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II

(Nelegislativni akty)

DOPORUCENI

DOPORUCENI KOMISE (EU) 2020/403
ze dne 13. bfezna 2020

o postupech posuzovini shody a dozoru nad trhem v souvislosti s hrozbou nidkazy koronavirem
COVID-19

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢ldnek 292 této smlouvy,
vzhledem k témto divodim:

(1)  V situaci stdvajici hrozby nakazy koronavirem COVID-19 na celém svété a rychlého sifeni tohoto viru v réiznych
regionech EU doslo k exponencidlnimu ndristu poptdvky po osobnich ochrannych prostfedcich (déle téz ,O00P),
jako jsou obli¢ejové masky, rukavice, ochranné kombinézy nebo prostiedky na ochranu o¢i, jakoz i po
zdravotnickych prostfedcich, jako jsou chirurgické masky, vySetfovaci rukavice a nékteré odévy. Zejména
dodavatelsky fetézec nékterych typt OOP, napf. jednordzovych obli¢ejovych masek, je vystaven vdznému tlaku v
dtsledku exponencidlniho poptavky jak ze stavajicich, tak z novych kandld. Kromé toho byl rovnéz vyznamné
naru$en celosvétovy dodavatelsky fetézec téchto vyrobkd, coz ma dopad i na trh EU.

(2)  Vzhledem k tomu, Ze zdravi a bezpe¢nost ob&anti EU jsou prvofadou prioritou, je nanejvys dilezité zajistit, aby
nejvhodngjsi OOP a zdravotnické prostiedky, které zajistuji odpovidajici ochranu, byly rychle distribuovany
osobdm, které je potiebuji nejvice.

(3)  Hospodaiské subjekty v celé EU netinavné pracuji na zvySeni své vyrobni a distribu¢ni kapacity. Aby se zmirnily
ucinky roznych rusivych faktorti, pfizptsobuji tyto hospodaiské subjekty své dodavatelské fetézce, konkrétné
zprovoziuji nové vyrobni linky nebo diverzifikuji svou dodavatelskou zékladnu. Toto Gsili zdcastnénych stran z
pramyslovych odvétvi by nemohlo dosdhnout plnych acinkt, pokud by se zvySené doddvky nemohly dostat bez
zbyte¢ného prodleni na trh.

(4)  Pozadavky na navrhovani, vyrobu a uvadéni osobnich ochrannych prostfedkti na trh jsou stanoveny nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. biezna 2016 o osobnich ochrannych prostredcich a o
zruSeni smérnice Rady 89/686/EHS ().

(5)  Pozadavky na navrhovdni, vyrobu a uvddéni zdravotnickych prostfedkti na trh jsou stanoveny smérnici Rady
93/42[EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich (?). Tato smérnice byla s G¢inkem ode dne
26. kvétna 2020 zruSena nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSen{ smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS ().

(6)  Jednorazové a opakované pouzitelné obliejové masky, které zajistuji ochranu pred nebezpeénymi cdsticemi,
jednordzové a opakované pouzitelné kombinézy, rukavice a prostiedky na ochranu oci, které se pouzivaji k
prevenci a ochrané pfed $kodlivymi biologickymi (¢initeli, jako jsou viry, jsou vyrobky spadajici do oblasti
ptisobnosti nafizeni (EU) 2016/425.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych prostedcich a o zruseni
smérnice Rady 89/686/EHS (U. vést. L 81, 31.3.2016, 5. 51).

() Uf. vést. L 169,12.7.1993,s. 1.

() Uf.vést.L117,5.5.2017,s. 1.
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(7)  Chirurgické masky, vySetfovaci rukavice a nékteré typy odévis jsou vyrobky spadajici do oblasti ptisobnosti smérnice
93/42JEHS a natizeni (EU) 2017/745.

(8)  V souvislosti s hrozbou ndkazy koronavirem COVID-19 jsou takové OOP a zdravotnické prostfedky nezbytné pro
zdravotnické pracovniky, zdsahové slozky a dalsi persondl, ktery se podili na dsili zastavit virus a jeho dals{ $ifeni.

