CONSIDERATII PRIVIND OBLIGATIILE PRODUCATORILOR DE ECHIPAMENTE INDIVIDUALE DE
PROTECTIE IN CONTEXTUL EPIDEMIEI DE COVID-19

in prezent, conditiile de introducere pe piata a echipamentelor individuale de
protectie sunt reglamentate prin Regulamentul (UE) 2016/425 (denumit in continuare
Regulament) privind echipamentele individuale de protectie si de abrogare a Directivei
89/686/CEE, precum si prin H.G. nr. 305/2017 privind stabilirea unor masuri de punere in
aplicare a Regulamentului (UE) 2016/425.

Regulamentul are ca obiect stabilirea cerintelor referitoare la proiectarea si
fabricarea echipamentelor individuale de protectie (EIP) care urmeaza sa fie puse la
dispozitie pe piata, pentru a garanta protectia sanatatii si a securitatii utilizatorilor si a
institui norme referitoare la libera circulatie a EIP in Uniune.

Tn acest sens, prezinta importanta urmatoarele DEFINITII:

e ,echipamente individuale de protectie” (EIP) inseamna:

(a) echipamente proiectate si fabricate pentru a fi purtate sau utilizate de o
persoana pentru a se proteja impotriva unuia sau mai_multor riscuri la _adresa
sanatatii sau securitatii sale;

(b) componentele interschimbabile pentru echipamentele mentionate la litera (a),
care sunt indispensabile functiei de protectie a respectivelor echipamente;

(c) sistemele de conexiune pentru echipamentele mentionate la litera (a) care nu
sunt tinute sau purtate de o persoana, care sunt proiectate sa conecteze
echipamentele respective la un dispozitiv extern sau la un punct de fixare fiabil, care
nu sunt proiectate pentru a fi fixate permanent si care nu necesita lucrari de atasare
inainte de utilizare;

e ,punere la dispozitie pe piata” inseamna orice furnizare de EIP pentru distributie sau
utilizare pe piata Uniunii, in cursul unei activitati comerciale, contra cost sau gratuit;

e ,introducere pe piata” inseamna punerea la dispozitie pentru prima data a EIP pe piata
Uniunii;

e ,producator” inseamna orice persoana fizica sau juridica care fabrica EIP sau pentru
care se proiecteaza sau se fabrica EIP si care le comercializeaza sub propria denumire
sau propria marca comerciala;

e ,evaluare a conformitatii” inseamna procesul prin care se demonstreaza masura in care
au fost indeplinite cerintele esentiale de sanatate si securitate din prezentul regulament
referitoare la EIP;

e ,organism de evaluare a conformitatii” inseamna un organism care desfasoara activitati
de evaluare a conformitatii, care includ etalonarea, testarea, certificarea si inspectia;

e ,marcaj CE” inseamna un marcaj prin care producatorul indica faptul ca EIP sunt in
conformitate cu cerintele aplicabile stabilite in legislatia de armonizare a Uniunii care
prevede aplicarea respectivului marcaj.




PRINCIPALE OBLIGATII ALE PRODUCATORILOR:

e atunci cand introduc pe piata EIP, producatorii se asigura ca acestea au fost proiectate si
fabricate in conformitate cu cerintele esentiale de sdandtate si securitate aplicabile
stabilite in anexa Il la Regulament;

e intocmesc documentatia tehnicd mentionata in anexa lll la Regulament (denumita in
continuare ,documentatia tehnica”) si efectueazd procedura de evaluare a
conformitatii aplicabila mentionata la articolul 19 la Regulament sau dispun efectuarea
acestei proceduri;

e 1in cazul in care s-a demonstrat conformitatea EIP cu cerintele esentiale de sanatate si
securitate aplicabile prin procedura corespunzatoare, producatorii intocmesc declaratia
de conformitate UE si aplica marcajul CE;

e pastreaza documentatia tehnica si declaratia de conformitate UE timp de 10 ani dupa
introducerea pe piata a EIP si se asigura ca exista proceduri pentru ca productia de serie
sa ramana conforma cu Regulamentul;

e se asigura ca EIP pe care le introduc pe piata afiseaza tipul, lotul sau numdrul de serie
ori alt element care sa permita identificarea acestora sau, in cazul in care marimea sau
natura EIP nu permite acest lucru, ca informatiile necesare figureaza pe ambalaj sau
intr-un document care insoteste EIP;

