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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

AJANLASOK

A BIZOTTSAG (EU) 2020/403 AJANLASA
(2020. marcius 13.)

a COVID-19 jelentette fenyegetés Osszefiiggésében a megfelelGségértékelési és piacfeliigyeleti
eljardsokrol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl sz616 szerzGdésre és kiilonosen annak 292. cikkére,
mivel:

(1)  a COVID-19 jelenlegi globalis kitorésével és a virus tobb unids régiét érint6 gyors terjedésével Gsszefiiggésben
exponencidlisan megndtt az egyéni védGeszkozok — tobbek kozott a védSmaszkok, a kesztytk, a védGoverdlok és a
szemvéddk —, valamint az orvostechnikai eszk6zok — tobbek kozott a sebészeti maszkok, a vizsgélati keszty(tk és
egyes kopenyek — irdnti kereslet. Konkrétabban, bizonyos tipusti egyéni véddeszkozok, igy példdul az egyszer
hasznélatos arcmaszkok ellatdsi lanca sdlyos terhelésnek van kitéve, ami a kereslet exponencidlis novekedésének
tudhaté be, a meglévd és az j ellatdsi csatorndkon egyardnt. Ezenfelill az ilyen termékek globalis elldtdsi lincdban is
jelentGs zavarok tapasztalhatok, amelyek hatdsai az unids piacon is érezhetGk.

(2)  Tekintettel arra, hogy az unids polgarok egészsége és biztonsdga elsddleges prioritst élvez, alapvet§ fontossig,
hogy a megfelel§ védelmet biztositd, legmegfelel6bb egyéni védGeszkozok és orvostechnikai eszkozok miel6bb a
leginkébb részoruldk rendelkezésére alljanak.

(3) Az Unib-szerte aktiv gazdasdgi szerepldk faradhatatlanul dolgoznak gydrtasi és forgalmazdsi kapacitdsuk bgvitésén.
A zavart okozd tényezSk hatdsainak enyhitése érdekében a gazdasdgi szerepldk 1j gydrtdsorok inditdsdval és/vagy
beszallitéi bazisuk diverzifikdldsdval torekszenek elldtdsi lancaik dtalakitdsdra. Az ipar érdekelt felei dltal tett
erbfeszitések nem tudjdk teljes mértékben kifejteni hatdsukat, ha a megnovekedett kindlat nem tud indokolatlan
késedelem nélkiil megjelenni a piacon.

(4) Az egyéni védGeszkozok kialakitdsdnak, gydrtisinak és forgalomba hozatalinak kovetelményeit az egyéni
védGeszkozokrdl és a 89/686/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2016. marcius 9-i (EU)
2016/425 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') hatdrozza meg.

(5) Az orvostechnikai eszkozok kialakitdsdnak, gydrtdsinak és forgalomba hozatalinak kovetelményeit az
orvostechnikai eszk6zokrdl sz616, 1993. junius 14-i 93/42/EGK tandcsi irdnyelv (?) hatdrozza meg. Ezt az irdnyelvet
az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositdsarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2017.
aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 2020. méjus 26-i hatdllyal hatdlyon kiviil
helyezte.

(6) A részecskék dltal elSidézett veszélyekkel szemben védelmet biztositd egyszer haszndlatos és ujrafelhaszndlhat6
arcmaszkok, a fert6z8 anyagokkal — tobbek kozott a virusokkal — szembeni megel6zésre és védekezésre hasznalt
egyszer haszndlatos és djrafelhaszndlhaté overdlok, kesztyiik és szemvéddk olyan termékek, amelyek az (EU)
2016/425 rendelet hatalya ald tartoznak.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/425 rendelete (2016. mdrcius 9.) az egyéni védSeszkozokrdl és a 89/686/EGK tandcsi
irdnyelv hatélyon kiviil helyezésér6l (HL L 81., 2016.3.31., 51. 0.).

() HLL169.1993.7.12, 1.o.
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(7) A sebészeti maszkok, a vizsgdlati keszty(ik és bizonyos tipusti kopenyek olyan termékek, amelyek a 93/42/EGK
irdnyelv és az (EU) 2017/745 rendelet hatdlya ald tartoznak.

