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

In prezent, conditiile de introducere pe piati 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 referitcare 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, prezintd importanta urmatoarele DEFINITII:

¢ ,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 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;

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

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

» ,producdtor” inseamna orice persoand fizicd sau juridica care fabricd EIP sau pentru
care se proiecteaza sau se fabrica EIP si care le comercializeaza sub propria denumire
sau propria marca comerciala;

+ ,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;

+ ,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 producatorul indicd faptul ca EIP sunt in
conformitate cu cerintele aplicabile stabilite in legistatia de armonizare a Uniunii care
prevede aplicarea respectivului marcaj.




PRINCIPALE OBLIGATI ALE PRODUCATORILOR:

+ atunci cand introduc pe piatd EIP, producdtorii se asigurd ca acestea au fost proiectate si
fabricate In conformitate cu cerintele esentiale de sdndtate si securitate aplicabile
stabilite in anexa 11 la Regulament;

* intocmesc documentatia tehnicd mentionatd in anexa Ill la Regulament (denumita in
continuare ,documentatia tehnica”) si efectueazd procedura de evaluare a
conformitdtii aplicabild mentionatd la articolul 19 la Regulament sau dispun efectuarea
acestei proceduri;

e 1n 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;

» pastreazd documentatia tehnica si declaratia de conformitate UE timp de 70 ani dupa
introducerea pe piata a EIP si se asigurd ca existd proceduri pentru ca productia de serie
s& ramana conforma cu Regulamentut;

» se asigurd ca EIP pe care le introduc pe piatd afiseaza tipul, lotul sau numdrul 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 nsoteste EIP;

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

» se asigura ca EIP sunt insotite de instructiunile si de informatiile prevézute in anexa |l
punctul 1.4 din Regulament, redactate in limba romdnd. 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 prezintd declaratia de conformitate UE impreund cu EIP, fie include
in instructiuni si informatiile mentionate n anexa il punctul 1.4 din Regulament adresa
de internet la care poate fi accesatd declaratia de conformitate UE;

e in urma unei cereri motivate din partea autoritd{ii de supraveghere a pietei,
producatorii 1i furnizeazd acesteia loate informatiite st documentatia necesare, pe
suport de hartie sau In format electronic, pentru a demonstra conformitatea EIP cu
Regutamentul, 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 sensut 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 maniera care poate afecta
conformitatea cu Regulamentul.

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



DECLARATIA DE CONFORMITATE UE S| MARCAJUL CE

Declaratia de conformitate UE stipuleaza faptul c& 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 romana (daca EIP este pus la dispozitie pe piata in Romania).

Prin redactarea declaratiei de conformitate UE, producatorul TJsi 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 aplicd
pe ambalaj si pe documentele de insotire a EIP, ihainte ca EIP s& fie introduse pe piata.

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

EVALUAREA CONFORMITATII

EIP se clasificd 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 aga cum sunt acestea stabilite la art. 19 din
Regulament:

» categoria |: controtul intern al productiei (modulul A),
o categoria Il: examinarea UE de tip {modulul B), urmatd de conformitatea cu tipul
bazatd pe controlul intern al productiei {(modulut C),
e categoria HI: 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 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 dupd 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, puténd 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.



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

Potrivit informatiitor de la Centrul European pentru Prevenirea si Controlul Bolilor
(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 aparatoare pentru fatd (protectie a ochilor),
imbracé&minte de protectie pentru corp (combinezon), manusi (protectie pentru maini).

Tn 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 sanatdtii - 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).