e indica pe EIP denumirea comerciala inregistrata sau marca inregistrata si adresa
postala la care pot fi contactati sau, daca acest lucru nu este posibil, pe ambalajul sau
sau intr-un document care insoteste EIP;

e se asigura ca EIP sunt insotite de instructiunile si de informatiile prevazute in anexa
punctul 1.4 din Regulament, redactate in limba romand. Instructiunile si informatiile in
cauza, precum si orice text imprimat pe etichete trebuie sa fie clare, usor de inteles,
inteligibile si lizibile;

e producatorul fie prezinta declaratia de conformitate UE impreund cu EIP, fie include
in instructiuni si informatiile mentionate in anexa Il punctul 1.4 din Regulament adresa
de internet la care poate fi accesata declaratia de conformitate UE;

e in urma unei cereri motivate din partea autoritatii de supraveghere a pietei,
producatorii 1i furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia necesare, pe
suport de hartie sau in format electronic, pentru a demonstra conformitatea EIP cu
Regulamentul. La cererea autoritatii respective, producatorii coopereaza cu aceasta la
orice actiune intreprinsa pentru a elimina riscurile prezentate de EIP pe care le-au pus la
dispozitie pe piata.

Un importator sau un distribuitor este considerat producator in sensul Regulamentului si este
supus obligatiilor ce revin producatorului atunci cand introduce pe piata EIP sub denumirea
sau marca sa sau modifica EIP deja introduse pe piata intr-o maniera care poate afecta
conformitatea cu Regulamentul.

Producatorul transmite, la cerere, catre autoritatile de supraveghere a pietei datele de
identificare ale oricarui operator economic caruia i-au furnizat EIP (timp de 10 ani dupa ce
au furnizat EIP).



DECLARATIA DE CONFORMITATE UE $I MARCAJUL CE

Declaratia de conformitate UE stipuleaza faptul ca indeplinirea cerintelor esentiale
de sanatate si securitate aplicabile mentionate in anexa Il la Regulament a fost demonstrata
si se structureaza dupa modelul prevazut in anexa IX la Regulament fiind intocmita / tradusa
in limba romana (daca EIP este pus la dispozitie pe piata in Romania).

Prin redactarea declaratiei de conformitate UE, producatorul fisi asuma
responsabilitatea pentru conformitatea EIP cu cerintele prevazute in Regulament.

Marcajul CE se aplica pe EIP in mod vizibil, lizibil si indelebil. Daca acest lucru nu
este posibil sau nu este justificat din considerente ce tin de natura EIP, marcajul se aplica
pe ambalaj si pe documentele de insotire a EIP, inainte ca EIP sa fie introduse pe piata.

in cazul EIP de categoria Ill, marcajul CE este urmat de numarul de identificare al
organismului notificat implicat in controlul productiei. Marcajul CE si, dupa caz, numarul de
identificare al organismului notificat pot fi urmate de o pictograma sau de un alt marcaj
indicand riscul impotriva caruia EIP sunt destinate sa protejeze.

EVALUAREA CONFORMITATII

EIP se clasifica in conformitate cu categoriile de risc prevazute in anexa | la
Regulament in trei categorii (I, Il si lll) iar in functie de categoria in care se incadreaza, se
urmeaza procedurile de evaluare a conformitatii asa cum sunt acestea stabilite la art. 19 din
Regulament:

e categoria I: controlul intern al productiei (modulul A),
e categoria Il: examinarea UE de tip (modulul B), urmata de conformitatea cu tipul
bazata pe controlul intern al productiei (modulul C),
e categoria lll: examinarea UE de tip (modulul B) si unul dintre modulele
urmatoare:
conformitatea cu tipul bazata pe controlul intern al productiei, plus
verificdri supravegheate ale produsului la intervale aleatorii (modulul C2),
conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea calitatii procesului de productie
(modulul D).

Organismele care efectueaza evaluarea conformitatii se pot gasi la adresa
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando, dand cautare dupa Regulamentul (UE)
2016/425 si verificand daca in domeniul de notificare sunt inclusi agentii biologici.

