CONSIDERATII PRIVIND OBLIGATIILE IMPORTATORILOR 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;
¢ ,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 inainte de introducerea pe piata a EIP, importatorii se asigura ca producatorul a
indeplinit procedura corespunzdtoare de evaluare a conformitatii mentionata la
articolul 19 din Regulament.

e se asigura ca producatorul a intocmit documentatia tehnicd, ca 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 producatorul 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 numadrul de serie ori alt element care sa permita identificarea



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

e importatorii indica de asemenea pe EIP datele lor (denumirea, denumirea comerciala
inregistrata sau marca inregistrata 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.

e se asigura ca EIP sunt insotite de instructiunile si informatiile prevazute in anexa I
punctul 1.4 la Regulament, redactate in limba romdnd.

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

e daca importatorul considera sau are motive sa creada ca anumite EIP nu sunt in
conformitate cu cerintele esentiale de sanatate si securitate aplicabile prevazute in
anexa |l la Regulament, el nu introduce aceste produse pe piata inainte ca ele sa fi fost
puse in conformitate. in plus, atunci cAnd EIP prezintd un risc, importatorul informeaza
producatorul si autoritatile de supraveghere a pietei in legatura 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 tehnica poate fi pusa la dispozitia acestor autoritati, la
cerere.

¢ in urma unei cereri motivate din partea autoritatii de supraveghere a pietei, importatorii
ii furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia necesara.

Un importator 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.

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
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.

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