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

Producatorul trebuie sa respecte, in principal, urmatoarele conditii:

» sa proiecteze si sa realizeze produsele astfel incat sa indeplineascd cerintele de sanatate
i securitate aplicabile din legislatie (Regulamentut (UE) 2016/425, si/sau standardut
armonizat corespunzator);

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

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

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

* sa emitd ,Declaratia de conformitate UE” care sd insoteasca fiecare exemplar de EIP
introdus pe piata sau care sa fie disponibild o adresd online (adresa mentionatd in
instructiuni);

» sa 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 HI - semi-masti de tipul FFP2 sau FFP3: EN
149:2001+A1:2009 - Aparate de protectie respiratorie. Semi-masti filtrante impotriva
particutetor. Cerinte, incercari, marcare

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

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

Imbrdcdminte de protectie cat fil:

- EN 14126:2003 - Imbric&minte 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 - imbraciminte de protectie impotriva produselor chimice
lichide. Cerinte de performanta pentru jmbracdmintea ale cirei elemente de
legatura sunt etanse la lichide (Tip 3) sau la pulveriz&ri (Tip 4), inclusiv articole de
imbrdcaminte care protejeazd numai anumite pérti ale corpului (Tip PB [3] si PB

[4]).



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

In prezent, conditiite 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 urmeazad sa fie puse la
dispozitie pe piatd, pentru a garanta protectia sandtatii si a securitatii utilizatorilor si a
institui norme referitoare la libera circulatie a EIP in Uniune.

In acest sens, prezintd important3 urmétoarele DEFINITII:

» ,echipamente individuale de protectie” (EIP) inseamna:
(a) echipamente proiectate si fabricate pentru a fi purtate sau utilizate de o
persocand pentru a se proteja impotriva unuia sau mai multor riscuri la_adresa
sanatatii sau securitdtii 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;
* ,punere la dispozitie pe piatd” inseamnd orice furnizare de EIP pentru distributie sau
utilizare pe piata Uniunii, in cursul unei activitati comerciale, contra cost sau gratuit;
* ,introducere pe piatd” inseamna punerea la dispozitie pentru prima data a EIP pe piata
Uniunii;
+ LIMPORTATOR” inseamnd orice persoand fizicd sau juridica stabilitd fn Uniune, care
introduce pe piata Uniunii EIP dintr-o tara terta.

PRINCIPALELE OBLIGATI ALE IMPORTATORILOR:

» introduc pe piata doar EIP conforme;

» ‘nainte de introducerea pe piatd a EIP, importatorii se asigurd ca producdtorul a
indeplinit procedura corespunzdtoare de evaluare a conformitdtii mentionatd la
articolul 19 din Regulament.

* se asigura ca producdtorul a intocmit documentatia tehnicd, c¢d EIP poartd marcajul
CE, si ¢d EIP sunt insotite de documentele cerute: declaratie de conformitate UE si
instructiuni de utilizare, in limba romana.

+ se asigurd ca producatorul a respectat cerintele referitoare la afisarea pe EIP (sau cand
acest lucru nu este posibil, pe ambataj sau intr-un document insotitor) a informatiilor
privind tipul, lotul sau numdrul de serie ori alt element care s& permitd identificarea



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

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

o se asigura ca EIP sunt insotite de instructiunile si informatiile previzute in anexa If
punctul 1.4 la Regulament, redactate in limba roménd.

» se asigura ca, atat timp cét EIP se afla in responsabilitatea lor, conditiile de depozitare
sau transport ale acestora nu le pericliteazd conformitatea cu cerintele esentiale de
sdnatate si securitate aplicabile prevazute in anexa Il la Regulament.

+ dacd importatorul considerd sau are motive sd creadd ci anumite EIP nu sunt in
conformitate cu cerintele esentiale de sandtate si securitate aplicabile prevazute in
anexa 1l la Regulament, el nu introduce aceste produse pe piata inainte ca ele sa fi fost
puse in conformitate. Tn plus, atunci cénd EIP prezinta un risc, importatorul informeazi
producatorul si autoritatile de supraveghere a pietei in legaturd cu acest lucru,

e 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 ca documentatia tehnicd poate fi pusa la dispozitia acestor autoritéti, la
cerere,

» inurma unei cereri motivate din partea autoritatii de supraveghere a pietei, importatorii
ji furnizeazad acesteia toate informatiile si documentatia necesard.

Un importator este considerat producdtor in sensul Regulamentului si este supus
obligatiilor ce revin producaterului atunci cand introduce pe piata EIP sub denumirea sau
marca sa sau modifica EIP deja introduse pe piatd ntr-o manierd care poate afecta
conformitatea cu Regutamentul.

