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II

(Nelegislativne akty)

ODPORUCANIA

ODPORUCANIE KOMISIE (EU) 2020/403
z 13. marca 2020

o postupoch posudzovania zhody a dohladu nad trhom v kontexte hrozby sivisiacej s ochorenim
COVID-19

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najmi na jej ¢lanok 292,
kedZze:

(1) V kontexte sticasnej globdlnej ep1dem1e ochorenia COVID-19, ako aj rychleho $irenia tohto virusu v réznych
regiénoch EU bol zaznamenany exponencidlny ndrast dopytu po osobnych ochrannych prostriedkoch (dalej len
,OOP), ako st tvarové masky, rukavice, ochranné kombinézy alebo ochranné okuliare, ako aj po zdravotnickych
pomockach, ako st chirurgické masky, rukavice na vySetrovanie a niektoré pldste. Najmid dodévatelsky retazec
urcitych typov OOP, ako st napriklad jednorazové tvdrové masky, je vystaveny velkému tlaku z dévodu
exponencidlneho rastu dopytu prostrednictvom existujﬁcich ako aj novych kandlov. V globdlnom dodévatel'skom
retazci takychto vyrobkov takisto dochddza k neustdlym zdvaznym naruseniam, ktorych dosledky sa prejavujt aj na
trhu EU.

(2)  So zretelom na to, Ze zdravie a bezpecnost obcanov EU je najvyssou prioritou, je mimoriadne dolezité zabezpecit,
aby sa najvhodnejsie OOP a zdravotnicke pomocky zabezpedujice primerant ochranu urychlene dostali k tym,
ktori ich najviac potrebujg.

(3)  Hospodarske subjekty posobiace v celej EU netinavne pracujii na zvysovani svojej vyrobnej a distribucnej kapacity.
S cielom zmiernit G¢inky roznych rusivych faktorov hospodarske subjekty upravujii svoje doddvatel'ské retazce,
pricom spUstaji nové vyrobné linky ajalebo diverzifikujii svoju doddvatelskii zékladfiu. Toto dsilie
zainteresovanych strdn z odvetvia priemyslu by nemohlo byt plne G¢inné, keby sa zvy$ené doddvky nemohli dostat
na trh bez zbyto¢nych zdrzani.

(4)  Poziadavky na ndvrh, vyrobu a uvedenie osobnych ochrannych prostriedkov na trh st stanovené nariadenim
Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 (EU) z 9. marca 2016 o osobnych ochrannych prostriedkoch
a o zruSeni smernice Rady 89/686/EHS ().

(5)  Poziadavky na koncipovanie vyrobu a uvedenie zdravotnickych pomocok na trh st stanovené v smernici Rady
93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomockach (3). Uvedend smernica sa zruSuje nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach zmene smernice
2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS () s ti¢innostou od 26. méja 2020.

(6)  Jednorazové a opitovne pouzitelné tvirové masky zabezpecujice ochranu pred nebezpecnymi Casticami,
jednorazové a opitovne pouzitelné kombinézy, rukavice a ochranné okuliare, ktoré sa pouZivaji na prevenciu
a ochranu pred $kodlivymi biologickymi ¢initelmi, ako sd virusy, s vyrobky patriace do rozsahu posobnosti
nariadenia (EU) 2016/425.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych ochrannych prostriedkoch a o zruseni
smernice Rady 89/686/EHS (U.v.EUL 81, 31.3.2016, 5. 51).

() U.v.ESL169,12.7.1993,s. 1.

¢) U.v.EUL117,5.5.2017,s. 1.
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(7)  Chirurgické masky, rukavice na vySetrovanie a niektoré typy pldstov st vyrobky patriace do rozsahu posobnosti
smernice 93/42/EHS a nariadenia (EU) 2017/745.

(8)  V kontexte hrozby stvisiacej s ochorenim COVID-19 st takéto OOP a zdravotnicke pomocky nevyhnutné pre
zdravotnickych pracovnikov, $pecialistov prvého zdsahu a inych pracovnikov zapojenych do usilia o zastavenie
virusu a zabrdnenie jeho dalSiemu Sireniu.