(8) A COVID-19 jelentette fenyegetés Osszefiiggésében az ilyen egyéni védSeszkozok és orvostechnikai eszkozok
alapvetd fontossdgtiak az egészségiigyi dolgozok, az elsGdleges beavatkozok és a virus megfékezésére és tovabbter-
jedésének megakadalyozasara irdnyuld erdfeszitésekben részt vevd egyéb személyzet szdmdra.

(9) Az (EU) 2016/425 rendelet teljes mértékben harmonizdlja az egyéni védGeszkozok kialakitdsdra, gydrtdsdra és unios
forgalomba hozataldra vonatkozé szabdlyokat, valamint az egyéni védGeszkozokre vonatkozdan kockdzati
kategéridba valé besoroldsuk szerint szdmos alapvet§ egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményt hatdroz meg
attol a kockdzattdl fiiggden, amely ellen az egyéni védGeszkoz a rendeltetése szerint védelmet nyujt. Ezért az (EU)
2016/425 rendeletnek megfelelSen gyartott egyéni védSeszkozok szabadon mozoghatnak a bels§ piacon, és a
tagallamok nem vezethetnek be tovdbbi és eltéré kovetelményeket az ilyen termékek gyértdsira és forgalomba
hozataldra vonatkozdan.

(10) A 93/42[EGK irdnyelv és az (EU) 2017/745 rendelet teljes mértékben harmonizdlja az orvostechnikai eszkozok
kialakitdsdra, gyartdsira és unids forgalomba hozataldra vonatkozé szabalyokat, valamint szdmos alapvets
kovetelményt, illetve a biztonsdgossdgra és teljesit6képességre vonatkozé éltaldnos kovetelményt hatdroz meg az
orvostechnikai eszk6zok osztalyozdsa alapjan, az eszkozok rendeltetése szerint megallapitott egyedi szabalyoktdl
fiiggben. Ezért a 93/42/EGK tandcsi irdnyelvnek és az (EU) 2017/745 rendeletnek megfelelden gyartott
orvostechnikai eszkozok szabadon mozoghatnak a bels§ piacon, és a tagallamok nem vezethetnek be tovébbi és
eltérg kovetelményeket az ilyen termékek gydrtdsdra és forgalomba hozataldra vonatkozdan.

(11) A fert6z8 anyagokkal — tobbek kozott a virusokkal — szembeni védekezésre szdnt egyéni védGeszkozoket az (EU)
2016/425 rendelet I. mellékletének III. kategoridja sorolja fel, amely kizdrélag azokat a kockdzatokat foglalja
magdban, amelyek ,olyan sillyos kovetkezményekkel jdrhatnak, mint példdul haldl vagy visszafordithatatlan
egészségkdrosodds”.

(12) Az érintett orvostechnikai eszkozoket nem invaziv eszkozként az I osztdlyba soroljdk, amennyiben mds egyedi
szabélyok nem alkalmazandok.

(13) Az (EU) 2016/425 rendelet 8. cikkével osszhangban az egyéni védGeszkozok forgalomba hozatala érdekében a
gyartok elvégzik az alkalmazandé megfelelGségértékelési eljardsokat, és amennyiben a megfelel§ eljards igazolja az
alapvet§ egészségvédelmi és biztonsagi kovetelményeknek valé megfelelést, elhelyezik a terméken a CE-jelolést.

(14) A 93/42/EGK irdnyelv 11. cikkével, valamint az (EU) 2017/745 rendelet 52. cikkével 6sszhangban — amint ez utébbi
alkalmazand6vd valik — az orvostechnikai eszkozok forgalomba hozatala érdekében a gyartok elvégzik az
alkalmazand6 megfelelGségértékelési eljdrdsokat, és amennyiben a megfelel§ eljards igazolja az alapvetd
kovetelményeknek, illetve a biztonsdgossigra és teljesitGképességre vonatkozé éltalinos kovetelményeknek vald
megfelelést, elhelyezik a terméken a CE-jelolést. Kell6en indokolt kérelem alapjan a tagallamok engedélyezhetik a
megfelelGségértékelési eljardsoktol vald eltérést, igy az érintett tagdllam teriiletén olyan egyedi eszk6zok forgalomba
hozataldt és tizembe helyezését, amelyeket az egészségvédelem érdekében haszndlnak.

