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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ZALECENIA

Z ALECENIE KOMIS]JI (UE) 2020/403
z dnia 13 marca 2020 r.

w sprawie oceny zgodnosci i procedur nadzoru rynku w kontek$cie zagrozenia zwigzanego z
COVID-19

KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 292,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

W kontekscie globalnej ep1demu COVID-19, a takze szybkiego rozprzestrzeniania si¢ tego wirusa w réznych regio-
nach UE, gwaltownie ro$nie popyt na $rodki ochrony 1ndyw1dualne] (zwane dalej SOI), np. maski twarzowe, reka-
wice, kombinezony ochronne lub okulary ochronne, jak réwniez na wyroby medyczne, takie jak maski chirurgiczne,
rekawice do badan i niektore fartuchy. W szczegdlnosci taricuch dostaw niektérych rodzajéw SO, takich jak maski
twarzowe jednorazowego uzytku, znajduje si¢ pod silng presja ze wzgledu na gwaltowny Wzrost popytu zaré6wno
poprzez istniejace, jak i nowe kanaly. Ponadto w globalnym faricuchu dostaw takich produktéw wystapily réwniez
powazne zaktocenia, ktére wywolaly skutki na rynku UE.

Majac na uwadze, ze zdrowie i bezpieczefistwo obywateli UE ma priorytetowe znaczenie, niezwykle wazne jest
zapewnienie, aby najbardziej odpowiednie i zapewniajace stosowng ochrong SOI i wyroby medyczne szybko udo-
stepni¢ tym, ktorzy ich najbardziej potrzebuja.

Podmioty gospodarcze dzialajagce w calej UE nieustannie pracujg nad zwigkszeniem swoich zdolnosci produkcyj-
nych i dystrybucyjnych. Aby zlagodzi¢ skutki réznych czynnikéw powodujacych zakldocenia, podmioty gospodarcze
zmieniajg swoje laficuchy dostaw poprzez uruchomienie nowych linii produkcyjnych lub dywersyfikacje bazy
dostawcow. Wysitki podejmowane przez zainteresowane strony z sektora przemyshu nie bylyby w stanie przynies¢
pelnych skutkéw, gdyby zwigkszona podaz nie mogla wej$¢ na rynek bez nieuzasadnionych opéznief.

Wymogi dotyczace projektowania, wytwarzania i wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony indywidualnej zostaly
okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2016425 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
srodk6éw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG ().

Wymagania dotyczace projektowania, wytwarzania i wprowadzania do obrotu wyrobéw medycznych sa okreslone
w dyrektywie Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (). Dyrektywe te uchy-
lono ze skutkiem od dnia 26 maja 2020 r. rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 1782002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42[EWG (¥).

Maski twarzowe przeciwpylowe jednorazowego i wielokrotnego uzytku, kombinezony jednorazowego i wielokrot-
nego uzytku, rekawice i okulary ochronne, ktére sg stosowane do prewencji i ochrony przed szkodliwymi czynni-
kami biologicznymi, takimi jak wirusy, sa objete zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) 2016/425.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie §rodkéw ochrony indywidualnej
oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 51).

Dz.U.L169212.7.1993,s. 1.

Dz.U.L117 2 5.5.2017,s. 1.
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(7)  Maski chirurgiczne, rekawice do badan i niektére rodzaje fartuchoéw sg objete zakresem dyrektywy 93/42[EWG i
rozporzadzenia (UE) 2017/745.

(8) W kontekscie zagrozenia COVID-19 takie SOI i wyroby medyczne sa niezbedne dla pracownikéw stuzby zdrowia,
stuzb interwencyjnych i innych pracownikéw zaangazowanych w dziatania na rzecz opanowania wirusa i unikniecia
jego dalszego rozprzestrzeniania sig.

9) Rozporzqdzeme (UE) 2016/425 w pelni harmonizuje przepisy dotyczace pro;ektowama wytwarzania i wprowadza-
nia SOI do obrotu na rynku unijnym oraz okrela szereg zasadniczych wymagari dotyczacych zdrowia i bezpieczefi-
stwa dla SOI w oparciu o ich klasyfikacje, w zaleznodci od zagrozenia, przed ktérymi majg chroni¢ uzytkownikéw.
Dlatego egzemplarze SOI wytwarzane zgodnie z rozporzqdzenlem (UE) 2016/425 moga by¢ przedmiotem swobod-
nego obrotu na calym rynku wewnetrznym, a panstwa cztonkowskie nie moga wprowadzaé dodatkowych i rozbiez-
nych wymogéw dotyczacych wytwarzania i wprowadzania do obrotu takich produktéw.

