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II

(Nelegislativi akti)

[ETEIKUMI

KOMISIJAS IETEIKUMS (ES) 2020/403
(2020. gada 13. marts)

par atbilstibas novértésanas un tirgus uzraudzibas procediiram COVID-19 apdraudé&juma konteksta

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo Ipasi ta 292. pantu,
ta ka:

(1)  Pasreizéja COVID-19 globala uzliesmojuma konteksta, nemot véra virusa straujo izplatibu dazados ES regionos,
pieprasijums péc individualajiem aizsardzibas lidzekliem (IAL), pieméram, sejas maskam, cimdiem, virsvalkiem vai
aizsargbrillém, ka ari péc dazam mediciniskajam iericém, pieméram, kirurgiskajam maskam, cimdiem un dazu veidu
mediciniska apgérba, ir pieaudzis geometriska progresija. Dazu veidu IAL, pieméram, vienreizlietojamo sejas masku,
piegades kédes piedzivo lielas griitibas, jo ir strauji pieaudzis pieprasijums ka pa esoajiem, ta pa jauniem kanaliem.
Véra nemami traucgjumi radusies arT globalaja $adu izstradajumu piegades kédé, un tas ir ietekméjis ES tirgu.

(2)  ES pilsonu veseliba un drosiba ir vissvarigaka prioritate, un tapéc ir arkartigi svarigi gadat, lai vispiemérotakie IAL un
mediciniskas ierices, kas nodrosina pienacigu aizsardzibu, batu atri pieejamas tiem, kam tadas visvairak vajadzigas.

(3)  Visa ES uznéméji nerimtigi strada, lai palielinatu savu razoSanas un izplati§anas jaudu. Lai mazinatu dazado
traucgjoSo faktoru ietekmi, uznéméji parveido savas piegades kédes, iedarbinot jaunas razoSanas linijas un/vai
dazadojot piegadataju bazi. Sie nozares ieintereséto personu centieni nebiis pilniba iedarbigi, ja pastiprinatas
piegades tirgum taja neiepladis strauji.

(4)  Individualo aizsardzibas lidzeklu projektésanas, razoSanas un tirgii laiSanas prasibas nosaka Eiropas Parlamenta un
Padomes 2016. gada 9. marta Regula (ES) 2016/425 par individualajiem aizsardzibas lidzekliem un ar ko atce]
Padomes Direktivu 89/686/EEK (').

(50  Medicinisko ieri¢u projektéSanas, raZoSanas un tirgli laiSanas prasibas nosaka Padomes 1993. gada 14. jinija
Direktiva 93/42/EEK par medicinas iericem (?). Minéta direktiva no 2020. gada 26. maija ir atcelta ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regulu (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko
groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes
Direktivas 90/385/EEK un 93/42[EEK ().

(6)  Vienreizlietojamas un atkartoti lietojamas sejas maskas, kas nodrosina aizsardzibu pret makrodalinam, vienreizlietojami
un atkartoti lietojami virsvalki, cimdi un aizsargbrilles, ko izmanto profilaksei un aizsardzibai pret kaitigiem
biologiskajiem agentiem, pieméram, virusiem, ir izstradajumi, kas ietilpst Regulas (ES) 2016/425 darbibas joma.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2016. gada 9. marta Regula (ES) 2016/425 par individualajiem aizsardzibas lidzekliem un ar ko atce]
Padomes Direktivu 89/686/EEK (OV L 81, 31.3.2016., 51. Ipp.).

() OVL169,12.7.1993, 1.Ipp.

() OVL117,5.5.2017. 1.lpp.
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(7)  Kirurgiskas maskas, cimdi un dazu veidu mediciniskais apgérbs ir izstradajumi, kas ietilpst Direktivas 93/42/EEK un
Regulas (ES) 2017/745 darbibas joma.

(8)  COVID-19 apdraudgjuma konteksta 3adi IAL un mediciniskas ierices ir absoliti nepiecieSamas veselibas apriipes
darbiniekiem, neatlickamas palidzibas sniedzgjiem un citam personalam, kas iesaistits centienos ierobeZot virusu un
noverst ta talaku izplatiSanos.