(9)  Nariadenim (EU) 2016/425 sa plne harmonizujd pravidld tykajiice sa ndvrhu, vyroby a uvedenia OOP na trh Unie
a stanovujii sa viaceré zdkladné poiiadavky na bezpec¢nost a ochranu zdravia pre OOP na zéklade klasifikicie OOP
v zdvislosti od rizika, pred ktorym maji dané OOP chrénit pouzivatelov. Vsetky polozky OOP vyrobené v stlade
s nariadenim Rady (EU) 2016/425 sa preto mozu volne pohybovat na celom vndtornom trhu a clenské staty
nesmu zavadzat dodato¢né a odlisné poziadavky tykajice sa vyroby a uvddzania takychto vyrobkov na trh.

(10)  Smernicou 93/42/EHS a nariadenim (EU) 2017[745 sa plne harmomzuju pravidld tykajiace sa ndvrhu, vyroby
a uvedenia zdravotnickych pomocok na trh Unie a stanovujii sa viaceré zdkladné poziadavky, vieobecné poziadavky
na bezpecnost a vykon zaloZené na klasifikdcii zdravotmckych pomocok v zavislosti od osobitnych pravidiel, ktoré
sa riadia dcelom, na ktory si pomocky urcené. Pomdcky vyrobené v silade so smernicou Rady 93/42/EHS
a s nariadenim (EU) 2017745 sa preto mozu volne pohybovat na celom vndtornom trhu a ¢lenské stity nesma
zavadzat dodato¢né a odlisné poziadavky tykajice sa vyroby a uvddzania takychto vyrobkov na trh.

(11) OOP urcené na ochranu pred $kodlivymi biologickymi ¢initelmi, ako sii Vlrusy, st uvedené v prilohe I k nariadeniu
(EU) 2016425 ako kategéria III, ktord zahffia vyhradne rizikd, ktoré mozu vyvolat ,velmi vdzne ndsledky, ako je smrt
alebo trvalé poskodenie zdravia“.

(12) Pokial sa neuplatiujii osobitné pravidld, prislusné zdravotnicke pomocky sa ako neinvazivne pomocky zaraduji do
triedy L.

(13) V silade s ¢lankom 8 nariadenia (EU) 2016/425 s cielom uviest vyrobky OOP na trh vyrobcovia vykonajd
uplatnite[né postupy posudzovania zhody a ked sa vhodnym postupom preukdze zhoda s uplatnitelnymi
zakladnymi poziadavkami na bezpe¢nost a ochranu zdravia, umiestnia na ne oznacenie CE.

(14)  V stlade s ¢ldinkom 11 smernice 93/42/EHS a clankom 52 nariadenia (EU) 2017/745, hned, ako sa dané nariadenie
zalne uplatiiovat, vyrobcovia budi musief na ucely uvedenia zdravotnickych pomocok na trh vykondvat
uplatnitelné postupy posudzovania zhody, a pokial sa prislusnym postupom preukdze stilad s uplatnite/nymi
zdkladnymi poziadavkami alebo vieobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon, umiestnit na ne oznacenie CE.
Clenské $tity mozu na zdklade riadne odévodnenej Ziadosti povolit vynimky z postupov posudzovania zhody, aby
sa mohli na tzemi prislusného clenského Stdtu uviest na trh a do pouzivania jednotlivé pomocky, ktorych
pouzivanie je v zdujme ochrany zdravia.

(15) Nariadenie (EU) 2016/425 je technologicky neutralne a nestanovujii sa v fiom Ziadne konkrétne povinné technické
rieSenia pre navrhovanie vyrobkov, ktoré st osobnymi ochrannymi prostriedkami. Namiesto toho sa v prilohe II
k nariadeniu (EU) 2016/425 uvéddzajt zdkladné poziadavky na bezpecnost a ochranu zdravia, ktoré by mali OOP
splitat, aby sa mohli uviest na trh a volne obiehat na celom trhu EU.

(16) Smernica 93/42/EHS a nariadenie (EU) 2017745 st technologicky neutrdlne a nestanovuji sa v nich Ziadne
Specifické povinné technické rieSenia pre navrhovanie zdravotnickych pomocok. Namiesto toho sa v prilohe I
k smernici 93/42/EHS uvédzaji zdkladné poziadavky a v prilohe I k nariadeniu (EU) 2017/745 sa uvddzajt
vieobecné poziadavky na bezpecnost a vykon, ktoré by mali zdravotnicke pomocky splnat, aby sa mohli uviest na
trh a volne obiehat na celom trhu EU.