(10) W dyrektywie 93/42/EWG i rozporzadzeniu (UE) 2017/745 dokonano pelnej harmonizacji przepiséw dotyczacych
projektowania, wytwarzania i wprowadzania do obrotu na rynku unijnym wyrobéw medycznych, a takze ustano-
wiono szereg zasadniczych wymagan oraz ogélnych wymogéw dotyczacych bezpieczefistwa i dzialania, w oparciu
o klasyfikacje wyrob6w medycznych, w zaleznosci od konkretnych zasad zaleznych od przewidzianego zastosowa-
nia wyrob6éw. Dlatego wyroby wytwarzane zgodnie z dyrektywa Rady 93/42/EWG i rozporzadzeniem (UE)
2017/745 moga by¢ przedmiotem swobodnego obrotu na calym rynku wewnetrznym, a pafistwa czlonkowskie
nie mogg wprowadza¢ dodatkowych i rozbieznych wymogéw dotyczacych wytwarzania i wprowadzania do obrotu
takich produktéw.

(11)  SOI przeznaczone do ochrony przed szkodliwymi czynnikami biologicznymi, takimi jak wirusy, s3 wymienione w
zalaczniku [ do rozporzadzenia (UE) 2016425 jako produkty kategorii III, ktéra obejmuje wylacznie zagrozenia,
ktére moga miec ,bardzo powazne konsekwencje, takie jak $mier¢ lub nieodwracalne szkody na zdrowiu”.

(12) Odpowiednie wyroby medyczne jako wyroby nieinwazyjne znajduja si¢ w klasie I, chyba ze zastosowanie maja prze-
pisy szczegdtowe.

(13)  Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) 2016425 w celu wprowadzenia SOI do obrotu producenci przeprowadzaja
majace zastosowanie procedury oceny zgodnosci i w przypadku wykazania zgodnosci SOI z majacymi zastosowanie
zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczefistwa umieszczaja oznakowanie CE.

(14) Zgodnie z art. 11 dyrektywy 93/42/EWG i art. 52 rozporzadzenia (UE) 2017/745, gdy tylko zacznie ono obowiazy-
waé, w celu wprowadzenia wyrobéw medycznych do obrotu producenci przeprowadzaja majace zastosowanie pro-
cedury oceny zgodnosci i w przypadku wykazania zgodnosci z majgcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami
lub ogélnymi wymogami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa umieszczajg oznakowanie CE. Paistwa cztonkow-
skie moga zezwoli¢ na odstepstwa od procedur oceny zgodnosci, na nalezycie uzasadniony wniosek, w celu wpro-
wadzenia do obrotu i oddanie do uzytku, na terytorium danego panistwa cztonkowskiego, pojedynczych wyrobow,
ktérych uzywanie lezy w interesie ochrony zdrowia.

(15) Rozporzadzenie (UE) 2016/425 Jest neutralne pod wzgledem technologicznym i nie wprowadza zadnych konkret-
nych, obowiazkowych rozwigzan technicznych w zakresie projektowania SOI. Zamiast tego w zakgczniku II do roz-
porzadzenia (UE) 2016425 okreslono zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczefistwa, ktére powinny
spetnia¢ SOI, aby mogly zosta¢ wprowadzone do obrotu i by¢ przedmiotem swobodnego obrotu na catym rynku
UE.

(16) Dyrektywa 93/42/EWG i rozporzadzenie (UE) 2017745 sa neutralne pod wzgledem technologicznym i nie wpro-
wadzaja zadnych konkretnych, obowiazkowych rozwigzan technicznych w zakresie projektowania wyrobdw
medycznych. Zamiast tego w zalaczniku I do dyrektywy 93/42/EWG okreSlono zasadnicze wymagania, a w zalgcz-
niku I do rozporzadzenia (UE) 2017/745 okreslono ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenistwa i dzialania, ktére
powinny spelnia¢ wyroby medyczne, aby mogly zostaé wprowadzone do obrotu i by¢ przedmiotem swobodnego
obrotu na calym rynku UE.