(9)  Nafizeni (EU) 2016/425 plné harmonizuje pravidla pro navrhovani, vyrobu a uvddéni OOP na trh Unie a stanovi
fadu zékladnich pozadavkii na ochranu zdravi a bezpecnost pro OOP, které jsou zaloZeny na klasifikaci téchto OOP
podle rizika, proti nimz maji chrdnit uZivatele. Proto se OOP vyrobené v souladu s nafizenim (EU) 2016/425 mohou
volné pohybovat na vnitinim trhu a ¢lenské stity nesmi zavadét dodatecné a rozporné pozadavky tykajici se vyroby
a uvadéni takovych vyrobkd na trh.

(10) Smérnice 93/42[EHS a nafizeni (EU) 2017/745 plné harmonizuji pravidla pro navrhovéni, vyrobu a uvddéni
zdravotnickych prostfedkti na trh Unie a stanovi fadu zdkladnich pozadavkd a obecnych pozadavki na bezpe¢nost
a acinnost na zdkladé klasifikace zdravotnickych prostiedkil v zavislosti na zvldstnich pravidlech, kterd se fidi
zamy$lenym tcelem prostiedkd. Prostfedky vyrobené v souladu se smérnici Rady 93/42/EHS a nafizenim (EU)
2017/745 se tedy mohou volné pohybovat na vnitfnim trhu a ¢lenské stity nesmi zavadét dodatecné a rozporné
pozadavky tykajici se vyroby a uvadéni takovych vyrobki na trh.

(11)  OOP urcené pro ochranu pied skodlivymi biologickymi ¢initeli, jako jsou viry, jsou uvedeny v piiloze I nafizeni (EU)
2016/425 jako kategorie III, kterd zahrnuje vylu¢né rizika, kterd mohou zptsobit ,velmi zdvazné diisledky, jako je smrt
nebo trvalé poskozeni zdravi“.

(12) Piislusné zdravotnické prostredky, jako jsou neinvazivni prostfedky, spadaji do t¥idy I, pokud neplati zvlastni pravidla.

(13) Vsouladu s ¢lankem 8 natizeni (EU) 2016425 plati, Ze za ti¢elem uvedeni OOP na trh provedou vyrobci piislusné
postupy posouzeni shody, a byl-li vhodnym postupem prokazan soulad OOP s piislusnymi zdkladnimi pozadavky
na ochranu zdravi a bezpe¢nost, umisti oznaceni CE.

(14) V souladu s ¢ldnkem 11 smérnice 93/42/EHS a s ¢lankem 52 nafizeni (EU) 2017/745 musi vyrobci, jakmile se
nafizeni stane pouZitelnym, k uvedeni zdravotnickych prostfedkd na trh provddét piislusné postupy posouzeni
shody, a pokud byl vhodnym postupem prokidzan soulad s pfislusnymi zdkladnimi pozadavky nebo obecnymi
pozadavky na bezpecnost a G¢innost, umistit na né oznaceni CE. Odchylky od postupt posuzovani shody mohou
byt povoleny ¢lenskymi stity na zdkladé Fddné odivodnéné Zadosti o uvedeni jednotlivych prostiedkd, jejichz
pouziti je v zdjmu ochrany zdravi, na trh a do provozu na tzemi dotceného ¢lenského statu.

(15) Nafizeni (EU) 2016/425 je technologicky neutrdlni a nestanovi Zddnd konkrétni povinnd technickd feSeni pro
navrhovani OOP. Namisto toho stanovi p¥iloha II nafizeni (EU) 2016/425 zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a
bezpecnost, které by mél OOP spliiovat, aby mohl byt uvddén na trh a volné se pohybovat na celém trhu EU.

(16) Smérnice 93/42/EHS a nafizeni (EU) 2017/745 jsou technologicky neutrdlni a nestanovi zddnd konkrétni povinnd
technickd feSeni pro navrhovéni zdravotnickych prostfedkil. Namisto toho pfiloha I smérnice 93/42/EHS stanovi
zdkladni pozadavky a piiloha I nafizeni (EU) 2017/745 stanovi obecné pozadavky na bezpecnost a Gcinnost, které
by zdravotnické prostiedky mély spliovat, aby mohly byt uvedeny na trh a volné se pohybovat na celém trhu EU.

