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II

(Acte fard caracter legislativ)

RECOMANDARI

RECOMANDAREA (UE) 2020/403 A COMISIEI
din 13 martie 2020

privind evaluarea conformititii si procedurile de supraveghere a pietei in contextul amenintarii
COVID-19

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 292,
intrucat:

(1)  In contextul pandemiei actuale de COVID-19, precum si al rispandirii rapide a virusului in diferite regiuni ale UE,
cererea de echipamente individuale de protectie (denumite in continuare ,EIP”), cum ar fi mistile pentru fatd,
mdnusile, costumele de protectie sau dispozitivele de protectie a ochilor, precum si de dispozitive medicale cum ar
fi mistile chirurgicale, minusile de examinare si unele halate, a inregistrat o crestere exponentiald. In special, lantul
de aprovizionare al anumitor tipuri de EIP, precum mdstile de unici folosintd pentru fatd, se confruntd cu presiuni
severe din cauza cresterii exponentiale a cererii, atat prin intermediul canalelor existente, cat si prin canale noi. In
plus, lantul de aprovizionare mondial al acestor produse a suferit, de asemenea, perturbari semnificative, care au
avut repercusiuni si asupra pietei UE.

(2)  Tinind seama de faptul cd sindtatea si securitatea cetdtenilor UE reprezintd o prioritate absolutd, este extrem de
important si se asigure cd ElP-urile §i dispozitivele medicale cele mai adecvate, care asigurd o protectie
corespunzitoare, sunt puse rapid la dispozitia celor care au cea mai mare nevoie de ele.

(3)  Operatorii economici care isi desfdsoard activitatea pe teritoriul UE depun eforturi neincetate pentru a-si spori
capacititile de productie si de distributie. Pentru a atenua efectele diversilor factori perturbatori, operatorii
economici isi reproiecteazd lanturile de aprovizionare prin lansarea de noi linii de productie sifsau prin
diversificarea bazei lor de furnizori. Aceste eforturi depuse de partile interesate din cadrul industriei de profil nu ar
putea fi valorificate la potentialul lor deplin daci oferta sporitd nu poate fi introdusd pe piatd fird intarzieri
nejustificate.

(4)  Cerintele privind proiectarea, fabricarea si introducerea pe piatd a echipamentelor individuale de protectie sunt
stabilite de Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind
echipamentele individuale de protectie si de abrogare a Directivei 89/686/CEE a Consiliului ().

(5)  Cerintele privind proiectarea, fabricarea si introducerea pe piatd a dispozitivelor medicale sunt stabilite de Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale (?). Directiva respectivd este abrogatd, cu
efect de la 26 mai 2020, de Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului (*).

(6)  Mistile de unicd folosint si cele reutilizabile pentru fatd care asigurd protectia impotriva pericolelor reprezentate de
particule, costumele de protectie, minusile si dispozitivele de protectie a ochilor de unici folosinta si reutilizabile,
care sunt folosite pentru prevenire si pentru protectia impotriva agentilor biologici nocivi, precum virusurile, sunt
produse care intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2016/425.

(") Regulamentul (UE) 2016425 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind echipamentele individuale de
protectie si de abrogare a Directivei 89/686/CEE a Consiliului (JO L 81, 31.3.2016, p. 51).

() JOL169,12.7.1993,p. 1.

() JOL117,5.5.2017,p. 1.
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Mistile chirurgicale, manusile de examinare si unele tipuri de halate sunt produse care intrd in domeniul de aplicare
al Directivei 93/42/CEE si al Regulamentului (UE) 2017/745.

In contextul amenintirii COVID-19, asemenea EIP-uri si dispozitive medicale sunt esentiale pentru lucritorii din
domeniul asistentei medicale, pentru personalul de interventie de urgentd si pentru alte tipuri de personal implicat
in eforturile de limitare a virusului si de evitare a rispandirii acestuia.

Regulamentul (UE) 2016/425 armonizeazi pe deplin normele privind proiectarea, fabricarea si introducerea pe piata
Uniunii a EIP-urilor si stabileste o serie de cerinte esentiale de sinitate si de securitate pentru EIP-uri, pe baza unei
clasificdri a EIP-urilor in functie de riscul impotriva cdruia sunt menite sd protejeze utilizatorii. Astfel, articolele de
EIP fabricate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016425 pot circula liber in cadrul intregii piete interne, iar
statele membre nu pot introduce cerinte suplimentare si divergente privind fabricarea si introducerea pe piatd a
unor astfel de produse.

