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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REKOMENDACIJOS

KOMISIJOS REKOMENDACIJA (ES) 2020/403
2020 m. kovo 13 d.

dél atitikties vertinimo ir rinkos prieZiiiros procediiry atsizvelgiant | COVID-19 grésme

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 292 straipsni,
kadangi:

(1)  dél pasaulinio COVID-19 protrikio ir greito viruso plitimo jvairiuose ES regionuose eksponentiskai iSaugo
asmeniniy apsaugos priemoniy (toliau — AAP), kaip antai veido kaukiy, pirstiniy, apsauginiy kombinezony ar akiy
apsaugos priemoniy, taip pat medicinos priemoniy, kaip antai chirurginiy kaukiy, apZitirai naudojamy pirstiniy ir
tam tikry chalaty, paklausa. Dél eksponentinio paklausos tiek esamais, tiek naujais kanalais augimo ypa¢ dideliy
sunkumy patiria tam tikry rasiy AAP, kaip antai vienkartiniy veido kaukiy, tiekimo grandiné. Be to, smarkiai
sutriko pasauliné iy gaminiy tiekimo grandiné, o tai paveiké ir ES rinkg;

(2)  atsizvelgiant | tai, kad ES pilie¢iy sveikata ir sauga yra svarbiausias prioritetas, ypa¢ svarbu uztikrinti, kad
tinkamiausios AAP ir medicinos priemonés, kuriomis uZtikrinama tinkama apsauga, biity greitai prieinamos tiems,
kuriems jy reikia labiausiai;

(3)  visoje ES ekonominés veiklos vykdytojai deda visas pastangas atitinkamiems gamybos ir platinimo pajégumams
didinti. Siekdami sumazinti jvairiy trikdZiy poveikj, ekonominés veiklos vykdytojai kei¢ia tiekimo grandiniy
struktiirg, diegdami naujas gamybos linijas ir (arba) jvairindami tiekéjy baze. Sios pramonés suinteresuotyjy
subjekty pastangos nebiity visapusiskai rezultatyvios, jei padidéjusios pasitlos nebiity jmanoma tiekti rinkai
nepagristai nedelsiant;

(4)  asmeniniy apsaugos priemoniy projektavimo, gamybos ir pateikimo rinkai reikalavimai nustatyti 2016 m. kovo 9 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2016/425 dél asmeniniy apsaugos priemoniy, kuriuo panaikinama
Tarybos direktyva 89/686/EEB (');

(5)  medicinos priemoniy projektavimo, gamybos ir pateikimo rinkai reikalavimai nustatyti 1993 m. birzelio 14 d.
Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (*). Nuo 2020 m. geguZzés 26 d. si direktyva panaikinama
2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo
i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir
kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB ();

(6)  vienkartinio ir daugkartinio naudojimo veido kaukéms, kurios uZtikrina apsauga nuo kietyjy daleliy keliamy
grésmiy, vienkartinio ir daugkartinio naudojimo kombinezonams, pirStinéms ir akiy apsaugos priemonéms,
naudojamoms prevencijai ir apsaugai nuo kenksmingy biologiniy veiksniy, kaip antai virusy, taikomas Reglamentas
(ES) 2016/425;

() 2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/425 dél asmeniniy apsaugos priemoniy, kuriuo
panaikinama Tarybos direktyva 89/686/EEB, OLL 81, 2016 3 31, p. 51.

() OLL169,1993712,p.1.

() OLL117,201755,p. 1.
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(7)  chirurginéms kaukéms, apZidirai naudojamoms pirStinéms ir tam tikry rGsiy chalatams taikoma Direktyva
93/42/EEB ir Reglamentas (ES) 2017/745;

(8)  atsizvelgiant | COVID-19 grésme, Sios AAP ir medicinos priemonés kritiskai svarbios sveikatos prieZitros
darbuotojams, pirmojo reagavimo tarnyboms ir kitiems viruso izoliavimo ir tolesnio plitimo prevencijos veiksmy

vykdytojams;