(17)  Clanek 14 nafizeni (EU) 2016425 ddvd vyrobcim moznost vyuzit konkrétn technickd fesen, kterd jsou podrobné
popsdna v harmonizovanych normach nebo jejich ¢astech, na néz byly zveiejnény odkazy v Ufednim véstniku
Evropské unie. Podle uvedeného ¢lanku plati, Ze pokud vyrobce takové technické feSeni zvoli, pfedpokldda se, Ze
OOP je ve shodé se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost, na néz se uvedené harmonizované
normy nebo jejich ¢asti vztahuji. Dodrzovani harmonizovanych norem vsak neni povinné. Vyrobci si mohou zvolit
jind technickd feeni, pokud pouzité konkrétni feSeni zajist{, aby byl OOP v souladu s pfislusnymi zdkladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost.
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(18) Clanek 5 smérnice 93/42/EHS a ¢lnek 8 naiizeni (EU) 2017/745 dévaji vyrobcim moznost vyuzit konkrétni
technickd feSeni, kterd jsou podrobné popsdna v harmonizovanych normdch nebo jejich ¢istech, na néz byly
zvetejnény odkazy v Utednim véstniku Evropské unie. Podle téchto ¢ldnkd plati, Ze pokud vyrobce takové technické
feSeni zvoli, pfedpoklddd se, Ze zdravotnické prostiedky jsou ve shodé s pozadavky, na néZ se uvedené
harmonizované normy nebo jejich ¢dsti vztahuji. Dodrzovani harmonizovanych norem vsak nen{ povinné. Vyrobci
si mohou zvolit jind technickd feeni, pokud pouzité konkrétni feseni zajisti, aby byl zdravotnicky prostfedek v
souladu s pfislusnymi zakladnimi poZadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost.

(19) Clanek 19 nafizeni (EU) 2016/425 stanovi konkrétni postupy posuzovéni shody, které se vztahuji na jednotlivé
kategorie OOP. Podle tohoto ¢lanku by mély byt u OOP kategorie III, napiiklad OOP urcenych pro ochranu pfed
Skodlivymi biologickymi ¢initeli, dodrZzeny zvldstni kombinace postupti posuzovéni shody, které jsou popsany v
piilohdch V, VII a VIII téhoZ nafizeni. Kazdy z raznych postupli posuzovéni shody, které lze pouzit, vyzaduje
povinné zapojeni subjektu posuzovani shody jako tieti strany.

(20) Clanek 11 smérnice 93/42/EHS a ¢ldnek 52 nafizeni (EU) 2017/745, jakmile se uvedené nafizeni stane pouzitelnym,
stanovi konkrétni postupy posuzovani shody, které se vztahuji na jednotlivé tfidy zdravotnickych prostredkd. Podle
téchto ¢lanka by zdravotnické prosttedky spadajici do t¥dy [, jiné nez prosttedky na zakdzku nebo prostredky, které
jsou pfedmétem klinické zkousky, mély byt podrobeny postupu posouzeni shody pro ucely ES prohldseni o shodé
bez zapojeni subjektu posuzovani shody jako tfet strany.

(21) Ozndmené subjekty jsou subjekty posuzovini shody jmenované ¢lenskymi stity a opravnéné provadét tikoly
posuzovani shody tieti stranou podle nafizeni (EU) 2016/425. Podle ¢l. 26 odst. 4 a bodu 7 pism. f) p¥ilohy V
nafizeni (EU) 2016425 jsou ozndmené subjekty povinny posoudit, zda urcity OOP spliuje piislusné zékladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost. Ozndmené subjekty musi provést toto posouzeni nejen v piipadé, Ze
vyrobce pouzil harmonizované normy, ale také v situaci, kdy vyrobce pouzil jind technickd FeSeni. PFi vyddvani
certifikdtl o posouzeni shody jsou ozndmené subjekty povinny informovat své oznamujici orgdny a mohou byt
rovnéz povinny informovat ostatni ozndmené subjekty o certifikdtech, které vydaly, jak je stanoveno v ¢lanku 34
natizeni (EU) 2016/425.