(17) Clénok 14 nariadenia (EU) 2016/425 ddva vyrobcom moznost vyuzit $pecifické technické riesenia, ktoré st
podrobne uvedené v harmonizovanych norméch alebo ich ¢astiach, na ktoré boli uverejnené odkazy v Uradnom
vestniku Eurdpskej iinie. V stlade s uvedenym clankom, ak by sa vyrobca rozhodol vyuzit takéto technické riesenie,
dané OOP sa povazuji za vyrobky, ktoré st v zhode so zdkladnymi poZziadavkami na bezpec¢nost a ochranu zdravia,
ktorych sa uvedené harmonizované normy alebo ich Casti tykaju. Dodrziavanie stladu s harmonizovanymi
normami v§ak nie je povinné. Vyrobcovia si moézu sami zvolit iné technické rieSenia za predpokladu, ze vybranym
Specifickym rieSenim sa zabezpeci, aby bol OOP v stilade s uplatnitelnymi zdkladnymi poziadavkami na bezpe¢nost
a ochranu zdravia.
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(18) Clanok 5 smernice 93/42/EHS a ¢ldnok 8 nariadenia (EU) 2017745 ddva vyrobcom moznost vyuzit $pecifické
technické rieenia, ktoré si podrobne uvedené v harmonizovanych norméch alebo ich castiach, na ktoré boli
uverejnené odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. V stlade s uvedenym ¢lankom, ak by sa vyrobca rozhodol
vyuzit takéto technické riesenie, dand zdravotnicka pomocka sa povazuje za vyrobok v zhode s poziadavkami,
ktorych sa uvedené harmonizované normy alebo ich ¢asti tykaji. Dodrziavanie stladu s harmonizovanymi
normami v§ak nie je povinné. Vyrobcovia si méZu sami zvolit iné technické rieSenia za predpokladu, Ze vybranym
Specifickym rieSenim sa zabezpeci, aby bola zdravotnicka pomocka v sillade s uplatnitelnymi zdkladnymi
poziadavkami na bezpe¢nost a ochranu zdravia.

(19)  V ¢lédnku 19 nariadenia (EU) 2016425 sa stanovuji konkrétne postupy posudzovania zhody, ktoré sa uplatiiuji na
jednotlivé kateg6rie OOP. Podla uvedeného ¢lanku by sa mali polozky OOP kategérie III, ako napriklad tie, ktoré st
navrhnuté na ochranu pred s$kodlivymi biologickymi ¢initelmi, podrobif osobitnej kombindcii postupov
posudzovania zhody, ktoré st opisané v prilohe V, VII, resp. VIII toho istého nariadenia. Kazdy z jednotlivych
postupov posudzovania zhody, ktory sa moze pouzit, si vyzaduje povinné zapojenie orgdnu posudzovania zhody
ako tretej strany.

(20) V ¢lénku 11 smernice 93/42/EHS a ¢lanku 52 nariadenia (EU) 2017/745 (po nadobudnuti d¢innosti tohto
nariadenia) sa stanovuji osobitné postupy posudzovania zhody, ktoré sa uplatiiuji na jednotlivé triedy
zdravotnickych pomoécok. Podla uvedenych ¢lankov by sa zdravotnicke pomocky zaradené do triedy I, ktoré nie st
pomockami na mieru alebo skiSanymi pomockami, mali podrobit postupu posudzovania zhody na tcely ziskania
vyhldsenia ES o zhode bez ticasti orgdnu posudzovania zhody ako tretej strany.

(21) Notlflkovanyml osobami sti orgdny posudzovania zhody urcené clenskymi $tdtmi, ktoré st ako tretie strany
poverené Vykonavanlm tloh posudzovania zhody podla nariadenia (EU) 2016/425. V siilade s ¢lankom 26 ods. 4
a bodom 4 pism. f) prilohy V k nariadeniu (EU) 2016/425 st notifikované osoby povinné posudit, ¢ vyrobok OOP
splita uplatnitelné zékladné poziadavky na bezpecnost a ochranu zdravia. Notifikované osoby musia vykonat toto
postdenie nielen v pripade, ked vyrobca uplatnil dané harmonizované normy, ale aj vtedy, ked' vyrobca pouzil iné
technické rie$enia. Ked notifikované osoby vydavaja certifikdty o posiideni zhody, musia o vydanych certifikdtoch
informovat svoje notifikujtice orgdny, a moze sa od nich vyzadovat, aby informovali aj iné notifikované osoby, ako
sa uvddza v clanku 34 nariadenia (EU) 2016/425.

