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Veiligheidsneus in een orthopedische werkschoen
Veiligheidsschoen
Een orthopedische werkschoen waarin een veiligheidsneus wordt geplaatst, wordt wettelijk 

gedefinieerd als een orthopedische veiligheidsschoen. De veiligheidsneus heeft immers als doel om 

de gebruiker van de orthopedische veiligheidsschoen te beschermen tegen bepaalde gezondheids- 

en veiligheidsrisico’s. Gebruikers van orthopedisch veiligheidsschoeisel zijn veelal patiënten. Een 

uiterst kwetsbare doelgroep met een (ernstig) verhoogd risico van blijvend letsel bij voetongevallen.

Een orthopedische veiligheidsschoen moet voldoen aan de actuele Europese wetgeving 

Verordening EU/2016/425 voor Persoonlijke Beschermingsmiddelen (PBM). Deze 

PBM-wetgeving verplicht de fabrikant van de orthopedische veiligheidsschoen om aan te tonen 

dat de orthopedische veiligheidsschoen als persoonlijke beschermingsmiddel aan alle essentiële 

gezondheids- en veiligheidseisen voldoet. Fabrikant van de orthopedische veiligheidsschoen 

is volgens deze PBM-wetgeving degene die als laatste een wijziging aan de orthopedische 

veiligheidsschoen heeft aangebracht.

Een geaccrediteerd Europees testinstituut beoordeelt onder andere met behulp van testen of 

de orthopedische veiligheidsschoen volledig voldoet aan de bijbehorende norm EN-ISO 20345, 

waarin is vastgelegd hoe een orthopedische veiligheidsschoen aan alle essentiële gezondheids- en 

veiligheidseisen kan voldoen. Nadat de testen en overige procedures met goed gevolg zijn afgerond 

wordt de orthopedische veiligheidsschoen door een geaccrediteerde instantie (“Notified Body“) 

gecertificeerd . 

Een orthopedische veiligheidsschoen moet altijd wettelijk verplicht gecertificeerd zijn conform de 

actuele norm EN-ISO 20345 en de fabrikant van de orthopedische veiligheidsschoen is volledig 

productaansprakelijk. Een gecertificeerde orthopedische veiligheidsschoen moet altijd wettelijk 

verplicht voorzien zijn van een CE-markering. De conformiteitsverklaring en gebruikershandleiding 

moeten worden meegeleverd aan de gebruiker van de orthopedische veiligheidsschoen.
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Veiligheidsneus
Een veiligheidsneus kan in principe worden gemaakt van ieder materiaal. Meestal worden staal, 

aluminimum, glasfiber of composiet materiaal toegepast. De fabrikant van de veiligheidsneus 

is verplicht om aan te tonen dat deze veiligheidsneus aan de wettelijke eisen van de norm EN-

ISO 22568 voor veiligheidsneuzen voldoet. Als fabrikant van de veiligheidsneus wordt degene 

beschouwd die als laatste een wijziging aan de veiligheidsneus heeft aangebracht. 

Een geaccrediteerd Europees testinstituut beoordeelt of de veiligheidsneus volledig voldoet aan 

de norm EN-ISO 22568. Na goedkeur wordt de veiligheidsneus door een geaccrediteerde instantie 

(“Notified Body”) gecertificeerd. 

Een veiligheidsneus moet altijd wettelijk verplicht gecertificeerd zijn conform de actuele 

norm EN-ISO 22568 en voorzien zijn van een CE-markering. De conformiteitsverklaring en 

gebruikershandleiding moeten mee worden geleverd aan de koper van de veiligheidsneus. 

De fabrikant van de veiligheidsneus is bij juiste toepassing van de veiligheidsneus volledig 

productaansprakelijk. 

De hiervoor genoemde wettelijke verplichtingen voor veiligheidsneuzen zijn ook volledig van 

toepassing op een:

Een orthopedische veiligheidsschoen waarin een gecertificeerde veiligheidsneus conform 

de norm EN-ISO 22568 wordt geplaatst, moet altijd wettelijk verplicht worden gecertificeerd 

conform de norm EN-ISO 20345 voor veiligheidsschoeisel.

Veiligheidsneus van eigen fabricaat: Met name in de orthopedische branche komt het voor 

dat een veiligheidsneus door de orthopedische schoenmaker wordt gemaakt. Meestal van 

carbon, gebaseerd op een productieprotocol uit een ver verleden.

