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II

(Nelegislativni akty)

DOPORUCENI

DOPORUCENI KOMISE (EU) 2021/1433
ze dne 1. zaFi 2021

o postupech posuzovini shody a dozoru nad trhem v souvislosti s hrozbou nidkazy koronavirem
COVID-19

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢ldnek 292 této smlouvy,
vzhledem k témto divodim:

(1)  Na zacatku roku 2020 vyvolala pandemie COVID-19 bezprecedentni a exponencidln{ ndrist poptavky na trhu EU
po osobnich ochrannych prostiedcich (dale téz ,00P*), jako jsou oblicejové masky, rukavice, ochranné kombinézy
nebo prostfedky na ochranu odi, jakoZ i po zdravotnickych prostfedcich, jako jsou chirurgické rousky, vySetfovaci
rukavice a nékteré plasté. Silnému ndporu byl vystaven zejména dodavatelsky retézec urcitych typti OOP, jako jsou
jednordzové obli¢ejové masky. Kromé toho byl rovnéz vyznamné narusen celosvétovy dodavatelsky fetézec téchto
vyrobki, coz ma dopad i na trh EU.

(2)  Hospodaiské subjekty v celé EU od té doby netinavné pracuji na zvySeni své vyrobni a distribu¢ni kapacity. Aby se
zmirnily Géinky roznych rudivych faktord, tyto hospodaiské subjekty casto piizpusobuji své dodavatelské fetézce
zprovoziovanim novych vyrobnich linek nebo diverzifikaci své dodavatelské zdkladny.

(3)  Pozadavky na navrhovani, vyrobu a uvadéni osobnich ochrannych prostfedkti na trh jsou stanoveny nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych prostfedcich
a o zruSen{ smérnice Rady 89/686/EHS ().

(4)  Pozadavky na navrhovdni, vyrobu a uvddéni zdravotnickych prostfedkd na trh jsou stanoveny nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢ 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42[EHS (), které s ti¢innosti ode dne 26. kvétna 2021 zrusilo smérnici Rady 93/42/EHS ze dne
14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostedcich ().

(5)  Jednordzové a opakované pouzitelné oblicejové masky, které zajistuji ochranu pfed nebezpeénymi Cdsticemi,
jednordzové a opakované pouzitelné kombinézy, rukavice a prostfedky na ochranu odi, které se pouzivaji
k prevenci a ochrané pfed $kodlivymi biologickymi ¢initeli, jako jsou viry, jsou vyrobky spadajici do oblasti
ptisobnosti nafizeni (EU) 2016/425.

(6)  Chirurgické rousky, vySetfovaci rukavice a nékteré typy plastd jsou vyrobky spadajicimi do oblasti pisobnosti
naifzeni (EU) 2017745 a zrusené smérnice 93/42/EHS.

() Uf.vest. L 81,31.3.2016,s. 51.
() Uk vest.L117,5.5.2017,s. 1.
() Ut vést.1169,12.7.1993,s. 1.
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(7)  V souvislosti s hrozbou ndkazy koronavirem COVID-19 se takové OOP a zdravotnické prostiedky ukdzaly jako
nezbytné pro zdravotnické pracovniky, zdsahové slozky a dalsi persondl, ktery se podili na usil{ zastavit virus a jeho

dals{ sifeni.

(8)  Nafizeni (EU) 2016/425 plné harmonizuje pravidla pro navrhovani, vyrobu a uvddéni OOP na trh Unie a stanovi
fadu zékladnich pozadavkii na ochranu zdravi a bezpe¢nost pro OOP, které jsou zaloZeny na klasifikaci téchto OOP
podle rizika, proti nimz maji chranit uZivatele. Proto se OOP vyrobené v souladu s nafizenim (EU) 2016/425 mohou
volné pohybovat na vnitinim trhu a ¢lenské stity nesmi zavddét dodatecné a rozporné pozadavky tykajici se vyroby
a uvadéni takovych vyrobkd na trh.

