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INSPECTTA MuNcI

Ctrtre: doamna/damnullnspectorlef
Inspectorrtele TBrltorhle de Muncf,

Refe tor la: doclmente. de aonforrnltate mtr*l

Stimati Dolmntr/Stlmate Domnule lnspector tet,

Revenjm la adresa nr. 182/SSPPP/16.04.2020, privind lntroducerea pe plati a echipamentelor
lndlvlduate de protectie ti vl comunicim ci potrivit prevederllor arucolelor 25 - 28 ale
Regutamentulrri (UE) 2019/1020 priyind 3upravegherea pjelej ll conformitatea prod$elor,
mittlle de proteclie care se lncadreazi ca echipament tndlvjdual de proteclie trebuje 5i
respecte urmetoarele:. condiliile de introducere pe pla6 a echlparhentelor lndlvlduate de proteclte sunt
reglementate prin Regutamentul (UE) 2016/425 prtvind echipamentete tndtvtduale de
proteclie !j de abrogare a Dlrectivei 89t686t3Et, precum tj prln H.6. nr. 305/2017 prilind
stabitlrea unor misuri de punere in apticare a Regutamentutui (tJE) 2016/425,- m5$ite de protealle respiratorie, ce sunt conslder.te echipamente jhdivjduate de proteclje
de categode lll, sunt reglementate de standrrdul 5R EN 149+A1:2010 (Aparate de proteclie
respiratode. Seml.miftl fittrante lmpatrlva parti.utetor. Cerlnle, incerciri, marcare.) $i se
claslfice FFPI, FFP2ll FFP3;
- trebule si respecte cerinlete esenllale de sinitate li securltate dln Regutamentul (UE)
2016t 425i
- trebule reallzate procedurile de eva(uare corespunzAtoare, menlionate la art, t9 djn
Regutament: ,,examinare IJE de tip (Modul B),, la un organism notlfjcat (care emite un
"certlflcat de ex.mlnare IJE de tip"), lnajnte de introducerea in fabrica$je, Jar pe parcursut
fabrlcaliej si supuntr productia unela din procedurtte descrjse in modut C2 sau modut D tot ta
un organism notificat. Lista organismetor notiflcate la nlvetul UE se Sisette ta adresa de
emait:https: / /ec,eurooa.eu/erowth/toots-
databases/nando/lndex,cfm?fu6€actlon.dlrective,notifiedbodv&dlr id=155501;. trebuie sl poarte marca, CE + numtrrut organismutul nouftcat care aplice o procedurl de
controt at cautllil producljei;
. trebuie s[ fie insolite de dectaratle de conformitate UE emisi de producltor tj de
instructluni de utiljzare a aceltor.,
LuAnd ln considerare cl unete echlpamente de protectie (m;tti) sunt lnsotite de documente
intltutate "Cgrtlllcate of Comptlance', ace3t document nu reprezlnttr ,,certjflcat de examlnare
uE de tip,' nu atesti confotmitatea produsetor respectlve cu qerinlele Regutamentutul (UE)

2016/425, Aceste documente sunt emlse de organlsme ce nu sunt notificate ta nlvel european.
Pe psgjna de lnternet ,,European Safety Federation,, (Federatje Europeantr a Producitoritor de
Echipamente lndividuate de Proteclle) hltpsi//eu.esf.orq/covld-19/45j3-covid.j9.suspjcjous.
certlficates.for.fpe a fost postat llnk-ul cu certiflcate susplclo6se od chiar false pentru
echjpamente indlvlduate de proteclie emlse de diverse organjsme sau laboratoare, ce nu sunt
acreditate pentru evatuarea echlpamentetor indlvtduate de proteclie.
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Facem preclzarea c; mlfti(e faciate cu trei ptiuri li trei straturi, sunt de uz medicat
(chirurglcate) fi sunt regtementate de standardut SR EN 14683+AC:20.t9 (,,m;ltj faciate de u:
medicat, cerinle i metode deincercare,,), se incadreaze porivit Oirectivei 9l/42/CEE privind
dlspozitivete medicate transpusi in HG nr. 54/2009 privind condjliite lntroducerii pe pjale a
dispozitjvetor medicale, pentru care autoritatea competentl este Agenlia Naliona6 a
Medicamentetor li Dlspozitive(or Medicate - ANMDM.
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Cu deoseblte consideratC,

Dantes Nicotae ERATU ,/
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