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Koronawirus: Komisja publikuje pytania i odpowiedzi, aby pomoéc w
zwiekszeniu produkcji bezpiecznego zaopatrzenia medycznego

Bruksela, 30 marca 2020 r.

Komisja udostepnia dzi$ wytyczne, aby poméc producentom w zwiekszeniu produkcji podstawowego
sprzetu medycznego i materiatdw medycznych w trzech obszarach: produkcja masek i innych
$srodkéw ochrony indywidualnej, $rodkéw do mycia rgk bez sptukiwania i Srodkéw do dezynfekcji rgk
oraz drukowanie 3D w kontekscie pandemii koronawirusa. W najblizszych dniach zostang réwniez
udostepnione wytyczne dotyczace wyrobéw medycznych. Dokumenty te majg réwniez stuzy¢ pomocq
producentom i organom nadzoru rynku przy sprawdzaniu, czy produkty te sg zgodne z niezbednymi
normami bezpieczenstwa i sg skuteczne.

Pandemia koronawirusa wymaga wsparcia ze strony producentdéw i ich wspoétpracy. Przedsiebiorstwa
wyrazity swojg solidarnosc¢ i zaoferowaty, ze bedg udziela¢ sobie nawzajem praktycznych i
technicznych porad, aby pomdéc w zwiekszeniu produkcji srodkéow ochrony indywidualnej i
zaopatrzenia medycznego. Komisja aktywnie wspotpracuje z branzg przemystowa, aby przyczynic sie
do masowego wzrostu ogodlnej produkcji takich materiatéw w UE, i dostarcza niezbednych
wytycznych, aby to utatwic.

Komisarz ds. rynku wewnetrznego Thierry Breton powiedziat: Dziatamy szybko i mobilizujemy sektor
przemystowy, aby zwiekszy¢ produkcje i utworzyé nowe linie produkcyjne pilnie potrzebnych
artykutow medycznych i sSrodkéw ochrony w catej Europie. Wiele firm juz je utworzyto, a my
pomagamy im dziata¢ sprawnie i czuwamy nad tym, aby ich produkty spetniaty wszystkie niezbedne
normy bezpieczeristwa.

Komisarz ds. zdrowia i bezpieczenstwa zywnosci Stella Kyriakides powiedziata: Zwiekszenie dostaw
sprzetu medycznego i Srodkdéw ochrony indywidualnej ma zasadnicze znaczenie dla zlikwidowania
niedoboréw, tak aby pracownicy stuzby zdrowia mogli nadal ratowac zycie chorych. Wytyczne, ktdre
dzi$ wydajemy, beda wspiera¢ nasz przemyst w tym zakresie. Walka z koronawirusem wymaga
zaangazowania wszystkich bez wyjatku. Wktad za strony europejskiego przemystu jest niezbedny.

W dzisiejszym komunikacie przedstawiono w wytyczne w trzech obszarach:

e Pierwsze wytyczne pomagajg producentom zapoznac sie z obowigzujacymi wymogami
prawnymi i technicznymi przed przywozem nowych produktéw do UE lub zainstalowaniem
nowej czy tez przeksztatceniem istniejgcej infrastruktury w celu produkcji srodkéw ochrony
takich jak maski, rekawice i fartuchy chirurgiczne, aby zaspokoi¢ bezprecedensowy popyt w
zwigzku z pandemig koronawirusa.W wydanych dzisiaj wytycznych opisano obowigzujace ramy
prawne UE i zamieszczono porady dla producentdéw, co konkretnie powinni zrobi¢, aby moc
wprowadzi¢ swoje produkty do obrotu w UE. Wyjasniono rowniez role organdw krajowych, w
szczegdlnosci organdw nadzoru rynku, w zapewnianiu odpowiedniego poziomu higieny i
bezpieczenstwa sprzetu pochodzacego z panstw trzecich i wprowadzanego do obrotu w UE.

e Drugi dokument dostarcza wskazéwek podmiotom gospodarczym, w tym MSP, w odniesieniu
do obowigzujacych ram prawnych dotyczacych wprowadzania do obrotu w UE Zzelu wodno-
alkoholowego (tj. rozporzadzenia w sprawie produktéw kosmetycznych lub rozporzadzenia w
sprawie produktéw biobdjczych) oraz tego, jakie informacje dla uzytkownika mozna zamiescic
na opakowaniu. Ma on na celu udzielenie odpowiedzi na czesto zadawane Komisji pytania przez
podmioty dziatajace w branzy kosmetycznej i innych branzach, ktére sg mocno zaangazowane
w zwiekszanie swoich zdolnosci produkcyjnych lub przeksztatcanie ich w celu wytwarzania zelu
wodno-alkoholowego.

e Trzeci dokument zawiera wytyczne dotyczace procedur oceny zgodnosci w przypadku
drukowania 3D i produktow wydrukowanych w technologii 3D do celéw medycznych w
zwigzku z pandemig koronawirusa. W dokumencie tym szczegdtowo przedstawiono ramy
prawne obowigzujace w UE w odniesieniu do tych produktow oraz podano przyktady norm
technicznych, z ktorych producenci mogg korzysta¢ w celu wprowadzania do obrotu w UE
produktow zgodnych z wymogami.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40521
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40523
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40522

Opublikowane dzi$ dokumenty zawierajg praktyczne wskazéwki dotyczace stosowania wydanego
13 marca zalecenia Komisji w sprawie oceny zgodnosci Srodkéw ochrony indywidualnej i niektorych
rodzajéw wyrobow medycznych. W zaleceniu tym przewidziano dwa scenariusze, wedtug ktérych
produkty mogg by¢ wprowadzane do obrotu, nawet jezeli procedury oceny zgodnosci nie zostaty
jeszcze zakonczone.

Zawiera ono rowniez dodatkowe informacje na temat odpowiednich norm dotyczgcych Srodkéw
ochrony indywidualnej i niektérych rodzajow wyrobéw medycznych, ktoére zostaty bezptatnie
udostepnione wszystkim podmiotom gospodarczym przez europejskie organizacje normalizacyjne
dzieki porozumieniu z Komisjg Europejskg z 20 marca br.

Kontekst

Komisja walczy z pandemig koronawirusa na wszystkich frontach i koordynuje wspolng europejskg
reakcje na te pandemie. Podejmujemy zdecydowane dziatania, aby wzmocni¢ sektor zdrowia
publicznego i ztagodzi¢ spoteczno-gospodarcze skutki koronawirusa w Unii Europejskiej.
Uruchamiamy wszystkie dostepne nam s$rodki, aby pomdc panstwom cztonkowskim skoordynowac ich
krajowe dziatania. Udostepniamy oparte na podstawach naukowych informacje o rozprzestrzenianiu
sie wirusa i skutecznych sposobach powstrzymania go.

IP/20/558

Kontakty z mediami:

Sonya GOSPODINOVA (+32 2 296 69 53)
Célia DEJOND (+32 2 298 81 99)

Zapytania od obywateli: Serwis Europe Direct - tel. [ 00 800 67 89 10 11 ] lub e-mail
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