(9)  Nafizeni (EU) 2017/745, stejné jako zruSend smérnice 93/42/EHS, plné harmonizuje pravidla pro navrhovani,
vyrobu a uvddéni zdravotnickych prostfedkii na trh Unie a stanovi fadu obecnych pozadavki na bezpecnost
a ucinnost na zdkladé klasifikace zdravotnickych prostfedkil v zdvislosti na zvldstnich pravidlech, kterd se ridi
zamyslenym téelem prostredka. Prostredky vyrobené v souladu s nafizenim (EU) 2017/745 a smérnici 93/42/EHS
se tedy mohou za urcitych podminek volné pohybovat na vnitinim trhu a ¢lenské stdty nesmi zavadét dodatecné
a rozporné pozadavky tykajici se vyroby a uvddéni takovych vyrobka na trh.

(10) OOP urcené pro ochranu pted skodlivymi biologickymi ¢initeli, jako jsou viry, jsou uvedeny v piiloze I nafizeni (EU)
2016/425 jako kategorie III, kterd zahrnuje vylu¢né rizika, jez mohou zpisobit ,velmi zdvazné disledky, jako je smrt
nebo trvalé poskozent zdravi“.

(11) Zdravotnické prostiedky, jako jsou neinvazivni prosttedky, spadaji do tiidy I, pokud neplati zvlastni pravidla.

(12) V souladu s ¢lankem 8 natizeni (EU) 2016425 plati, Ze za G¢elem uvedeni OOP na trh provedou vyrobci piislusné
postupy posouzeni shody, a byl-li vhodnym postupem prokdzan soulad OOP s p¥islusnymi zakladnimi pozadavky
na ochranu zdravi a bezpe¢nost, umisti na né oznaceni CE.

(13) V souladu s ¢lankem 52 nafizeni (EU) 2017/745 a s ¢lankem 11 zrusené smérnice 93/42/EHS plati, Ze za G¢elem
uvedeni zdravotnickych prostfedkti na trh provedou vyrobci pfislusné postupy posouzeni shody, a pokud byl
vhodnym postupem prokdzan soulad s pfislusnymi obecnymi pozadavky na bezpe¢nost a Gi¢innost, umist{ na né
oznaceni CE. Odchylky od postupl posuzovini shody mohou byt povoleny ¢lenskymi stity na zdkladé fadné
odtivodnéné Zzidosti o uvedeni konkrétnich prostiedkd, jejichz pouziti je v zdjmu vefejného zdravi nebo
bezpecnosti ¢i zdravi pacientdl, na trh a do provozu na tizemi dotéeného ¢lenského stétu.

(14) Nafizeni (EU) 2016/425 je technologicky neutrdlni a nestanovi Zddnd konkrétni povinnd technickd feSeni pro
navrhovani OOP. Namisto toho stanovi pfiloha II natizeni (EU) 2016/425 zdkladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost, které by mél OOP spliiovat, aby mohl byt uvddén na trh a volné se pohybovat na celém trhu EU.

(15) Nafizeni (EU) 2017/745, stejné jako zrusend smérnice 93/42[EHS, je technologicky neutrdlni a nestanovi Zddnd
konkrétn{ povinna technicka feSeni pro navrhovani zdravotnickych prostfedkti. Namisto toho piiloha I nafizeni (EU)
2017/745 stanovi obecné pozadavky na bezpecnost a ti¢innost, které by mély zdravotnické prostiedky spliovat, aby
mohly byt uvddény na trh a volné se pohybovat na celém trhu EU.

(16) Clanek 19 nafizeni (EU) 2016/425 stanovi konkrétni postupy posuzovéni shody, které se vztahuji na jednotlivé
kategorie OOP. Podle tohoto ¢lanku by mély byt u OOP kategorie III, napiiklad OOP urcenych pro ochranu pfed
Skodlivymi biologickymi ¢initeli, dodrzeny zvldstni kombinace postupt posuzovéni shody, které jsou popsiny
v piilohdch V, VII a VIII téhoZ nafizeni. Kazdy z riiznych postupti posuzovéni shody, které lze pouzit, vyzaduje
povinné zapojeni subjektu posuzovani shody jako tfetf strany.



