CONSIDERATII PRIVIND OBLIGATIILE DISTRIBUITORILOR 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 piatd, 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 importantd urmatoarele DEFINITII:

o ,echipamente individuale de protectie” (EIP) inseamna:
(a) echipamente proiectate si fabricate pentru a fi purtate sau utilizate de o
persoand 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 persoand, 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 piatd” inseamna orice furnizare de EIP pentru distributie sau
utilizare pe piata Uniunii, Tn cursul unei activitati comerciale, contra cost sau gratuit;
o ,DISTRIBUITOR” inseamna orice persoana fizica sau juridica din lantul de aprovizionare,
alta decat producatorul sau importatorul, care pune la dispozitie pe piata EIP.

PRINCIPALELE OBLIGATII ALE DISTRIBUITORILOR:

e atunci cand pun EIP la dispozitie pe piata, distribuitorii actioneazd cu diligenta
necesara in ceea ce priveste cerintele Regulamentului.

o inainte de a pune EIP la dispozitie pe piatd, distribuitorii se asigurd cd acestea poartd
marcajul CE, sunt insotite de declaratia de conformitate UE si de instructiunile §i
informatiile prevazute in anexa Il punctul 1.4 din Regulament, in limba romdna.

o distribuitorii se asigurd ca producatorul si importatorul au respectat cerintele
referitoare la afisarea pe EIP (sau cand acest lucru nu este posibil, pe ambalaj sau
intr-un document insotitor) a informatiilor privind tipul, lotul sau numarul de serie ori alt
element care sd permita identificarea acestora, precum si a datelor producatorului si
dup3 caz ale importatorului (denumirea comerciala nregistratd sau marca inregistrata si
adresa postala la care pot fi contactati).



¢ se asigurd cd, atat timp cat EIP se afla in responsabilitatea lor, conditiile de depozitare
sau de transport ale acestora nu le pericliteaza conformitatea cu cerintele esentiale de
sanatate si securitate aplicabile.

¢ dacd un distribuitor considera sau are motive sa creadda ca anumite EIP nu sunt in
conformitate cu cerintele esentiale de sanatate si securitate aplicabile, acesta nu pune
respectivele EIP la dispozitie pe piata inainte ca acestea sa fi fost puse in conformitate.
in plus, dacd EIP prezintd un risc, distribuitorul informeazi producitorul sau
importatorul, precum si autoritatea de supraveghere a pietei.

» la cererea motivatd a autoritatii de supraveghere a pietei, distribuitorii ii furnizeaza
acesteia toate informatiile si documentatia necesare, pe suport de hértie sau in format
electronic, pentru a demonstra conformitatea EIP.

Un distribuitor este considerat producator in sensul Regulamentului si este supus
obligatiitor ce revin producétorului atunci c&nd introduce pe piata EIP sub denumirea sau
marca sa sau modificd EIP deja introduse pe piatd intr-o manierd care poate afecta
conformitatea cu Regulamentul.

Distribuitorul transmite, la cerere, catre autoritdtile de supraveghere a pietei datele
de identificare ale oricarui operator economic care le-a furnizat EIP sau caruia i-au furnizat
EIP (timp de 10 ani).

SANCTIUNI

Nerespectarea  obligatiilor  distribuitorului  poate atrage rdspunderea sa
contraventionala potrivit prevederilor H.G. nr. 305/2017, putadnd 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.

Alte informatii despre declaratia de conformitate UE, marcajul CE, procedurile de
evaluare a conformitdtii precum si despre conditiile ce trebuie indeplinite de EIP
categoria lil (pentru riscuri biologice) pentru a fi puse la dispozitie pe piata se regasesc in
documentul *Consideratii privind obligatiite producatorilor de echipamente individuale de
protectie in contextul epidemiei de Covid-19".



