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(2021. szeptember 1.)

a Covidl9 jelentette fenyegetés Osszefiiggésében a megfelelGségértékelési és piacfeliigyeleti
eljardsokrol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié mkodésérdl szolo szerzédésre és killonosen annak 292. cikkére,
mivel:

(1) 2020 elején a Covid19-vildgjarvany kovetkeztében példa nélkiil és exponencidlisan megnétt az EU piacdn az egyéni
védGeszkozok — tobbek kozott az orr-szdjmaszkok, a kesztytik, a védGoverallok és a védGszemiivegek —, valamint az
orvostechnikai eszkozok — tobbek kozott a sebészi orr-szdjmaszkok, a vizsgdld kesztytik és egyes kopenyek — irdnti
kereslet. Kiilonosen az egyéni védGeszkozok bizonyos tipusai, példdul az eldobhat6 orr-szdjmaszkok ellatdsi linca
keriilt komoly nyomds ald. Ezenfeliil az ilyen termékek globdlis elldtdsi lincdban is jelentds zavarok voltak
tapasztalhatok, amelyek az uniés piacon is éreztették hatdsukat.

(2) Az Uni6-szerte aktiv gazdasdgi szereplSk faradhatatlanul dolgoztak gydrtdsi és forgalmazdsi kapacitdsuk bgvitésén.
A zavart okozé tényezdk hatdsainak enyhitése érdekében a gazdasdgi szereplSk sok esetben dtalakitottdk elldtdsi
lancaikat, 0j gyartésorok inditdsdval és/vagy beszdllitoi bazisuk diverzifikdldsaval.

(3) Az egyéni védGeszkozok kialakitdsinak, gydrtdsinak és forgalomba hozataldnak kovetelményeit az egyéni
védGeszkozokrdl és a 89/686/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2016. marcius 9-i (EU)
2016/425 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (') hatdrozza meg.

(4) Az orvostechnikai eszkozok kialakitdsdra, gydrtdsira és forgalomba hozataldra vonatkozé kovetelményeket az
orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, az 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv (%) hatdlyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2017.
aprilis 5-1 (EU) 2017/745 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet hatdrozza meg, amely 2021. mdjus 26-i hatdllyal
hatalyon kiviil helyezte az orvostechnikai eszk6zokr6l sz616, 1993. junius 14-i 93/42/EGK tandcsi irdnyelvet (°).

(5) A részecskék dltal elSidézett veszélyekkel szemben védelmet biztosit6 egyszer haszndlatos és Gjrafelhasznalhaté orr-
szdjmaszkok, a fert6z6 anyagokkal — tobbek kozott a virusokkal — szembeni megel8zésre és védekezésre szolgdld
egyszer hasznalatos és Gjrafelhaszndlhaté overallok, kesztyiik és védGszemiivegek olyan termékek, amelyek az (EU)
2016/425 rendelet hatalya ald tartoznak.

(6) A sebészi orr-szdjmaszkok, a vizsgdld kesztytik és bizonyos tipust kopenyek olyan termékek, amelyek az (EU)
2017/745 rendelet és a hatdlyon kiviil helyezett 93/42/EGK irdnyelv hatdlya ald tartoznak.
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(7) A Covid19 jelentette fenyegetés osszefiiggésében az ilyen egyéni védGeszkozok és orvostechnikai eszk6zok alapvets
fontossdgtinak bizonyultak az egészségiigyi dolgozok, az elsGdleges beavatkozdk és a virus megfékezésére és
tovabbterjedésének megakadalyozdsara irdnyuld erdfeszitésekben részt vevd egyéb személyzet szdmadra.

(8) Az (EU) 2016/425 rendelet teljes mértékben harmonizdlja az egyéni védGeszkozok kialakitdsdra, gydrtdsara és unids
forgalomba hozataldra vonatkozé szabdlyokat, valamint az egyéni védGeszkozokre vonatkozdan kockdzati
kategéridba valé besoroldsuk szerint szdmos alapvet§ egészségvédelmi és biztonsagi kovetelményt hatdroz meg
attol a kockdzattdl fiiggéen, amely ellen az egyéni védGeszkoz a rendeltetése szerint védelmet nyujt. Ezért az (EU)
2016/425 rendeletnek megfeleléen gyartott egyéni védGeszkozok szabadon mozoghatnak a belsé piacon, és a
tagdllamok nem vezethetnek be tovabbi és eltérd kovetelményeket az ilyen termékek gyartdsdra és forgalomba
hozataldra vonatkozdan.