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  obligatiflor importatorului 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 piata a echipamentelor individuale 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 piata se regasesc n
documentul "Consideratii privind obligatiile producétorilor de echipamente individuale de
protectie in contextul epidemiei de Covid-19".



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 $i a
institui norme referitoare la libera circulatie a EIP Tn Uniune.

Tn acest sens, prezintd important3 urmétoarele DEFINITII:

« ,echipamente individuale de protectie” (EIP) inseamna:
(a) echipamente proiectate si fabricate pentru a fi purtate sau utilizate de o
perscana pentru a se proteja Tmpotriva 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 necesita lucrari de atasare
inainte de utilizare;
* ,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;
+ ,DISTRIBUITOR” inseamna orice persoand fizica sau juridica din lantul de aprovizionare,
alta decét producatorul sau importatorul, care pune la dispozitie pe piata EIP.

PRINCIPALELE OBLIGATII ALE DISTRIBUITORILOR:

+ atunci cand pun EIP la dispozitie pe piatd, distribuitorii actioneazd cu diligenta
necesara n ceea ce priveste cerintele Regulamentului.

+ inainte de a pune EIP la dispozitie pe piata, distribuitorii se asigurd cd acestea poartd
marcajul CE, sunt insotite de declaratia de conformitate UE si de instructiunile si
informatiile prevazute in anexa Il punctul 1.4 din Regulament, in {imba romdna.

« distribuitorii se asigurd cd@ 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 numéarul de serie ori alt
element care sa permita identificarea acestora, precum si a datelor producétorului si
dupa caz ale importatorului (denumirea comerciald inregistrata sau marca inregistrata si
adresa postald la care pot fi contactati).



» se asigura cd, atat timp cat EIP se afld in responsabilitatea lor, conditiile de depozitare
sau de transport ale acestora nu le pericliteaza conformitatea cu cerintele esentiale de
sandtate si securitate aplicabile.

¢ daca un distribuitor considerd sau are motive s creadd ci 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 producatorul sau
importatorul, precum si autoritatea de supraveghere a pietei.

» la cererea motivata a autoritdtii de supraveghere a pietei, distribuitorii 1i furnizeazi
acesteia toate informatiile si documentatia necesare, pe suport de hartie sau in format
electronic, pentru a demonstra conformitatea EIP.

Un distribuitor este considerat producdtor in sensul Regutamentului si este supus
obligatiilor ce revin producétorului atunci cand introduce pe piati EIP sub denumirea sau
marca sa sau modificd EIP deja introduse pe piatda intr-o manierd care poate afecta
conformitatea cu Regulamentul.

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

SANCTIUNI

Nerespectarea obligatiillor distribuitorutui  poate atrage rdspunderea sa
contraventionald potrivit prevederitor H.G. nr. 305/2017, putand fi aplicate amenzi si
sanctiuni complementare de retragere, rechemare de pe piatd 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 lll (pentru riscuri biologice) pentru a fi puse la dispozitie pe piata se regisesc in
documentul "Consideratii privind obligatiile producétorilor de echipamente individuale de
protectie in contextul epidemiei de Covid-19”.



Produse de tip ”SEMI-MASCA”

Tn functie de utilizarea declarata de producétor, semi-mastile pot fi considerate astfel:

I. Semi-masti ,igienice”, artizanale:

pot avea rol de izolare a cdilor respiratorii ale purtatorilor fatd de agentii atmosferici care ar
putea provoca alergii, cum ar fi praf, polen sau fata de saliva persoanelor din jur.

au rol de protectie a mediului de lucru fata de picaturile de salivd ale utilizatorului, de ex. in
camere curate din industria alimentard, industria electronica etc.

sunt realizate in general din bumbac, lana, tifon, sunt complet ineficiente impotriva particulelor
de dimensiuni foarte mici.

nu trebuie utilizate de personalul medical ca inlocuire a mastilor medicale sau echipamentelor
individuale de protectie, care poartd marcaj CE si ofera niveluri de protectie dovedite.

nu sunt considerate echipamente individuale de protectie — se introduc pe piata pe proprie
raspundere si trebuie s3 respecte prevederile legislatiei privind securitatea generald a
produselor, nu se aplicd marcajul CE.