(9)  Reglamentu (ES) 2016/425 visiSkai suderintos AAP projektavimo, gamybos ir pateikimo Sajungos rinkai taisyklés ir
nustatomi tam tikri esminiai AAP taikomi sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimai, pagristi AAP klasifikavimu
pagal pavojy, nuo kuriy jos apsaugo naudotojus, kategorijas. Todél pagal Reglamenta (ES) 2016425 pagaminti
AAP gaminiai gali laisvai judéti visoje vidaus rinkoje ir valstybés narés negali nustatyti papildomy ir skirtingy
reikalavimy, susijusiy su tokiy gaminiy gamyba ir pateikimu rinkai;

(10) Direktyva 93/42/EEB ir Reglamentu (ES) 2017/745 visiskai suderintos medicinos priemoniy projektavimo, gamybos
ir pateikimo Sajungos rinkai taisyklés ir nustatyti tam tikri esminiai reikalavimai ir bendrieji saugos ir veiksmingumo
reikalavimai, pagristi medicinos priemoniy klasifikavimu pagal konkrecias taisykles, priklausancias nuo priemonés
numatomos paskirties. Todél pagal Tarybos direktyvg 93/42/EEB ir Reglamentg (ES) 2017/745 pagamintos
priemonés gali laisvai judéti visoje vidaus rinkoje ir valstybés narés negali nustatyti papildomy ir skirtingy
reikalavimy, susijusiy su tokiy gaminiy gamyba ir pateikimu rinkai;

11) AAP, skirtos apsaugai nuo kenksmingy biologiniy veiksniy, kaip antai virusy, Reglamento (ES) 2016/425 I priede
psaug gu gy 1, Kalp 1, Reg p
priskiriamos prie III kategorijos, | kuria jtraukti tik pavojai, kurie gali sukelti ,labai rimty pasekmiy, pavyzdZiui, sukelti
mirtj arba nepataisomg Zalg sveikatai;

(12) atitinkamos medicinos priemonés kaip neinvazinés priemonés priskiriamos prie I klasés, nebent biity taikomos
specialios taisyklés;

(13) remiantis Reglamento (ES) 2016/425 8 straipsniu, norédami pateikti AAP gaminius rinkai gamintojai atlieka
taikyting atitikties vertinimo procedirg ir, atlike atitinkamg procediirg ir nustate, kad AAP atitinka taikytinus
esminius sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus, pazymi gaminius CE Zenkly;

(14) remiantis Direktyvos 93/42/EEB 11 straipsniu ir Reglamento (ES) 2017745 52 straipsniu (kai $is bus pradétas
taikyti), norédami pateikti medicinos priemones rinkai gamintojai atlieka taikyting atitikties vertinimo procedira ir,
atlike atitinkamg procediirg ir nustate, kad priemonés atitinka taikytinus esminius sveikatos apsaugos ir saugos
reikalavimus, pazymi jas CE Zenklu. Valstybés narés, remdamosi tinkamai pagristais prasymais, gali leisti taikyti
nukrypti nuo atitikties vertinimo procediry leidZiancias nuostatas dél konkredios priemonés, kurios naudojimas
svarbus sveikatos apsaugai, pateikimo rinkai ir naudojimo pradzios atitinkamos valstybés narés teritorijoje;

(15) Reglamentas (ES) 2016/425 atitinka technologinio neutralumo principg ir jame nenustatyti jokie konkretis
privalomi AAP gaminiy projektavimo techniniai sprendimai. Vietoje tokiy sprendimy Reglamento (ES) 2016/425 II
priede nustatomi esminiai sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimai, kuriuos AAP turéty atitikti, kad jas baty galima
pateikti rinkai ir jos galéty laisvai judéti visoje ES rinkoje;

(16) Direktyva 93/42/EEB ir Reglamentas (ES) 2017/745 atitinka technologinio neutralumo principg ir juose nenustatyti
jokie konkretlis privalomi medicinos priemoniy projektavimo techniniai sprendimai. Vietoje tokiy sprendimy
Direktyvos 93/42/EEB I priede nustatomi esminiai reikalavimai, o Reglamento (ES) 2017/745 I priede nustatomi
bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai, kuriuos medicinos priemonés turéty atitikti, kad jas bty galima
pateikti rinkai ir jos galéty laisvai judéti visoje ES rinkoje;