(9) Az (EU) 2017/745 rendelet — valamint a hatdlyon kiviil helyezett 93/42/EGK irdnyelv — teljes mértékben
harmonizdlja az orvostechnikai eszk6zok kialakitdsdra, gydrtdsdra és unids forgalomba hozataldra vonatkozé
szabdlyokat, valamint szdmos, a biztonsdgossagra és teljesit6képességre vonatkozé dltalinos kovetelményt hatiroz
meg az orvostechnikai eszkozok osztdlyozdsa alapjin, az eszkozok rendeltetése szerint megdllapitott egyedi
szabélyoktdl fiigg8en. Ezért az (EU) 2017/745 rendeletnek és a 93/42/EGK irdnyelvnek megfelelGen gyartott
orvostechnikai eszkozok szabadon mozoghatnak a bels§ piacon, és a tagallamok nem vezethetnek be tovébbi és
eltérg kovetelményeket az ilyen termékek gydrtdsdra és forgalomba hozataldra vonatkozéan.

(10) A fert6z8 anyagokkal — tobbek kozott a virusokkal — szembeni védekezésre szant egyéni védGeszkozoket az (EU)
2016425 rendelet 1. mellékletének III. kategéridja sorolja fel, amely kizdrdlag azokat a kockdzatokat foglalja
magdban, amelyek ,olyan sillyos kovetkezményekkel jdrhatnak, mint példdul haldl vagy visszafordithatatlan
egészségkdrosodds”.

(11) Az orvostechnikai eszk6zoket nem invaziv eszkozokként az 1. osztdlyba soroljak, amennyiben mds egyedi szabdlyok
nem alkalmazandok.

(12) Az (EU) 2016/425 rendelet 8. cikkével osszhangban az egyéni védGeszkozok forgalomba hozatala érdekében a
gyartok elvégzik az alkalmazandé megfelelGségértékelési eljardsokat, és amennyiben a megfeleld eljards igazolja az
alapvet§ egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek valé megfelelést, elhelyezik a terméken a CE-jelolést.

(13) Az (EU) 2017|745 rendelet 52. cikkével, valamint a hatdlyon kiviil helyezett 93/42/EGK irdnyelv 11. cikkével
osszhangban az orvostechnikai eszkozok forgalomba hozatala érdekében a gydrtok elvégzik az alkalmazandé
megfelelGségértékelési eljrdsokat, és amennyiben a megfelel§ eljards igazolja a biztonsdgossdgra és teljesitGké-
pességre vonatkozdan alkalmazand6 dltalinos kovetelményeknek valé megfelelést, elhelyezik a terméken a
CE-jelolést. Kell6en indokolt kérelem alapjdn a tagallamok engedélyezhetik a megfelelGségértékelési eljardsoktdl vald
eltérést, igy az érintett tagdllam teriiletén olyan konkrét eszkozok forgalomba hozatalt és iizembe helyezését,
amelyeket a népegészségiigy, illetve a betegek biztonsidga vagy egészsége érdekében hasznalnak.

(14) Az (EU) 2016425 rendelet technoldgiai szempontbdl semleges, és az egyéni védGeszkozok kialakitdsa tekintetében
nem ir el6 kotelezd érvényl konkrét miszaki megolddsokat. Az (EU) 2016/425 rendelet II. melléklete ugyanakkor
meghatdrozza azokat az alapvet§ egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeket, amelyeknek az egyéni
védGeszkozoknek meg kell felelniitk ahhoz, hogy az EU teljes piacan forgalomba hozhatdk legyenek és szabadon
mozoghassanak.