Atentie! Nu trebuie sd existe nici o mentiune in instructiuni sau in descrierea produsului
referitoare la protectie Tmpotriva particulelor sifsau agentilor infectiosi si nici sintagma
“echipament individual de protectie”.

1l. Semi-masti chirurgicale / medicale:

au rol de a limita transmiterea agentilor infectiosi de la personalul medical la pacienti si in
anumite situatii vice-versa, in timpul procedurilor chirurgicale din salile de operatii sau din alte
locatii cu cerinte similare.

nu sunt considerate echipamente individuale de protectie, ci sunt dispozitive medicale si intréd
sub incidenta legislatiet aplicabile in vigoare privind dispozitivele medicale.

semi-masca traditionald chirurgicala nu asigura aceeasi protectie ca semi-masca filtrantd
impotriva particulelor, avind o rata mult mai mare a pierderilor de etansare. Prin urmare, ea
ofera o protectie mai slaba Impotriva inhalérii de aerosoli infectiosi decit o semi-masca filtranta
fmpotriva particulelor (FFP1, FFP2 sau FFP3]),

HI. Semi-mdstile filtrante impotriva particulelor (FFP1, FFP2 sau FFP3):

sunt destinate sa asigure o etanseitate adecvatd fata de atmosfera ambianta la nivelul fetei

purtatorului si protectia purtatorului prin retinerea aerosolilor solizi cat si lichizi;

sunt de obicei realizate din fibre poliolefinice virgine {polietilena, polipropilend)

sunt echipamente individuale de protectie care intrd sub incidenta Regulamentului (UE)

2016/425; sunt clasificate ca EIP de categoria Il

- trebule s3 respecte cerintele esentiale de sdndtate si securitate din Regulamentul (UE)
2016/425

- se supun procedurilor de evaluare a conformitatii conform Regulamentului (UE} 2016/425 la
un organism notificat;

- trebuie sd poarte marcaj CE + numarul organismului notificat care aplica o procedurd de
control al calitaiii productiel.

- trehuie sd fie insotite de declaratie de conformitate UE si instructiuni de utilizare.

n mediul infectios sunt utilizate semi-mastile FFP2 sau FFP3,



Produse de tip “ECHIPAMENT INDIVIDUAL DE PROTECTIE (EIP) IMPOTRIVA BACTERIILOR §i
VIRUSURILOR — ARTICOLE DE TMBRACAMINTE”

Existd mai multe tipuri de imbracdminte, cu aspect asemanator, dar cu caracteristici de protectie
diferite si care se supun unor reguli procedurale diferite cAnd sunt introduse pe piatd. intre acestea
se poate face usor confuzie.

[. imbr&caminte de lucru de unics utilizare.

¢ se utilizeaza ca echipamente de protectie Tmpotriva murdéririi imbrécamintei proprii.

* nu este echipament individual de protectie si nu trebuie si aib3 aplicat marcajul CE.

e producatorul isi defineste singur performantele dar acest tip de tmbraciminte nu asigurd o
protectie specifica impotriva agentilor infectiosi, chiar daci aparent este similara altor tipuri de
imbracdminte; asigurd doar o limitare a patrunderii murdaririi pe imbricimintea proprie sau pe
corp.

1. Tmbricdminte chirurgical

* pentru protectia pacientilor sau pentru protectia persoanelor din jurul unei persoane infectate;

* este sub incidenta Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale si Regulamentului (UE)
2017/74S privind dispozitivele medicale.

I1. Tmbrécdminte de protectie de unici utilizare impotriva contactului cu agenti de curitare cu

actiune slaba sau contactului prelungit cu apa,

* producatorul isi defineste singur performantele care s3 fie corelate cu riscurile impotriva cirora
asigura protectie {diferite pentru pulberi sau medii umede).