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

In prezent, conditiile de introducere pe piatd 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.

in acest sens, prezintd importanta urmatoarele DEFINITII:

o ,echipamente individuale de protectie” (EIP) inseamna:
(a) echipamente proiectate si fabricate pentru a fi purtate sau utilizate de o
persoana pentru a se proteja Tmpotriva unuia sau mai multor riscuri la adresa
sanatatii sau securitatii sale;
(b) compeonentele 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 persoand, 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
Tnainte de utilizare;
o ,punere la dispozitie pe piata” inseamna orice furnizare de EIP pentru distributie sau
utilizare pe piata Uniunii, Tn cursul unei activitati comerciale, contra cost sau gratuit;
e introducere pe piata” inseamna punerea la dispozitie pentru prima data a EIP pe piata
Uniunii;
o ,IMPORTATOR” inseamna orice persoana fizica sau juridica stabilita in Uniune, care
introduce pe piata Uniunii EIP dintr-o tara terta.

PRINCIPALELE OBLIGATII ALE IMPORTATORILOR:

e introduc pe piata doar EIP conforme;

e fJnainte de introducerea pe piata a EIP, importatorii se asigura ca producdtorul a
indeplinit procedura corespunzdtoare de evaluare a conformitdtii mentionata la
articolul 19 din Regulament.

e se asigura ca producdtorul a intocmit documentatia tehnicd, cd EIP poarta marcajul
CE, si ca EIP sunt insotite de documentele cerute: declaratie de conformitate UE si
instructiuni de utilizare, in limba romana.

e se asigura ca producdtorul a respectat cerintele referitoare la afisarea pe EIP (sau cand
acest lucru nu este posibil, pe ambalaj sau intr-un document insotitor) a informatiilor
privind tipul, lotul sau numdrul de serie ori alt element care sa permita identificarea



acestora, precum si datele producatorului (denumirea comerciald inregistratd sau
marca inregistrata si adresa postala la care poate fi contactat).

» importatorii indicd de asemenea pe EIP datele lor (denumirea, denumirea comerciala
fnregistratd sau marca inregistratd si adresa postald la care pot fi contactati); daca acest
lucru nu este posibil, aceste date se indicd pe ambalaj sau intr-un document care
insoteste EIP.

¢ se asigurd cd EIP sunt insotite de instructiunile si informatiile previzute in anexa |l
punctul 1.4 la Regulament, redactate in limba romdnd.

 se asigura ca, atat timp cét EIP se afld in responsabilitatea lor, conditiile de depozitare
sau transport ale acestora nu le pericliteaza conformitatea cu cerintele esentiale de
sanatate §i securitate aplicabile prevazute in anexa Il ta Regulament.

+ daca importatorul considerd sau are motive sd creadd cd anumite EIP nu sunt in
conformitate cu cerintele esentiale de sdndtate si securitate aplicabile previzute in
anexa Il la Regulament, el nu introduce aceste produse pe piata inainte ca ele s fi fost
puse fn conformitate. In plus, atunci cand EIP prezinté un risc, importatorul informeaza
producatorul si autoritatile de supraveghere a pietei in legatura cu acest lucru.

o importatorii pdstreazd o copie a declaratiei de conformitate UE la dispozitia
autoritatilor de supraveghere a pietei timp de 10 ani dupa introducerea pe piata a EIP si
se asigura cd documentatia tehnicd poate fi pusd la dispozitia acestor autoritati, la
cerere,

¢ nurma unei cereri motivate din partea autorititii de supraveghere a pietei, importatorii
Wi furnizeazd acesteia toate informatiile si documentatia necesard.

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

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

SANCTIUNI

Nerespectarea  obligatiilor importatorului poate atrage raspunderea sa
contraventionald 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 individuate de protectie neconforme.

Alte informatii despre declaratia de conformitate UE, marcajul CE, procedurile de
evaluare a conformitatii precum si despre conditiile ce trebuie indeplinite de EIP
categoria Ill (pentru riscuri biologice) pentru a fi puse la dispozitie pe piatd se regisesc in
documentul "Consideratii privind obligatiile producatorilor de echipamente individuale de
protectie n contextul epidemiet de Covid-19”.



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

in prezent, conditiile de introducere pe piatd 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.