(15) Az (EU) 2017745 rendelet, valamint a hatdlyon kiviil helyezett 93/42/EGK irdnyelv technoldgiai szempontbdl
semleges, és az orvostechnikai eszk6zok kialakitdsa tekintetében nem ir el§ kotelez$ érvény(i konkrét mdszaki
megolddsokat. Az (EU) 2017/745 rendelet 1. melléklete ugyanakkor meghatdrozza a biztonsdgossdgra és a teljesitd-
képességre vonatkozé dltalinos kovetelményeket, amelyeknek az orvostechnikai eszkozoknek meg kell felelniitk
ahhoz, hogy az EU teljes piacan forgalomba hozhatdk legyenek és szabadon mozoghassanak.

(16) Az (EU) 2016/425 rendelet 19. cikke meghatdrozza az egyéni védGeszkozok killonbozé kockdzati kategoridi
esetében alkalmazandé megfelel@ségértékelési eljarasokat. E cikk értelmében a III. kategdridba tartozd egyéni
védGeszkozoket, koztiik a fert6z8 anyagokkal szembeni védekezésre szdnt egyéni védGeszkozoket a megfelelGségér-
tékelési eljarasok specidlis kombindcidinak kell aldvetni, amelyeket ugyanazon rendelet V., VIL és VIII. melléklete
ismertet. A killonbozg alkalmazhaté megfelelGségértékelési eljardsok mindegyike el6irja egy, a harmadik felek
korébe tartoz6 megfelelgségértékeld szervezet bevondsat.



2021.9.2. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 310/3

(17) Az (EU) 2017745 rendelet 52. cikke meghatdrozza az orvostechnikai eszkozok kiilonboz8 osztélyai esetében
alkalmazand6 megfelel6ségértékelési eljardsokat. E cikk értelmében az 1. osztilyba tartozé orvostechnikai
eszkozoket — a rendelésre késziilt és a klinikai vizsgdlatra szant eszkozok kivételével — harmadik fél megfelel6sé-
gértékeld szervezet bevondsa nélkiil ald kell vetni az EU-megfelel6ségi nyilatkozathoz kapcsol6dé megfelelgségér-
tékelési eljarasnak.

(18) A bejelentett szervezetek a tagdllamok dltal kijelolt és az (EU) 2016/425 rendelet értelmében harmadik fél altal
végzendd megfelelGségértékelési feladatok elvégzésére felhatalmazott megfelelGségértékel§ szervezetek. Az (EU)
2016/425 rendelet 24. cikkének (6) bekezdése és V. melléklete 4. f) pontja értelmében a bejelentett szervezeteknek
értékelnitik kell, hogy az egyéni védGeszkoz megfelel-e az alkalmazandé alapvetd egészségvédelmi és biztonsagi
kovetelményeknek.

(19) Ezenkiviil az (EU) 2016/425 rendeletben és kiillonosen annak 38. cikke (1) és (2) bekezdésében meghatirozott
vonatkozé piacfeliigyeleti eljardsoknak megfelelen, amennyiben valamely piacfeliigyeleti hatdsdg CE-jelolés nélkiili
egyéni védBeszkozt taldl, azt értékelnie kell. Amennyiben az értékelés sordn a piacfeliigyeleti hatésigok
megdllapitjdk, hogy az egyéni véddeszkoz nem felel meg a rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek,
felszolitjak a gazdasagi szerepl6t, hogy tegye meg a kockazat jellegével ardnyos korrekcids intézkedéseket annak
érdekében, hogy az egyéni védGeszkoz megfeleljen a kovetelményeknek, vagy vonja ki az egyéni védGeszkozt a
forgalombdl, illetve hivja vissza azt. Amennyiben Ggy itélik meg, hogy a meg nem felelés nem korlatozédik az
orszdg terilletére, tdjékoztatjdk a Bizottsigot és a tobbi tagillamot is az értékelés eredményeirSl és azokrdl az
intézkedésekrdl, amelyek meghozataldra felszolitottdk a gazdasagi szerepl6t.

(20) A Bizottsdg 2020. marcius 13-dn elfogadta a Covid19 jelentette fenyegetés osszefiiggésében a megfelelGségértékelési
és piacfeliigyeleti eljardsokrol sz6l6 (EU) 2020/403 ajanldst () annak érdekében, hogy lehet6vé tegye a piac egyéni
védGeszkozokkel és orvostechnikai eszkozokkel vald gyors és indokolatlan késedelem nélkiili fokozott elldtdsat.

