2.9.2021 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 310/1

II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ZALECENIA

Z ALECENIE KOMIS]JI (UE) 2021/1433
z dnia 1 wrze$nia 2021 r.

w sprawie oceny zgodno$ci i procedur nadzoru rynku w kontekscie zagrozenia zwigzanego
z COVID-19

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 292,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Na poczatku 2020 r. pandemia koronawirusa wywotala niespotykany dotychczas, gwaltowny wzrost popytu na
srodki ochrony indywidualnej (zwane dalej SOI), np. maski twarzowe, rekawice, kombinezony ochronne lub okulary
ochronne, jak réwniez na wyroby medyczne, takie jak maski chirurgiczne, rekawice do badan i niektdre fartuchy.
W szczegblnosci taicuch dostaw niektérych rodzajow SOI, takich jak jednorazowe maski twarzowe, znalazt si¢ pod
silna presja. Ponadto w globalnym fanicuchu dostaw takich produktéw wystapily réwniez powazne zakldcenia, ktére
wywolaly skutki na rynku UE.

(2)  Podmioty gospodarcze dzialajace w calej UE nieustannie pracowaly nad zwigkszeniem swoich zdolnosci produkcyj-
nych i dystrybucyjnych. Aby ztagodzi¢ skutki réznych czynnikéw powodujacych zakldcenia, podmioty gospodarcze
czesto zmienialy swoje laficuchy dostaw poprzez uruchomienie nowych linii produkcyjnych lub dywersyfikacje
bazy dostawcow.

(3)  Wymogi dotyczace projektowania, wytwarzania i wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony indywidualnej zostaty
okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2016425 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (').

(4)  Wymagania dotyczace projektowania, wytwarzania i wprowadzania do obrotu wyrobéw medycznych sg okreslone
w rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93[42/EWG (%), ktére uchylito dyrektywe Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacg wyrobéw medycznych (°) ze skutkiem od dnia 26 maja 2021 r.

(5)  Maski twarzowe przeciwpylowe jednorazowego i wielokrotnego uzytku, kombinezony jednorazowego i wielokrot-
nego uzytku, rekawice i okulary ochronne, ktére sg stosowane do prewengji i ochrony przed szkodliwymi czynni-
kami biologicznymi, takimi jak wirusy, sa objete zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) 2016/425.

(6)  Maski chirurgiczne, regkawice do badan i niektére rodzaje fartuchéw sg objete zakresem rozporzgdzenia (UE)
2017/745 i uchylonej dyrektywy 93/42[EWG.

() Dz.U.L 81z 31.3.2016, s. 51.
() Dz.U.L11725.5.2017,s. 1.
() DzU.L169z12.7.1993,s. 1.
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(7) W kontekscie zagrozenia COVID-19 takie SOI i wyroby medyczne okazaly si¢ niezbedne dla pracownikéw stuzby
zdrowia, stuzb interwencyjnych i innych pracownikéw zaangazowanych w dzialania na rzecz opanowania wirusa
i unikniecia jego dalszego rozprzestrzeniania sie.

(8) Rozporzqdzeme (UE) 2016/425 w pelni harmonizuje przepisy dotyczace prOJektowama wytwarzania i wprowadza-
nia SOI do obrotu na rynku unijnym oraz okresla szereg zasadniczych wymagari dotyczacych zdrowia i bezpieczefi-
stwa dla SOI w oparciu o ich klasyfikacje, w zaleznodci od zagrozenia, przed ktérymi majg chroni¢ uzytkownikéw.
Dlatego egzemplarze SOI wytwarzane zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/425 moga by¢ przedmiotem swobod-
nego obrotu na calym rynku wewnetrznym, a panistwa cztonkowskie nie mogg wprowadzaé dodatkowych i rozbiez-
nych wymogéw dotyczacych wytwarzania i wprowadzania do obrotu takich produktéw.