(9)  Regula (ES) 2016/425 pilniba saskano noteikumus par IAL projekteSanu, razo$anu un laiSanu Savienibas tirgli un
attieciba uz IAL nosaka vairakas bitiskas veselibas un dro$uma prasibas, kuru pamata ir IAL klasifikacija péc ta
riska pakapes, pret kuru paredzéts aizsargat $o IAL lietotajus. Tadgjadi IAL vienibas, kas raZotas saskana ar Regulu
(ES) 2016/425, ieksgja tirgn ir briva aprité, un dalibvalstis nedrikst ieviest papildu un atskirigas prasibas par $adu
izstradajumu razosanu un laiSanu tirga.

(10) Direktiva 93/42/EEK un Regula (ES) 2017/745 pilniba saskano noteikumus par medicinisko iericu projektésanu,
razosanu un lai§anu Savienibas tirgli un nosaka vairakas pamatprasibas un visparigas droSuma un veiktspéjas
prasibas, kuru pamata ir medicinisko iericu klasifikacija péc ipasiem noteikumiem, kas izstradati atkariba no
noliika, kadam ierices paredzétas. Tadgjadi ierices, kas raZotas saskana ar Padomes Direktivu 93/42/EEK un Regulu
(ES) 2017745, ieksgja tirg ir briva aprité, un dalibvalstis nedrikst ieviest papildu un atskirigas prasibas par adu
izstradajumu razoSanu un laiSanu tirgd.

(11) IAL, kas paredzeti aizsardzibai pret kaitigiem biologiskajiem agentiem, pieméram, virusiem, Regulas (ES) 2016/425
I pielikuma ieklauti III kategorija, kura aptver tikai riskus, kas var izraisit “Joti nopietnas sekas, piemeram, navi vai
neatgriezeniskus veselibas bojajumus”.

(12) Attiecigas mediciniskas ierices, bidamas neinvazivas, pieder pie I klases, ja vien netiek piemeéroti ipasi noteikumi.

(13) Saskana ar Regulas (ES) 2016/425 8. pantu razotaji, kas vélas laist tirgi IAL izstradajumus, veic piemérojamas
atbilstibas novértésanas procediiras un, ja procediira uzrada atbilstibu piemérojamajam batiskajam veselibas un
drosuma prasibam, uzliek CE zimi.

(14) Saskapa ar Direktivas 93/42/EEK 11. pantu un Regulas (ES) 2017/745 52. pantu, tiklidz tas klas piemérojams,
razotaji, kas vélas laist tirgti mediciniskas ierices, veic piemérojamas atbilstibas novértésanas procediiras un, ja
procediira uzrada atbilstibu piemérojamajam pamatprasibam vai visparigajam dro§uma un veiktsp&jas prasibam,
uzliek CE zimi. Dalibvalstis péc pienacigi pamatota pieprasijuma var pielaut atkapes no atbilstibas novértésanas
procediram tadu individualu iericu laiSanai tirgii un nodosanai ekspluatacija attiecigas dalibvalsts teritorija, kuru
izmantosana ir veselibas aizsardzibas interesés.

(15) Regula (ES) 2016/425 ir tehnologiski neitrala, un taja nav paredzéti nekadi specifiski obligati tehniskie risinajumi,
kas bitu jaizmanto IAL izstradé. Tomer, lai IAL varétu laist tirgli un briva aprité visa ES, tam batu jaatbilst Regulas
(ES) 2016/425 11 pielikuma noteiktajam batiskajam veselibas un droguma prasibam.

(16) Direktiva 93/42/EEK un Regula (ES) 2017/745 ir tehnologiski neitralas, un tajas nav paredzéti nekadi specifiski
obligati tehniskie risindjumi, kas batu jaizmanto medicinisko iericu izstrade. Tomér, lai mediciniskas ierices varétu
laist tirgd un briva aprité visa ES, tam bitu jaatbilst Direktivas 93/42/EEK I pielikuma noteiktajam pamatprasibam
un Regulas (ES) 2017/745 I pielikuma noteiktajam visparigajam drosuma un veiktspgjas prasibam.