(22) Notifikované osoby by preto mali posadit, ¢i vyrobky vyrobené v silade s inymi technickymi rieSeniami, ako
napriklad tymi, ktoré st zahrnuté v odporticaniach WHO o vhodnom vybere OOP, takisto spinaji uplatmtelne
zdkladné poziadavky na bezpecnost a ochranu zdravia. Vzhladom na délezitost zabezpecenia efektivnej vymeny
informdcii medzi vSetkymi zainteresovanymi stranami v dodédvatelskom refazci OOP, ked notifikované osoby
dospeju k zaveru, ze urcity OOP zodpovedajici inej $pecifickej norme alebo technickému rieeniu je v stlade so
zdkladnymi poziadavkami na bezpecnost a ochranu zdravia, ktoré sa nan uplatiiuji, postipenie tejto informdcie
bude mat zdsadny vyznam pri ulah¢eni pohotového posudzovania inych V}’rrobkov Vyroben)'rch podla rovnakej
spec1f1cke) normy alebo technického rieSenia. Notifikované osoby mézu v zdujme toho na tito vymenu informdci
vyuzif existujiice kanily v rdmci koordinaénych skupin zriadenych v silade s ¢linkom 36 nariadenia (EU)
2016/425.

(23) Okrem toho podla prl'sluén)’/ch postupov dohladu nad trhom uvedenych v nariadeni (EU) 2016425, a najma v jeho
¢lanku 38 ods. 1 a 2, ak orgdn dohladu nad trhom narazi na vyrobok OOP bez oznacenia CE, je povinny ho
zhodnotit. Ak v priebehu hodnotenia orgény dohladu nad trhom zistia, Ze OOP nesplia poziadavky stanovené
v danom nariadeni, poZiadaji hospodarsky subjekt, aby prijal ndpravné opatrenie na zostladenie OOP alebo ho
stiahol od pouzivatela alebo z trhu v primeranej a charakteru rizika dmernej lehote. Komisiu a iny ¢lensky stdt
informujt aj o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, ktorych prijatie od hospodarskeho subjektu pozadujt.

(24)  Vsilade s tym v zdujme riesenia nedostatku OOP potrebnych v kontexte vypuknutia ndkazy COVID-19, ak st OOP
bez oznacenia CE ur¢ené na vstup na trh EU, prisluiné organy dohladu nad trhom by mali tieto vyrobky zhodnotit
a ak zistia, Ze splfiaju zdkladné poziadavky na bezpecnost a ochranu zdravia stanovené v prislusnom nariadeni, mali
by prijat opatrenia umozujtice uvedenie takychto OOP na trh Unie na obmedzené obdobie alebo kym sa vykondva
postup posudzovania zhody s notifikovanou osobou. V zdujme zabezpecenia, aby sa takéto vyrobky mohli
spristupnit v ostatnych ¢lenskych $titoch a so zretelom na vyznam zabezpecenia efektivnej vymeny informdcii, ako
aj koordinovanej reakcie na v3etky hrozby pre zdravie a bezpecnost ob¢anov, je vhodné, aby orgdn dohladu nad
trhom vykondvajici takéto hodnotenie ozndmil svoje rozhodnutie ostatnym orgdnom ¢lenskych stitov a Komisii
prostrednictvom pravidelnych kandlov na vymenu informécif o dohlade nad trhom.
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(25) Vzhladom na to, Ze urcité typy OOP alebo zdravotnickych pomocok, ktoré sa pouzivajii v stvislosti s vypuknutim
ndkazy COVID-19, mozno pouZit aj na iné ucely, je nevyhnutné, aby clenské staty prijali Vsetky vhodné opatrenia
na zabezpecenie toho, aby OOP alebo zdravotnicke pomocky bez oznacenia CE, ktoré sa mozu uvadzat na trh Unie
v stlade s odsekom 8 tohto odporiicania, boli dostupné len zdravotnickym pracovnikom,

PRIJALA TOTO ODPORUCANIE:

1. S cielom zabezpecit dostupnost OOP a zdravotnickych pomécok na primerand ochranu pri vypuknuti ndkazy COVID-
19 Komisia vyzyva vSetky hospoddrske subjekty v celom doddvatel'skom retazci, ako aj notifikované osoby a orgény
dohladu nad trhom, aby vyuzili vietky opatrenia, ktoré maji k dispozicii, na podporu Gsilia zameraného na
zabezpelenie toho, aby dodivky OOP a zdravotnickych pomocok na celom trhu EU zodpovedah neustéle
narastajicemu dopytu. Takéto opatrenia by vSak nemali mat Skodlivy vplyv na celkovii droven ochrany zdravia
a bezpecnosti a vietky prislusné zainteresované strany by mali zabezpec1t aby vietky OOP alebo zdravotnicke
pomocky, ktoré sa uvadzajii na trh EU, aj nadalej poskytovali primeranti troveii ochrany zdravia a bezpecnosti
pouzivatelov.