(9)  Wrozporzadzeniu (UE) 2017/745 oraz w uchylonej dyrektywie 93/42/EWG dokonano pelnej harmonizacji przepi-
séw dotyczgcych projektowania, wytwarzania i wprowadzania do obrotu na rynku unijnym wyrobéw medycznych,
a takze ustanowiono szereg ogdlnych wymogéw dotyczacych bezpieczenistwa i dzialania, w oparciu o klasyfikacje
wyrobow medycznych, w zaleznosci od konkretnych zasad zaleznych od przewidzianego zastosowania wyrobow.
Dlatego wyroby wytwarzane zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 i dyrektywa 93/42/EWG mogg pod pew-
nymi warunkami by¢ przedmiotem swobodnego obrotu na calym rynku wewnetrznym, a pafstwa czlonkowskie
nie mogg wprowadza¢ dodatkowych i rozbieznych wymogéw dotyczacych wytwarzania i wprowadzania do obrotu
takich produktéw.

(10)  SOI przeznaczone do ochrony przed szkodliwymi czynnikami biologicznymi, takimi jak wirusy, s3 wymienione
w zalaczniku [ do rozporzadzenia (UE) 2016/425 jako produkty kategorii III, ktéra obejmuje wylacznie zagrozenia,
ktére moga miec ,bardzo powazne konsekwencje, takie jak $mier¢ lub nieodwracalne szkody na zdrowiu”.

(11) Wyroby medyczne jako wyroby nieinwazyjne znajduja si¢ w klasie I, chyba Ze zastosowanie majg przepisy szczeg6-
fowe.

(12)  Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) 2016425 w celu wprowadzenia SOI do obrotu producenci przeprowadzaja
majace zastosowanie procedury oceny zgodnosci i w przypadku wykazania zgodnosci SOI z majacymi zastosowanie
zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa umieszczajg oznakowanie CE.

(13) Zgodnie z art. 52 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 11 uchylonej dyrektywy 93/42/EWG w celu wprowadzenia
wyrobéw medycznych do obrotu producenci przeprowadzajg majace zastosowanie procedury oceny zgodnosci
i w przypadku wykazania zgodnosci z majacymi zastosowanie ogdlnymi wymogami dotyczacymi zdrowia i bezpie-
czefistwa umieszczajg oznakowanie CE. Panstwa czlonkowskie moga zezwoli¢ na odstgpstwa od procedur oceny
zgodnosci, na nalezycie uzasadniony wniosek, w celu wprowadzenia do obrotu i oddania do uzytku, na terytorium
danego panstwa czlonkowskiego, konkretnych wyrobéw, ktérych uzywanie lezy w interesie zdrowia publicznego
lub bezpieczenstwa czy zdrowia pacjentéw.

(14) Rozporzadzenie (UE) 2016/425 jest neutralne pod wzgledem technologicznym i nie wprowadza zadnych konkret-
nych, obowigzkowych rozwigzan technicznych w zakresie projektowania SOI. Zamiast tego w zakaczniku II do roz-
porzadzenia (UE) 2016/425 okreslono zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczefistwa, ktére powinny
spetnia¢ SOI, aby mogly zosta¢ wprowadzone do obrotu i by¢ przedmiotem swobodnego obrotu na catym rynku
UE.

(15) Rozporzadzenie (UE) 2017745 oraz uchylona dyrektywa 93/42/EWG sa neutralne pod wzgledem technologicznym
i nie wprowadzaja zadnych konkretnych, obowigzkowych rozwigzan technicznych w zakresie projektowania wyro-
béw medycznych. Zamiast tego w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) 2017745 okreslono ogélne wymogi doty-
czace bezpieczenstwa i dzialania, ktére powinny spelnial wyroby medyczne, aby mogly zostal wprowadzone do
obrotu i by¢ przedmiotem swobodnego obrotu na catym rynku UE.

(16) W art. 19 rozporzadzenia (UE) 2016425 ustanowiono szczegdlne procedury oceny zgodnosci, ktére maja zastoso-
wanie do réznych kategorii SOI. Zgodnie z tym artykutem egzemplarze SOI nalezacych do kategorii III, takie jak
przeznaczone do ochrony przed szkodliwymi czynnikami biologicznymi, powinny by¢ poddawane szczegolne]
kombinacji procedur oceny zgodnosci, opisanych odpowiednio w zalacznikach V, VII i VIII do tego rozporzadzenia.
Kazda z réznych procedur oceny zgodnosci, ktore mogg by¢ stosowane, wymaga obowigzkowego udzialu jednostki
oceniajacej zgodno$¢ bedacej osobg trzecia.
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(17) Wart. 52 rozporzadzenia (UE) 2017/745 ustanowiono szczegdlne procedury oceny zgodnosci, ktére maja zastoso-
wanie do réznych klas wyrobéw medycznych. Zgodnie z tym artykulem wyroby medyczne nalezace do klasy I, inne
niz wyroby wykonane na zamdwienie lub badane wyroby medyczne, powinny podlegaé procedurze oceny zgod-
nosci w odniesieniu do deklaracji zgodnosci UE bez udziatu jednostki oceniajacej zgodno$é bedacej osobg trzecia.