(17) Regulas (ES) 2016/425 14. pants paredz, ka razotaji var izmantot specifiskus tehniskus risingjumus, kas izklastiti
saskanotajos standartos, uz kuriem atsauces ir publicétas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest. Minétais pants paredz,
ka, ja razotajs izvélas izmantot $adu tehnisku risindjumu, IAL uzskata par atbilstigiem bitiskajam veselibas un
drosuma prasibam, uz kuram attiecas minétie saskanotie standarti vai to daas. Tomér atbilstiba saskanotajiem
standartiem nav obligata. Razotaji var brivi izvéléties citus tehniskos risinajumus ar nosacijumu, ka konkrétais
risindgjums nodrosina IAL atbilstibu piemérojamajam bitiskajam veselibas un dro§uma prasibam.
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(18) Direktivas 93[42/EEK 5. pants un Regulas (ES) 2017/745 8. pants paredz, ka razotaji var izmantot specifiskus
tehniskus risingjumus, kas izklastiti saskanotajos standartos, uz kuriem atsauces ir publicétas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnesi. Minétais pants paredz, ka, ja razotajs izvélas izmantot $adu tehnisku risinagjumu, medicinisko
ierici uzskata par atbilstigu prasibam, uz kuram attiecas minétie saskanotie standarti vai to dalas. Tomér atbilstiba
saskanotajiem standartiem nav obligata. RaZotaji var brivi izvéléties citus tehniskos risindjumus ar nosacijumu, ka
konkrétais risindgjums nodrosina mediciniskas ierices atbilstibu piemérojamajam batiskajam veselibas un droguma
prasibam.

(19) Regulas (ES) 2016/425 19. panta ir noteiktas konkrétas atbilstibas novértésanas procediiras, kas piemérojamas
dazadam IAL kategorijam. Saskana ar minéto pantu III kategorijas IAL (pieméram, tadiem, kas paredzéti
aizsardzibai pret kaitigiem biologiskiem agentiem) janoverté, izmantojot specifisku atbilstibas novertésanas
procediiru kombinaciju; §is procediras ir aprakstitas attiecigi tas paSas regulas V, VII un VIII pielikuma. Katra no
atskirigajam atbilstibas novértéSanas procediram, ko iesp&jams izmantot, paredz, ka obligati jaiesaista atbilstibas
novertésanas struktiira, kas ir tresa puse.

(20) Direktivas 93/42/EEK 11. pants un Regula (ES) 2017/745 52. pants — kad tas biis stajies speka — nosaka konkrétas
atbilstibas noveértéSanas procediras, kuras piemérojamas dazadam medicinisko iericu klasem. Saskana ar
minétajiem pantiem tadu I klases medicinisko ieri¢u atbilstibu, kuras nav péc pasitijuma izgatavotas ierices vai
pétamas ierices, novérté saskana ar atbilstibas novértésanas procediiru, kas vajadziga, lai izdotu EK atbilstibas
deklaraciju, un nav vajadzigs iesaistit atbilstibas novértésanas struktiiru, kas ir tresa puse.

(21) Pazinotas struktiras ir dalibvalstu ieceltas atbilstibas novérté$anas struktiras, kuram ir atlauts pildit atbilstibas
noveértésanas uzdevumus ka tre$am pusém saskana ar Regulu (ES) 2016/425. Saskana ar Regulas (ES) 2016/425
26. panta 4. punktu un V pielikuma 7. punkta f) apak$punktu pazinotajam struktiiram janovérté, vai IAL atbilst
piemérojamajam bitiskajam veselibas un dro§uma prasibam. Pazinotajam struktiiram tas janovérté ne tikai tad, ja
razotajs ir piemerojis saskanotos standartus, bet ari gadijuma, kad raZotajs ir izmantojis citus tehniskus risinajumus.
Izsniedzot atbilstibas noveértésanas sertifikatus, pazigotajam struktiiram saskana ar Regulas (ES) 2016/425 34. pantu
par izdotajiem sertifikatiem ir jainformé pazinojosas iestades un tam var bt jainforme ari citas pazinotas struktiras.