(15) Az (EU) 2016/425 rendelet technoldgiai szempontbdl semleges és az egyéni védGeszkozok kialakitdsa tekintetében
nem ir el6 kotelezd érvényi konkrét miszaki megolddsokat. Az (EU) 2016425 rendelet II. melléklete ugyanakkor
meghatdrozza azokat az alapvet§ egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeket, amelyeknek az egyéni
védGeszkozoknek meg kell felelniitk ahhoz, hogy az EU teljes piacdn forgalomba hozhat6k legyenek és szabadon
mozoghassanak.

(16) A 93/42[EGK irdnyelv és az (EU) 2017/745 rendelet technoldgiai szempontbdl semleges és az orvostechnikai
eszkozok kialakitdsa tekintetében nem ir el§ kotelezd érvénydi konkrét mdszaki megolddsokat. A 93/42/EGK
iranyelv I. melléklete ugyanakkor meghatdrozza azokat az alapvet8 kovetelményeket, az (EU) 2017745 rendelet L.
melléklete pedig a biztonsdgossdgra és teljesitGképességre vonatkozé dltalinos kovetelményeket, amelyeknek az
orvostechnikai eszkozoknek meg kell felelniitk ahhoz, hogy az EU teljes piacdn forgalomba hozhatdk legyenek és
szabadon mozoghassanak.

(17) Az (EU) 2016/425 rendelet 14. cikke lehet6vé teszi a gyartok szdmadra, hogy olyan egyedi miiszaki megolddsokra
tdmaszkodjanak, amelyek részben vagy egészben megfelelnek azoknak a harmonizélt szabvanyoknak, amelyek
hivatkozésait kozzétették az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban. E cikkel 6sszhangban, ha a gyarté ilyen mdszaki
megoldds alkalmazdsa mellett dont, vélelmezni kell, hogy az egyéni védGeszkoz megfelel azoknak az alapvetd
egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek, amelyekre az emlitett szabvanyok részben vagy egészben
vonatkoznak. A harmonizdlt szabvdnyoknak valé megfelelés azonban nem kotelez8. A gydrtok szabadon
vélaszthatnak mds mdszaki megolddsokat, amennyiben az alkalmazott egyedi megoldés biztositja, hogy az egyéni
védGeszkoz megfeleljen az alkalmazandoé alapvetd egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek.
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(18) A 93/42[EGK irdnyelv 5. cikke és az (EU) 2017/745 rendelet 8. cikke lehet6vé teszi a gydrtok szamadra, hogy olyan
egyedi miszaki megolddsokra timaszkodjanak, amelyek részben vagy egészben megfelelnek azoknak a harmonizalt
szabvanyoknak, amelyek hivatkozdsait kozzétették az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban. E cikkel 0sszhangban, ha a
gyarté ilyen miiszaki megoldds alkalmazdsa mellett dont, vélelmezni kell, hogy az orvostechnikai eszkoz megfelel
azoknak a kovetelményeknek, amelyekre az emlitett szabvinyok részben vagy egészben vonatkoznak. A
harmonizdlt szabvdnyoknak valé megfelelés azonban nem kotelezS. A gydrték szabadon vdlaszthatnak mads
miszaki megolddsokat, amennyiben az alkalmazott egyedi megoldds biztositja, hogy az orvostechnikai eszk6z
megfeleljen az alkalmazandé alapvetd egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek.

(19) Az (EU) 2016/425 rendelet 19. cikke meghatdrozza az egyéni védGeszkozok kiilonbozé kockdzati kategoridi
esetében alkalmazandd megfelelGségértékelési eljdrasokat. E cikk értelmében a III. kategdridba tartozd egyéni
védGeszkozoket, koztitk a fert6z6 anyagokkal szembeni védekezésre szant egyéni védGeszkozoket a megfelelségér-
tékelési eljardsok specidlis kombindcidinak kell aldvetni, melyeket a rendelet V., VIL és VIII. melléklete ismertet. A
kiilonboz6 alkalmazhaté megfelelgségértékelési eljardsok mindegyike el8irja egy, a harmadik felek korébe tartozé
megfelelGségértékeld szervezet bevonasat.

