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II

(Icke-lagstiftningsakter)

REKOMMENDATIONER

KOMMISSIONENS REKOMMENDATION (EU) 2020/403
av den 13 mars 2020

om forfaranden for bedémning av overensstimmelse och marknadsévervakning inom ramen for
hotet fran covid-19

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA REKOMMENDATION

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 292, och

av foljande skal:

(1)

I samband med det aktuella globala utbrottet av covid-19 och den snabba spridningen av viruset i olika regioner i
EU, har efterfrigan pd personlig skyddsutrustning (nedan kallad skyddsutrustning), som ansiktsmasker, handskar,
skyddsoveraller och skyddsglasogon, och av medicintekniska produkter som operationsmasker, undersoknings-
handskar och vissa rockar Gkat exponentiellt. Distributionskedjan for vissa typer av skyddsutrustning, som
ansiktsmasker av engdngstyp, dr under stark press pd grund av den kraftigt 6kade efterfrigan, bade via befintliga
och via nya kanaler. Den globala distributionskedjan for sddana produkter har ocksé rdkat ut for stora storningar,
som har gett dterverkningar dven pa EU-marknaden.

Med tanke pé att mdnniskornas hilsa och sikerhet i EU 4r av frimsta prioritet dr det av storsta vikt att se till den
lampligaste skyddsutrustningen och de medicintekniska produkter som garanterar ett tillrickligt skydd snabbt gors
tillgangliga for dem som behover dem mest.

Ekonomiska aktorer i hela EU arbetar outtréttligt for att oka sin respektive tillverknings- och distributionskapacitet.
For att mildra effekterna av de olika storande faktorerna haller de ekonomiska aktorerna pd att omforma sina
distributionskedjor genom att ta nya produktionslinjer i drift och/eller ut6ka sin leverantorsbas. Dessa insatser fran
ndringslivsaktorerna kan inte ge full effekt om den okade tillgdngen inte kan komma in pd marknaden utan onodiga
forseningar.

De hir kraven om konstruktion, tillverkning och utslippande pd marknaden foreskrivs i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om upphivande av
radets direktiv 89/686/EEG (').

Kraven om konstruktion, tillverkning och utsldppande pd marknaden av medicintekniska produkter foreskrivs i
radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (3). Det direktivet upphivs genom
Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42[EEG (), vilken ska tillimpas frdn den 26 maj 2020.

Ansiktsmasker for engdngsbruk eller dteranvindning som skyddar mot partikelformiga risker, overaller for
engdngsbruk eller dteranvindning, handskar och skyddsglasogon som anvinds for att forebygga och skydda mot
skadliga biologiska agenser som virus, dr produkter som omfattas av férordning (EU) 2016/425.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om upphivande av
radets direktiv 89/686/EEG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 51).

EGTL169,12.7.1993,s. 1.

EUTL 117, 5.5.2017,s. 1.
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Operationsmasker, undersokningshandskar och vissa typer av rockar dr produkter som omfattas av direktiv
93/42/EEG och férordning (EU) 2017/745.

I samband med hotet fran covid-19 ar sddan skyddsutrustning och sddana medicintekniska produkter mycket viktiga
for hilso- och sjukvérdspersonal, raddningstjanst och annan personal som arbetar med att stoppa viruset och
undvika ytterligare spridning.

Forordning (EU) 2016/425 innebir en fullstindig harmonisering av reglerna for konstruktion, tillverkning och
utsldppande pd unionsmarknaden av skyddsutrustning, och dir foreskrivs ett antal visentliga hilso- och
sikerhetskrav for skyddsutrustning utifran klassificeringen av den beroende pa vilken risk den dr avsedd att skydda
anvindarna mot. Skyddsutrustning som tillverkas i enlighet med forordning (EU) 2016/425 fir siledes cirkulera
fritt pd hela den inre marknaden och medlemsstaterna far inte infora ytterligare och avvikande krav pa tillverkning
och utsldppande pé marknaden av sddana produkter.

Direktiv 93/42[EEG och forordning (EU) 2017/745 innebdr en fullstindig harmonisering av reglerna for
konstruktion, tillverkning och utslippande pd unionsmarknaden av medicintekniska produkter, och dir anges ett
antal visentliga krav och allminna krav péd sikerhet och prestanda, utifrin en klassificering av medicintekniska
produkter beroende pd de specifika regler som styrs av vad produkterna ir avsedda att anvindas till.
Medicintekniska produkter som tillverkas i enlighet med radets direktiv 93/42/EEG och forordning (EU) 2017/745
far cirkulera fritt pa hela den inre marknaden och medlemsstaterna fér inte infora ytterligare och avvikande krav pa
tillverkning och utsldppande pa marknaden av sddana produkter.

