RO

* Xk

COMISIA
EUROPEANA

*
*

Bruxelles, 27.3.2014
COM(2014) 186 final

2014/0108 (COD)

Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind echipamentele individuale de protectie

(Text cu relevanta pentru SEE)

{SWD(2014) 118 final}
{SWD(2014) 119 final}

RO



RO

EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
Contextul general, motivele si obiectivele propunerii

Directiva 89/686/CEE privind echipamentele individuale de protectie’ a fost adoptat la 21
decembrie 1989 si a devenit aplicabila in totalitate de la 1 iulie 1995.

Directiva 89/686/CEE (Directiva EIP) asigura libera circulatie a echipamentelor individuale
de protectie (EIP). Ea a contribuit in mod considerabil la finalizarea si functionarea pietei
unice In ceea ce priveste EIP. Directiva EIP permite libera circulatie in Europa a
echipamentelor individuale de protectie care intrd in sfera sa de aplicare, asigurand in acelasi
timp un nivel inalt de protectie pentru utilizatorii acestora.

Ea stabileste cerintele esentiale pe care trebuie sa le indeplineasca EIP pentru a fi puse la
dispozitie pe piata UE. Echipamentele individuale de protectie trebuie sa fie proiectate si
produse in conformitate cu dispozitiile directivei. Producatorii trebuie, de asemenea, sa aplice
marcajul CE si sa ofere utilizatorilor instructiuni de depozitare, utilizare, curatare, Intretinere,
revizie si dezinfectare a EIP.

Directiva EIP se bazeaza pe articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
si este una dintre primele directive de armonizare fondate pe principiile ,,noii abordari”,
conform céreia producdtorii trebuie sa asigure conformitatea propriilor produse cu cerintele
esentiale In materie de sdnatate si sigurantd prevdzute de instrumentul legislativ. Aceste
cerinte esentiale se bazeaza pe performanta, fard a impune solutii tehnice sau caiete de sarcini
specifice.

Directiva EIP se aplica echipamentelor individuale de protectie, definite ca fiind ,,orice
dispozitiv sau articol destinat purtarii sau utilizarii de catre un individ ca mijloc de protectie
impotriva unuia sau mai multor riscuri pentru sandtate si siguranta”. Ea acoperd, de
asemenea, ,.componentele interschimbabile ale EIP, esentiale pentru o functionare
satisfacatoare §i utilizate exclusiv pentru astfel de echipamente” si ,,orice sistem de legatura
introdus pe piata impreuna cu EIP pentru racordarea acestuia la un dispozitiv extern,
complementar”. EIP includ, de exemplu, castile de protectie, antifoanele, pantofii de protectie
si vestele de salvare, dar si castile de bicicleta, ochelarii de soare si vestele reflectorizante.

Anumite tipuri de EIP sunt excluse din domeniul de aplicare al Directivei EIP, si anume cele
special concepute si produse pentru fortele armate sau fortele de mentinere a ordinii, EIP
pentru autoaparare, EIP concepute si produse pentru uz privat impotriva conditiilor
atmosferice, umiditatii, apei si caldurii, EIP destinate protectiei sau salvarii persoanelor de la
bordul navelor sau al aeronavelor si care nu sunt purtate in permanenta, precum si castile si
vizierele destinate utilizatorilor de autovehicule cu douad sau trei roti.

Desi directiva si-a Indeplinit cu succes obiectivele privind crearea unei piete unice si
asigurarea unui nivel ridicat de protectie pentru utilizatorii EIP, implementarea sa a ridicat
anumite probleme. Este vorba, printre altele, despre produsele de pe piatd care nu asigurd un
nivel adecvat de protectie, despre abordarile divergente ale organismelor notificate, despre
eficacitatea supravegherii pietei, precum si despre riscurile legate de echipamentele de
protectie care nu sunt in prezent acoperite de Directiva EIP. Pe langd aceasta, anumite
dispozitii ale Directivei EIP ar trebui sa fie clarificate si simplificate.

! JOUE L 399, 30.12.1989, p. 18.