In acest sens, prezintd importanta urmétoarele 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 persoand, 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
nainte 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 ,DISTRIBUITOR” inseamna orice persoana fizica sau juridica din lantul de aprovizionare,
alta decat producatorul sau importatorul, care pune la dispozitie pe piata EIP.

PRINCIPALELE OBLIGATII ALE DISTRIBUITORILOR:

e atunci cand pun EIP la dispozitie pe piata, distribuitorii actioneazd cu diligenta
necesara in ceea ce priveste cerintele Regulamentului.

o inainte de a pune EIP la dispozitie pe piata, distribuitorii se asigurd cd acestea poarta
marcajul CE, sunt insotite de declaratia de conformitate UE si de instructiunile si
informatiile prevazute in anexa Il punctul 1.4 din Regulament, in limba romana.

o distribuitorii se asigura ca producatorul si importatorul au respectat cerintele
referitoare la afisarea pe EIP (sau cand acest lucru nu este posibil, pe ambalaj sau
intr-un document insotitor) a informatiilor privind tipul, lotul sau numarul de serie ori alt
element care sa permita identificarea acestora, precum si a datelor producatorului si
dupa caz ale importatorului (denumirea comerciala fnregistrata sau marca inregistrata si
adresa postala la care pot fi contactati).



e se asigurd ca, atat timp cét EIP se afla in responsabilitatea lor, conditiile de depozitare
sau de transport ale acestora nu le pericliteaza conformitatea cu cerintele esentiale de
sanatate si securitate aplicabile.

« dacd un distribuitor considerd sau are motive sa creada ca anumite EIP nu sunt in
conformitate cu cerintele esentiale de sanatate si securitate aplicabile, acesta nu pune
respectivele EIP la dispozitie pe piatad inainte ca acestea sa fi fost puse in conformitate,
in plus, dacd EIP prezintd un risc, distribuitorul informeazd producitorul sau
importatorut, precum si autoritatea de supraveghere a pietei.

» la cererea mativata a autoritatii de supraveghere a pietei, distribuitorii 1i furnizeaza
acesteia toate informatiile si documentatia necesare, pe suport de hértie sau in format
electronic, pentru a demonstra conformitatea EIP.

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 piatd intr-o manierd care poate afecta
conformitatea cu Regulamentul.

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

SANCTIUNI

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

Alte informatii despre declaratia de conformitate UE, marcajul CE, procedurile de
evaluare a conformitdtii precum si despre conditiile ce trebuie indeplinite de EIP
categoria lll (pentru riscuri biologice) pentru a fi puse la dispozitie pe piatd se regasesc in
documentul "Consideratii privind obligatiile producétorilor de echipamente individuale de
protectie in contextul epidemiei de Covid-19".



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 n 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 importanté urmatoarele DEFINITII:

o ,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 persoand, care sunt proiectate sd 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 necesitd lucréri de atasare
fnainte de utilizare;

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

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

e ,producdtor” fnseamnd orice persoana fizica sau juridicd care fabricd EIP sau pentru
care se proiecteaza sau se fabrica EIP si care le comercializeaza sub propria denumire
sau propria marca comerciala;

o ,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” Tnseamnd un marcaj prin care producatorul indicd faptul c& EIP sunt in
conformitate cu cerintele aplicabile stabilite in legislatia de armonizare a Uniunii care
prevede aplicarea respectivului marcaj.




PRINCIPALE OBLIGATII ALE PRODUCATORILOR:

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

o intocmesc documentafia tehnicd mentionatd in anexa lil la Regulament (denumita in
continuare ,documentatia tehnicd”) si efectueazd procedura de evaluare a
conformitdtii aplicabild mentionata la articotut 19 la Regulament sau dispun efectuarea
acestei proceduri;

e in 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 pastreazd documentatia tehnicd si declaratia de conformitate UE timp de 70 ani dupd
introducerea pe piata a EIP si se asigurd ca exista proceduri pentru ca productia de serie
s& ramana conforma cu Regulamentul;

» se asigurd ca EIP pe care le introduc pe piata afiseaza tipul, lotul sau numarul de serie
ori alt element care s& permitd 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;