Skyddsutrustning som 4r avsedd att skydda mot skadliga biologiska agenser som virus fortecknas i bilaga I till
forordning (EU) 2016/425 som kategori IlI, som uteslutande omfattar risker som kan leda till "mycket allvarliga
foljder, sasom dodsfall eller bestdende hdlsoskada”.

Relevanta medicintekniska produkter som icke-invasiva produkter hor till klass I, om inga specifika regler giller.

I enlighet med artikel 8 i forordning (EU) 2016425 ska tillverkarna, nir de slipper ut skyddsprodukter pé
marknaden, utfora den tillimpliga bedomningen av Overensstimmelse och nir bedomningen har visat att
skyddsutrustningen uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och sdkerhetskraven ska de anbringa en CE-
mirkning.

I enlighet med artikel 11 i direktiv 93/42/EEG och artikel 52 i férordning (EU) 2017/745 ska tillverkare, ndr
forordningen har borjat tillimpas, ndr de slipper ut medicintekniska produkter pd marknaden utfora den
tillimpliga bedomningen av 6verensstimmelse, och om bedomningen har visat att produkterna uppfyller visentliga
krav och allminna krav pd sikerhet och prestanda ska de anbringa en CE-mirkning. Medlemsstaterna fir pd
vederborligen motiverad begiran bevilja undantag frin forfarandena for bedomning av overensstimmelse for
utsldppande pd marknaden och ibruktagande inom den berorda medlemsstatens territorium av enskilda produkter
vars anvandning ligger i halsoskyddets intresse.

Forordning (EU) 2016/425 dr teknikneutral och innehdller inga specifika obligatoriska tekniska losningar for
konstruktionen av skyddsutrustning. I stallet faststdlls i bilaga II till forordning (EU) 2016/425 de grundldggande
hilso- och sakerhetskrav som skyddsutrustning ska uppfylla for att kunna sldppas ut pd marknaden och cirkulera
fritt pd hela EU-marknaden.

Direktiv 93/42/EEG och férordning (EU) 2017/745 &r teknikneutrala och innehéller inga specifika obligatoriska
tekniska losningar for utformningen av medicintekniska produkter. I bilaga I till direktiv 93/42/EEG faststalls i
stillet de vasentliga kraven och i bilaga I till férordning (EU) 2017745 faststills de allménna kraven pd sikerhet och
prestanda som medicintekniska produkter bor uppfylla for att fa slippas ut pd marknaden och cirkulera fritt pa hela
unionsmarknaden.

Genom artikel 14 i férordning (EU) 2016/425 far tillverkare mojlighet att forlita sig pd specifika tekniska 16sningar
som anges i harmoniserade standarder eller delar av dem till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning. I enlighet med denna artikel giller att om en tillverkare viljer att anvinda en sidan teknisk
losning, forutsitts skyddsutrustningen oGverensstimma med de grundliggande hilso- och sikerhetskrav som
omfattas av den harmoniserade standarden eller delar av den. Overensstimmelse med de harmoniserade
standarderna ar dock inte obligatorisk. Det star tillverkarna fritt att vilja andra tekniska losningar, forutsatt att den
sdrskilda 16sning som viljs garanterar att skyddsutrustningen uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och
sikerhetskraven.
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(18) Genom artikel 5 i direktiv 93/42/EEG och artikel 8 i férordning (EU) 2017/745 fér tillverkare mojlighet att forlita sig
pa specifika tekniska losningar som anges i harmoniserade standarder eller delar av dem till vilka hdnvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning. I enlighet med denna artikel giller att om en tillverkare viljer att
anvinda en sddan teknisk l6sning, forutsitts de medicintekniska produkterna overensstimma med de krav som
omfattas av den harmoniserade standarden eller delar av den. Overensstimmelse med de harmoniserade
standarderna dr dock inte obligatorisk. Det stdr tillverkarna fritt att vélja andra tekniska losningar, forutsatt att den
sdrskilda losning som viljs garanterar att den medicintekniska produkten uppfyller de tillimpliga grundliggande
halso- och sikerhetskraven.

(19) Tartikel 19 i forordning (EU) 2016/425 faststills de sirskilda forfaranden f6r bedomning av dverensstimmelse som
giller de olika kategorierna av skyddsutrustning. Enligt denna artikel ska skyddsutrustning i kategori III, t.ex. sddan
utrustning som &r avsedd att skydda mot skadliga biologiska agenser, vara féremal for specifika kombinationer av
forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som beskrivs i bilagorna V, VII respektive VIII till den
forordningen. Vid vart och ett av de forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som fir anvindas, maste ett
tredjepartorgan for bedomning av 6verensstimmelse delta.