* nu asigura o protectie specificad Impotriva agentilor infectiosi, chiar dacd aparent este similar3
altor tipuri de imbracaminte; asigura doar o limitare a patrunderii pe imbricdmintea proprie.

s este echipament individual de protectie de categoria | conform pct.(b) din Anexa | la
Regulamentul (UE) 2016/425 si trebuie sa respecte cerintele esentiale de sinitate si securitate
din Regulamentul {UE) 2016/425.

¢ procedura de evaluare a conformitdtii vizeaza controlului intern al productiei {modul A);

* trebuie s& poarte marcaj CE, sa fie insotit de declaratie de conformitate UE si instructiuni de
utilizare.

IV. Tmbricéminte de protectie impotriva agentilor infectiosi — pentru protectia lucréatorilor
¢ sunt realizate, ca reguld dintr-un netesut din mai multe straturi din fibre sintetice, de obicei
poliolefinice (polietilend, polipropilend) obfinut printr-un procedeu termic, astfel incat si
prezinte o oarecare impermeabilitate la apa, pastrandu-si in acelasi timp permeabilitatea la aer.
Mai rar sunt din alte fibre sintetice. In cazul in care se solicitd s3 reziste si la substante chimice,
inclusiv sa fie etanse, pot avea aplicat pe netesut un strat de polimer, ceea ce insd afecteazi
confortul. Cénd stratul de polimer e gros, pot fi reutilizabile.
* sunt echipamente individuale de protectie care intrd sub incidenta Regulamentului (UE)
2016/425; sunt clasificate ca EIP de categoria llI:
- trebuie sa respecte cerintele esentiale de sdnitate si securitate din Regulamentul (UE)
20167425,
- se supun procedurilor de evaluare a conformitatii conform Regulamentului (UE} 2016/425 la
un organism notificat.
- trebuie sa poarte marcaj CE + numarul organismului notificat care aplicd o procedurd de
control al calitatii productiei.
- trebuie sa fie nsotite de declaratie de conformitate UE si instructiuni de utilizare.



Produse de tip “MANUS! DE PROTECTIE IMPERMEABILE”

Existd mai multe tipuri de manusi impermeabile, cu aspect asemanitor, care in funciie de domeniul
de utilizare declarat de producédtor se supun unor reguli procedurale diferite.

I. Médnusi proiectate pentru uz privat, pentru protectie impotriva umezelii si apei in cursul spalarii
vaselor

se utilizeazd ca bunuri de consum Tmpotriva murdaririi si producitorul isi defineste singur
performantele.

nu asigura o protectie specificd impotriva ageniilor infectiosi, chiar daci aparent este similara
altor tipuri de manugi; asigura doar o limitare a patrunderii apei si murdaririi maini

nu trebuie sd aiba aplicat marcajui CE,

Manugi medicale — pentru protectia pacientilor si a utilizatorului impotriva contamindrii

Tncrucisate

Hi.

intrd sub incidenta Directivei9 3/42/CEE privind dispozitivele medicale si Regulamentului (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale;

poarta marcaj CE.

sunt de unica folosinta.

Manusi de protectie de unicd utilizare impotriva contactului cu agenti de curiitare cu actiune

slaba sau contactului prelungit cu apa.

producatorul isi defineste singur performante care sa fie corelate cu riscurile impotriva cérora

asigurd protectie si cerintele de rezistenta mecanica (de exemplu rezistenia la perforare).

Acest tip de manusi nu asigurd o protectie specificd impotriva agentilor infectiosi, chiar daca

aparent este similar altor tipuri de manusi; impiedica doar patrunderea apei si a substantelor

slab agresive prin manusa si, implicit, contactul mainii cu aceste produse,

sunt echipament individual de protectie de categoria | conform pct. (b) din Anexa | la

Regulamentul (UE) 2016/425;

- trebuie sd respecte cerintele esentiale de sanatate si securitate din Regulamentul (UE)
2016/425.

- nu se supun procedurii de evaluare a conformitatii la un organism notificat, ci controlului
intern al productiei (modul A) din Regulament;

- trebuie sd poarte marcaj CE.