Directiva 93/42/CEE si Regulamentul (UE) 2017/745 armonizeazd pe deplin normele privind proiectarea, fabricarea
si introducerea pe piata Uniunii a dispozitivelor medicale si stabilesc o serie de ceringe esentiale i de cerinte generale
in materie de sigurantd si de performantd, pe baza unei clasificiri a dispozitivelor medicale in functie de norme
specifice determinate de scopul avut in vedere al dispozitivelor. Astfel, dispozitivele fabricate in conformitate cu
Directiva 93/42/CEE a Consiliului §i cu Regulamentul (UE) 2017/745 pot circula liber in cadrul intregii piete
interne, iar statele membre nu pot introduce cerinte suplimentare si divergente privind fabricarea si introducerea pe
piatd a unor astfel de produse.

ElP-urile destinate si protejeze impotriva agentilor biologici nocivi, precum virusurile, sunt incluse in anexa I la
Regulamentul (UE) 2016425 drept categoria III, ceea ce cuprinde exclusiv riscurile care pot provoca ,consecinte
foarte grave, cum ar fi decesul sau afectarea in mod ireversibil a sindtatii”.

Dispozitivele medicale relevante ca dispozitive neinvazive fac parte din clasa I, cu exceptia cazului in care se aplicd
norme specifice.

In conformitate cu articolul 8 din Regulamentul (UE) 2016/425, pentru a introduce pe piatd produse EIP,
producdtorii trebuie si efectueze procedurile aplicabile de evaluare a conformitatii si, in cazul in care s-a
demonstrat, prin procedura corespunzdtoare, conformitatea cu cerintele esentiale de sdnitate si de securitate
aplicabile, sd aplice marcajul CE.

In conformitate cu articolul 11 din Directiva 93/42/CEE si cu articolul 52 din Regulamentul (UE) 2017/745, odatd
ce acesta din urmd devine aplicabil, pentru a introduce dispozitive medicale pe piatd producitorii trebuie s3
efectueze procedurile aplicabile de evaluare a conformitdtii si, in cazul in care s-a demonstrat, prin procedura
corespunzdtoare, conformitatea cu cerintele esentiale sau cu cerintele generale in materie de sigurantd si de
performant3 aplicabile, sd aplice marcajul CE. In baza unei cereri justificate in mod corespunzitor, statele membre
pot autoriza derogdri de la procedurile de evaluare a conformitdtii pentru introducerea pe piatd si pentru punerea in
functiune, pe teritoriul statului membru in cauzd, a unor dispozitive individuale a ciror utilizare este in interesul
protectiei sdndtatii.

Regulamentul (UE) 2016/425 este neutru din punct de vedere tehnologic si nu prevede nicio solutie tehnica specifici
obligatorie pentru proiectarea produselor EIP. In schimb, anexa II la Regulamentul (UE) 2016/425 stabileste cerintele
esentiale de sdndtate si de securitate pe care trebuie si le indeplineascd EIP-urile pentru a putea fi introduse pe piata si
pentru a putea circula liber in cadrul intregii piete a UE.

Directiva 93/42/CEE si Regulamentul (UE) 2017/745 sunt neutre din punct de vedere tehnologic si nu previd nicio
solutie tehnicd specificd obligatorie pentru proiectarea dispozitivelor medicale. in schimb, anexa I la Directiva
93/42/CEE stabileste cerintele esentiale, iar anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745 stabileste cerintele generale in
materie de sigurantd si de performantd pe care trebuie sd le indeplineascd dispozitivele medicale pentru a putea fi
introduse pe piatd si pentru a putea circula liber in cadrul intregii piete a UE.