(17) Art. 14 rozporzadzenia (UE) 2016/425 daje producentom mozliwo$¢ korzystania z okreslonych rozwiazan tech-
nicznych, ktdre s wyszczeg6lnione w normach zharmonizowanych lub ich czg$ciach, do ktérych odniesienia opu-
blikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Zgodnie z tym artykulem, jezeli producent podejmie decyzje o
przyjeciu takiego rozwigzania technicznego, SOI uznaje si¢ za zgodne z zasadn1czym1 wymaganiami dotyczacymi
zdrowia i bezpieczenstwa objetymi ta norma zharmonizowang lub jej czg$ciami. Zgodnos¢ z normami zharmonizo-
wanymi nie jest jednak obowiagzkowa. Producenci majg swobod¢ wyboru innych rozwigzaf technicznych pod
warunkiem, ze konkretne zachowane rozwigzanie zapewni zgodno$¢ SOI z majacymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenistwa.
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(18) Art. 5 dyrektywy 93[42/EWG i art. 8 rozporzadzenia (UE) 2017/745 daje producentom mozliwo$¢ korzystania z
okreslonych rozwigzan technicznych, ktore sg wyszczegdlnione w normach zharmonizowanych lub ich czg$ciach,
do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Zgodnie z tym artykutem, jezeli pro-
ducent podejmie decyzj¢ o przyjeciu takiego rozwiazania technicznego, wyréb medyczny uznaje si¢ za zgodny z
wymaganiami objetymi tg normg zharmonizowang lub jej cze$ciami. Zgodno§¢ z normami zharmonizowanymi
nie jest jednak obowiazkowa. Producenci maja swobode wyboru innych rozwigzan technicznych pod warunkiem,
ze konkretne zachowane rozwigzanie zapewni zgodno$¢ wyrobu medycznego z majacymi zastosowanie zasadni-
czymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczefistwa.

(19)  Wart. 19 rozporzadzenia (UE) 2016/425 ustanowiono szczegdlne procedury oceny zgodnosci, ktére maja zastoso-
wanie do réznych kategorii SOI. Zgodnie z tym artykutem egzemplarze SOI nalezqcych do kategorii III, takie jak
przeznaczone do ochrony przed szkodliwymi czynnikami biologicznymi, powinny by¢ poddawane szczegdlnej
kombinacji procedur oceny zgodnosci, opisanych odpowiednio w zalacznikach V, VIIi VIII do tego rozporzadzenia.
Kazda z réznych procedur oceny zgodnosci, ktore moga by¢ stosowane, wymaga obowigzkowego udziatu jednostki
oceniajacej zgodnos¢ bedacej osobg trzecia.

(20)  Art. 11 dyrektywy 93/42/EWG i art. 52 rozporzgdzenia (UE) 2017745, gdy tylko zacznie ono obowigzywac, okres-
laja szczeg6lne procedury oceny zgodnosci, ktére maja zastosowanie do réznych klas wyrobéw medycznych. Zgod-
nie z tymi artykulami wyroby medyczne nalezace do klasy I, inne niz wyroby wykonane na zaméwienie lub badane
wyroby medyczne, powinny podlegaé procedurze oceny zgodnosci w odniesieniu do deklaracji zgodnosci WE bez
udzialu jednostki oceniajgcej zgodno$¢ bedacej osobg trzecig.

(21)  Jednostki notyfikowane to jednostki oceniajgce zgodno§¢ wyznaczone przez panstwa czlonkowskie i upowaznione
do wykonywania zadan w zakresie oceny zgodnosci w charakterze strony trzeciej na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2016/425. Zgodnie z art. 26 ust. 4 oraz pkt 7 lit. f) zatacznika V do rozporzadzenia (UE) 2016/425 jednostki
notyfikowane s3 zobowigzane do oceny, czy produkt bedacy SOI spetnia majace zastosowanie zasadnicze wymaga-
nia dotyczace zdrowia i bezpieczefistwa. Jednostki notyfikowane musza przeprowadzi¢ t¢ oceng nie tylko w przy-
padku, gdy producent zastosowal normy zharmonizowarne, ale réwniez w sytuacji, gdy producent zastosowat inne
rozwigzania techniczne. Zgodnie z art. 34 rozporzadzenia (UE) 2016/425 w przypadku wydawania certyfikatow
oceny zgodnosci jednostki notyfikowane sg zobowigzane do informowania swoich organéw notyfikujacych o wyda-
nych certyfikatach i moga by¢ réwniez zobowigzane do informowania innych jednostek notyfikowanych.