(22) Tatad pazinotajam struktiram biitu janoveérte, vai izstradajumi, kas saraZoti, izmantojot citus tehniskos risindjumus,
pieméram, tos, kas ietverti PVO ieteikumos par IAL pienacigu izvéli, ari atbilst piemérojamajam batiskajam veselibas
un drofuma prasibam. Nemot véra, cik svarigi ir nodro$inat efektivu informacijas apmainu starp visam
ieinteresétajam personam IAL piegades kéde, ja pazinotas struktiiras secina, ka IAL, kas raZots, ievérojot citu
specifisku standartu vai tehnisku risindgjumu, atbilst tam piemérojamajam bitiskajam veselibas un dro§uma
prasibam, informeé$ana par to var ievérojami palidzét atri novertét citus izstradajumus, kas razoti, ievérojot to pasu
konkréto standartu vai tehnisko risindgjumu. Talab pazinotas struktiiras var izmantot eso$os informacijas apmainas
kanalus, kas izveidoti saskana ar Regulas (ES) 2016/425 36. pantu.

(23) Turklat saskana ar attiecigajam tirgus uzraudzibas procedfiram, kas paredzétas Regula (ES) 2016/425 un jo ipasi tas
38. panta 1. un 2. punkta, ja tirgus uzraudzibas iestade konstaté IAL, kam nav CE markéjuma, tam $is izstradajums ir
janoverte. Ja noveértésanas gaita tirgus uzraudzibas iestades konstaté, ka [AL neatbilst regula noteiktajam prasibam,
tas prasa, lai attiecigais uznémgejs veic korektivas darbibas, lai panaktu IAL atbilstibu vai lai proporcionali riska
raksturam $o IAL izpemtu no tirgus vai atsauktu. Tas ari informé Komisiju un paréjas dalibvalstis par novértgjuma
rezultatiem un par pasikumiem, ko tas uznémeéjiem prasijusas veikt.

(24) Tapéc noliuka novérst tadu IAL deficitu, kas vajadzigi sakara ar COVID-19 uzliesmojumu, ja ieceréts ES tirgt laist
TAL, kam nav CE markéjuma, attiecigajam tirgus uzraudzibas iestadeém biitu $ie izstradajumi janoverté un, ja tie tiek
atzisti par atbilstigiem attiecigaja regula noteiktajam bitiskajam veselibas un dro§uma prasibam, batu javeic
pasakumi, lai $adus IAL varétu laist Savienibas tirgti uz ierobezotu laiku vai kamér pazinota struktiira veic
atbilstibas parbaudi. Lai nodrosinatu, ka $adus izstradajumus var darit pieejamus citas dalibvalstis, un pemot véra,
cik svarigi ir nodrosinat efektivu informacijas apmainu, ka ari koordinétus pretpasakumus visiem iedzivotaju
veselibas un drosuma apdraudéjumiem, ir lietderigi noteikt, ka tirgus uzraudzibas iestade, kas $o noveértéumu veic,
par savu lémumu pazino citu dalibvalstu iestadém un Komisijai, izmantojot parastos kanalus, pa kuriem apmainas
ar tirgus uzraudzibas informaciju.
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(25) Nemot véra to, ka dazu veidu IAL vai mediciniskas ierices, ko izmanto sakara ar COVID-19 uzliesmojumu, var

izmantot ari citiem mérkiem, dalibvalstim ir javeic visi piemérotie pasikumi, lai nodroSinatu, ka IAL vai
mediciniskas ierices bez CE marké&juma, kas var biit laistas Savienibas tirgh saskana ar §a ieteikuma 8. punktu, tiek
daritas pieejamas tikai veselibas apriipes darbiniekiem,

IR PIENEMUSI SO IETEIKUMU.

. Lai nodrosinatu, ka ir pieejami COVID-19 uzliesmojuma laika pienacigai aizsardzibai vajadzigie IAL un mediciniskas

ierices, Komisija aicina visus piegades kédé iesaistitos uznéméjus, ka ari pazinotas struktiras un tirgus uzraudzibas
iestades izmantot visus to riciba eso$os pasakumus, lai atbalstitu centienus nodrosinat, ka IAL un medicinisko iericu
piegades visa ES tirgti apmierina nemitigi augo$o pieprasijumu. Tomér $adi pasakumi nedrikstétu nelabveligi ietekmét
vispargjo veselibas un drosuma limeni, un visam attiecigajam ieinteresétajam personam bitu japarliecinas, ka visi IAL
un mediciniskas ierices, ko laiz ES tirgii, turpina nodrosinat lietotaju veselibas un dro$uma aizsardzibu pienaciga limeni.