2.9.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 310/3

(17)  Clének 52 nafizeni (EU) 2017/745 stanovi konkrétni postupy posuzovani shody, které se vztahuji na jednotlivé tfidy
zdravotnickych prostiedki. Podle tohoto ¢lanku by zdravotnické prostfedky spadajici do téidy I, s vyjimkou
prostfedkt na zakdzku nebo prostiedkd, které jsou pfedmétem klinické zkousky, mély byt podrobeny postupu
posuzovani shody pro tcely EU prohlaseni o shodé bez zapojeni subjektu posuzovéni shody jako tfet{ strany.

(18) Oznamenymi subjekty se rozumi subjekty posuzovani shody urcené ¢lenskymi stity a opravnéné vykonavat tikoly
spojené s posuzovanim shody tieti stranou podle nafizeni (EU) 2016/425. Podle ¢l. 24 odst. 6 a bodu 4 pism. f)
piilohy V naffzeni (EU) 2016425 jsou ozndmené subjekty povinny posoudit, zda urcity OOP spliiuje piislusné
zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost.

(19) Navic podle pfislusnych postupt dozoru nad trhem uvedenych v nafizeni (EU) 2016/425, a zejména v ¢l. 38 odst. 1
a 2 uvedeného nafizeni, plati, Ze pokud se organ dozoru nad trhem setkd s OOP, ktery neni opatien oznacenim CE,
musi provést jeho hodnoceni. Pokud v pribéhu hodnoceni orgdny dozoru nad trhem zjisti, Ze OOP nespliiuje
pozadavky stanovené v nafizeni, pozddaji hospodaisky subjekt, aby pfijal ndpravnd opatfeni k uvedeni daného
OOP do souladu nebo k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu, a to imérné k povaze rizika. Rovnéz informuji Komisi
a ostatni clenské stity o vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd méd hospoddisky subjekt na jejich zddost
pfijmout, pokud se domnivaji, Ze se nesoulad netyka pouze Gizem{ daného stitu.

(20) S cilem umoznit, aby se zvySené doddvky OOP a zdravotnickych prostfedki rychle a bez zbyte¢nych pritaht dostaly
na trh, Komise dne 13. bfezna 2020 schvilila doporuceni (EU) 2020/403 o postupech posuzovani shody a dozoru
nad trhem v souvislosti s hrozbou nédkazy koronavirem COVID-19 (.

(21) S ohledem na postupy posuzovani shody platné pro OOP a zdravotnické prostiedky doporuceni (EU) 2020/403
naléhavé vyzvalo ozndmené subjekty podle nafizeni (EU) 2016/425, aby upfednostnily a urychlené provadély
¢innosti posuzovani shody v rdmci vSech nové pfedlozenych Zddosti hospodéiskych subjektti vyrabéjicich OOP,
které jsou nezbytné pro ochranu v souvislosti s §ifenim ndkazy koronavirem COVID-19.

Dile doporuceni (EU) 2020/403 ptipomnélo, Ze k navrhovini OOP lze vyuzit i jind technickd feSeni, nez jsou
harmonizované normy, a to za pfedpokladu, Ze uvedend technickd feSeni zajistuji dostacujici trovern ochrany
odpovidajici pouzitelnym zdkladnim pozZadavkiim na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenym v nafizeni (EU)
2016/425. V tomto ohledu byla jako potencidlni referen¢ni zdroj pro dand technickd feSeni urcena doporuceni
WHO tykajici se vhodného vybéru OOP.

(22) Co se tyce OOP nebo zdravotnickych prostiedkd, které nebyly podrobeny postupim posuzovini shody
pfedepsanym v ¢ldnku 19 nafizeni (EU) 2016/425 nebo v ¢ldnku 52 nafizeni (EU) 2017/745, doporuceni (EU)
2020/403 povétilo organy dozoru nad trhem v ¢lenskych statech provadénim dvou odlisnych mechanisma.