(22) Ozndmené subjekty by tedy mély posoudit, zda vyrobky vyrobené v souladu s jinymi technickymi feSenimi, jako
jsou feSeni obsazend v doporucenich WHO tykajicich se vhodného vybéru OOP, rovnéz spliuji piislusné zakladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost. Vzhledem k tomu, Ze je dalezité zajistit i¢innou vyménu informaci
mezi viemi zd¢astnénymi stranami v dodavatelském Fetézci OOP, pokud ozndmené subjekty dospéji k zdvéru, ze
OOP vyrobeny podle jiné konkrétni normy nebo technického feseni spliuje zdkladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost, které se na néj vztahuji, bude mit sdileni téchto informaci zdsadni vyznam pro usnadnéni rychlého
posuzovani jinych vyrobkd vyrobenych podle stejné konkrétni normy nebo stejného technického feSeni. Za timto
ucelem mohou ozndmené subjekty vyuzit stivajici kandly pro vyménu informaci v rdmci koordina¢nich skupin
zi{zenych v souladu s ¢lankem 36 nafizeni (EU) 2016/425.

(23) Navic podle pfislusnych postupt dozoru nad trhem uvedenych v nafizeni (EU) 2016/425, a zejména v ¢l. 38 odst. 1
a 2 uvedeného nafizeni, plati, Ze pokud se orgdn dozoru nad trhem setkd s OOP, ktery neni opatfen oznacenim CE,
musi provést jeho hodnoceni. Pokud v pribéhu hodnoceni orgdny dozoru nad trhem zjisti, Ze OOP nespliiuje
pozadavky stanovené v nafzeni, pozadaji hospodéisky subjekt, aby pfijal ndpravnd opatieni k uvedeni daného
OOP do souladu nebo k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu, a to tmérné k povaze rizika. Rovnéz informuji Komisi a
ostatni ¢lenské staty o vysledcich hodnoceni a o opatienich, kterd md hospodaisky subjekt na jejich Zddost pFijmout.

(24)  Aby se tedy vyfesil nedostatek OOP potiebnych v souvislosti se §ifenim koronavirové ndkazy COVID-19, pokud jsou
OOP bez oznaceni CE urceny ke vstupu na trh EU, mély by piislusné orgdny dozoru nad trhem dané vyrobky
vyhodnotit, a pokud se zjisti, Ze jsou v souladu se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovenymi v piislu§ném nafizeni, mély by uvedené organy pfijmout opatieni umoznujici uvedeni takovych OOP
na trh Unie po omezenou dobu nebo po dobu, béhem niz ozndmeny subjekt provadi postup posuzovani shody.
Aby se zajistilo, Ze tyto vyrobky mohou byt doddvany do jinych ¢lenskych stitd, a s ohledem na vyznam zajisténi
ucinné vymeény informaci a koordinované reakce na viechny hrozby pro zdravi a bezpe¢nost ob&ant je vhodné, aby
organ dozoru nad trhem, ktery toto hodnoceni provadi, sdélil své rozhodnuti orgdniim jinych ¢lenskych stdtd a
Komisi prostfednictvim béznych kandld pro vyménu informaci v oblasti dozoru nad trhem.
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(25) Vzhledem k tomu, Ze nékteré typy OOP nebo zdravotnickych prostiedkii pouzivanych v souvislosti se $ifenim
koronavirové nakazy COVID-19 mohou byt pouZivany i k jinym udcelim, je nezbytné, aby clenské stity piijaly
veskerd vhodna opatfeni k zajisténi toho, aby OOP nebo zdravotnické prostiedky, které nejsou opatieny oznacenim
CE a které mohou byt uvedeny na trh Unie v souladu s bodem 8 tohoto doporuceni, byly zpfistupnény pouze
pracovnikiim ve zdravotnictvi,

PRIJALA TOTO DOPORUCENI:

1. S cilem zajistit dostupnost OOP a zdravotnickych prostiedki pro odpovidajici ochranu pted Sifenim koronavirové
ndkazy COVID-19 vyzyvd Komise vSechny hospodéiské subjekty v celém dodavatelském fetézci, jakoZ i ozndmené
subjekty a orgdny dozoru nad trhem, aby vyuzily vSech opatfeni, kterd maji k dispozici, pro zajisténi toho, aby
dodavky OOP a zdravotnickych prostfedki na celém trhu EU odpovidaly neustdle rostouci poptévce. Tato opatfeni by
vSak neméla mit $kodlivy Gcinek na celkovou troven ochrany zdravi a bezpecnosti a vSechny pisluiné zdcastnéné
strany by mély zajistit, aby veskeré OOP nebo zdravotnické prostiedky, které jsou uvddény na trh EU, nadéle
poskytovaly odpovidajici droven ochrany zdravi a bezpe¢nosti uZivateld.