(22) Jednostki notyfikowane powinny zatem ocenié, czy produkty wytwarzane zgodnie z innymi rozwigzaniami tech-
nicznymi, takimi jak rozwigzania zawarte w zaleceniach WHO dotyczacych odpowiedniego wyboru SOI, réwniez
spelniaja majace zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenistwa. Ze wzgledu na znaczenie
zapewnienia skutecznej wymiany informacji migdzy wszystkimi zainteresowanymi stronami w fafcuchu dostaw
$OI, w przypadku gdy jednostki notyfikowane stwierdza, ze SOI zgodny z inng okreslong norma lub rozwigzaniem
technicznym jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczeristwa majacymi zastoso-
wanie do tego SOI, przekazanie tej informacji bedzie miato zasadnicze znaczenie dla utatwienia szybkiej oceny
innych produktéw wytwarzanych Zgodnle z ta samg okre$lona norma lub rozwigzaniem technicznym. W tym celu
jednostki notyfikowane moga korzystac z istniejacych kanaléw wymiany informacji w ramach grup koordynujacych
powolanych zgodnie z art. 36 rozporzadzenia (UE) 2016/425.

(23)  Ponadto, zgodnie z odpowiednimi procedurami nadzoru rynku okreslonymi w rozporzadzeniu (UE) 2016/425, w
szczegblnosci w jego art. 38 ust. 1 i 2, jezeli organ nadzoru rynku napotyka na SOI nieposiadajacy oznakowania
CE, organ ten jest zobowigzany do jego oceny. Jezeli w trakcie oceny organy nadzoru rynku stwierdz, ze dany SOI
nie jest zgodny z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu, wymagaja od odpowiedniego podmiotu gospodar-
czego podjecia dziatan naprawczych w celu zapewnienia zgodnosci tego SOI z wymaganiami, wycofania z rynku lub
odzyskania go, wspStmiernie do charakteru zagrozenia. Informujg one réwniez Komisj¢ i inne pafistwa cztonkow-
skie o wynikach oceny i dziataniach, ktérych podjecia zazadaly od danego podmiotu gospodarczego.

(24) W zwigzku z powyzszym, w celu rozwigzania problemu niedoboru $OI, ktére sa niezbedne w zwiazku z epidemia
COVID-19, jezeli SOI nieposiadajace oznakowania CE s3 przeznaczone do wprowadzenia na rynek UE, whasciwe
organy nadzoru rynku powinny oceni¢ produkty i, jezeli zostang one uznane za zgodne z zasadniczymi wymaga-
niami dotyczacymi zdrowia i bezpieczefistwa okreslonymi w odno$nym rozporzadzeniu, organy te powinny zasto-
sowa¢ srodki umozliwiajace wprowadzenie takich SOI na rynek Unii przez ograniczony okres lub na czas przepro-
wadzania przez jednostke notyfikowana procedury oceny zgodnoSci. W celu zapewnienia mozliwosci
udostepniania przedmiotowych produktéw w innych panstwach czlonkowskich oraz ze wzgledu na znaczenie
zapewnienia skutecznej wymiany informacji oraz skoordynowanej reakcji na wszelkie zagrozenia dla zdrowia i bez-
pieczenstwa obywateli wlasciwe jest, aby organ nadzoru rynku, ktéry dokonuje takiej oceny, przekazal swoja
decyzje organom innych paristw czlonkowskich i Komisji za posrednictwem regularnych kanaléw wymiany infor-
macji w ramach nadzoru rynku.
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(25) Biorac pod uwage, ze niektére rodzaje SOI lub wyrobéw medycznych, ktére sg stosowane w kontekscie epidemii
COVID-19, moga by¢ réwniez wykorzystywane do innych celéw, konieczne jest zastosowanie przez paristwa czton-
kowskie wszelkich odpowiednich $rodkéw stuzacych zapewnieniu, aby SOI lub wyroby medyczne nieposiadajace
oznakowania CE, ktére moga by¢ wprowadzane na rynek Unii zgodnie z pkt 8 niniejszego zalecenia, byly udostep-
niane wylgcznie pracownikom stuzby zdrowia,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE:

1. Majac na celu zapewnienie dostepnosci SOI i wyrobéw medycznych stuzacych odpowiedniej ochronie podczas wyste-
powania ogniska COVID-19, Komisja zwraca si¢ do wszystkich podmiotéw gospodarczych w calym tancuchu dostaw,
a takze do jednostek notyfikowanych i organéw nadzoru rynku, o wykorzystanie wszelkich dostgpnych im srodkéw w
celu wsparcia wysitkéw majacych na celu zapewnienie, aby podaz SOI i wyrobow medycznych na calym rynku UE
odpowiadala stale rosnacemu zapotrzebowaniu. Takie $rodki nie powinny jednak wywieraé negatywnego wplywu na
ogélny poziom zdrowia i bezpieczefistwa, a wszystkie zainteresowane strony powinny zapewnic, aby wszelkie SOI lub
wyroby medyczne wprowadzane na rynek UE nadal zapewnialy odpowiedni poziom ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
uzytkownikow.

PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI

2. Jednostki notyfikowane na mocy rozporzadzenia (UE) 2016425 powinny traktowal priorytetowo i sprawnie prowa-
dzi¢ dzialania zwigzane z oceng zgodno$ci w odniesieniu do ztozonych przez podmioty gospodarcze wszystkich
nowych wnioskéw dotyczacych SOI niezbednych do ochrony w kontekscie ogniska COVID-19.

3. W przypadku SOI wytwarzanych zgodnie z rozwigzaniami technicznymi innymi niz normy zharmonizowane, zalece-
nia WHO dotyczqce odpowiedniego wyboru SOI moga by¢ wykorzystane jako potencjalne zrédlo odniesienia dla
takich rozwigzan technicznych, pod warunkiem ze wspomniane rozwigzania techniczne zapewniaja odpowiedni
poziom ochrony odpowiadajacy majacym zastosowanie zasadniczym wymaganiom dotyczacym zdrowia i bezpieczefi-
stwa okre§lonym w rozporzadzeniu (UE) 2016/425.

4. Jednostki notyfikowane, ktére wydaja certyfikaty SOI wytwarzanym zgodnie z rozwigzaniami technicznymi innymi niz
normy zharmonizowane, powinny niezwlocznie powiadomi¢ wlasciwy organ notyfikujacy, a takze inne jednostki noty-
fikowane na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/425 o wydanych certyfikatach i o rozwigzaniu technicznym, ktére
zastosowano. Jednostki notyfikowane powinny wymienia¢ takie informacje w drodze koordynacji grupy jednostek
notyfikowanych ustanowionej na podstawie art. 36 rozporzadzenia (UE) 2016/425.

5. W przypadku wyrobéw medycznych nalezy réwniez rozwazy¢ mozliwos¢ zatwierdzenia przez panstwa cztonkowskie
odstepstw od procedur oceny zgodnosci, zgodnie z art. 11 ust. 13 dyrektywy 93/42[EWG i art. 59 rozporzadzenia
(UE) 2017745 po rozpoczeciu jego stosowania, réwniez w przypadku, gdy interwencja jednostki notyfikowanej nie
jest wymagana.

PROCEDURY NADZORU RYNKU

6. Whasciwe organy nadzoru rynku w pafistwach cztonkowskich powinny w pierwszej kolejnosci skupié si¢ na SOI lub
wyrobach medycznych niespelniajagcych wymagan, stanowiagcych powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa
docelowych uzytkownikdw.

7. Jezeli organy nadzoru rynku stwierdza, ze SOI lub wyroby medyczne zapewniaja odpowiedni poziom zdrowia i bezpie-
czenstwa zgodnie z zasadniczymi wymaganiami ustanowionymi w rozporzadzeniu (UE) 2016/425 lub z wymaganiami
dyrektywy 93/42/EWG lub rozporzadzenia (UE) 2017745, nawet jesli procedury oceny zgodnosci, w tym umieszcza-
nie oznakowania CE, nie zostaly w pelni ukoficzone zgodnie ze zharmonizowanymi przepisami, organy te mogg zez-
woli¢ na udostgpnianie tych produktéw na rynku unijnym przez ograniczony okres i podczas przeprowadzania nie-
zbednych procedur.

8. SOI lub wyroby medyczne, ktére nie posiadaja oznakowania CE, moglyby réwniez zostaé poddane ocenie i stanowic czgsé
zakupu zorganizowanego przez wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego, pod warunkiem ze produkty te sa dostepne
wylacznie dla pracownikéw stuzby zdrowia na czas trwania obecnego kryzysu zdrowotnego oraz Zze nie s3 one wprowa-
dzane do zwyklych kanaléw dystrybucji ani udostgpniane innym uzytkownikom.
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9. Organy nadzoru rynku powinny niezwtocznie poinformowac Komisje i inne pafistwa cztonkowskie o wszelkich tym-
czasowych uzgodnieniach, ktére zastosowaly w odniesieniu do okreslonych SOI lub wyrobéw medycznych. W przy-
padku SOI nalezy tego dokonaé za posrednictwem systemu informacyjnego i komunikacyjnego do celéw nadzoru
rynku (ICSMS).

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 marca 2020 r.

W imieniu Komisji
Thierry BRETON
Czbonek Komisji
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