(18) Jednostki notyfikowane to jednostki oceniajace zgodnos¢ wyznaczone przez panstwa czlonkowskie i upowaznione
do wykonywania zadaf w zakresie oceny zgodnosci w charakterze strony trzeciej na podstawie rozporzadzenia (UE)
2016/425. Zgodnie z art. 24 ust. 6 oraz pkt 4 lit. f) zalacznika V do rozporzadzenia (UE) 2016/425 jednostki noty-
fikowane s3 zobowiazane do oceny, czy produkt bedacy SOI spehnia majace zastosowanie zasadnicze wymagania
dotyczgce zdrowia i bezpieczefistwa.

(19) Ponadto, zgodnie z odpowiednimi procedurami nadzoru rynku okreslonymi w rozporzadzeniu (UE) 2016/425,
w szczeg6lnosci w jego art. 38 ust. 11 2, jezeli organ nadzoru rynku wykryje SOI nieposiadajacy oznakowania CE,
organ ten jest zobowigzany do jego oceny. Jezeli w trakcie oceny organy nadzoru rynku stwierdzg, ze dany SOI nie
jest zgodny z wymaganiami okre§lonymi w rozporzadzeniu, wymagaja od odpowiedniego podmiotu gospodar-
czego podjecia dziatan naprawczych w celu zapewnienia zgodnosci tego SOI z wymaganiami, wycofania z rynku
lub odzyskania go, wspétmiernie do charakteru zagrozenia. Informuja one réwniez Komisje i inne pafistwa czlon-
kowskie o wynikach oceny i dzialaniach, ktérych podjecia zazadaly od danego podmiotu gospodarczego, jezeli
organy te uwazajg, ze brak zgodnosci z przepisami nie jest ograniczony do ich terytorium krajowego.

(20)  Aby umozliwi¢ szybki i bezzwloczny wzrost podazy SOI i wyrobéw medycznych, Komisja przyjeta w dniu
13 marca 2020 r. zalecenie (UE) 2020/403 w sprawie oceny zgodnosci i procedur nadzoru rynku w kontekscie
zagrozenia zwigzanego z COVID-19 ().

(21) W odniesieniu do procedur oceny zgodnosci SOI i wyrobéw medycznych w zaleceniu (UE) 2020/403 wezwano jed-
nostki notyfikowane na mocy rozporzadzenia (UE) 2016425 do traktowania priorytetowo i sprawnego prowadze-
nia dziatan zwigzanych z ocena zgodnosci w odniesieniu do ztozonych przez podmioty gospodarcze wszystkich
nowych wnioskéw dotyczacych SOI niezbednych do ochrony w kontekscie ogniska COVID-19.

Ponadto w zaleceniu (UE) 2020/403 przypomniano, ze rozwigzania techniczne inne niz normy zharmonizowane
moga by¢ wykorzystane do projektowania wyrobéw medycznych pod warunkiem, ze zapewniajg one odpowiedni
poziom ochrony odpowiadajacy majacym zastosowanie zasadniczym wymaganiom dotyczacym zdrowia i bezpie-
czefistwa okreslonym w rozporzadzeniu (UE) 2016/425. W tym wzgledzie zalecenia WHO dotyczace odpowied-
niego wyboru SOI zostaly uznane za potencjalne zrédto odniesienia dla takich rozwigzan technicznych.

(22) W odniesieniu do SOI lub wyrobéw medycznych, ktére nie zostaly poddane procedurom oceny zgodnosci przewi-
dzianym w art. 19 rozporzadzenia (UE) 2016425 lub w art. 52 rozporzadzenia (UE) 2017/745, w zaleceniu (UE)
2020/403 powierzono organom nadzoru rynku w pafistwach cztonkowskich dwa odrebne mechanizmy.

