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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2021 m. gruodzio 2 d., Nr. 21-220AR

DEL REIKALAVIMU MEDICININEMS VIENKARTINEMS KAUKEMS

Lietuvos verslo konfederacija (toliau - LVK), siekdama, kad rinkoje nedominuoty prastos
kokybés medicininés apsaugos priemoneés, tuo paciu norédama prisidéti porie kovos su pandemine
situacija, teikia siulyma dél galimy reikalavimy medicininéms vienkartinéms kaukéms nustatymo.

Kaip Zinia, praéjusiy mety pavasarj dél pasaulinio COVID-19 protrikio ir greito viruso plitimo
jvairiuose Europos Sgjungos regionuose eksponentiskai iSaugo asmeniniy apsaugos priemoniy, tame
tarpe ir veido kaukiy, paklausa. Sutrikusi pasauliné kaukiy tiekimo grandiné paveiké visa Europos
Sajungos rinka, todél buvo biitina nedelsiant imtis priemoniy, kurios leisty uZtikrinti $iy priemoniy
prieinamuma. Tuo tikslu dar 2020 m. kovo 13 d. Europos Komisija priémé rekomendacija (ES)
2020/403, kuria, be kita ko, buvo leista taikyti nuo atitikties vertinimo procediros leidZiancias
nukrypti nuostatas pagal Direktyvos 93/42/EEB 11 straipsnio 13 dalj ir Reglamento (ES) 2017/745
59 straipsnj, leista teikti gaminius Europos Sajungos rinkai ribotg laikotarpj ir kol atliekamos
reikiamos procediiros, jskaitant Zyméjimg CE Zenklu, néra visiskai uZbaigtos pagal suderintas
taisykles, ir t.t.

Atsizvelgiantj tai, kad ES rinkoje nebelieka didelio asmeniniy apsaugos priemoniy ir medicinos
priemoniy trikumo, ir tikimasi, kad padétis isliks stabili, 2021 m. rugséjo 1 d. Europos Komisija iSleido
nauja rekomendacija (ES) 2021/1433, kuria, be kita ko, nustaté, jog nuo Siy mety spalio 1 d. rinkos
prieZiiiros institucijos nebeturéty iSduoti leidimy dél asmeniniy apsaugos priemoniy, kurios
sékmingai nejveiké atitinkamuy atitikties vertinimo procediry pagal Reglamento (ES) 2016/425 19
straipsnj, o priemoniy, dél kuriy rinkos priezitros institucijos suteiké leidimg pagal Komisijos
rekomendacijos (ES) 2020/403 7 arba 8 punktuose aprasytus mechanizmus, po 2021 m. spalio 1 d.
negali buti teikiamos Sgjungos rinkai. Be to, pastarojoje rekomendacijoje numatyta, jog nuo 2022 m.
rugpjucio 1 d. rinkos prieZiuros institucijos turéty uztikrinti, kad visos ES rinkai pateiktos asmeninés
apsaugos priemonés ar medicinos priemonés buty sékmingai jveikusios atitinkamas atitikties
vertinimo proceduras pagal Reglamento (ES) 2016/425 19 straipsnj arba Reglamento (ES) 2017 /745
52 straipsnj ir bty teisétai pazymeétos CE Zenklu pagal Reglamento (ES) 2016/425 17 straipsnj arba
Reglamento (ES) 2017/745 20 straipsnj.

Esame jsitikine, jog toks reguliavimas prisidés prie tinkamo lygio sveikatai ir saugiy medicinos
priemoniy, jskaitant medicinines kaukes, tiekimo i rinka ir jy naudojimo. Atsizvelgiant i fakta, jog
auk$ciau nurodyty Reglamenty reikalavimus atitinkanciy kaukiy, kurios turi visus atitikties
dokumentus, pasitila Siuo metu tiek Lietuvos, tiek visos Europos Sgjungos rinkoje yra pakanka, miisy
vertinimu, rekomenduojamas 2022 m. rugpjucio 1 d. terminas yra per ilgas ir galéty biiti nacionaliniais
teisés aktais paankstintas, kas nepaZeis minétos Europos Komisijos rekomendacijos, o prieSingai -
uztikrins visy profesijy ir visy asmeny galimybe dévéti tik saugias ir patikrintas veido kaukes.

Atsizvelgiant j tai, kad visy asmeny fiziologija vienoda, o kaukiy dévéjimas kovoje su pasauliniu
COVID-19 protrukiu yra privalomas ne tik sveikatos prieZiliros specialistams, bet ir kity profesijy
atstovams bei visiems asmenims (vieSose ar didelio susiburimo vietose), esame jsitikine, jog nuo 2022
m. sausio 1 d. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. kovo 12 d. jsakymu Nr. V-
334 ,Dél Medicinos priemoniy (prietaisy) teikimo j Lietuvos Respublikos rinka ir naudojimo valstybés
lygio ekstremaliosios situacijos visoje Salyje dél naujojo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos)
plitimo grésmés laikotarpiu“ galéty buti leista pateikti, tiekti ir naudoti visiems asmenims, neiSskiriant
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sveikatos prieziiiros specialisty, tik tokias medicinines kaukes, kurios tiek atitinka Reglamento (ES)
2017/745 reikalavimus, tiek turi Siy vienkartiniy nesteriliy medicininiy veido kaukiy atitikties
dokumentus (sertifikatus, bandymy protokolus), iSduotus atitikties vertinimo jstaigos, jsisteigusios
Europos ekonominés erdveés valstybéje naréje, ir jrodancius Siy vienkartiniy nesteriliy medicininiy
veido kaukiy atitikti Europos standartui EN 14683:2019+AC:2019 ,Medicininés kaukés. Reikalavimai
ir bandymo metodai“.

Maloniai praSome jvertinti miisy pasiilyma ir raStu informuoti LVK, ar galima tikétis pokyciu,
nustatant reikalavimus medicininéms vienkartinéms kaukéms. Pazymime, kad ankstesnis aukciau
minety reikalavimy taikymas ir vienodai saugaus produkto uztikrinimas visy asmeny atzvilgiu,
neiSskiriant profesijy, vienareikSmiskai prisidéty prie kovos su pandemine situacija.

Dékojame uZ bendradarbiavima.
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