- trebuie sa fie insotite de declaratie de conformitate UE si instructiuni de utilizare.

IV. Ménusi de protectie impotriva riscurilor datorate microorganismelor

sunt manusi destinate sd protejeze utilizatorul Tmpotriva microorganismelor, respectiv a

agentilor microbiologici — bacterii, virusuri, ciuperci;

sunt realizate din cauciuc {natural, nitrilic etc) sau polimeri (polietitend, PVC etc), ca reguld

generala fard suport textil. Rezistenta mecanica a manusilor depinde de grosimea stratului de

polimer. Manusile Tmpotriva microorganismelor sunt de cele mai muite ori declarate a avea si

caracteristici de protectie impotriva riscurilor mecanice sau chimice.

sunt echipamente individuale de protectie care intrd sub incidenta Regulamentului (UE)

2016/425; sunt clasificate ca EIP de categoria lil:

- trebuie sd respecte cerinfele esentiale de sdndtate si securitate din Regulamentul (UE)
2016/425

- se supun procedurilor de evaluare a conformitdtii conform Regulamentului (UE) 2016/425 la
un organism notificat;



- trebuie sa poarte marcaj CE + numdarul organismului notificat care aplica o procedura de
control al calitatii productiei.
- trebuie sa fie insotite de declaratie de conformitate UE si instructiuni de utilizare.

Atentie: Mdnusile foarte subtiri, cu grosimea de circa 0,3 mm sau mai mici pot 53 nu aiba
caracteristici de rezistentda mecanicd satisficitoare, de aceea ar fi de preferabil sa nu fie
selectionate pentru protectia lucritorilor care desfigoars si activitdti de manipulare a unor
echipamente de muncd sau de transport al pacientilor.

IMPORTANT pentru operatorii economici care pun la dispozitie pe piatd ECHIPAMENTE
INDIVIDUALE DE PROTECTIE destinate protejirii la riscuri bioclogice (din cele mentionate mai sus:
semi-mastile filtrante impotriva particulelor, imbricidminte de protectie, manusi de protectie):

* produsele trebuie sa fie proiectate si realizate astfel incat si indeplineasci cerintele de sanatate
si securitate aplicabile din legislatie (Regulamentul {UE) 2016/425, si/sau standardul armonizat
corespunzator);

* sd fie urmate procedurile de evaluare corespunzitoare, mentionate la art. 19 din Regulament,
pentru EIP categorie Ill: ,examinare UE de tip (Modul B)” la un organism notificat, inainte de
introducerea in fabricatie, iar pe parcursul fabricatiei s3 productia trebuie supusd uneia din
procedurile descrise in modul C2 sau modul D tot la un organism notificat;

* sa fie elaboratd si péastratd o documentatie tehnicd in care si se includi dovezile privind
caracteristicile (rapoarte de fincercéri, certificate sau alte documente emise de organismele
natificate};

* pe produs trebuie sa fie aplicat marcajul CE insotit de numérul de identificare al organismului
notificat implicat in controlul productiei, pe fiecare exemplar sau pe cea mai micd unitate de
ambalaj;

° s3 existe ,Declaratia de conformitate UE” care s3 insoteasca fiecare exemplar de EIP introdus pe
piatd sau care sa fie disponibild o adresa online {adres3 mentionata in instructiuni);

* produsul trebuie Tnsotit de instructiuni de utilizare.

Organisme care efectueazi evaluarea conformititii pentru echipamentele individuale de protectie
din categoria Il se pot gisi la adresa hitps://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando, dand
cdutare dupd Regulamentul (UE) 2016/425 si verificdnd dac3 in domeniul de notificare sunt inclusi
agentii infectiosi.

ASRO — organismul national de standardizare din Roméania a lansat un pachet de standarde prin
care ofera acces temporar gratuit la standardele roméne care adopta identic standardele europene
(internationale) identificate ca fiind indispensabile In situatia actuala (https://www.asro.ro/pachet-
standarde-covid-19/#more-11683).