(21) Az egyéni védGeszkozokre és az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd megfelelGségértékelési eljardsok figyelembe-
vételével az (EU) 2020/403 ajanlds siirgette az (EU) 2016/425 rendelet szerinti bejelentett szervezeteket, hogy a
gazdasdgi szerepldk altal a Covid19 kitorésével Osszefiiggésben a védelemhez sziikséges egyéni védGeszkozokre
vonatkozdéan djonnan benytjtott valamennyi kérelem esetében kezeljék prioritdsként és gyorsan végezzék el a
megfelelgségértékelési tevékenységeket.

Az (EU) 2020/403 ajanlds ezenfelil emlékeztetett arra, hogy a harmonizdlt szabvanyoktdl eltér§ mdszaki
megolddsok is alkalmazhatdk az egyéni védGeszkozok kialakitdsdra, amennyiben az emlitett mdszaki megolddsok
altal biztositott védelmi szint megfelel az (EU) 2016/425 rendeletben megdllapitott, alkalmazandé alapvetd
egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek. E tekintetben az egyéni védGeszkozok megfeleld kivalasztdsdra
vonatkozé WHO-ajanldsokat az ilyen miiszaki megoldasok lehetséges hivatkozasi forrasaként azonositottak.

(22)  Azon egyéni védGeszkozok és orvostechnikai eszkozok tekintetében, amelyekre vonatkozdan nem végezték el az
(EU) 2016/425 rendelet 19. cikkében, illetve az (EU) 2017745 rendelet 52. cikkében el6irt megfelelGségértékelési
eljarast, az (EU) 2020/403 ajanlds két kiilon mechanizmust hatdrozott meg a tagallami piacfeliigyeleti hatésiagok
szdmadra.

(23) Egyrészt az (EU) 2020/403 ajanlds 7. pontjanak megfelelGen, amennyiben a piacfeliigyeleti hatosagok megallapitjak,
hogy az egyéni védGeszkozok vagy orvostechnikai eszkozok az (EU) 2016425 rendeletben meghatdrozott alapvetd
kovetelményekkel, illetve a 93/42/EGK irdnyelvben vagy az (EU) 2017/745 rendeletben meghatirozott
kovetelményekkel 0sszhangban megfeleld egészségvédelmi és biztonsagi szintet biztositanak annak ellenére, hogy a
megfelelGségértékelési eljdrdsokat — beleértve a CE-jelolés feltiintetését is — nem fejezték be teljes mértékben a
harmonizdlt szabilyoknak megfelelGen, korldtozott idStartamra és a szitkséges eljdrdsok lefolytatdsdig
engedélyezhetik e termékeknek az Unié piacan valé forgalmazdsat.

(24) Masrészt a CE-jeloléssel nem elldtott egyéni védGeszkozoket és orvostechnikai eszkozoket is értékelni lehet, és azok
részét képezhetik az illetékes tagdllami hat6sdgok dltal szervezett vdsarldsoknak, feltéve, hogy biztositott, hogy ezek
a termékek csak a jelenlegi egészségiigyi valsdg ideje alatt dllnak az egészségiigyi dolgozok rendelkezésére, és nem
keriilnek be a szokdsos forgalmazdsi csatornakba, valamint azokat nem bocsatjak mds felhaszndlok rendelkezésére.

() HLL79L,2020.3.16. 1. 0.
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(27)

(28)

(29)

Az (EU) 2020/403 ajanlds 9. pontja értelmében a piacfeliigyeleti hatésigoknak tovdbbd haladéktalanul
tdjékoztatniuk kell a Bizottsdgot és a tobbi tagillamot az egyes egyéni védGeszkozokre vagy orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo ideiglenes intézkedéseikrdl. Az egyéni védGeszkozokre vonatkozdan e tdjékoztatdst a
piacfeliigyeleti informacids és kommunikdci6s rendszeren (ICSMS) keresztiil kell megtenni.