Veiligheidsneus van leverancier:  De orthopedische branche kan veiligheidsneuzen inkopen 

bij leveranciers.
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Toezichthouder
Verordening EU/2016/425 voor Persoonlijke Beschermingsmiddelen (PBM) met bijbehorende 

norm EN-ISO 20345:2022 voor veiligheidsschoenen is geharmoniseerde Europese wetgeving die 

van toepassing is in alle Europese landen. Elk EU-land heeft een toezichthouder aangesteld 

die toeziet op toepassing van de Europese wetgeving Verordening (EU) 2016/425 voor 

Persoonlijke Beschermingsmiddelen (PBM) en bijbehorende norm EN-ISO 20345:2022. In 

Nederland is de toezichthouder de Nederlandse Arbeidsinspectie. De nationale toezichthouders 

worden Europees gecoördineerd en geïnstrueerd over Europese wetgevingen, zodat sprake is van 

een eenduidig Europees handhavingsbeleid. 

Op basis van de PBM-wetgeving controleert de toezichthouder dus of producten die in de handel 

worden gebracht aan deze wetgeving voldoen. Bij een ongeval zal de toezichthouder analyseren 

wat de oorzaak is, beoordelen of sprake is van een overtreding en in het laatste geval de overtreder 

aansprakelijk stellen en eventueel sancties opleggen. Marktpartijen zijn verplicht om (vermoedens 

van) onveilige producten die in de handel zijn gebracht te melden bij de Arbeidsinspectie.
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Een orthopedische werkschoen waarin een veiligheidsneus wordt geplaatst, is een 

orthopedische veiligheidsschoen. Een orthopedische werkschoen zonder veiligheidsneus is een 

orthopedische werkschoen;

Zowel een orthopedische werkschoen als een orthopedische veiligheidsschoen moeten 

voldoen aan de actuele Europese wetgeving Verordening EU/2016/425 voor Persoonlijke 

Beschermingsmiddelen (PBM);

Een orthopedische veiligheidsschoen moet gecertificeerd zijn conform de actuele norm 

EN-ISO 20345 en een orthopedische werkschoen zonder veiligheidsneus moet gecertificeerd 

zijn conform de actuele norm EN-ISO 20347;

In een gecertificeerde orthopedische veiligheidsschoen moet wettelijk verplicht een 

veiligheidsneus worden toegepast die is gecertificeerd conform de actuele norm EN-ISO 

22568. Deze gecertificeerde veiligheidsneus moet in combinatie met de orthopedische 

veiligheidsschoen zijn getest en goedgekeurd conform de actuele norm EN-ISO 20345, waarna 

sprake is van een gecertificeerde orthopedische veiligheidsschoen;

Op basis van voorgaande gelden in Europa de volgende wettelijke regels voor een orthopedische 

werk- en veiligheidsschoen:

Orthopedische werk- en veiligheidsschoen 
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Het in de handel brengen van een orthopedische werk- of veiligheidsschoen die niet als 

PBM gecertificeerd is, is ten strengste verboden (strafbaar) en moet bij de toezichthouder 

worden gemeld. Deze orthopedische werk- of veiligheidsschoen is mogelijk onveilig en kan een 

patiënt in gevaar brengen. Design, esthetiek of prijs als argument gebruiken om een onveilig product 

in de handel te brengen is onaanvaardbaar. Immers zijn gezondheid en veiligheid de belangrijkste 

voorwaarden voor een patiënt. Een uiterst kwetsbare doelgroep met een (ernstig) verhoogd risico 

van blijvend letsel bij ongevallen. 

Conclusie

Auteur: Dhr. Jan Dirksen

De auteur Dhr. Jan Dirksen is de voorzitter van de NEN normcommissie “Foot- and Leg protection” waar hij sinds 2014 lid van is. 
Daarnaast is dhr. Dirksen sinds 2019 lid van de Europese normcommissie CEN TC/161 en de Mondiale normcommissie ISO TC/94. 
De NEN-commissie is verantwoordelijk voor de Nederlandse inbreng op het gebied van ISO-normen met betrekking tot voet- en 
beenbescherming. Het protocol met betrekking tot inlegzolen in de norm EN-ISO 20345:2022 is met name door de orthopedische 
inbreng van dhr. Jan Dirksen tot stand gekomen.

Iedere orthopedische werk- of veiligheidsschoen moet altijd wettelijk verplicht voorzien zijn van 

een CE-markering. De conformiteitsverklaring en gebruikershandleiding moeten samen met de 

orthopedische werk- of veiligheidsschoen worden meegeleverd aan de gebruiker;

De hiervoor beschreven punten zijn van toepassing op iedere orthopedische werk- en 

veiligheidsschoen, ongeacht of deze van eigen fabricaat is of door een leverancier is geleverd;

De fabrikant van een orthopedische werk- of veiligheidsschoen is degene die als laatste een 

wijziging heeft aangebracht. De fabrikant van de orthopedische werk- of veiligheidsschoen is van 

rechtswege altijd volledig verantwoordelijk en productaansprakelijk;

Degene die een orthopedische werk- of veiligheidsschoen zonder de wettelijk verplichte 

certificering (en dus mogelijk een onveilig product) in de handel brengt, overtreedt bewust de 

wet. Degene is persoonlijk aansprakelijk en strafbaar.
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