¢ indicd pe EIP denumirea comerciald inregistratd sau marca nregistrata si adresa
postald la care pot fi contactati sau, daca acest lucru nu este posibil, pe ambalajul sau
sau intr-un document care nsoteste EIP;

e se asigurd cé EIP sunt insotite de instructiunile si de informatiile prevazute in anexa i
punctul 1.4 din Regutament, redactate in limba romdnd. Instructiunile si informatiile in
cauza, precum si orice text imprimat pe etichete trebuie sé fie clare, usor de Tnfeles,
inteligibile si lizibile;

» producatorul fie prezintd declaratia de conformitate UE impreund cu EIP, fie include
n instructiuni si informatiite mentionate in anexa Il punctul 1.4 din Regulament adresa
de internet la care poate fi accesatd declaratia de conformitate UE;

« in urma unei cereri motivate din partea autoritdtii 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 obligatiitor ce revin producatorului atunci cand introduce pe piata EIP sub denumirea
sau marca sa sau modificd EIP deja introduse pe piatd intr-o maniera care poate afecta
conformitatea cu Regulamentul.

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



DECLARATIA DE CONFORMITATE UE $1 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 / tradusi
in limba roména (daca EIP este pus la dispozitie pe piatd In Romania).

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

Marcajul CE se aplica pe EIP in mod vizibil, lizibil si indelebil. Dacd 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 s& fie introduse pe piaté.

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 s3 protejeze.

EVALUAREA CONFORMITATII

EIP se clasifica in conformitate cu categoriile de risc prevazute in anexa | la
Regulament in trei categorii (I, Ii 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:

» categoria |: controlul intern al productiei {modulul A},
+ categoria H: examinarea UE de tip {(modulul B), urmata de conformitatea cu tipul
bazata pe controlul intern al productiei (modulul C),
¢ categoria Illl: examinarea UE de tip (modulul B) si unul dintre modulele
urmdtoare:
conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei, plus
verificdri supravegheate ale produsului la intervale aleatorii (modulul C2),
conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calitdtii procesului de productie
{modulul D).

Organismele care efectueazd evaluarea conformitdtii 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
contraventionald 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)
N CONTEXTUL EPIDEMIEI DE COVID-19

Potrivit informatiilor de la Centrul European pentru Prevenirea si Controtul Bolitor
(European Centre for Disease Prevention and Control), tipurite de EIP recomandate a fi
utilizate de personalul care acordd 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 apardtoare pentru fatda (protectie a ochilor),
imbracdminte 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 oferd protectie respectivul EIP),

CONDITH CE TREBUIE TNDEPLINITE DE EIP CATEGORIA Il
PENTRU A FI PUSE LA DISPOZITIE PE PIATA

Producatorul trebuie sa respecte, in principal, urmatoarele conditii:

o s& proiecteze si si realizeze produsele astfel incat s indeplineasca cerintele de sanatate
si securitate aplicabile din legislatie (Regutamentul (UE) 2016/425, si/sau standardul
armonizat corespunzator);

e s3 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 a un organism notificat;

« si elaboreze si s3 pastreze o documentatie tehnicd In care sa se includa dovezile privind
caracteristicile (rapoarte de fincercdri, certificate sau alte documente emise de
arganismele notificate);

« sd 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;

o si emitd ,Declaratia de conformitate UE” care s& insoteasca fiecare exemplar de EIP
introdus pe piatd sau care s fie disponibild o adresd online (adresd mentionata n
instructiuni};

 s& furnizeze instructiuni de utilizare impreuna cu produsul.



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

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

Ochelari de protectie sau apdrdtoare pentru fatd: EN 166:2001 - Protectie individuala
a ochilor, Specificatii.

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

Imbrdcdminte de protectie cat i

EN 14126:2003 - Imbracaminte de protectie. Cerinte de performanta si metode de
incercare pentru imbracaminte de protectie Timpotriva agentilor infectiosi,

- EN 14126:2003/AC:2004

- EN 14605:2005+A1:2009 - Imbracaminte de protectie impotriva produselor chimice
lichide. Cerinte de performantd pentru imbracamintea ale carei elemente de
legaturd 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]).