ATBILSTIBAS NOVERTESANAS PROCEDURAS

Saskana ar Regulu (ES) 2016425 pazinotajam struktfiram par prioritaram biitu janosaka un raiti javeic atbilstibas
novértésanas darbibas, kas saistitas ar visiem jaunajiem pieprasijumiem, kurus uznpémgji iesniegusi par IAL, kas
vajadzigi aizsardzibai COVID-19 uzliesmojuma konteksta.

Attieciba uz IAL izstradajumiem, kuri razoti saskana ar tehniskiem risinagjumiem, kas nav saskanotie standarti, $adu
tehnisku risindjumu gadijuma par iesp&amu atsauces avotu drikst izmantot PVO ieteikumus par piemérotu IAL izvéli,
ja vien minétie tehniskie risindgjumi nodrosina pienaciga limena aizsardzibu, kas atbilst piemeérojamajam batiskajam
veselibas aizsardzibas un drosuma prasibam, kuras noteiktas Regula (ES) 2016/425.

Pazinotajam struktiram, kas izdod sertifikatus IAL izstradajumiem, kuri raZoti saskana ar citiem tehniskiem
risinajumiem, kas nav saskanotie standarti, attieciga pazinojo$a iestade, ka arf citas saskana ar Regulu (ES) 2016/425
pazinotas struktiiras biitu talit jainformé par izdotajiem sertifikatiem un konkréto tehnisko risindjumu, kas izmantots.
Pazinotajam struktiiram ar §adu informaciju baitu jaapmainas, izmantojot saskana ar Regulas (ES) 2016/425 36. pantu
izveidotas pazinoto struktiiru koordinacijas grupas starpniecibu.

. Attieciba uz mediciniskam iericém turklat bitu jaapsver dalibvalstu iespéja atlaut atkapties no atbilstibas novertésanas

procediiram saskana ar Direktivas 93/42/EEK 11. panta 13. punktu un Regulas (ES) 2017745 59. pantu, tiklidz otra
minéta regula klast piemérojama, ari tad, ja pazinotas struktiiras iesaistiSanas nav nepiecieSama.

TIRGUS UZRAUDZIBAS PROCEDURAS

Attiecigajam dalibvalstu tirgus uzraudzibas iestadem prioritara karta batu japievérSas neatbilstigiem IAL vai
mediciniskam iericém, kas rada nopietnu risku paredzéto lietotaju veselibai un drosumam.

Ja tirgus uzraudzibas iestades konstat€, ka IAL vai mediciniskas ierices nodro$ina pienacigu veselibas un dro§uma limeni
saskana ar Regula (ES) 2016/425 noteiktajam pamatprasibam vai Direktivas 93/42/EEK vai Regulas (ES) 2017/745
prasibam, kaut gan atbilstibas noveértésanas procediras, ari CE zimes piestiprinaana, nav pilniba pabeigtas atbilstosi
saskanotajiem noteikumiem, tas drikst atlaut Sos izstradajumus darit pieejamus Savienibas tirgi uz ierobezotu laiku un
tik ilgi, kamér tiek veiktas vajadzigas procediiras.

IAL vai mediciniskas ierices, kas ar CE zimi nav markétas, varétu novertét un to iegadi varétu dalgji organizét ari attiecigas
dalibvalsts iestades, ja vien tiek nodro$inats, ka $adi izstradajumi veselibas apriipes darbiniekiem ir piecjami tikai
pasreizgjas veselibas krizes laika un ka tie nenonak regularajos izplatiSanas kanalos un netiek dariti pieejami citiem
lietotajiem.
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9. Tirgus uzraudzibas iestadém Komisija un citas dalibvalstis batu talit jainformé par ikvienu pagaidu kartibu, ko tas
ieviesusas attieciba uz konkrétiem IAL vai mediciniskam iericém. IAL gadjjuma tas batu jadara, izmantojot tirgus
uzraudzibas informacijas un sazinas sistému (ICSMS).

Briselg, 2020. gada 13. marta

Komisijas varda —
Thierry BRETON
Komisijas loceklis




	Komisijas Ieteikums (ES) 2020/403 (2020. gada 13. marts) par atbilstības novērtēšanas un tirgus uzraudzības procedūrām COVID-19 apdraudējuma kontekstā 