Articolul 14 din Regulamentul (UE) 2016/425 oferd posibilitatea ca producitorii sd se bazeze pe solutii tehnice
specifice, care sunt detaliate in standarde armonizate sau in parti ale acestora ale ciror referinge au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. In conformitate cu acest articol, in cazul in care un producitor opteaza si adopte
o asemenea solutie tehnicd, se presupune ci EIP-ul este in conformitate cu ceringele esentiale de sinitate si de
securitate reglementate de standardul armonizat respectiv sau de partile respective ale acestuia. Cu toate acestea,
conformitatea cu standardele armonizate nu este obligatorie. Producitorii sunt liberi sd aleagd alte solutii tehnice, cu
conditia ca solutia specificd retinutd si asigure faptul ci EIP-ul indeplineste cerintele esentiale de sinitate si de
securitate aplicabile.
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(18) Articolul 5 din Directiva 93/42/CEE si articolul 8 din Regulamentul (UE) 2017745 oferd posibilitatea ca
producdtorii sd se bazeze pe solutii tehnice specifice, care sunt detaliate in standarde armonizate sau in parti ale
acestora ale cdror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. In conformitate cu acest articol, in
cazul in care un producitor opteazi si adopte o asemenea solutie tehnicd, se presupune ci dispozitivul medical este
in conformitate cu cerintele reglementate de standardul armonizat respectiv sau de partile respective ale acestuia. Cu
toate acestea, conformitatea cu standardele armonizate nu este obligatorie. Producitorii sunt liberi si aleagd alte
solutii tehnice, cu conditia ca solutia specificd retinutd s asigure faptul ci dispozitivul medical indeplineste cerintele
esentiale de sdndtate si de securitate aplicabile.

(19) Articolul 19 din Regulamentul (UE) 2016/425 stabileste procedurile specifice de evaluare a conformititii care se
aplici diferitelor categorii de EIP. In temeiul acestui articol, articolele de EIP din categoria III, precum cele concepute
pentru a proteja impotriva agentilor biologici nocivi, trebuie sa fie supuse unei combinatii specifice de proceduri de
evaluare a conformitdtii, care sunt descrise in anexele V, VII si, respectiv, VIII la acelasi regulament. Fiecare dintre
diferitele proceduri de evaluare a conformitdtii care este posibil s fie utilizate necesitd implicarea obligatorie a unui
organism de evaluare a conformitdtii terf.

(20)  Articolul 11 din Directiva 93/42/CEE si articolul 52 din Regulamentul (UE) 2017/745 previd, odati ce acesta din
urmi devine aplicabil, procedurile specifice de evaluare a conformitatii care se aplicd diferitelor clase de dispozitive
medicale. In temeiul acestor articole, dispozitivele medicale din clasa I, altele decét cele fabricate la comanda sau cele
care fac obiectul unei investigatii clinice, trebuie sa fie supuse procedurii de evaluare a conformitdtii pentru declaratia
de conformitate CE, fird implicarea unui organism de evaluare a conformitatii tert.

(21)  Organismele notificate sunt organismele de evaluare a conformititii desemnate de statele membre si autorizate sd
efectueze sarcini de evaluare a conformitdtii care trebuie realizate de terti in temeiul Regulamentului (UE) 2016/425.
In conformitate cu articolul 26 alineatul (4) si cu punctul 7 litera (f) din anexa V la Regulamentul (UE) 2016/425,
organismele notificate trebuie si evalueze dacd un produs EIP indeplineste cerintele esentiale de sindtate si de
securitate aplicabile. Organismele notificate trebuie sd efectueze aceastd evaluare nu numai in cazul in care
producdtorul a aplicat standardele armonizate, ci i in situatia in care producitorul a utilizat alte solutii tehnice.
Atunci cind elibereazd certificatele de evaluare a conformititii, organismele notificate trebuie si isi informeze
autorititile de notificare si, de asemenea, li se poate solicita sd informeze si alte organisme notificate in legaturd cu
certificatele pe care le-au eliberat, conform articolului 34 din Regulamentul (UE) 2016/425.