CONSIDERATII PRIVIND OBLIGATIILE PRODUCATORILOR DE MASINI

in prezent, conditiile de introducere pe piata a masinilor sunt reglamentate prin
Directiva 2006/42/CE (denumitd in continuare Directiva) privind masinile transpusa in
legislatia nationala prin H.G. 1029/2008.

H.G. 1029/2008 are ca obiect stabilirea cerintelor referitoare la proiectarea si
fabricarea masinilor care urmeaza sa fie puse la dispozitie pe piatd, pentru a garanta
protectia sanatatii si a securitatii utilizatorilor si a institui norme referitoare la libera
circulatie a masinilor in Uniune.

fn acest sens, prezintd importanti urmétoarele DEFINITII:

1.,masina” :

a) un ansamblu de parti sau componente legate intre ele, dintre care cel putin una este
in miscare, care sunt reunite de o maniera solidar& in vederea unui anumit scop, in special
montat ori destinat montarii cu un sistem de actionare, altul decét forta umand sau
animala, aplicata direct;

b) un ansamblu prevazut la lit. a), cdruia ii lipsesc numai componentele care si il
conecteze la locul de utilizare sau conexiunile la surse de energie si de miscare;

¢) un ansamblu prevazut la lit. a) si b), pregdtit s& fie instalat si care nu poate s
functioneze decat montat pe un mijloc de transport sau instalat intr-o clidire ori structura;

d) un ansamblu de masini prevazute la lit. a)-c) sau o cvasimasind prevézuti la pct. 7,
care, in scopul de a ajunge la acelasi rezultat, sunt dispuse si comandate astfel incat sa
functioneze ca un intreg;

e) un ansamblu de parti sau componente legate intre ele, dintre care cel putin una este
in miscare, care sunt reunite in scopul ridicarii sarcinilor si a ciror singuri sursi de energie
este forta umana, aplicata direct;

2. "echipament interschimbabil” - un dispozitiv care, ulterior punerii in functiune a unei

magini sau a unui vehicul-tractor, este asamblat pe aceasta chiar de catre operator, in
scopul de a modifica functia sa ori de a asigura o functie noud, fn méasura in care acest
echipament nu este o piesa de schimb ori o unealta;

3. ,componenta de securitate” - componenta care este introdus separat pe piata si este
destinata sa asigure o functie de securitate, a cérei defectare sau functionare
hecorespunzatoare pericliteaza securitatea §i/sau sanatatea persoanelor expuse si care nu
este necesara pentru functionarea masinii ori care poate fi inlocuité cu alte componente ce
permit functionarea normala a masinii;

4. dispozitiv de prindere pentru ridicarea sarcinii - o componentd sau un echipament
nefixat la masina de ridicat, care este amplasat intre masina si sarcind ori pe sarcin, in
scopul prinderii e, sau care este destinat sa faca parte integrantd a sarcinii si este introdus
separat pe piatd; elementele care servesc la realizarea unei legdturi si componentele lor
sunt considerate dispozitive de prindere pentru ridicarea sarcinii;

5. lanturi, cabluri si chingi - lanturile, cablurile si chingile proiectate si construite in scopul
de a ridica, fiind parte a masinilor de ridicat sau a dispozitivului de prindere pentru
ridicarea sarcinii;

6. arbore de transmisie cu articulatie cardanica - un dispozitiv amovibil pentru transmisie
mecanica; o componentd amovibilda destinatd transmisiei de putere intre o masina
autopropulsata sau un vehicul-tractor si masina receptoare, prin primul lagar fix al acesteia.
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Dacad acest dispozitiv este introdus pe piata impreund cu un protector, ansamblul este
considerat un singur produs;