(17) Reglamento (ES) 2016425 14 straipsnyje gamintojams numatyta galimybé naudoti konkrecius techninius
sprendimus, kurie i§samiai apibiidinti darniuosiuose standartuose arba jy dalyse, kuriy nuorodos buvo paskelbtos
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje. Remiantis $iuo straipsniu, jei gamintojas pasirenka taikyti tokj techninj
sprendimg, laikoma, kad AAP atitinka esminius sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus, kuriuos apima tie
darnieji standartai ar jy dalys. Vis délto atitiktis darniesiems standartams néra privaloma. Gamintojai gali laisvai
rinktis kitus techninius sprendimus, jei konkre¢iu pasirinktu techniniu sprendimu uZtikrinama, kad AAP atitinka
taikytinus esminius sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus;



2020 3 16 Europos Sajungos oficialusis leidinys L7913

(18) Direktyvos 93/42[EEB 5 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2017745 8 straipsnyje gamintojams numatyta galimybé
naudoti konkrecius techninius sprendimus, kurie i§samiai apibiidinti darniuosiuose standartuose arba jy dalyse,
kuriy nuorodos buvo paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje. Remiantis $iuo straipsniu, jei gamintojas
pasirenka taikyti tokj techninj sprendima, laikoma, kad medicinos priemon¢ atitinka reikalavimus, kuriuos apima
tie darnieji standartai ar jy dalys. Vis délto atitiktis darniesiems standartams néra privaloma. Gamintojai gali laisvai
rinktis kitus techninius sprendimus, jei konkre¢iu pasirinktu techniniu sprendimu uztikrinama, kad medicinos
priemoné atitinka taikytinus esminius sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus;

(19) Reglamento (ES) 2016/425 19 straipsnyje nustatytos konkrecios atitikties vertinimo procediros, taikomos skirtingy
kategorijy AAP. Remiantis $iuo straipsniu, IIl kategorijos AAP gaminiams, kaip antai suprojektuotiems apsaugai nuo
kenksmingy biologiniy veiksniy, turéty biti taikomas konkretus atitikties vertinimo procediiry derinys, atitinkamai
apibidintas to reglamento V, VII ir VIII prieduose. Atliekant kiekvieng i$ iy skirtingy atitikties vertinimo procediiry,
kurias galima pasirinkti, privalo dalyvauti tre¢iosios 3alies atitikties vertinimo istaiga;

(20) Direktyvos 93/42/EEB 11 straipsniu ir Reglamento (ES) 2017/745 52 straipsniu (kai $is bus pradétas taikyti)
nustatomos konkrec¢ios atitikties vertinimo procediros, taikomos skirtingy klasiy medicinos priemonéms.
Remiantis $iais straipsniais, I klasés medicinos priemonéms, i$skyrus pagal uzsakyma pagamintas arba tiriamasias
priemones, turéty biti taikoma atitikties vertinimo procediira dél EB atitikties deklaravimo, nedalyvaujant treciosios
Salies atitikties vertinimo jstaigai;

(21) notifikuotosios jstaigos — valstybiy nariy paskirtos atitikties vertinimo jstaigos, jgaliotos atlikti treciosios 3alies
atitikties vertinimo uZduotis pagal Reglamenta (ES) 2016/425. Remiantis Reglamento (ES) 2016/425
26 straipsnio 4 dalimi ir V priedo 7 punkto f papunkéiu, notifikuotosios istaigos turi jvertinti, ar AAP gaminys
atitinka taikytinus esminius sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus. Notifikuotosios jstaigos turi atlikti §j
vertinima ne tik tada, kai gamintojas taiké darniuosius standartus, bet ir tais atvejais, kai gamintojas pasirinko kitus
techninius sprendimus. Suteikdamos atitikties vertinimo sertifikatus notifikuotosios jstaigos turi informuoti savo
notifikuojancigsias institucijas ir taip pat, jei reikalaujama, informuoti kitas notifikuotasias jstaigas apie i¥duotus
sertifikatus, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2016/425 34 straipsnyje;