POSTUPY POSUDZOVANIA ZHODY

2. Notifikované osoby podla nariadenia (EU) 2016425 by mali postupovat podla uréenych priorit a urychlene vykonavat
Cinnosti posudzovania zhody v rdmci vietkych novo podanych ziadosti hospodarskych subjektov o OOP nevyhnutné
na ochranu v stvislosti s vypuknutim nakazy COVID-19.

3. Pri vyrobkoch OOP vyrobenych s pouzitim technickych rieSeni inych neZ harmonizovanych noriem mozu byt
odporticania WHO o vhodnom vybere OOP pouzité ako potenciélny referenén}'f zdroj pre takéto technické rieSenia za
predpokladu, Ze uvedené technické rieSenia zabezpecuji primerand Groven ochrany zodpovedajiicu uplatnitelnym
zdkladnym poziadavkdm na bezpecnost a ochranu zdravia stanovenym v nariadeni (EU) 2016/425.

4. Notifikované osoby, ktoré vydavaju certifikdty pre vyrobky OOP vyrobené s pouiitl’m technickych rieSeni inych nez
harmonizovanych noriem, by mali bezodkladne informovat prislusny notifikujtici orgdn, ako aj ostatné notifikované
osoby podla nariadenia (EU) 2016/425, o vydanych certifikitoch a o konkrétnom pouZzitom technickom riesent.
Notifikované osoby by si mali vymienat takéto informécie prostrednictvom koordindcie skupiny notifikovanych osob
zriadenej podla &lanku 36 nariadenia (EU) 2016/425.

5. Pri zdravotnickych pomockach by sa mala zvaZit aj moZnost, aby ¢lenské staty mohli povolovat vynimky z postupov
posudzovania zhody podla ¢ldnku 11 ods. 13 smernice 93/42/EHS a ¢linku 59 nariadenia (EU) 2017/745 hned, ako
sa uvedené nariadenie zacne uplatiiovat, a to aj vtedy, ked sa zdsah notifikovanej osoby nevyzaduje.

POSTUPY DOHLADU NAD TRHOM

6. Prislusné organy dohladu nad trhom v ¢lenskych $tatoch by sa mali prioritne zameriavat na nevyhovujice OOP alebo
zdravotnicke pomocky, ktoré predstavujii vdzne riziko pre zdravie a bezpecnost pouzivatelov, ktorym st urcené.

7. Ak orgdny dohladu nad trhom zistia, Ze OOP alebo zdravotnicke pomocky zabezpeujti primerand droveil bezpecnosti
a ochrany zdravia v stilade so zdkladnymi poZiadavkami stanovenymi v nariaden{ (EU) 2016/425 alebo s poziadavkami
smernice 93/42/EHS alebo nariadenia (EU) 2017/745, mézu povolit spristupnenie tychto vyrobkov na trhu Unie na
obmedzené ¢asové obdobie a pocas vykondvania nevyhnutnych postupov, aj ked' postupy posudzovania zhody vrtane
umiestiiovania oznacenia CE neboli iplne dokoncené v stilade s harmonizovanymi pravidlami.

8. OOP alebo zdravotnicke pomocky bez oznacenia CE by sa takisto mohli posudzovat v rdmci ndkupu organizovaného
prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $titov za predpokladu, Ze je zabezpecené, ze takéto vyrobky budd dostupné len pre
zdravotnickych pracovnikov pocas trvania sicasnej zdravotnej krizy a Ze nevstiipia do beznych distribu¢nych kandlov ani
nebudd dostupné inym pouzivatelom.
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9. Orgény dohladu nad trhom by mali okamzite informovat Komisiu a ostatné clenské stity o vetkych docasnych
rezimoch, ktoré udelili v savislosti s konkrétnymi OOP alebo zdravotnickymi pomockami. Pri OOP by sa to malo
uskutocnit prostrednictvom Informacného a komunika¢ného systému pre dohlad nad trhom (ICSMS).

V Bruseli 13. marca 2020

Za Komisiu
Thierry BRETON
clen Komisie
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