RO



RO

Prezenta propunere urmareste sd inlocuiascd Directiva 89/686/CEE privind echipamentele
personale de protectie printr-un regulament, in conformitate cu obiectivele de simplificare ale
Comisiei.

Obiectivele globale ale initiativei sunt o mai bund protectie a sanatatii si sigurantei
utilizatorilor EIP, garantarea unor conditii de concurentd echitabile pe piata internd pentru
operatorii economici si simplificarea mediului de reglementare european in domeniul EIP.
Propunerea modifica si clarificd o serie de dispozitii ale directivei actuale si o aliniaza cu
dispozitiile Deciziei nr. 768/2008/CE de instituire a unui cadru comun pentru comercializarea
produselor” (Decizia privind noul cadru legislativ).

In mod specific, se propune o usoara extindere a domeniului de aplicare al actualei Directive
EIP, prin eliminarea excluderilor vizand produsele de uz privat care ofera protectie impotriva
caldurii, umezelii si apei. Experientd dobanditd in ceea ce priveste punerea in aplicare si
asigurarea respectarii Directivei EIP a demonstrat cd aceste excluderi nu mai erau justificate.
Pentru a ameliora sdnatatea si siguranta utilizatorilor, acestor produse ar trebui sa li se aplice
cerintele Directivei EIP si, deci, ale prezentei propuneri. Au fost de asemenea introduse
clarificari, pentru a reduce marja de interpretare, de exemplu In ceea ce priveste dispozitiile
referitoare la EIP produse la comanda si la cele personalizate. Lista produselor care fac
obiectul celei mai stricte proceduri de evaluare a conformitatii a fost revizuita, pentru a se
elimina neconcordantele. Cerintele documentare au fost modificate pentru a se Tmbunatati
activitatea autoritdtilor de supraveghere a pietei, iar trei cerinte esentiale in materie de
sanatate si siguranta au suferit modificari minore, pentru eliminarea unor surse de confuzii.

Propunerea intentioneaza totodatd sa alinieze Directiva EIP la Decizia privind noul cadru
legislativ. Multe dintre problemele generale identificate la nivel orizontal au fost observate si
in contextul punerii In aplicare a Directivei EIP (introducerea pe piatda a unor EIP care nu
asigurd un nivel de protectie adecvat, probleme legate de calitatea serviciilor furnizate de
unele organisme notificate, practici divergente ale statelor membre in ceea ce priveste
evaluarea si monitorizarea organismelor notificate). Un anumit numar de producdtori se
confruntd, de asemenea, cu problema ridicata de existenta unui cadru juridic complex si
uneori incoerent. Alinierea Directivei EIP la noul cadru legislativ (NCL) constituie raspunsul
la angajamentul politic stipulat la articolul 2 din Decizia privind noul cadru legislativ.

Ea stabileste un cadru comun pentru legislatia UE de armonizare a produselor. Acest cadru
constd din dispozitiile utilizate Tn mod curent in legislatia UE privind produsele (de exemplu,
definitii, obligatii ale operatorilor economici, organisme notificate, mecanisme de salvgardare
etc.). Aceste dispozitii comune au fost consolidate pentru a garanta aplicarea si respectarea cu
mai mare succes a legislatiei In practica. Au fost introduse noi elemente, cum ar fi obligatii
ale importatorilor, care sunt esentiale pentru imbunatatirea sigurantei produselor pe piata.

Comisia a propus deja alinierea a noud directive la Decizia privind noul cadru legislativ, in
cadrul unui pachet de punere 1n aplicare a NCL care a fost adoptat la 21 noiembrie 2011.

Pentru asigurarea coerentei la nivelul intregii legislatii de armonizare a Uniunii in ceea ce
priveste produsele industriale, in conformitate cu angajamentul politic ce rezulta din
adoptarea Deciziei privind noul cadru legislativ si cu obligatia legala prevazuta la articolul 2
din aceeasi decizie, este necesar ca prezenta propunere sd fie aliniatd dispozitiilor Deciziei
privind noul cadru legislativ.