(23) Najedné strané v souladu s bodem 7 doporuceni (EU) 2020/403 plati, Ze pokud orgdny dozoru nad trhem zjisti, ze
OOP nebo zdravotnické prostiedky zajistuji odpovidajici troveri ochrany zdravi a bezpe¢nosti v souladu se
zdkladnimi pozadavky stanovenymi v nafizeni (EU) 2016425 nebo s pozadavky smérnice 93/42/EHS nebo
nafizeni (EU) 2017/745, i kdyz postupy posuzovani shody, véetné umisténi oznaceni CE, nebyly zcela dokonéeny
podle harmonizovanych pravidel, mohou povolit doddvani téchto vyrobkd na trh Unie po omezenou dobu a po
dobu provadéni nezbytnych postupt.

(24) Na druhé strané by OOP nebo zdravotnické prostiedky, které nejsou opatieny oznacenim CE, mohly byt rovnéz
posouzeny v rdmci ndkupu organizovaného piislusnymi orgdny clenskych stitl, a to za pfedpokladu, Ze je
zajisténo, Ze tyto vyrobky budou k dispozici pouze pro zdravotniky po dobu stavajici zdravotni krize a nevstoupi
do pravidelnych distribu¢nich kandlt a nebudou zptistupnény jinym uZivatelam.

() UF. vést. L 791, 16.3.2020, s. 1.
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(26)

(28)

(29)

(30)

Dile by organy dozoru nad trhem mély v souladu s bodem 9 doporuceni (EU) 2020/403 neprodlené¢ informovat
Komisi a ostatni ¢lenské stity o jakémkoli docasném rezimu, ktery udélily konkrétnim OOP nebo zdravotnickym
prostfedkiim. V piipadé OOP by se to mélo realizovat prostiednictvim Informacéniho a komunika¢niho systému pro
dozor nad trhem (ICSMS).

V neposledni radé pak doporuceni (EU) 2020/403 pripomnélo, Ze p¥islusné orgdny dozoru nad trhem by se mély
pfednostné zaméfit na nevyhovujici OOP nebo zdravotnické prostiedky, které pfedstavuji vazné riziko, pokud jde
o zdravi a bezpecnost jejich zamyslenych uzivateld.

Od bfezna 2020 jiz mechanismy popsané v bodech 7 a 8 doporuceni (EU) 2020/403 vyuzila fada orgdndi dozoru
nad trhem. Konkrétné nékteré vnitrostatni orgdny dozoru nad trhem vytvofily zvlastni zkusebni protokoly
a zakotvily mechanismy popsané v bodech 7 a 8 doporuceni (EU) 2020/403 do svych piislusnych vnitrostdtnich
pravnich ¥add. Nejcastéji se tak délo v rdmci vnitrostatnich pravnich nastrojii upravujicich reakci na pandemii
COVID-19 na vnitrostatni Grovni.

Od zacitku pandemie COVID-19 Komise podrobné sledovala stav dodavatelskych fetézci OOP a zdravotnickych
prostfedki. V tomto ohledu Komise udrzuje nepfetrzité styky s orgdny dozoru nad trhem ve v3ech ¢lenskych
stitech a s piislusnymi zicastnénymi stranami, jako jsou ozndmené subjekty, hospodafské subjekty i sdruzeni
spotiebitelti, uzivateld a pacientd.

Z Gdajt ziskanych od zdcastnénych stran z oblasti primyslu i od piislusnych vnitrostdtnich organt vyplyva zavér, ze
trh EU jiz nevykazuje Zddny zdsadni nedostatek OOP a zdravotnickych prostfedki, a do budoucna lze predpokladat,
Ze tato situace zstane stabilni.

Cilem doporuceni (EU) 2020/403 bylo umoznit rychlejsi uvadéni zdkladnich OOP a zdravotnickych prostiedki
pouzivanych v souvislosti s onemocnénim COVID-19 na trh ve snaze pfispét k souboru opatfeni zavddénych
s ohledem na zvy3ovani doddvek a dostupnosti danych zdkladnich OOP a zdravotnickych prostiedka.