POSTUPY POSUZOVANI SHODY

2. Ozndmené subjekty podle nafizeni (EU) 2016425 by mély upfednostnit a urychlené provadét ¢innosti posuzovani
shody v ramci viech nové predlozenych zadosti hospodaiskych subjektd vyrdbéjicich OOP, které jsou nezbytné pro
ochranu v souvislosti s $ffenim nakazy koronavirem COVID-19.

3. V piipadé OOP vyrobenych s pouZitim jinych technickych feSeni, nez jsou harmonizované normy, mohou byt jako
potencidlni zdroj reference pro tato technickd feSeni pouzita doporuceni WHO pro vhodny vybér OOP za
pfedpokladu, Ze uvedenad technicka feSeni zajistuji odpovidajici tdroven ochrany odpovidajici pouzitelnym zdkladnim
pozadavkiim na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenym v nafizeni (EU) 2016/425.

4. Ozndmené subjekty, které vydavaji osvédceni pro OOP vyrobené podle jinych technickych feSeni, neZz jsou
harmonizované normy, by mély neprodlené informovat piislusny oznamujici orgdn, jakoz i ostatni ozndmené subjekty
podle nafizeni (EU) 2016/425 o vydanych osvédcenich a specifickych technickych feSenich, jez byla uplatnéna.
Ozndmené subjekty by si mély tyto informace vymétiovat pomoci koordinace skupiny ozndmenych subjektii ziizené
podle ¢lanku 36 nafizeni (EU) 2016/425.

5. V pfipadé zdravotnickych prostiedkidl by méla byt rovnéz zvdzena moznost pro ¢lenské stity povolit odchylky od
postupti posuzovani shody podle ¢l. 11 odst. 13 smérnice 93/42/EHS a ¢lanku 59 nafizeni (EU) 2017745, jakmile se
uvedené nafizeni stane pouZitelnym, a to i v pfipadé, Ze se intervence ozndmeného subjektu nevyzaduje.

POSTUPY DOZORU NAD TRHEM

6. Prislusné orgdny dozoru nad trhem v ¢lenskych stitech by se mély pfednostné zaméfit na nevyhovujici OOP nebo
zdravotnické prostiedky, které predstavuji vazné riziko, pokud jde o zdravi a bezpecnost jejich zamyslenych uzivateld.

7. Pokud orgdny dozoru nad trhem zjisti, Ze OOP nebo zdravotnické prostiedky zajistuji odpovidajici tiroven ochrany
zdravi a bezpecnosti v souladu se zdkladnimi poZadavky stanovenymi v nafizeni (EU) 2016/425 nebo s poZzadavky
smérnice 93/42/EHS nebo nafizeni (EU) 2017/745, i kdyZ postupy posuzovani shody, véetné umisténi oznaceni CE,
nebyly zcela dokonceny podle harmonizovanych pravidel, mohou povolit dodadvéni téchto vyrobkd na trh Unie po
omezenou dobu a po dobu provaddéni nezbytnych postupti.

8. OOP nebo zdravotnické prostiedky, které nejsou opatfeny oznacenim CE, by rovnéz mohly byt posouzeny v rdmci
ndkupu organizovaného piislusnymi orgény ¢lenskych stit za pfedpokladu, Ze je zajisténo, ze tyto vyrobky budou k
dispozici pouze pro zdravotnické pracovniky po dobu stdvajici zdravotni krize a nevstoupi do pravidelnych distribu¢nich
kandlti a nebudou zpfistupnény jinym uZivatelm.
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9. Orgdny dozoru nad trhem by mély neprodlené informovat Komisi a ostatni ¢lenské stity o jakémkoli docasném rezimu,
ktery udélily konkrétnim OOP nebo zdravotnickym prostfedkiim. U OOP by se to mélo realizovat prostfednictvim
Informac¢niho a komunikaéniho systému pro dozor nad trhem (ICSMS).

V Bruselu dne 13. bfezna 2020.

Za Komisi
Thierry BRETON
clen/clenka Komise
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