Propunerea tine cont de Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 25 octombrie 2012 privind standardizarea europeand, de modificare a
Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale Consiliului si a Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE,

: JOUE L 218, 13.8.2009, p. 82.
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95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale
Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a Deciziei 87/95/CEE a Consiliului
si a Deciziei nr. 1673/2006/CE a Parlamentului European si a Consiliului’.

Ea tine de asemenea cont de propunerea de regulament privind supravegherea pe piatd a
produselor®, adoptati de Comisie la 13 februarie 2013, care urmireste instituirea unui
instrument juridic unic pentru activitatile de supraveghere a pietei in domeniul produselor
nealimentare, al produselor destinate sau nu consumului si al produselor reglementate sau nu
de legislatia de armonizare a Uniunii. Aceasta propunere fuzioneazd normele de supraveghere
a pietei previzute in Directiva 2001/95/CE privind siguranta generald a produselor’, in
Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008
de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei In ceea ce priveste
comercializarea produselor® si in legislatia de armonizare sectoriald, cu scopul de a spori
eficienta activitatilor de supraveghere a pietei in cadrul Uniunii. Propunerea de regulament
privind supravegherea pe piatd a produselor contine, totodatd, dispozitiile privind
supravegherea pietei si clauzele de salvgardare pertinente. Prin urmare, dispozitiile care se
referd la supravegherea pietei si la clauzele de salvgardare ar trebui eliminate din actuala
legislatie de armonizare a Uniunii specificd sectorului. Obiectivul primordial al
regulamentului propus este acela de a simplifica in profunzime cadrul de supraveghere a
pietei din Uniune, astfel incat acesta sa functioneze mai bine pentru utilizatorii sai principali,
si anume autoritatile de supraveghere a pietei si operatorii economici. Actuala Directivda EIP
prevede o procedurd a clauzei de salvgardare. In conformitate cu cadrul ce ar urma si fie
instituit prin propunerea de regulament privind supravegherea pe piatd a produselor, prezenta
propunere de regulament privind EIP nu include prevederile referitoare la supravegherea
pietei si la procedurile clauzei de salvgardare pentru EIP stipulate in Decizia privind noul
cadru legislativ. Cu toate acestea, pentru a asigura claritatea juridica, ea face trimitere la
propunerea de regulament privind supravegherea pe piata a produselor.

Coerenta cu alte politici si obiective ale Uniunii

Prezenta initiativd este in conformitate cu Actul privind piata unicd’, care a subliniat
necesitatea de a restabili increderea consumatorilor in calitatea produselor de pe piatd si
importanta consolidarii supravegherii pietei.

De asemenea, ea sprijind politica Comisiei privind o mai buna legiferare si simplificarea
cadrului de reglementare.

Prezenta propunere nu modificd raportul cu Directiva 89/656/CEE a Consiliului® din 30
noiembrie 1989 privind cerintele minime de securitate si sandtate pentru utilizarea de cétre
lucratori a echipamentelor individuale de protectie la locul de munca [a treia directiva speciald
in sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE].

} JOUE L 316, 14.11.2012, p. 12.

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind supravegherea pe piata a
produselor si de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale Consiliului, a Directivelor
94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 1999/5/CE, 2000/9/CE, 2000/14/CE, 2001/95/CE,
2004/108/CE, 2006/42/CE, 2006/95/CE, 2007/23/CE, 2008/57/CE, 2009/48/CE, 2009/105/CE,
2009/142/CE, 2011/65/UE si a Regulamentelor (UE) nr. 305/2011, (CE) nr. 764/2008 si (CE) nr.
765/2008 ale Parlamentului European si ale Consiliului [COM(2013) 75 final].

> JOUE L 11, 15.1.2002, p. 4.

6 JOUE L 218, 13.8.2008, p. 30.

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor [COM(2011) 206 final].

§ JOUE L 393, 30.12.1989, p. 18.
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2. REZULTATELE CONSULTARILOR CU PARTILE INTERESATE SI ALE
EVALUARILOR IMPACTULUI

Consultarea partilor interesate

Revizuirea Directivei EIP a fost discutatd cu toate partile interesate, si anume cu statele
membre, federatiile producatorilor, organismele notificate si reprezentantii organismelor de
standardizare. Consultarea a inclus reuniuni cu un grup restrans de experti, precum si
consultarea grupului de lucru EIP si a grupului de cooperare administrativa al autorittilor de
supraveghere a pietei EIP.