Vzhledem k tomu, Ze za nékolik poslednich mésicti nebyly zaznamendny Zddné vyrazné vykyvy v doddvkach
zdkladnich OOP a zdravotnickych prostfedki pouzivanych v souvislosti s onemocnénim COVID-19 ani v poptdvce
po nich, a s ohledem na vyhlidky stabilntho vyvoje doddvek a poptdvky jiz nejsou splnény zakladni podminky
opraviiujici pouziti doporuceni (EU) 2020/403. Proto je vhodné pfestat pouZivat zejména mechanismy popsané
v bodech 7 a 8 doporuceni (EU) 2020/403.

V zdjmu zaji§téni pravni jistoty, a zejména proto, aby vnitrostatni organy dozoru nad trhem a dotéené hospodaiské
subjekty ziskaly dostatek ¢asu k pfizptsobeni se, je vhodné odlozit termin, od kterého by se mechanismy popsané
v bodech 7 a 8 doporuceni (EU) 2020/403 pfestaly pouzivat.

OOP nebo zdravotnické prostredky, které byly posouzeny orgdnem dozoru nad trhem v souladu s mechanismy
popsanymi v bodech 7 a 8 doporuceni (EU) 2020/403 a ve vztahu k nimZ vydal p¥islusny orgdn dozoru nad trhem
rozhodnuti o schvéleni, prokazatelné spliiuji zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpetnost stanovené
v piloze II nafizeni (EU) 2016/425 nebo v piiloze I nafizeni (EU) 2017745 ¢i v piiloze I zrusené smérnice
93/42[EHS. Aby koncovi uzivatelé mohli vyuZit a spotfebovat potencidlni zdsoby OOP nebo zdravotnickych
prostiedka, které prokazatelné poskytuji odpovidajici Groveii ochrany zdravi a bezpecnosti uZivateld, a aby byla
zajisténa pravni jistota, je vhodné odlozit termin, od kterého by vyrobky schvilené v souladu s mechanismy
popsanymi v bodech 7 a 8 doporuceni (EU) 2020/403 jiz nebyly distribuovany koncovym uZivatelim. Po tomto
datu by na trhu EU nemély byt distribuovdny 7ddné OOP ani zdravotnické prostiedky, které neprosly povinnymi
postupy posuzovani shody a nebyly zdkonné opatfeny oznacenim CE, nebo (v pfipadé zdravotnickych prostfedk)
pokud clenské stity nepovolily v souladu s ¢lankem 59 nafizeni (EU) 2017745 zvldstni odchylky od postupt
posuzovani shody.
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(34) Cilem mechanismu popsaného v bodé 8 doporuceni (EU) 2020/403 bylo zajistit, aby zdkladni OOP a zdravotnické
prostiedky byly rychle zptistupnény zdravotnikiim. S ohledem na vyraznou poptavku po OOP a zdravotnickych
prostiedcich, kterou v souvislosti s pandemii COVID-19 generoval sektor zdravotnictvi, nemdze byt vylouceno, Ze
za posledni mésice si nékterd zdravotnickd zafizeni vytvofila urcité zdsoby OOP a zdravotnickych prostiedkd,
kterym bylo udéleno rozhodnuti o schvileni na zdkladé mechanismu popsaného v bodé 8 doporuceni (EU)
2020/403. Lze divodné piedpoklddat, Ze poptivka po zdkladnich OOP a zdravotnickych prostiedcich generovand
sektorem zdravotnictvi zistane velkd po celou dobu trvini pandemie COVID-19. Aby nedochizelo k narusovani
dodévek zékladnich OOP a zdravotnickych prostfedkt uréenych zdravotnikiim, je vhodné zajistit, aby zdravotnickd
zafizeni a zdsahové slozky mohly spotfebovat viechny dotéené OOP a zdravotnické prostiedky, které prokazatelné
spliuji zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené v piiloze II nafizeni (EU) 2016/425 nebo
v piiloze I nafizeni (EU) 2017/745 ¢&i v piiloze I zruSené smérnice 93/42[EHS, vcetné vyrobkd posouzenych
v souladu s mechanismem popsanym v bodé 8 doporuceni (EU) 2020/403,