(22) taigi, notifikuotosios jstaigos turéty jvertinti, ar gaminiai, pagaminti laikantis kity techniniy sprendimy, kaip antai
pateikty PSO rekomendacijose dél tinkamo AAP pasirinkimo, taip pat atitinka taikytinus esminius sveikatos
apsaugos ir saugos reikalavimus. Atsizvelgiant j tai, kad svarbu uZtikrinti veiksmingg visy AAP tiekimo grandinés
suinteresuotyjy subjekty keitimasi informacija, tais atvejais, kai notifikuotosios jstaigos nusprendzia, kad AAP,
pagrista kitokiu konkreciu standartu ar techniniu sprendimu, atitinka jai taikomus esminius sveikatos apsaugos ir
saugos reikalavimus, bus labai svarbu dalytis Sia informacija, kad buty lengviau greitai jvertinti kitus gaminius,
pagamintus laikantis to paties konkretaus standarto ar techninio sprendimo. Tuo tikslu notifikuotosios jstaigos gali
naudotis esamais keitimosi informacija kanalais, pasitelkdamos veiklos koordinavimo grupes, jsteigtas pagal
Reglamento (ES) 2016/425 36 straipsni;

(23) be to, remiantis atitinkamomis Reglamente (ES) 2016/425, visy pirma jo 38 straipsnio 1 ir 2 dalyse nustatytomis
rinkos priezifiros procediiromis, aptikusi CE Zenklu nepazyméta AAP gaminj rinkos priezifiros institucija turi jj
jvertinti. Kai, atlikdamos vertinimg, rinkos prieZitiros institucijos nustato, kad AAP neatitinka minétame reglamente
nustatyty reikalavimy, jos pareikalauja, kad ekonominés veiklos vykdytojas imtysi taisomyjy veiksmy, kad
uztikrinty AAP atitiktj, ja atSaukty ar pasalinty i§ rinkos, atsizvelgdamas j pavojaus pobidi. Jos taip pat informuoja
Komisija ir kitas valstybes nares apie vertinimo rezultatus ir veiksmus, kuriy jy nurodymu turi imtis ekonominés

veiklos vykdytojas;

(24) taigi, norint spresti dél COVID-19 protrikio bating AAP trikumo problema, kai CE Zenklu nepaZymétas AAP
ketinama pateikti ES rinkai, atitinkamos rinkos prieZitiros institucijos turéty jvertinti gaminius ir, nusta¢iusios, kad
jie atitinka taikytinuose reglamentuose nustatytus esminius sveikatos apsaugos ir saugos reikalavimus, turéty imtis
priemoniy, kuriomis biity leidZziama tokias AAP teikti Sgjungos rinkai ribotg laikotarpj arba kol, dalyvaujant
notifikuotajai jstaigai, atliekama atitikties vertinimo procediira. Siekiant uztikrinti, kad tokie gaminiai galéty bati
tiekiami kitose valstybése narése ir atsizvelgiant i tai, kad svarbu uztikrinti veiksmingg keitimasi informacija bei
suderintg reagavimg | visus pavojus pilieciy sveikatai ir saugai, tokj vertinimg atliekancios rinkos priezitiros
institucijos turéty jprastais keitimosi informacija apie rinkos priezitirg kanalais informuoti kity valstybiy nariy
institucijas ir Komisija apie savo sprendimg;
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(25) atsizvelgiant j tai, kad tam tikry rasiy AAP ar medicinos priemonés, naudojamos dél COVID-19 protriikio, taip pat

gali biti naudojamos kitiems tikslams, valstybés narés turi imtis visy tinkamy priemoniy, kad uztikrinty, kad CE
zenklu nepazymétos AAP ar medicinos priemonés, kurios gali biiti pateiktos Sgjungos rinkai pagal Sios
rekomendacijos 8 punktg, biity prieinamos tik sveikatos priezitiros darbuotojams,

PRIEME $I1A REKOMENDACTJA:

Siekdama uZztikrinti, kad COVID-19 protrikio sglygomis biity tinkamai apripinama AAP ir medicinos priemonémis,
Komisija ragina visus tiekimo grandinés ekonominés veiklos vykdytojus ir notifikuotgsias jstaigas bei rinkos priezitiros
institucijas taikyti visas turimas priemones, kad paremty pastangas, kuriomis siekiama uztikrinti, kad AAP ir medicinos
priemoniy pasiila visoje ES rinkoje atitikty vis didéjancia paklausg. Vis délto Siomis priemonémis neturéty biti
neigiamai veikiamas bendras sveikatos ir saugos lygis ir visi atitinkami suinteresuotieji subjektai turéty uztikrinti, kad
visomis ES rinkai pateikiamomis AAP ar medicinos priemonémis ir toliau biity tinkamai saugoma naudotojy sveikata
ir garantuojama sauga.

