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INSPEcTIA MuNcil

Ctrtre: domnul BoBd.n Larl rrtlHEl

PreFdlnt9
Autorltrter Vamll! Romantr
Str. Alexandru lvaicluc nr,34-40, sector 6, Bucurestl

Ref€rltor la: documente de contormltate m6ttl

Stlmate Domhule Pretedlnto,

Avand in vedere prevederite articoletor 25 - 28 ate Regutamentutui (UE) 2019/1020 at
Parlamentutul European ll at Consiliulul dln 20 lunle 20i9 privind supravegherea pielet tt
conformltatea produsetor, vi comunicim condilllle pe care trebule sA te respecte me$tile de
protectle ce se lncadreazA ca echjpament lndivldual de protectler
Conditilte de introducere pe piali a echipamentetor indivlduale de proteclie slnt
reglenentate prln Regutamentut IUE'I 2016t425 privlnd echipamentete lndivtduate de
proteclie ll de abrogare a Dlrectjvel 89/686/CEE, precum ti prin H.6. hr. 305/2017 pd\ind
stabitirea unor misud de punere ln apllcqre a Regutamentutut (UE) 2016/425,
- i{Aldte de proteclle resplratode, ce sunt conslderate echlpamente individuale de protectie
de categorie lll, sunt regtementate de standardut SR EN 149+A1:2010 (Aparate de protectje
respintorle. Semi-metti fittrante lmpotrlva particuletor. Cerlnle, incerciri, marcare.) $i se
ctaslflc! FFPI, FFP2 ti FFP3;

- trebuie se respecte cerinlete esen[iate de sinitate li securitate dln Regutamentul (uE)
20161425i
- trebule reauzate procedurlle de evatuare corespunzetoare, mentjonate ta art. 19 din
Regutament: ,,examlnare UE de tlp (Modut B)" h un otgantsm no(flcat (care emlte un
"certlflcat de examinare UE de tip"), lnajnte de lntroducerea ln fabricalje, lar pe parcursut
fabrl.a$el s{ supuni produclia uneia dln procedurlle descrlse ln modul C2 sau modut 0 tot {a

un organism notiflcat. Lista organismelor notificate la nivelul UE se giselte la adresa de
emafl rh!!p!ll9!€UI9pe€Ugl9!@
databases/nando/lndex.cfm?fuseaction.directive.notifiedbodv&dlr id=155501;
- trebuie si poarte marcaj CE i numlrul organlsmutui notificat care aptic6 o proceduri de
controt al catjt4ii productieli
- trebuie si fie insollte de declaraie de conformitate UE emlsi de prodocltor li lnstrucliuni
de utllizare a acestora.
Luend in consider6re ci unete echipamente de proteclle (mat{) slnt inso[lte de documente
intltulate "Certificate of Comptlance" acest document nu reprezlntE "certlflcat de examlnare
UE de tlp" ti nu ateste conformitatea produsetor lespectlve cu cerintele Regutamentutui (uE)
2016/425. Aceste documente sunt emise de organlsme ce nu sunt notificate [a nivel european.
Pe paglna de jnternet ,,European Safety Federation" (Federatle Europeantr a Producitorltor de
Echlpamente lndlvlduate de Proteclie) https: / /eu.esf. orq/covid- 19 /451 3-covid- 19-susplclous.
certificates.for-foe n fost post.t llnk.ul cu certlficate suspjcloase od chjar fat5e pentru
echipamente lndlvlduate de protectie emlse de dlverse organlsme sau taboratoare, ce nu sunt
acreditate pentru evatuarea echlpamentelor indlvlduate de proteclie.
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INSPECTIA MUNcII

Cu deosebltl consideralle,

Dantes Nicolae BMTU

INSPECTOR GENERAL DE STAT

Mihai Nicolae UCA

INSPECTOR GENEML DE STAT UNCT

Facem precizarea ci miltite faclale cu trel plluri ll trel straturi, sunt de uz medical
(chirurgicate) li sunt regtementate de standardut SR EN t4683.rACi2O19 (,,merti faciale de uz
medical, cerioie li metode de incercare',), !e incadreaz, potrivit Directivej 93/42lCEE privind
dispozitivete medicate tran5ptrsi in HG nr, 54/2009 prir4nd condiljjte introducerii pe piali a
dlspozitivetor medicale, pentru care autoritatea competenti este Alenlta Naljonali a
Medicamentetor li Dispozltivetor Medicate - ANMDII

!tl. {!telvo{evod, .r, l,r, S.cror 2, Sucur.ilt
T.l.rr,t021 102 r0lt; Eu: +a02t 2t2OOit
E.n.llr .munl.rr<t !p*rhmuncfi .ro
trwg,rnro.. .hunc .ro I

Corlom p6.d.rllor iqulm.niulrr rUEt 2016/6x.t ptdd.nrutu E!Dp..n rr !l CoBtfiulut dtn 27.prtue 2Ot6 DrMnd prcte.lt. peEoDelor
iil:,:T.:.,"'-fY"-j:',lf'il1 9it'r-s ot (rk!.' e66.r e dviil tlb!;! (r*t.rr. . .e'(o, i'rti i a" idnxrr. . or'car*rvro,cet.r6hntfl. atqitoa h dar.ro cu cr[.to. pcnonoi cupaorr. tn !(.ri d*un.rr luii<oirldentlal.. Ac.ttq tunt dBrt.!r. s.turiv ;lt n.uallouelor h.n!h.r. c. doumu,rogu_ua ii.rit"i o.re.n. lurorrzlt .!tpr,n..tcr. Drcr !\i p.imit.6t d*.*, r. ."a --.r, ,i "aer. .rr.i"iiii.i,ii,i.iiii,i:iliil;,,":;.1,".,",

cr

DanieI Stoicescu

Ftodn Cosma

INSPECTORI DE MUNCtr