(20) Tartikel 11 i direktiv 93/42/EEG och artikel 52 i férordning (EU) 2017/745, nir denna forordning borjar tillimpas,
faststdlls de sirskilda forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som ar tillimpliga pad olika typer av
medicintekniska produkter. Enligt dessa artiklar bor medicintekniska produkter i klass I, utom specialanpassade
produkter och provningsprodukter, omfattas av forfarandet for bedémning av overensstimmelse for EU-forsikran
om Gverensstimmelse, utan att ndgot tredjepartsorgan for beddmning av 6verensstimmelse deltar.

(21) Anmilda organ ir de organ for bedomning av Overensstimmelse som medlemsstaterna utsett och som ar
bemyndigade att utfora tredjepartsbedomningar av Gverensstimmelse enligt forordning (EU) 2016/425. Enligt
artikel 26.4 och punkt 4 f i bilaga V till f6rordning (EU) 2016/425 ska anmilda organ bedoma om en produkt
uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven. Anmailda organ beh6ver utféra denna
bedomning inte bara nir tillverkaren har tillimpat de harmoniserade standarderna, utan ocksd nér tillverkaren har
foljt andra tekniska losningar. Nar de anmilda organen utfirdar intyg om Overensstimmelse 4r de skyldiga de
informera sina anmilande myndigheter och kan ocksa vara skyldiga att informera andra anmilda organ om de
intyg som de har utfirdat, i enlighet med artikel 34 i forordning (EU) 2016/425.

(22) Anmilda organ bor darfor bedoma om produkter som tillverkas enligt andra tekniska l6sningar, t.ex. sddana som
ingdr i WHO:s rekommendationer om lampligt val av personlig skyddsutrustning, ocksd uppfyller de tillimpliga
grundliggande hilso- och sikerhetskraven. Med tanke pd betydelsen av att sdkerstilla ett effektivt
informationsutbyte mellan alla intressenter i leveranskedjan for skyddsutrustning 4r det viktigt att anmilda organ,
ndr de konstaterar att en personlig skyddsutrustning tillverkad enligt en annan standard eller teknisk 16sning
uppfyller de tillimpliga grundldggande hilso- och sikerhetskraven, sprider denna information for att underlitta
snabba bedomningar av andra produkter som tillverkas enligt samma standard eller tekniska losning. Anmilda
organ kan for detta dndamdl anvdnda sig av de befintliga kanalerna for informationsutbyte inom de
samordningsgrupper som inréttats i enlighet med artikel 36 i férordning (EU) 2016/425.

(23)  Enligt de relevanta forfarandena f6r marknadskontroll i forordning (EU) 2016/425, sdrskilt artikel 38.1 och 38.2, ska
dessutom en marknadskontrollmyndighet som pétriffar skyddsutrustning som inte dr CE-markt utvirdera den. Om
marknadskontrollmyndigheten under utvirderingen konstaterar att skyddsutrustningen inte uppfyller kraven i
forordningen, ska de dlidgga den ekonomiska aktoren att vidta korrigerande tgirder for att skyddsutrustningen ska
uppfylla kraven eller aterkalla eller dra tillbaka den, pa ett sdtt som stdr i proportion till typen av risk. De ska ocksé
informera kommissionen och 6vriga medlemsstater om utvirderingens resultat och om de atgirder som de har
dlagt den ekonomiska aktoren att vidta.

(24) For att atgdrda bristen pa nodvindig skyddsutrustning under utbrottet av covid-19, bor de relevanta marknadskon-
trollmyndigheterna, ndr icke-CE-mirkt skyddsutrustning 4r avsedd att foras in pd unionsmarknaden, utvirdera
produkterna och om dessa befinns uppfylla de grundliggande hilso- och sdkerhetskraven i den relevanta
forordningen vidta atgirder for att tillita att denna skyddsutrustning sldpps ut pé unionsmarknaden under en
begrinsad tid eller under det att forfarandet for bedomning av overensstimmelse genomfors med det anmalda
organet. For att sikerstilla att sddana produkter kan goras tillgingliga i andra medlemsstater och med tanke pa
vikten av att sikerstilla ett effektivt informationsutbyte och samordnade insatser vid alla hot mot allmédnhetens
hilsa och sikerhet, dr det lampligt att den marknadstillsynsmyndighet som genomfér en sddan utvirdering
meddelar sitt beslut till de andra medlemsstaternas myndigheter och till kommissionen genom de sedvanliga
kanalerna for informationsutbyte om marknadskontroll.
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(25) Eftersom vissa typer av skyddsutrustning eller medicintekniska produkter som anvinds under utbrottet av Covid-19

dven kan anvindas for andra dndamdl, dr det nédvindigt att medlemsstaterna vidtar alla lampliga dtgirder for att
sikerstilla att skyddsutrustning eller medicintekniska produkter som inte d4r CE-mérkta och som slipps ut pé
unionsmarknaden i enlighet med punkt 8 i den hir rekommendationen endast gors tillgingliga for hilso- och
sjukvardspersonal.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.