SANCTIUNI

Nerespectarea  obligatiilor ~producatorului poate atrage raspunderea sa
contraventionala potrivit prevederilor H.G. nr. 305/2017, putand fi aplicate amenzi si
sanctiuni complementare de retragere, rechemare de pe piata si/sau interzicerea punerii la
dispozitie pe piata a echipamentelor individuale de protectie neconforme.



TIPURI DE ECHIPAMENTE INDIVIDUALE DE PROTECTIE (EIP)
TN CONTEXTUL EPIDEMIEI DE COVID-19

Potrivit informatiilor de la Centrul European pentru Prevenirea si Controlul Bolilor
(European Centre for Disease Prevention and Control), tipurile de EIP recomandate a fi
utilizate de personalul care acorda ingrijiri medicale sau care vin in contact cu pacienti
suspectati sau confirmati a fi infectati cu COVID-19 sunt: semi-masti de tipul FFP2 sau FFP3
(protectie respiratorie), ochelari sau aparatoare pentru fata (protectie a ochilor),
imbracaminte de protectie pentru corp (combinezon), manusi (protectie pentru maini).

In conformitate cu prevederil anexei | la Regulament, EIP destinate a proteja
utilizatorul la riscuri care pot provoca consecinte foarte grave, cum ar fi decesul sau
afectarea in mod ireversibil a sanatatii - agenti biologici nocivi, se incadreaza in categoria
Il de EIP (trebuie avute in vedere informatiile producatorului cu privire la riscurile pentru
care ofera protectie respectivul EIP).

CONDITII CE TREBUIE INDEPLINITE DE EIP CATEGORIA IIi
PENTRU A FI PUSE LA DISPOZITIE PE PIATA

Producatorul trebuie sa respecte, in principal, urmatoarele conditii:

e sa proiecteze si sa realizeze produsele astfel incat sa indeplineasca cerintele de sanatate
si securitate aplicabile din legislatie (Regulamentul (UE) 2016/425, si/sau standardul
armonizat corespunzator);

e sa urmeze procedurile de evaluare corespunzatoare, mentionate la art. 19 din
Regulament: ,examinare UE de tip (Modul B)” la un organism notificat, inainte de
introducerea in fabricatie, iar pe parcursul fabricatiei sa supuna productia uneia din
procedurile descrise in modul C2 sau modul D tot la un organism notificat;

e sa elaboreze si sa pastreze o documentatie tehnica in care sa se includa dovezile privind
caracteristicile (rapoarte de incercari, certificate sau alte documente emise de
organismele notificate);

e sa aplice marcajul CE insotit de numarul de identificare al organismului notificat
implicat in controlul productiei, pe fiecare exemplar sau pe cea mai mica unitate de
ambalaj;

e sa emita ,Declaratia de conformitate UE” care sa insoteasca fiecare exemplar de EIP
introdus pe piata sau care sa fie disponibila o adresa online (adresa mentionata in
instructiuni);

e sa furnizeze instructiuni de utilizare impreuna cu produsul.



STANDARDE ARMONIZATE LA NIVELUL UNIUNII EUROPENE
PENTRU FABRICAREA EIP IN CONTEXTUL EPIDEMIEI CU COVID-19

Mdasti de protectie respiratorie cat Ill - semi-masti de tipul FFP2 sau FFP3: EN
149:2001+A1:2009 - Aparate de protectie respiratorie. Semi-masti filtrante impotriva
particulelor. Cerinte, incercari, marcare

Ochelari de protectie sau apdratoare pentru fata: EN 166:2001 - Protectie individuala
a ochilor. Specificatii.

Mdnusi de protectie cat Ill: EN 374-5:2016 - Manusi de protectie impotriva produselor
chimice periculoase si a microorganismelor. Partea 5: Terminologie si cerinte de
performanta pentru riscurile datorate microorganismelor.

imbrdcdminte de protectie cat lll:

- EN 14126:2003 - imbracaminte de protectie. Cerinte de performanta si metode de
incercare pentru imbracaminte de protectie impotriva agentilor infectiosi;

- EN 14126:2003/AC:2004

- EN 14605:2005+A1:2009 - Imbricdminte de protectie impotriva produselor chimice
lichide. Cerinte de performanta pentru imbracamintea ale carei elemente de
legatura sunt etanse la lichide (Tip 3) sau la pulverizari (Tip 4), inclusiv articole de
imbracaminte care protejeaza numai anumite parti ale corpului (Tip PB [3] si PB

[4]).