Az (EU) 2020/403 ajanlds végiil emlékeztetett arra, hogy az érintett piacfeliigyeleti hatésdgoknak kiemelt figyelmet
kell forditaniuk azokra a nem megfelel§ egyéni védGeszkozokre vagy orvostechnikai eszkozokre, amelyek silyos
kockézatot jelentenek a célfelhasznaldk egészségére és biztonsdgara nézve.

2020 mdrciusa 6ta szdmos piacfeliigyeleti hatésdg alkalmazta az (EU) 2020/403 ajanlds 7. és 8. pontjdban leirt
mechanizmusokat. Egyes nemzeti piacfeliigyeleti hatésdgok konkrét vizsgdlati protokollokat dolgoztak ki, és
nemzeti jogrendjitkbe beépitették az (EU) 2020403 ajnlds 7. és 8. pontjdban leirt mechanizmusokat. Erre
leggyakrabban a Covid19-reagdldst nemzeti szinten szervezd nemzeti jogi eszk6zok keretében keriilt sor.

A Bizottsdg a Covid19-vildgjirvany kezdete Ota szorosan figyelemmel kiséri az egyéni védSeszkozok és az
orvostechnikai eszk6zok elldtdsi lancainak dllapotat. Ezzel osszefiiggésben a Bizottsdg folyamatos kapcsolatot tart
fenn valamennyi tagéllami piacfeligyeleti hatdsdggal és a relevans érdekelt felekkel, példdul bejelentett
szervezetekkel, gazdasdgi szerepl6kkel, valamint fogyasztéi, felhasznaléi és betegképviseleti szervezetekkel.

Az ipari érdekelt felektdl és az illetékes nemzeti hatdsagoktdl gydijtott informdacidk alapjan az a kovetkeztetés
vonhat6 le, hogy az uniés piacon mir nem 4ll fenn jelentSs hidny az egyéni védSeszkozokbdl, sem pedig az
orvostechnikai eszk6zokbdl, és a helyzet varhat6an stabil marad.

Az (EU) 2020/403 ajanlds célja az volt, hogy lehet6vé tegye a Covid19-jarvannyal 6sszefiiggésben haszndlt alapvetd
egyéni védGeszkozok és orvostechnikai eszkozok gyorsabb forgalomba hozatalit az unibs piacon, és ezzel
hozzéjaruljon az ilyen alapvet§ egyéni védGeszkozok és orvostechnikai eszkozok nagyobb kindlatdnak és
rendelkezésre dlldsanak biztositdsdra bevezetett intézkedésekhez.

Figyelembe véve, hogy az elmilt néhdny hénapban nem volt tapasztalhaté drasztikus fluktudcié a
Covid19-jarvannyal osszefiiggésben haszndlt alapvetd egyéni védSeszkozok és orvostechnikai eszkozok kinalatdban
és keresletében, valamint tekintettel arra, hogy a kindlat és a kereslet alakuldsa varhat6an stabil marad, mar nem
dllnak fenn az (EU) 2020/403 ajdnlds alkalmazasat indokol6 feltételek. Ezért helyénvalo felhagyni killondsen az (EU)
2020/403 ajanlas 7. és 8. pontjdban leirt mechanizmusok alkalmazdsdval.

A jogbiztonsdg és killonosen annak érdekében, hogy a nemzeti piacfeliigyeleti hatdsigok és az érintett gazdasdgi
szerepl6k szamdra elegend§ id6 élljon rendelkezésre az alkalmazkoddshoz, helyénvalé elhalasztani azt az
idépontot, amelytél kezdve az (EU) 2020/403 ajinlds 7. és 8. pontjaban lefrt mechanizmusok mdr nem
alkalmazandok.