1.

[ syfte att sdkerstilla tillgdngen till personlig skyddsutrustning och medicintekniska produkter for adekvat skydd vid
utbrott av covid-19 uppmanar kommissionen alla ekonomiska aktorer i distributionskedjan, liksom anmaélda organ
och marknadskontrollmyndigheter att anvinda alla de tgirder som de har till sitt forfogande for att stodja de insatser
som syftar till att sdkerstlla att tillgdngen till skyddsutrustning och medicintekniska produkter pd hela
unionsmarknaden motsvarar den stindigt 6kande efterfrgan. Sddana dtgirder bor dock inte 4 ndgon skadlig inverkan
pd den allminna hilso- och sikerhetsnivdn, och alla berorda parter bor se till att all skyddsutrustning eller alla
medicintekniska produkter som sldpps ut pd unionsmarknaden, fortsitter att ge en adekvat skyddsniva for anvindarnas
hilsa och sidkerhet.

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De anmailda organen enligt forordning (EU) 2016/425 bor ge foretrade at och snabbt genomféra bedomningar av
overensstimmelse inom ramen for alla nyligen inlimnade ansokningar fran ekonomiska aktdrer om skyddsutrustning
som dr nodvandig for skydd i samband med utbrottet av covid-19.

Nir det giller skyddsutrustning som tillverkats enligt andra tekniska 16sningar dn harmoniserade standarder, fair WHO:s
rekommendationer om limpligt val av skyddsutrustning anvindas som en potentiell referenskilla for sddana tekniska
losningar, forutsatt att dessa tekniska losningar sikerstiller en adekvat skyddsnivd som motsvarar de tillimpliga
grundldggande hilso- och sikerhetskraven i férordning (EU) 2016/425.

Anmilda organ som utfirdar intyg for produkter for skyddsutrustning tillverkade enligt andra tekniska 16sningar dn
harmoniserade standarder, bor omedelbart underritta den berdrda anmilande myndigheten samt de andra anmalda
organen i enlighet med forordning (EU) 2016/425 om utfirdade intyg och den specifika tekniska 1osning som f6ljts. De
anmilda organen bor utbyta sddan information genom den grupp for samordning av anmalda organ som inrittats
enligt artikel 36 i férordning (EU) 2016/425.

Nar det galler medicintekniska produkter bor man dven 6verviga medlemsstaternas mojlighet att bevilja undantag fran
forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse enligt artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG och artikel 59 i forordning
(EU) 2017/745, ndr denna férordning bérjar tillimpas, dven i de fall nar ett anmalt organ inte maste delta.

FORFARANDEN FOR MARKNADSKONTROLL

De berorda marknadskontrollmyndigheterna i medlemsstaterna bor i forsta hand inrikta sig pd personlig
skyddsutrustning som inte uppfyller kraven eller medicintekniska produkter som medf6r allvarliga risker for de
avsedda anvindarnas hilsa och sikerhet.

Om marknadskontrollmyndigheterna konstaterar att personlig skyddsutrustning eller medicintekniska produkter
sakerstaller ett tillrickligt skydd av hilsa och sikerhet i enlighet med de visentliga kraven i férordning (EU) 2016/425
eller kraven i direktiv 93/42[EEG eller forordning (EU) 2017/745, dven om forfarandena for bedéomning av
overensstimmelse, inbegripet anbringande av CE-mérkning, inte ar helt slutférda enligt de harmoniserade reglerna, far
de tilldta att dessa produkter tillhandahélls pd unionsmarknaden under en begrinsad tid under det att de nodvindiga
forfarandena genomfors.

Skyddsutrustning eller medicintekniska produkter som inte ar forsedda med CE-mirkning kan ocksé bedomas och ingd i
ett inkdp som organiseras av de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna, forutsatt att det sikerstills att sddana
produkter endast ar tillgangliga for hilso- och sjukvardspersonal under den rddande halsokrisen och att de inte kommer
in i de vanliga distributionskanalerna och gors tillgingliga for andra anvindare.
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9. Marknadskontrollmyndigheterna bor omedelbart underratta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla
tillfilliga arrangemang som de har beviljat med avseende pd enskilda skyddsutrustningar eller medicintekniska
produkter. For personlig skyddsutrustning bor detta ske via informations- och kommunikationssystemet for
marknadskontroll (ICSMS).

Utfardad i Bryssel den 13 mars 2020.

Pi kommissionens vignar
Thierry BRETON
Ledamot av kommissionen
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