ATITIKTIES VERTINIMO PROCEDUROS

Reglamente (ES) 2016/425 nurodytos notifikuotosios jstaigos turéty prioriteto tvarka ir greitai vykdyti atitikties
vertinimo veikla pagal visus naujai pateiktus ekonominés veiklos vykdytojy prasymus dél AAP, batiny apsaugai dél
COVID-19 protriikio.

Jei AAP gaminiai pagaminti taikant ne darniuosius standartus, o kitus techninius sprendimus, kaip galimg 3iy techniniy
sprendimy nuorodg galima taikyti PSO rekomendacijas dél tinkamo AAP pasirinkimo, jei tais techniniais sprendimais
uztikrinamas tinkamas apsaugos lygis, atitinkantis Reglamentu (ES) 2016/425 taikomus esminius sveikatos apsaugos ir
saugos reikalavimus.

Notifikuotosios jstaigos, i§duodancios sertifikatus AAP gaminiams, pagamintiems taikant ne darniuosius standartus, o
kitus techninius sprendimus, pagal Reglamenta (ES) 2016/425 turéty nedelsdamos informuoti atitinkamg notifikuo-
janciajg institucijg ir kitas notifikuotasias istaigas apie iSduotus sertifikatus ir konkrety taikyta techninj sprendimg.
Notifikuotosios istaigos turéty keistis tokia informacija notifikuotyjy istaigy veiklos koordinavimo grupéje, isteigtoje
pagal Reglamento (ES) 2016/425 36 straipsnj.

Kalbant apie medicinos priemones, taip pat turéty bati svarstoma galimybé valstybéms naréms leisti taikyti nuo
atitikties vertinimo procediros leidZiancias nukrypti nuostatas pagal Direktyvos 93/42[EEB 11 straipsnio 13 dalj ir
Reglamento (ES) 2017/745 59 straipsnj (kai $is bus pradétas taikyti), taip pat tais atvejais, kai notifikuotajai jstaigai
neprivaloma dalyvauti procediiroje.

RINKOS PRIEZIOROS PROCEDUROS

Atitinkamos valstybiy nariy rinkos prieZitiros institucijos visy pirma turéty skirti démesj reikalavimy neatitinkan¢ioms
AAP arba medicinos priemonéms, kelian¢ioms didelj pavojy numatyty naudotojy sveikatai ir saugai.

Jei rinkos priezitiros institucijos nustato, kad AAP arba medicinos priemonémis uZztikrinama tinkamo lygio sveikata ir
sauga pagal Reglamente (ES) 2016/425 nustatytus esminius reikalavimus arba Direktyvoje 93/42/EEB ar Reglamente
(ES) 2017745 nustatytus reikalavimus, net jei atitikties vertinimo procediros, jskaitant zyméjima CE Zenklu, néra
visiskai uzbaigtos pagal suderintas taisykles, jos gali leisti teikti Siuos gaminius Sgjungos rinkai ribotg laikotarpj ir kol
atliekamos reikiamos procedirros.

CE Zenklu nepazymétas AAP ar medicinos priemones taip pat galéty jvertinti ir dalj jy pirkimo organizuoti atitinkamos
valstybés narés institucijos, jei biity uztikrinama, kad tokie gaminiai bus prieinami tik sveikatos prieZifiros darbuotojams
esamos sveikatos krizés laikotarpiu, nepateks j jprastus platinimo kanalus ir nebus prieinami kitiems naudotojams.
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9. Rinkos priezifiros institucijos turéty nedelsdamos informuoti Komisija ir kitas valstybes nares apie visus sudarytus
laikinus susitarimus dél konkre¢iy AAP ar medicinos priemoniy. Dél AAP tuo tikslu turéty bati naudojama Rinkos
priezitiros informaciné rysiy sistema (ICSMS).

Priimta Briuselyje 2020 m. kovo 13 d.

Komisijos vardu
Thierry BRETON
Komisijos narys
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