(22)  Astfel, organismele notificate trebuie sd evalueze dacd produsele fabricate in conformitate cu alte solutii tehnice,
precum cele cuprinse in recomandirile OMS privind selectia adecvatd a EIP, indeplinesc, de asemenea, cerintele
esentiale de sindtate §i de securitate aplicabile. Avand in vedere importanta asigurdrii unui schimb eficient de
informatii intre toate partile interesate din lantul de aprovizionare al EIP, in cazul in care organismele notificate
concluzioneazi cd un EIP care urmeazd alt standard specific sau altd solutie tehnicd specificd indeplineste cerintele
esentiale de sdndtate si de securitate care i se aplicd, impartisirea acestei informatii va fi esentiald pentru facilitarea
evaludrii rapide a altor produse fabricate in conformitate cu acelasi standard specific sau cu aceeasi solutie tehnicd
specificd. In acest sens, organismele notificate pot utiliza canalele existente pentru schimbul de informatii din cadrul
grupurilor de coordonare instituite in conformitate cu articolul 36 din Regulamentul (UE) 2016/425.

(23) In plus, in conformitate cu procedurile relevante de supraveghere a pietei previzute in Regulamentul (UE) 2016/425,
in special cu articolul 38 alineatele (1) si (2), in cazul in care o autoritate de supraveghere a pietei intalneste un
produs EIP fird marcaj CE, autoritatea respectivi este obligata s il evalueze. In cazul in care, pe parcursul evaluirii,
autoritatea de supraveghere a pietei constatd ci EIP-ul respectiv nu indeplineste cerintele previzute in regulament,
ea trebuie sd impund operatorului economic si ia masuri corective pentru ca EIP-ul sd devind conform sau pentru a-
| rechema sau retrage de pe piatd — mdsuri proportionale cu natura riscului. De asemenea, autoritatea respectiva
trebuie sd informeze Comisia si celelalte state membre cu privire la rezultatele evaludrii si la masurile pe care le-au
solicitat din partea operatorului economic.

(24) In consecintd, pentru a solutiona problema penuriei de EIP-uri necesare in contextul epidemiei de COVID-19, in
cazul in care se intentioneazd introducerea pe piata UE a unor EIP-uri care nu poartd marcajul CE, autorititile de
supraveghere a pietei relevante trebuie si evalueze produsele si, daci se constatd cd acestea sunt in conformitate cu
cerintele esentiale de sinitate si de securitate stabilite de regulamentul relevant, autorititile respective trebuie s ia
mdsuri care sd permitd introducerea acestor EIP-uri pe piata Uniunii pentru o perioadd limitatd de timp sau pe
parcursul desfasurdrii procedurii de evaluare a conformititii de citre organismul notificat. Pentru a se asigura cd
astfel de produse pot fi puse la dispozitie in alte state membre si avind in vedere importanta asigurdrii unui schimb
eficient de informatii, precum si a unei reactii coordonate la toate amenintdrile la adresa sinititii si securitdtii
cetdtenilor, este necesar ca autoritatea de supraveghere a pietei care efectueazi o astfel de evaluare si comunice
decizia sa celorlalte autoritdti ale statelor membre si Comisiei, prin intermediul canalelor de schimb periodic de
informatii pentru supravegherea pietei.
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(25) Avand in vedere faptul cd anumite tipuri de EIP-uri sau de dispozitive medicale care sunt utilizate in contextul

epidemiei de COVID-19 pot fi utilizate si in alte scopuri, este necesar ca statele membre si ia toate masurile
corespunzitoare pentru a se asigura cd EIP-urile sau dispozitivele medicale care nu poartd marcajul CE si care pot fi
introduse pe piata Uniunii in conformitate cu punctul 8 din prezenta recomandare sunt puse doar la dispozitia
lucritorilor din domeniul asistentei medicale,

ADOPTA PREZENTA RECOMANDARE:

1.

Cu obiectivul de a asigura disponibilitatea EIP-urilor si a dispozitivelor medicale pentru o protectie adecvatd in contextul
epidemiei de COVID-19, Comisia invitd toti operatorii economici de-a lungul intregului lant de aprovizionare, precum si
organismele notificate si autoritdtile de supraveghere a pietei sd utilizeze toate misurile pe care le au la dispozitie pentru
a sprijini eforturile menite si asigure faptul cd oferta de EIP-uri si de dispozitive medicale de pe intreaga piatd a UE va
corespunde cererii in continud crestere. Cu toate acestea, mdsurile respective nu ar trebui si aibd un efect negativ
asupra nivelului general de sdndtate si de securitate si toate pértile interesate relevante ar trebui si se asigure ci orice
EIP-uri sau dispozitive medicale care sunt introduse pe piata UE oferd in continuare un nivel adecvat de protectie a
sdndtatii si securitdtii utilizatorilor.