PRIJALA TOTO DOPORUCENI:

Postupy dozoru nad trhem

1. Ode dne 1. fjna 2021 by organy dozoru nad trhem jiz nemély schvalovat OOP, které tisp&$né neprosly piislusnymi
postupy posuzovani shody podle ¢ldnku 19 nafizeni (EU) 2016/425. OOP povolené orginy dozoru nad trhem
v souladu s mechanismy popsanymi v bodech 7 nebo 8 doporuceni Komise (EU) 2020/403 nesmi byt po 1. ¥jnu 2021
uvadény na trh Unie.

2. Orgdny dozoru nad trhem mohou povolit zdravotnické prostiedky, které spésné neprosly pfislusnymi postupy
posuzovani shody podle ¢lanku 52 nafizeni (EU) 2017/745, za Gi¢elem jejich distribuce na trhu Unie pouze na zakladé
postupu pro odchylky od postuptt posuzovani shody stanoveného ¢lankem 59 nafizeni (EU) 2017/745.

3. OOP nebo zdravotnické prostiedky, kterym orginy dozoru nad trhem udélily povoleni v souladu s mechanismy
popsanymi v bodech 7 a 8 doporuceni Komise (EU) 2020/403, musi byt dostupné pouze do 31. kvétna 2022.
Vyjime¢né mohou byt dané OOP nebo zdravotnické prostiedky, které jsou souddsti stavajicich zdsob, jimiz disponuji
zdravotnickd zafizeni, zdsahové slozky a dal3i persondl, ktery se podili na usili zastavit virus a jeho dalsi Sifen,
distribuovany do dplného vycerpani téchto zasob, v kazdém piipadé vSak nejpozdéji do 31. ervence 2022.

4. Orgéany dozoru nad trhem v ¢lenskych statech by se mély pfednostné zaméfit na nevyhovujici OOP nebo zdravotnické
prostiedky, které pfedstavuji vazné riziko, pokud jde o zdravi a bezpe¢nost jejich uzivatelti. Od 1. srpna 2022 by organy
dozoru nad trhem mély zejména zajistit, aby veskeré OOP nebo zdravotnické prostiedky dostupné na trhu EU tispésné
prosly pfislusnymi postupy posuzovéni shody v souladu s ¢lankem 19 nafizeni (EU) 2016425 nebo s ¢lankem 52
naffzeni (EU) 2017/745 a byly fadné opatfeny oznacenim CE v souladu s ¢lankem 17 nafizeni (EU) 2016425 nebo
s ¢lankem 20 nafizeni (EU) 2017/745, ledaze by v piipadé zdravotnickych prostfedki ¢lenské stity povolily zvlastni
odchylky od postupt posuzovéni shody v souladu s ¢lankem 59 nafizeni (EU) 2017/745.

5. Orgdny dozoru nad trhem by mély neprodlené informovat Komisi a ostatni ¢lenské stity o vSech ptipadech, kdy
identifikuji nevyhovujici OOP nebo zdravotnické prostiedky. V pfipadé OOP by se to mélo realizovat prostfednictvim
Informac¢niho a komunika¢niho systému pro dozor nad trhem (ICSMS). Pokud jsou vyrobky shleddny nebezpe¢nymi
a byla-li proti takovym vyrobktim, které nezajistuji dostate¢nou ochranu, pfijata opatieni, mély by organy dozoru nad
trhem tato opatfen{ ozndmit v systému pro rychlou vyménu informaci o nebezpe¢nych spotiebnich vyrobcich (Safety
Gate/RAPEX).
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6. Vidy, kdyz identifikuji nevyhovujici OOP nebo zdravotnické prostiedky, by orgdny dozoru nad trhem mély neprodlené
zahdjit pfislusné postupy, které jsou stanoveny v kapitole VI nafizeni (EU) 2016/425 nebo kapitole VII nafizeni (EU)
2017/745.

V Bruselu dne 1. zaf{ 2021.

Za Komisi
Thierry BRETON
clen Komise
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