Cu toate ca succesul directivei este recunoscut in general, existd un larg consens in randul
statelor membre si al altor parti interesate privind faptul ca pot fi aduse unele imbunatatiri
care vor contribui la o protectie mai eficace a sanatatii utilizatorilor si la o functionare mai
eficientd a legislatiei din domeniul EIP, inclusiv la o supraveghere mai eficienta a pietei.
Majoritatea imbunatatirilor propuse rezultd din experienta de zi cu zi a autoritatilor statelor
membre si a altor parti interesate in ceea ce priveste asigurarea respectdrii si aplicarea
legislatiei din domeniul EIP, ele nefiind direct legate de accidente.

In perioada aprilie-iunie 2011, o consultare publici a colectat punctele de vedere si opiniile
partilor interesate si ale cetatenilor cu privire la diversele aspecte pe care revizuirea Directivei
EIP le-ar putea aborda. In total, au fost primite 77 de raspunsuri, 74 din partea celor 27 de
state membre (autoritati, intreprinderi, organisme notificate, asociatii profesionale, cetdteni), 2
din partea unei tari AELS si unul din partea unui tert din afara UE. Rédspunsurile au oferit
serviciilor Comisiei o viziune mai larga in ceea ce priveste necesitatile strategice identificate
si, ca atare, au confirmat abordarile avute in vedere.’

In general, toate partile interesate si-au exprimat sprijinul pentru initiativa. Atat autoritatile,
cat si sectorul de profil considera ca legislatia din domeniul EIP trebuie sa fie simplificata si
clarificatd. Necesitatea de a Tmbundtiti supravegherea pietei si sistemul de evaluare si
monitorizare a organismelor notificate este unanim recunoscuta.

De asemenea, existd unanimitate in ceea ce priveste necesitatea alinierii Directivei EIP la
NCL pentru Tmbunatatirea actualului cadru de reglementare general. Autoritdtile sustin pe
deplin acest exercitiu, deoarece el va consolida sistemul existent si va imbundtati cooperarea
la nivelul UE. Intreprinderile asteaptd conditii de concurentd mai echitabile, rezultate din
actiuni mai eficiente Tmpotriva produselor care nu respectd legislatia, precum si un efect de
simplificare, ca urmare a alinierii legislatiei.

In plus, statele membre si partile interesate si-au exprimat sprijinul pentru:
— extinderea gamei de produse acoperite de Directiva EIP;

— addugarea unor tipuri de EIP la lista produselor care fac obiectul celei mai stricte
proceduri de evaluare a conformitatii;

— modificarea a trei cerinte de baza in materie de sanatate si siguranta; si

— modificarea cerintelor aplicabile dosarului tehnic, valabilitatii si continutului
certificatului de examinare CE de tip si declaratiei de conformitate CE.

Obtinerea si utilizarea expertizei - Evaluarea impactului

Ca urmare a revizuirii Directivei EIP, a avut loc o evaluare a impactului. Ea prezinta in
detaliu diferitele optiuni de revizuire a aspectelor sectoriale ale directivei mentionate.

’ Un raport privind aceste rezultate este disponibil la adresa:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/pc-report_en.pdf.
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In ceea ce priveste alinierea aspectelor legate de NCL, raportul de evaluare a impactului
referitor la revizuirea Directivei EIP se referd la evaluarea generald a impactului, efectuatd in
cadrul pachetului de implementare a NCL adoptat la 21 noiembrie 2011

Mai exact, modificdrile datorate alinierii la Decizia privind noul cadru legislativ si impactul
acestora ar trebui sa fie aceleasi ca si in cazul celor noua directive de armonizare a produselor
incluse in pachetul de aliniere.

Raportul de evaluare a impactului aferent acestui pachet de aliniere a examinat deja in detaliu
diferitele optiuni, care sunt identice celor formulate in cazul Directivei EIP. Raportul
continea, de asemenea, o analizd a impacturilor rezultate din alinierea legislativa la
dispozitiile Deciziei privind noul cadru legislativ.