(23)  Z jednej strony, zgodnie z pkt 7 zalecenia (UE) 2020/403, jezeli organy nadzoru rynku stwierdza, ze SOI lub wyroby
medyczne zapewniajg odpowiedni poziom zdrowia i bezpieczefistwa zgodnie z zasadniczymi wymaganiami ustano-
wionymi w rozporzadzeniu (UE) 2016/425 lub z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG lub rozporzadzenia (UE)
2017/745, nawet jesli procedury oceny zgodnosci, w tym umieszczanie oznakowania CE, nie zostaly w pelni ukori-
czone zgodnie ze zharmonizowanymi przepisami, organy te moga zezwoli¢ na udostgpnianie tych produktéw na
rynku unijnym przez ograniczony okres i podczas przeprowadzania niezbednych procedur.

(24)  Z drugiej strony SOI lub wyroby medyczne, ktére nie posiadaja oznakowania CE, moglyby réwniez zosta¢ poddane
ocenie i stanowic¢ cz¢$¢ zakupu zorganizowanego przez wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego, pod warunkiem
ze produkty te sg dostepne wylacznie dla pracownikéw stuzby zdrowia na czas trwania obecnego kryzysu zdrowot-
nego oraz ze nie sg one wprowadzane do zwyklych kanatéw dystrybucji ani udostgpniane innym uzytkownikom.

() DzU.L791716.3.2020,s. 1.
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Ponadto zgodnie z pkt 9 zalecenia (UE) 2020/403 organy nadzoru rynku powinny niezwlocznie poinformowac
Komisj¢ i inne panistwa cztonkowskie o wszelkich tymczasowych uzgodnieniach, ktére zastosowaly w odniesieniu
do okreslonych SOI lub wyrobéw medycznych. W przypadku SOI nalezy tego dokonaé za posrednictwem systemu
informacyjnego i komunikacyjnego do celéw nadzoru rynku (ICSMS).

Ponadto w zaleceniu (UE) 2020/403 przypomniano, ze wlasciwe organy nadzoru rynku w pafistwach cztonkow-
skich powinny w pierwszej kolejnosci skupic sie na SOI lub wyrobach medycznych niespelniajacych wymagar, sta-
nowigcych powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenistwa docelowych uzytkownikéw.

Od marca 2020 r. szereg organéw nadzoru rynku korzysta z mechanizméw opisanych w pkt 7 i 8 zalecenia (UE)
2020/403. W szczegdlnosci niektore krajowe organy nadzoru rynku opracowaly szczegélowe protokoly badan
i wlaczyly mechanizmy opisane w pkt 7 i 8 zalecenia (UE) 2020/403 do swojego krajowego porzadku prawnego.
Najczesciej odbywalo si¢ to w ramach krajowych instrumentéw prawnych organizujacych reagowanie na
COVID-19 na szczeblu krajowym.

Od poczatku pandemii COVID-19 Komisja $cisle monitoruje stan taficuchéw dostaw SOI i wyrobéw medycznych.
W tym kontekscie Komisja utrzymuje stale kontakty z organami nadzoru rynku wszystkich pafstw cztonkowskich
i odpowiednimi zainteresowanymi stronami, takimi jak jednostki notyfikowane, podmioty gospodarcze, a takze sto-
warzyszenia konsument6w, uzytkownikéw i pacjentow.

Na podstawie informacji zebranych zaréwno od zainteresowanych stron z branzy, jak i od wlasciwych organ6w kra-
jowych mozna wyciagna¢ wniosek, ze na rynku UE nie wystepuja juz znaczne niedobory SOI i wyrobéw medycz-
nych, a kierunek zmian wskazuje na to, Ze sytuacja pozostanie stabilna.

Celem zalecenia (UE) 2020/403 byto umozliwienie szybszego wprowadzania do obrotu w UE podstawowych SOI
i wyrobéw medycznych stosowanych w kontekscie COVID-19, aby usprawni¢ szereg Srodkéw wdrazanych z mysla
o zwigkszeniu podazy i dostgpnosci tego rodzaju podstawowych SOI i wyrobéw medycznych.