7. cvasimagind - masina partial finalizatd; un ansamblu care se constituie ca o masina, dar
care nu poate sa asigure el insusi un scop definit. Un sistem de actionare este o cvasimagina.
Cvasimasina este destinata a fi incorporata sau asamblatad cu alte masini ori alte cvasimasini
sau echipamente in vederea constituirii unei masini careia i se aplica prezenta hotarare;

introducere pe piata - prima punere la dispozitie, in Roméania sau intr-un stat membru
al Uniunii Europene, a unei masini ori cvasimasini in vederea comercializarii sau utilizarii
sale, contra cost ori gratuit;

producitor - orice persoana fizicd sau juridicd ce proiecteaza si/sau construieste o
masind ori o cvasimasina careia i se aplica prezenta hotarére si care este responsabilé de
conformitatea acestei masini sau cvasimasini cu prezenta hotarare, in vederea
introducerii pe piatd sub numele siu ori marca sa sau pentru propria utilizare. in absenta
unui producitor, asa cum este definit mai sus, este considerat ca fiind producator orice
persoana fizica sau juridica ce introduce pe pia;é ori pune in functiune o masina sau
cvasimasing céreia i se aplica prezenta hotéarére;

reprezentant autorizat - orice persoana fizicd sau juridica stabilita in Romania sau intr-
un alt stat membru al Uniunii Europene, care a primit un mandat scris din partea
producitorului pentru a actiona in numele acestuia, integral ori partial, pentru
formalitéti si obligatii reglementate de prezenta hotérére;

sevaluare a conformitétii” inseamnd procesul prin care se demonstreaza masura in care
au fost indeplinite cerintele esentiale de sanatate §i securitate din prezentul H.G.
referitor la masini;

»organism de evaluare a conformitatii” inseamna un organism care desfasoara activitati
de evaluare a conformitatii, care includ etalonarea, testarea, certificarea si inspectia;
»marcaj CE” inseamn& un marcaj prin care producétorut indica faptul ca masina este in
conformitate cu cerintele aplicabile stabilite in legislatia de armonizare a Uniunii care

prevede aplicarea respectivului marcaj.

PRINCIPALE OBLIGATII ALE PRODUCATORILOR:

atunci cand introduc pe piatd masini, producatorii se asigura ca acestea au fost
proiectate si fabricate in conformitate cu cerintele esentiale de sdndtate si
securitate aplicabile stabilite in anexa 1 din H.G. 1029/2008;
intocmesc documentatia tehnicd mentionatd in anexa 7 din H.G. 1029/2008 (denumita
fn continuare ,documentatia tehnicad”) si efectueazd procedura de evaluare a
conformitdtii aplicabild mentionatd la articolul 13 pentru masini si 14 pentru
cvasimasini conform H.G.1029/2008;
in cazul In care s-a demonstrat conformitatea masinii cu cerintele esentiale de sanatate
si securitate aplicabile prin procedura corespunzatoare, producatorii intocmesc
declaratia de conformitate CE conform Anexei 2 si aplica marcajul CE conform
Anexei 3,
pistreazd documentatia tehnica si declaratia de conformitate CE timp de 10 ani dupa
introducerea pe piatd a masinii si se asigura ca& exista proceduri pentru ca productia de
serie sa ramana conforma cu H.G.1029/2008;
se asigura ci pe masina pe care o introduce pe piata este marcat:
- sediul social §i adresa completd ale producatorutui si, dupa caz, ale
reprezentantului sau autorizat;



- denumirea masinii;

- marcajul CE {a se vedea anexa nr. 3);

- indicarea seriei sau a tipului;

- numarul seriei, daca exista;

- anul de fabricatie, acesta fiind anul in care procesul de productie a fost
finalizat

e Se asigura ca masina este insotitd de instructiunile si de informatiile previzute in
anexa 1 punctul 1.7.4 din H.G.1029/2008, redactate in limba romadnd. Instructiunile si
informatiile in cauza, precum $i orice text imprimat pe etichete trebuie si fie clare, usor
de inteles, inteligibile si lizibile;

o producatorul prezintd declaratia de conformitate CE si se asigurd cd aceasta
insoteste masina;

e n urma unei cereri motivate din partea autoritatii de supraveghere a pietei,
producatorii 1i furnizeazd acesteia toate informatiile si documentatia necesare, pe
suport de hartie sau in format electronic, pentru a demonstra conformitatea masinii cu
H.G. 1029/2008. La cererea autoritatii respective, producétorii coopereaza cu aceasta la
orice actiune intreprinsd pentru a elimina riscurile prezentate de maginile pe care le-au
pus la dispozitie pe piata.