PROCEDURILE DE EVALUARE A CONFORMITATII

Organismele notificate in temeiul Regulamentului (UE) 2016/425 ar trebui si prioritizeze i sd efectueze rapid
activititile de evaluare a conformititii in cadrul tuturor cererilor nou introduse de citre operatorii economici privind
EIP-uri care sunt necesare pentru protectie in contextul epidemiei de COVID-19.

In cazul produselor EIP fabricate pe baza altor solutii tehnice decat standardele armonizate, recomandarile OMS privind
selectia adecvatd a EIP-urilor pot fi utilizate ca potentiald sursd de referintd pentru astfel de solutii tehnice, cu conditia ca
respectivele solutii tehnice s asigure un nivel adecvat de protectie, corespunzitor cerintelor esentiale de sindtate si de
securitate aplicabile stabilite in Regulamentul (UE) 2016/425.

Organismele notificate care elibereazd certificate pentru produse EIP fabricate pe baza altor solutii tehnice decat
standardele armonizate ar trebui sd informeze imediat autoritatea de notificare relevanta, precum si celelalte organisme
notificate in temeiul Regulamentului (UE) 2016/425, cu privire la certificatele eliberate si la solutia tehnicd specificd
utilizatd. Organismele notificate ar trebui si facd schimb de astfel de informatii prin intermediul grupului de
coordonare a organismelor notificate instituit in temeiul articolului 36 din Regulamentul (UE) 2016/425.

In cazul dispozitivelor medicale, ar trebui de asemenea avuti in vedere posibilitatea ca statele membre si autorizeze
derogidri de la procedurile de evaluare a conformitdtii, in temeiul articolului 11 alineatul (13) din Directiva 93/42/CEE
si al articolului 59 din Regulamentul (UE) 2017/745, odati ce acesta din urma devine aplicabil, si in cazul in care nu
este necesard interventia unui organism notificat.

PROCEDURILE DE SUPRAVEGHERE A PIETEI

Autoritdtile relevante de supraveghere a pietei din statele membre ar trebui sd se concentreze cu prioritate asupra EIP-
urilor sau a dispozitivelor medicale neconforme care prezintd riscuri grave pentru sindtatea si securitatea utilizatorilor
cdrora le sunt destinate.

In cazul in care autorititile de supraveghere a pietei constatd cd EIP-urile sau dispozitivele medicale asigurd un nivel
adecvat de sdndtate §i de securitate in conformitate cu cerintele esentiale stabilite in Regulamentul (UE) 2016/425 sau
cu cerintele Directivei 93/42/CEE sau ale Regulamentului (UE) 2017/745, chiar dacd procedurile de evaluare a
conformittii, inclusiv aplicarea marcajului CE, nu au fost integral finalizate in conformitate cu normele armonizate, ele
pot autoriza punerea la dispozitie a acestor produse pe piata Uniunii pentru o perioada limitatd de timp si pe parcursul
desfasurdrii procedurilor necesare.

De asemenea, EIP-urile sau dispozitivele medicale care nu poartd marcajul CE ar putea fi evaluate si ar putea face parte
dintr-o achizitie organizatd de autorititile relevante ale statelor membre, cu conditia s3 se asigure ci aceste produse sunt
disponibile numai lucritorilor din domeniul asistentei medicale, pe durata actualei crize sanitare, si nu intrd in canalele de
distributie obisnuite si nu sunt puse la dispozitia altor utilizatori.
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9. Autoritdtile de supraveghere a pietei ar trebui sd informeze imediat Comisia si celelalte state membre cu privire la orice
mdsurd temporard pe care au acordat-o pentru anumite EIP-uri sau dispozitive medicale. In cazul EIP-urilor, aceastd
informare ar trebui realizatd prin intermediul Sistemului de informare si de comunicare pentru supravegherea pietei
(ICSMS).

Adoptatd la Bruxelles, 13 martie 2020.

Pentru Comisie
Thierry BRETON
Membru al Comisiei
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