(20) A 93/42[EGK irdnyelv 11. cikke és az (EU) 2017745 rendelet 52. cikke — amint ez utébbi alkalmazandéva valik —
meghatdrozza az orvostechnikai eszkozok killonbozs osztdlyaira alkalmazandé konkrét megfelelGségértékelési
eljarasokat. E cikkek értelmében az I. osztdlyba tartozd orvostechnikai eszkozoket — a rendelésre késziilt és a
klinikai vizsgalatra szant eszk6zok kivételével — harmadik fél megfelelgségértékels szervezet bevondsa nélkiil ald
kell vetni az EU-megfelel§ségi nyilatkozathoz kapcsolodé megfelelGségértékelési eljarasnak.

(21) A bejelentett szervezetek a tagdllamok altal kijelolt és az (EU) 2016/425 rendelet értelmében harmadik fél altal
végzendd megfelelGségértékelési feladatok elvégzésére felhatalmazott megfelelGségértékeld szervezetek. Az (EU)
2016/425 rendelet 26. cikkének (4) bekezdése és V. melléklete 7. pontjanak f) alpontja értelmében a bejelentett
szervezeteknek értékelniitk kell, hogy az egyéni védGeszkoz megfelel-e az alkalmazandé alapvetd egészségvédelmi
és biztonsagi kovetelményeknek. A bejelentett szervezeteknek nem csak akkor kell elvégezniiik ezt az értékelést, ha
a gyarté alkalmazta a harmonizdlt szabvdnyokat, hanem olyan helyzetben is, amikor a gyarté mds mdszaki
megolddsokat alkalmazott. Az (EU) 2016425 rendelet 34. cikke értelmében a bejelentett szervezeteknek a
megfelelgségértékelési tandsitvanyok kiaddsakor tdjékoztatniuk kell bejelentS hatdsagaikat, és adott esetben mds
bejelentett szervezeteket is értesiteniiik kell az dltaluk kiadott tandsitvanyokrol.

(22) A bejelentett szervezeteknek ezért értékelniiik kell, hogy az egyéb mszaki megolddsokkal — példdul az egyéni
védGeszkozok megfelel§ kivdlasztdsira vonatkozé6 WHO-ajanldsokkal — Osszhangban gydrtott termékek
megfelelnek-e az alkalmazandé alapvetd egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek is. Tekintettel arra, hogy
fontos biztositani az egyéni védSeszkozok ellatdsi lancaban részt vevd valamennyi érdekelt fél kozotti hatékony
informdcidcserét, amennyiben a bejelentett szervezetek arra a kovetkeztetésre jutnak, hogy egy madsik konkrét
szabvany vagy mszaki megoldds szerinti adott egyéni védGeszkoz megfelel a rd vonatkozé alapvetd
egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek, ezen informdciok megosztdsa fontos szerepet fog jatszani az
ugyanazon konkrét szabvdny vagy miszaki megoldds szerint gydrtott mds termékek gyors értékelésének
megkonnyitésében. E célbdl a bejelentett szervezetek igénybe vehetik az informdcidcsere érdekében az (EU)
2016/425 rendelet 36. cikkével 6sszhangban létrehozott koordindcids csoportok keretében létrehozott csatornakat.

(23) Ezenkiviil az (EU) 2016/425 rendeletben és kiilonosen annak 38. cikke (1) és (2) bekezdésében meghatdrozott
vonatkozé piacfeliigyeleti eljardsoknak megfelelden, amennyiben egy piacfeliigyeleti hatésig nem CE-jeloléssel
ellatott egyéni védGeszkozzel taldlkozik, azt értékelnie kell. Amennyiben az értékelés sordn a piacfeliigyeleti
hatésigok megéllapitjdk, hogy az egyéni védGeszkoz nem felel meg a rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek, felszolitjdk a gazdasagi szereplSt, hogy tegye meg a kockdzat jellegével ardnyos korrekcids
intézkedéseket annak érdekében, hogy az egyéni védGeszkoz megfeleljen a kovetelményeknek, vagy vonja ki az
egyéni védBeszkozt a forgalombdl, illetve hivja vissza azt. Tajékoztatjdk tovabba a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot
az értékelés eredményeirSl és azokrdl az intézkedésekrdl, amelyek meghozataldra felszolitottdk a gazdasdgi
szerepl6t.