Un importator sau un distribuitor este considerat producator in sensul Regulamentului

2008/765/UE si este supus obligatiilor ce revin producatorului atunci cand introduce pe

piatd o masind sub denumirea sau marca sa sau modificd masina deja introdusa pe piata
intr-o manierd care poate afecta conformitatea cu H.G.1029/2008.

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

DECLARATIA DE CONFORMITATE CE S${ MARCAJUL CE

Declaratia de conformitate CE stipuleaza faptul c& indeplinirea cerintelor esentiale
de sanatate s§i securitate aplicabile mentionate in anexa 1 la H.G. 1029/2008 a fost
demonstrata si se structureaza dupa modelul prevazut in anexa 2 la H.G. 1029/2008 fiind
intocmita / tradusd in limba romand (dacd masina este pusd la dispozitie pe piatad n
Romania).

Prin redactarea declaratiei de conformitate CE, producdtorul Tsi asuma
responsabilitatea pentru conformitatea masinii cu cerintele prevazute in H.G, 1029/2008.

Marcajul CE se aplica pe eticheta masinii in mod vizibil, lizibil si indelebil.
EVALUAREA CONFORMITATII

Pentru a atesta conformitatea unei masini cu prevederile prezentei hotarari,
producdtorul sau reprezentantul sdu autorizat trebuie si aplice una dintre procedurile de
evaluare a conformitatii:



1) Dacd masina nu este prevdzutd in anexa nr. 4, producitorul sau reprezentantul
sdu autorizat trebuie sa aplice procedura de evaluare a conformititii cu controlul
intern al productiei masinilor, previzuta la anexa nr. 8.

2) A} Dacd masina este prevdzutd in anexa nr. 4 si este fabricatd conform
standardelor armonizate care acopera ansamblul cerintelor esentiale de securitate
si sandtate aplicabile, producitorul sau reprezentantul siu autorizat trebuie si
aplice una dintre procedurile urmatoare:

a} procedura de evaluare a conformitatii cu control intern al productiei
masinilor, prevazuta la anexa nr. 8;

b) procedura “"examinare CE de tip" previzutd in anexa nr. 9, impreund cu
controlul intern al productiei masinilor, prevazut in anexa nr. 8 pct, 3;

c) procedura de asigurare totald a calitatii, previzuta la anexa nr. 10,

2) B) in situatia in care masina este mentionatd in anexa nr. 4 si dacd nu este
fabricatd conform standardelor armonizate prevazute la art. 9 alin. (2) sau daca
este partial fn conformitate cu aceste standarde ori daci standardele armonizate
nu acoperd ansamblul cerintelor esentiale de securitate si saniitate aplicabile,
producdtorul sau reprezentantul siu autorizat trebuie si aplice una dintre
procedurile urmatoare:

a) procedura "examinare CE de tip" previzutd in anexa nr. 9, impreund cu
controlul intern al productiei masinilor, prevdzut in anexa nr. 8 pct. 3;

b) procedura de asigurare totald a calitatii, previzuta la anexa nr. 10.

Organismele care efectueazd evaluarea conformitdtii se pot gisi la adresa
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando, dand cautare dupd Directiva masini
2006/42/CE..

SANCTIUNI

Nerespectarea obligatiilor  producdtorului poate atrage raspunderea sa
contraventionald potrivit prevederilor art.18 din H.G. nr. 1029/2008, putdnd fi aplicate
amenzi i sanctiuni complementare de retragere, rechemare de pe piata si/sau interzicerea
punerii la dispozitie pe piata a echipamentelor individuale de protectie neconforme.