A valamely piacfeliigyeleti hatésdg dltal az (EU) 2020/403 ajnlds 7. és 8. pontjdban leirt mechanizmusokkal
osszhangban értékelt egyéni védGeszkozok vagy orvostechnikai eszkozok, amelyekre vonatkozdan az illetékes
piacfeliigyeleti hatésdg jovahagyd hatdrozatot adott ki, bizonyitottan megfelelnek az (EU) 2016/425 rendelet IL
mellékletében, az (EU) 2017/745 rendelet I. mellékletében vagy a hatdlyon kiviil helyezett 93/42/EGK irdnyelv L
mellékletében meghatdrozott alapvet§ egészségvédelmi és biztonsagi kovetelményeknek. Annak érdekében, hogy a
végfelhaszndlok felhaszndlhassdk az olyan egyéni védGeszkozok vagy orvostechnikai eszkozok esetleges készleteit,
amelyekrél bebizonyosodott, hogy megfelel§ szintli védelmet nydjtanak a felhaszndlok egészsége és biztonsdga
tekintetében, valamint a jogbiztonsdg érdekében helyénval6 elhalasztani azt az id6pontot, amelytsl kezdve az (EU)
2020/403 ajanlds 7. és 8. pontjdban leirt mechanizmusok szerint jovdhagyott termékek mdr nem bocsdthatok a
végfelhasznalok rendelkezésére. Ezen idSpont utdn csak olyan egyéni védGeszkoz vagy orvostechnikai eszkoz
forgalmazhat6 az EU piacdn, amelyet aldvetettek a kotelez6 megfelelGségértékelési eljardsoknak, és amelyen
jogszertien feltiintették a CE-jelolést, kivéve azokat az orvostechnikai eszkdzoket, amelyek esetében a tagdllamok az
(EU) 2017/745 rendelet 59. cikke alapjin egyedi eltérést engedélyeztek a megfelelGségértékelési eljards aldl.
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(34) Az (EU) 2020/403 ajanlas 8. pontjaban ismertetett mechanizmus célja annak biztositdsa volt, hogy az alapvet§
egyéni védBeszkozok és orvostechnikai eszk6zok mihamarabb az egészségiigyi dolgozok rendelkezésére élljanak.
Az egyéni védGeszkozok és az orvostechnikai eszkozok irdnt az egészségiigyi dgazat dltal a Covid19-vildgjarvannyal
oOsszefliggésben tdmasztott jelent8s keresletre figyelemmel nem zdrhat6 ki, hogy egyes egészségiigyi 1étesitmények
készleteket halmoztak fel az elmilt hénapokban olyan egyéni védGeszkozokbdl és orvostechnikai eszkozokbél,
amelyek beszerzésére az (EU) 2020/403 ajanlds 8. pontjdban ismertetett mechanizmus alapjdn kiadott jovahagy6
hatdrozat nyomadn keriilt sor. Az egészségiigyi dgazat dltal az alapvet§ egyéni védGeszkozok és orvostechnikai
eszkozok irdnt tdmasztott intenziv kereslet minden bizonnyal a Covidl9-vildgjirvany teljes idStartama alatt
fennmarad. Az egészségiigyi dolgozok javit szolgdld alapvetd egyéni védGeszkozok és orvostechnikai eszkozok
kindlatdban bekovetkezd torzuldsok kockazatinak elkeriilése érdekében helyénvalé biztositani, hogy az
egészségiigyi létesitmények és az elsGdleges beavatkozok minden olyan érintett egyéni védGeszkozt és
orvostechnikai eszkozt felhaszndlhassanak, amelyek bizonyitottan megfelelnek az (EU) 2016/425 rendelet IL
mellékletében vagy az (EU) 2017/745 rendelet I. mellékletében, illetve a hatdlyon kiviil helyezett 93/42/EGK
irdnyelv I. mellékletében meghatdrozott alapvets egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek, beleértve az (EU)
2020/403 ajanlds 8. pontjaban ismertetett mechanizmusnak megfelelgen értékelt termékeket is.

ELFOGADTA EZT AZ AJANLAST:

Piacfeliigyeleti eljardsok

1. 2021. oktéber 1-jétdl a piacfeliigyeleti hatosdgok nem engedélyezhetnek olyan egyéni védGeszkozoket, amelyek nem
estek dt sikeresen az (EU) 2016/425 rendelet 19. cikke szerinti megfelel@ségértékelési eljarasokon. A piacfeliigyeleti
hat6sagok éltal az (EU) 2020/403 bizottsdgi ajanlds 7. vagy 8. pontjdban leirt mechanizmusokkal 6sszhangban
engedélyezett egyéni védGeszkozok 2021. oktdber 1-je utdn nem hozhatdk forgalomba az Unidban.