(24) Ennek megfeleléen a COVID-19 kitorésével Osszefiiggésben szitkséges egyéni védGeszkozok hidnydnak kezelése
érdekében, amennyiben nem CE-jeloléssel ellatott egyéni védGeszkozoket szandékoznak az unids piacra behozni, az
illetékes piacfeliigyeleti hatésigoknak értékelniiik kell a termékeket, és amennyiben megallapitdst nyer, hogy azok
megfelelnek a vonatkozé rendeletben meghatdrozott alapvetd egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek,
olyan intézkedéseket kell hozniuk, amelyek korldtozott ideig — vagy amig a bejelentett szervezet dltal folytatott
megfelelGségértékelési eljards folyamatban van — lehet6vé teszik az ilyen egyéni védGeszkozoknek az unids piacon
torténd forgalomba hozataldt. Annak biztositdsa érdekében, hogy az ilyen termékek mds tagdllamokban is
rendelkezésre bocsdthatok legyenek, és tekintettel a hatékony informdcidcsere, valamint a polgdrok egészségét és
biztonsdgat fenyeget6 valamennyi veszélyre valé Osszehangolt reagdlds biztositdsanak fontossdgdra, helyénvald,
hogy az ilyen értékelést végzd piacfeliigyeleti hatdsdg a rendszeres piacfeliigyeleti informaci6csere-csatornakon
keresztiil tdjékoztassa dontésérdl a tobbi tagallam hatdsdgait és a Bizottsdgot.



L791/4 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2020.3.16.

(25) Tekintettel arra, hogy a COVID-19 kitorésével Osszefiiggésben haszndlt egyes egyéni védGeszkozok vagy
orvostechnikai eszk6zok mds célokra is felhasznalhatdk, a tagdllamoknak minden megfelel§ intézkedést meg kell
tennitik annak biztositdsa érdekében, hogy az ezen ajanlds 8. pontjaval Gsszhangban az uniés piacon forgalomba
hozhatd, CE-jeloléssel nem rendelkezd egyéni védGeszkozok vagy orvostechnikai eszkozok csak az egészségiigyi
dolgozdk szdmara legyenek elérhetdk,

ELFOGADTA EZT AZ AJANLAST:

1. A COVID-19 jarvany kitorése idején megfelel6 védelmet biztosité egyéni védSeszkozok és orvostechnikai eszkozok
rendelkezésre allasinak biztositdsa érdekében a Bizottsdg felkéri az ellatdsi lanc valamennyi gazdasigi szereplgjét,
valamint a bejelentett szervezeteket és a piacfeliigyeleti hatdsagokat, hogy tegyenek meg minden rendelkezésiikre all6
intézkedést az annak biztositdsdt célz6 erdfeszitések tdmogatdsa érdekében, hogy az egyéni védGeszkozok és
orvostechnikai eszkozokkel valé elldtottsdg az egész unids piacon megfeleljen a folyamatosan novekvd keresletnek.
Ezek az intézkedések azonban nem lehetnek kdros hatdssal az egészségvédelem és a biztonsdg dltaldnos szintjére, és
valamennyi érdekelt félnek biztositania kell, hogy az uniés piacon forgalomba hozott valamennyi egyéni védGeszkoz és
orvostechnikai eszkoz tovabbra is megfelel§ védelmet nytjtson a felhaszndlok egészsége és biztonsiga szempontjabol.

MEGFELELOSEGERTEKELESI ELJARASOK

2. Az (EU) 2016/425 rendelet szerinti bejelentett szervezeteknek a gazdasdgi szereplSk dltal a COVID-19 kitorésével
Osszefliggésben a védelemhez sziikséges egyéni védGeszkozokre vonatkozdan Gjonnan benydjtott valamennyi kérelem
esetében prioritdsként kell kezelniiik és gyorsan el kell végezniiik a megfelelgségértékelési tevékenységeket.