Biorgc pod uwage fakt, ze w ciagu ostatnich kilku miesigcy nie wystepowaly Zadne drastyczne wahania podazy lub
popytu na podstawowe SOl i wyroby medyczne stosowane w kontekscie COVID-19, oraz w $wietle perspektyw sta-
bilnego rozwoju podazy i popytu, podstawowe warunki uzasadniajace stosowanie zalecenia (UE) 2020/403 nie
wystepuja juz }qcznie. Nalezy zatem w szczeg6lnosci zaprzestaé stosowania mechanizméw opisanych w pkt 7 i 8
zalecenia (UE) 2020/403.

Aby zapewni¢ pewno$¢ prawa, a w szczeg6lnosci aby zapewni¢ krajowym organom nadzoru rynku i zainteresowa-
nym podmiotom gospodarczym wystarczajaco duzo czasu na dostosowanie si¢, nalezy odroczy¢ date, od ktorej
przestaja obowigzywaé mechanizmy opisane w pkt 7 i 8 zalecenia (UE) 2020/403.

Stwierdzono, ze SOI lub wyroby medyczne, ktére zostaly ocenione przez organ nadzoru rynku zgodnie z mechaniz-
mami opisanymi w pkt 7 i 8 zalecenia (UE) 2020/403 i w odniesieniu do ktérych wlasciwy organ nadzoru rynku
wydal decyzje o zatwierdzeniu, spelniaja zasadnicze wymagania w zakresie zdrowia i bezpieczenistwa okreslone
w zalgczniku II do rozporzadzenia (UE) 2016/425 lub w zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub
w zalgczniku I do uchylonej dyrektywy 93/42 /EWG W celu umozliwienia absorpcji i wykorzystania przez uzytkow-
nikéw koricowych wszelkich potencjalnych zapaséw SOI lub wyrobéw medycznych, ktére okazaly sie zapewnlac
odpowiedni poziom ochrony zdrowia i bezpieczenistwa uzytkownikéw, oraz w celu zapewnienia pewnosci prawa,
nalezy odroczy¢ datg, od ktérej produkty zatwierdzone zgodnie z mechanizmami opisanymi w pkt 7 i 8 zalecenia
(UE) 2020/403 nie moga by¢ juz udostgpniane uzytkownikom koricowym. Zadne SOI ani wyroby medyczne nie
powinny by¢ udostepniane na rynku UE po tym terminie bez poddania ich obowigzkowym procedurom oceny
zgodnosci i zgodnego z prawem oznakowania zgodnosci CE lub — w przypadku wyrobéw medycznych — o ile pan-
stwa czlonkowskie nie zezwolily na szczegélne odstepstwa od procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 59 rozpo-
rzagdzenia (UE) 2017/745.
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(34) Celem mechanizmu opisanego w pkt 8 zalecenia (UE) 2020/403 bylo zapewnienie szybkiego udostepnienia podsta-
wowych SOI i wyrobéw medycznych pracownikom stuzby zdrowia. Biorgc pod uwage znaczne zapotrzebowanie
sektora opieki zdrowotnej na SOI i wyroby medyczne w kontekscie pandemii COVID-19, nie mozna wykluczy¢, ze
w ciggu ostatnich miesigcy niektdre placowki opieki zdrowotnej mogly stworzy¢ pewne zapasy produktéw i wyro-
béw medycznych SOI, ktére uzyskaly decyzje o zatwierdzeniu na podstawie mechanizmu opisanego w pkt 8 zalece-
nia (UE) 2020/403. Mozna racjonalnie oczekiwa¢, ze popyt na podstawowe produkty i wyroby medyczne wytwa-
rzane przez sektor opieki zdrowotnej pozostanie wysoki przez caly czas trwania pandemii COVID-19. Aby unikna¢
ryzyka wystapienia zakléceni w dostawach podstawowych SOI i wyrobéw medycznych dla pracownikow stuzby
zdrowia, nalezy zapewni¢, aby placéwki opieki zdrowotnej i jednostki udzielajace pierwszej pomocy mogly stoso-
waé wszystkie odnosne produkty i wyroby medyczne SOI, co do ktérych dowiedziono, ze spetniaja zasadnicze
wymagania w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa okre§lone w zalaczniku Il do rozporzadzenia (UE) 2016/425 lub
w zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) 2017745 lub w zalaczniku I do uchylonej dyrektywy 93/42/EWG, w tym
produkty ocenione zgodnie z mechanizmem opisanym w pkt 8 zalecenia (UE) 2020/403,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE:

Procedury nadzoru rynku

1. Od dnia 1 pazdziernika 2021 r. organy nadzoru rynku nie powinny juz wydawaé zezwoler na SOI, ktére nie przeszly
pomyslnie odpowiednich procedur oceny zgodnosci zgodnie z art. 19 rozporzadzenia (UE) 2016/425. SOI dopusz-
czone przez organy nadzoru rynku zgodnie z mechanizmami opisanymi w pkt 7 lub 8 zalecenia Komisji (UE)
2020/403 nie moga by¢ wprowadzane do obrotu w Unii po dniu 1 paZdziernika 2021 r.