Prin urmare, raportul de evaluare a impactului referitor la revizuirea Directivei EIP nu a
examinat acele aspecte, ci s-a concentrat pe aspecte specifice legate de Directiva EIP, precum
si pe modalitatile de abordare a acestora.

Un studiu extern, lansat si finalizat in 2010'', pentru a completa rezultatele consultrii.
Studiul ofera o imagine de ansamblu a structurii pietei EIP si prezintd o evaluare a impactului
masurilor propuse.

In 2012, a fost efectuat un alt studiu complementar. Aceasta s-a concentrat pe analiza
...... 2

Pe baza informatiilor colectate, evaluarea impactului efectuatd de Comisie a examinat si a
comparat trei optiuni referitoare la probleme si aspecte legate de Directiva EIP.

Optiunea 1 — Statu quo - Nicio modificare a situatiei actuale

Conform acestei optiuni, Directiva EIP nu ar suferi nicio modificare.

Optiunea 2 — Interventie prin masuri fara caracter legislativ

Optiunea 2 are in vedere luarea unor masuri facultative pentru solutionarea problemelor
identificate, de exemplu sub forma de documente de orientare care sa prezinte o interpretare
convenitd de comun acord a Directivei EIP.

Optiunea 3 — Interventie prin masuri cu caracter legislativ
Aceastd optiune consta in modificarea Directivei EIP.
Optiunea 3 a fost considerata ca fiind optiunea preferata, deoarece:

— ea este consideratd a fi mai eficace decat optiunea 2 care, neavand fortd executorie,
nu poate garanta concretizarea efectelor pozitive asteptate, in cazul in care ar fi
preferata;

— ea conduce la un nivel mai ridicat de protectie a sdnatatii si sigurantei utilizatorilor,
intr-un cadru de securitate juridica;

Pachetul de aliniere privind noul cadru legislativ (NCL) (implementarea pachetului bunuri), document
de lucru al serviciilor Comisiei — Evaluarea impactului; document de insotire a celor zece propuneri de
aliniere a directivelor privind armonizarea produselor la Decizia nr. 768/2008/CE [SEC (2011) 1376
final].

A se vedea http://ec.europa.cu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-assess-partl _en.pdf
(partea 1 privind evaluarea pietei) si http://ec.europa.cu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-
study-assess-part2_en.pdf (partea a 2-a privind evaluarea impactului).

12 A se vedea http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-
competitiveness_en.pdf.
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— ea garanteaza o activitate mai eficace a autoritdtilor de supraveghere a pietei si, prin
urmare, reduce numarul produselor neconforme si creeaza conditii de concurentd mai
echitabile;

— ea nu presupune costuri semnificative pentru operatorii economici si organismele
notificate; pentru producitorii de produse neacoperite inca de Directiva EIP, costurile
vor fi mai ridicate, insa ele i vor viza doar pe acei producatori care nu indeplinesc in
prezent cerintele de baza; cu toate acestea, deoarece produsele respective sunt
produse in productie de serie, impactul asupra costului unitar va fi limitat;

— ea va intari competitivitatea intreprinderilor europene, ca urmare a garantirii unor
conditii de concurenta echitabile pentru operatorii economici si va avea drept rezultat
0 mai bund protectie a utilizatorilor de EIP;

— optiunile 1 si 2 nu permit solutionarea incoerentelor sau a ambiguitatilor juridice si,
prin urmare, nu vor conduce la o mai buna implementare a Directivei EIP.

3. ELEMENTELE JURIDICE ALE PROPUNERII
3.1. Domeniu de aplicare si definitii

Domeniul de aplicare al regulamentului propus este mai amplu decat cel al Directivei
89/686/CEE. Sunt eliminate excluderile vizand EIP proiectate si produse pentru uz privat,
care oferd protectie Tmpotriva caldurii, umezelii si apei, stipulate in anexa I la Directiva
89/686/CEE. Aceste produse sunt incluse in domeniul de aplicare al regulamentului propus.