3. A harmonizélt szabvinyoktdl eltér6 mdszaki megolddsok alkalmazdsdval gyartott egyéni védGeszkozok esetében az
egyéni védBeszkozok megfeleld kivélasztdsira vonatkozé WHO-ajanldsok felhasznalhatok az ilyen mdszaki
megolddsokra vonatkozd lehetséges referenciaforrdsként, amennyiben az emlitett mdszaki megolddsok éltal biztositott
védelmi szint megfelel az (EU) 2016425 rendeletben megdllapitott, alkalmazandé alapvets egészségvédelmi és
biztonsdgi kovetelményeknek.

4. A harmonizilt szabvanyoktdl eltéré miiszaki megolddsok alkalmazasaval gyartott egyéni védGeszkozokre tandsitvanyt
kiallité bejelentett szervezeteknek haladéktalanul tdjékoztatniuk kell az érintett bejelent6 hatésdgot és az (EU)
2016425 rendelet szerinti tobbi bejelentett szervezetet a kiadott tandsitvanyokrol és a kovetett konkrét mdszaki
megolddsrol. A bejelentett szervezeteknek az ilyen informdcidkat az (EU) 2016/425 rendelet 36. cikke alapjin
létrehozott koordinacid dtjdn, a bejelentett szervezetek dgazati csoportjaban kell kicserélniiik.

5. Az orvostechnikai eszkozok esetében mérlegelni kell azt a lehetdséget is, hogy a tagdllamok abban az esetben is
eltéréseket engedélyezzenek a megfelel6ségértékelési eljarasok aldl, a 93/42/EGK irdnyelv 11. cikkének (13)
bekezdésével és — amint az utobbi alkalmazandévd vélik — az (EU) 2017/745 rendelet 59. cikkével 6sszhangban, ha
nincs szitkség bejelentett szervezet kozremiikodésére.

PIACFELUGYELETI ELJARASOK

6. A tagillamok érintett piacfeliigyeleti hatdsdgainak kiemelt figyelmet kell forditaniuk azokra a nem megfelel§ egyéni
védGeszkozokre vagy orvostechnikai eszkozokre, amelyek silyos kockdzatot jelentenek a célfelhasznalok egészségére és
biztonsdgdra nézve.

7. Amennyiben a piacfeliigyeleti hatésdgok megéllapitjak, hogy az egyéni védGeszkozok vagy orvostechnikai eszkozok az
(EU) 2016/425 rendeletben meghatdrozott alapvetd kovetelményekkel, illetve a 93/42/EGK irdnyelvben vagy az (EU)
2017/745 rendeletben meghatdrozott kovetelményekkel 6sszhangban megfelel§ egészségvédelmi és biztonsdgi szintet
biztositanak annak ellenére, hogy a megfelelGségértékelési eljarasokat — beleértve a CE-jelolés feltiintetését is — nem
fejezték be teljes mértékben a harmonizélt szabdlyoknak megfelelGen, korlatozott idGtartamra és a szitkséges eljardsok
lefolytatasdig engedélyezhetik e termékeknek az Unid piacdn val6 forgalmazdsit.

8. A CE+jeloléssel nem ellatott egyéni védGeszkozoket és orvostechnikai eszkozoket is értékelni lehet, és azok részét
képezhetik az illetékes tagdllami hat6sdgok altal szervezett vasdrlasoknak, feltéve, hogy biztositott, hogy ezek a termékek
csak a jelenlegi egészségiigyi vlsdg ideje alatt dllnak az egészségiigyi dolgozdk rendelkezésére, és nem keriilnek be a
szokdsos forgalmazdsi csatorndkba, valamint azokat nem bocsatjdk mads felhasznalok rendelkezésére.
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9. A piacfeliigyeleti hatésagoknak haladéktalanul tdjékoztatniuk kell a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot az egyes egyéni
védGeszkozokre vagy orvostechnikai eszkézokre vonatkozé ideiglenes intézkedéseikrdl. Az egyéni védGeszkozokre
vonatkozdan e tdjékoztatdst a piacfeliigyeleti informdcids és kommunikdcids rendszeren (ICSMS) keresztiil kell
megtenni.

Kelt Briisszelben, 2020. marcius 13-dn.

a Bizottsdg részérdl
Thierry BRETON
a Bizottsdg tagja
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