2. Organy nadzoru rynku mogg zezwoli¢ na udostgpnianie na rynku unijnym wyrobéw medycznych, ktére nie przeszly
pomyslnie odpowiednich procedur oceny zgodnoici zgodnie z art. 52 rozporzadzenia (UE) 2017/745, wylacznie
z zastosowaniem procedury odstepstw od procedur oceny zgodnosci okreslonej w art. 59 rozporzadzenia (UE)
2017/745.

3. SOI lub wyroby medyczne, dla ktérych organ nadzoru rynku wydat zezwolenie zgodnie z mechanizmami opisanymi
w pkt 7 lub 8 zalecenia Komisji (UE) 2020/403, udost(;pma sie tylko do dnia 31 maja 2022 r. W drodze wyjatku wszel-
kie takie SOI lub wyroby medyczne, ktére stanowia czes¢ zapaséw dostepnych pracownikom stuzby zdrowia, stuzbom
udzielajgcym pierwszej pomocy i innym pracownikom zaangazowanym w dzialania majgce na celu powstrzymanie
rozprzestrzeniania si¢ wirusa i unikniecie jego dalszego rozprzestrzeniania sig, moga by¢ udostepniane do czasu catko-
witego wyczerpania zapasow, a w kazdym razie nie pozniej niz do dnia 31 lipca 2022 r.

4. Organy nadzoru rynku w panstwach cztonkowskich powinny nadal w pierwszej kolejnosci skupia¢ si¢ na SOI lub
wyrobach medycznych niespelniajacych wymagan, stanowigcych powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczeﬁstwa
uzytkownikow. W szczeg6lnodci od dnia 1 sierpnia 2022 r. organy nadzoru rynku powinny zapewni¢, aby wszystkie
$OI lub wyroby medyczne, ktére znajduja si¢ na rynku UE, pomyslnie przeszty odpowiednie procedury oceny zgod-
nosci zgodnie z art. 19 rozporzadzenia (UE) 2016/425 lub art. 52 rozporzadzenia (UE) 2017745 oraz byly opatrzone
oznakowaniem zgodno$ci CE umieszczonym zgodnie z prawem, zgodnie z art. 17 rozporzadzenia (UE) 2016/425 lub
art. 20 rozporzadzenia (UE) 2017/745, chyba ze — w przypadku wyrobéw medycznych — panstwa cztonkowskie zez-
wolily na stosowanie szczeg6lnych odstepstw od procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 59 rozporzadzenia (UE)
2017/745.

5. Organy nadzoru rynku powinny niezwlocznie poinformowa¢ Komisjg i inne paristwa cztonkowskie o wszelkich przy-
padkach wykrycia SOI lub wyrobéw medycznych niespetniajacych wymagan. W przypadku SOI nalezy tego dokonaé
za poSrednictwem systemu informacyjnego i komunikacyjnego do celéw nadzoru rynku (ICSMS). Jezeli produkty zos-
tang uznane za niebezpieczny i podjete zostang Srodki przeciwko takim produktom, ktére nie zapewniaja odpowiedniej
ochrony, organy nadzoru rynku powinny powiadomi¢ o tych produktach w systemie wczesnego ostrzegania o niebez-
piecznych produktach niezywnosciowych (tzw. ,Safety Gate”/RAPEX).
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6. W przypadku stwierdzenia niespetienia wymogéw przez SOI lub wyréb medyczny organy nadzoru rynku powinny
niezwlocznie uruchomi¢ odpowiednie procedury okreslone w rozdziale VI rozporzadzenia (UE) 2016425 lub w roz-
dziale VII rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 wrzesnia 2021 .

W imieniu Komisji
Thierry BRETON
Czlonek Komisji
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