2. Az olyan orvostechnikai eszkozok uniés piacon valé forgalmazdsat, amelyek nem estek 4t sikeresen az (EU) 2017745
rendelet 52. cikke szerinti megfelel@ségértékelési eljardsokon, a piacfeliigyeleti hatésdgok kizarélag a megfelelGségér-
tékelési eljardsoktdl valo eltérésre vonatkozdan az (EU) 2017745 rendelet 59. cikkében meghatdrozott eljards szerint
engedélyezhetik.

3. Azok az egyéni védGeszkozok vagy orvostechnikai eszkozok, amelyeket valamely piacfeliigyeleti hatésig az (EU)
2020/403 bizottsdgi ajanlds 7. vagy 8. pontjaban leirt mechanizmusokkal 6sszhangban engedélyezett, csak 2022.
méjus 31-ig bocsathatok rendelkezésre. Az egészségiigyi dolgozok, az elsddleges beavatkozok és a virus megfékezésére
és tovabbterjedésének megakaddlyozdsara irdnyuld erdfeszitésekben részt vevs egyéb személyzet rendelkezésére dllo
készletek részét képezd barmely ilyen egyéni védSeszkoz vagy orvostechnikai eszkoz kivételképpen e készletek teljes
kimeriiléséig, de legkés6bb 2022. jalius 31-ig rendelkezésre bocsithatd.

4. A tagdllamok piacfeliigyeleti hatdsdgainak tovdbbra is kiemelt figyelmet kell forditaniuk azokra a nem megfelel§ egyéni
védGeszkozokre vagy orvostechnikai eszk6zokre, amelyek stilyos kockdzatot jelentenek a felhaszndl6ik egészségére és
biztonsdgdra nézve. A piacfeliigyeleti hatésigoknak 2022. augusztus 1-jét6l gondoskodniuk kell killonosen arrél, hogy
az unids piacon forgalmazott valamennyi egyéni védGeszkoz és orvostechnikai eszkoz sikeresen dtessen az (EU)
2016/425 rendelet 19. cikke, illetve az (EU) 2017745 rendelet 52. cikke szerinti megfelelGségértékelési eljdrdsokon, és
az (EU) 2016/425 rendelet 17. cikkének vagy az (EU) 2017/745 rendelet 20. cikkének megfelelGen jogszertien
elhelyezett CE-jeloléssel rendelkezzen, kivéve azon orvostechnikai eszkozoket, amelyek esetében az (EU) 2017/745
rendelet 59. cikke értelmében a megfelelGségértékelési eljardstol vald egyedi eltérést engedélyeztek.

5. A piacfeliigyeleti hatésdgoknak haladéktalanul tdjékoztatniuk kell a Bizottsigot és a tobbi tagdllamot minden olyan
esetrSl, amikor meg nem felel§ egyéni védGeszkozoket vagy orvostechnikai eszkozoket azonositanak. Az egyéni
védGeszkozokre vonatkozdan e tdjékoztatdst a piacfeliigyeleti informdcids és kommunikdcios rendszeren (ICSMS)
keresztiil kell megtenni. Ha egy termékrdl megallapitdst nyer, hogy nem biztonsdgos, és intézkedéseket hoznak az ilyen,
nem megfelel§ védelmet nytjté termékek ellen, a piacfeliigyeleti hatosagoknak értesitést kell errdl kiildeniiik a nem
élelmiszer jelleg(i termékek riasztdsi rendszerében (biztonsdgi riasztérendszer/RAPEX).
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6. A piacfeliigyeleti hatsagok, amennyiben nem megfelel§ egyéni védGeszkozt vagy orvostechnikai eszkozt azonositanak,
haladéktalanul meginditjak az (EU) 2016/425 rendelet VL. fejezetében vagy az (EU) 2017/745 rendelet VIL fejezetében
meghatarozott vonatkoz6 eljardsokat.

Kelt Briisszelben, 2021. szeptember 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
Thierry BRETON
a Bizottsdg tagja
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