Die zusténdige Aufsichtsbehdrde, die Bezirksregierung Kaéln, ist iiber diesen Vorgang entsprechend
informiert.

Seien Sie versichert, dass zu jeder Zeit die Sicherheit unserer Produkte gewahrleistet war und
weiterhin ist.
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