Propunerea mentine celelalte excluderi existente si precizeaza faptul cd regulamentul nu se
aplica echipamentelor individuale de protectie a capului, fetei sau ochilor utilizatorilor de
autovehicule cu doua sau trei roti, aceste EIP facand obiectul Regulamentului CEE-ONU
pertinent.

Au fost adaugate doud definitii specifice echipamentelor individuale de protectie, pentru a
clarifica procedurile de evaluare a conformitatii aplicabile: “EIP personalizate” si “EIP
produse la comanda” .

Pe langa acestea, au fost introduse definitiile generale stipulate in Decizia privind noul cadru
legislativ.

3.2. Punerea la dispozitie pe piata, libera circulatie, obligatiile operatorilor economici,
marcajul CE

Propunerea contine dispozitiile obisnuite ale legislatiei de armonizare a Uniunii referitoare la
produse si defineste obligatiile operatorilor economici vizati (producatori, reprezentanti
autorizati, importatori si distribuitori), In conformitate cu Decizia privind noul cadru
legislativ.

Propunerea obliga producdtorii de EIP sa elaboreze o documentatie tehnica si sd se asigure ca
EIP sunt insotite de o copie a declaratiei de conformitate UE sau de o declaratie de
conformitate UE simplificata.

3.3. Organisme notificate

Buna functionare a organismelor notificate este esentiald pentru asigurarea unui nivel ridicat
de protectie a sandtatii si a sigurantei si pentru increderea tuturor partilor interesate in sistemul
creat prin noua abordare.

In consecinta, conform Deciziei privind noul cadru legislativ, propunerea stabileste cerintele
aplicabile autoritdtilor nationale responsabile de organismele de evaluare a conformitatii
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(organisme notificate). Ea lasd fiecarui stat membru responsabilitatea finald pentru
desemnarea si monitorizarea organismelor notificate.

3.4. Categorii si evaluarea conformitatii

Propunerea simplifica definitia categoriilor de EIP. Categoria depinde doar de riscul
impotriva caruia EIP este destinat sa protejeze. Riscurile aferente fiecarei categorii sunt
explicitate in anexa I. EIP produse la comanda sunt clasificate in categoria II.

Procedurile de evaluare a conformitatii care trebuie urmate depind de categoria de EIP.

Regulamentul propus modifica categoriile catorva tipuri de EIP comparativ cu Directiva
89/686/CEE. EIP destinate sa protejeze utilizatorul Tmpotriva inecarii, taieturilor provocate
de fierastraie cu lant operate manual sau de dispozitive de tdiere cu jet de apa, ranirilor
provocate de gloante sau lovituri de cutit si zgomotului daundator sunt clasificate in categoria
IIT si fac obiectul procedurii celei mai stricte de evaluare a conformitatii.

Propunerea mentine procedurile de evaluare a conformitatii aplicabile, prevazute de Directiva
89/686/CEE. Ea actualizeaza insa modulele corespunzatoare, in conformitate cu Decizia
privind noul cadru legislativ.

In modulul B, ,,Examinarea UE de tip”, se introduc cerinte suplimentare privind continutul
minim si durata de valabilitate a certificatelor de examinare UE de tip. Modulul prevede o
procedura de reexaminare a certificatului.

Modulul B impune, totodata, luarea de masuri specifice in cazul EIP produse la comanda si in
cel al EIP personalizate.

3.5. Cerinte esentiale de sanatate si siguranta

Regulamentul propus modifica usor trei cerinte esentiale de sanatate si sigurantd (CESS)
prevazute in anexa II. CESS 3.1.3, 3.5 si 3.9.1 sunt modificate pentru a se elimina cerintele
care s-au dovedit a fi inaplicabile sau care sunt surse de confuzii.

3.6. Acte de punere in aplicare

Propunerea imputerniceste Comisia sa adopte, dupa caz, acte de punere in aplicare pentru a
asigura aplicarea uniforma a prezentului regulament in ceea ce priveste organismele notificate
care nu indeplinesc sau au incetat sa Indeplineasca cerintele privind notificarea lor.

Aceste acte de punere in aplicare vor fi adoptate in conformitate cu dispozitiile referitoare la
actele de punere in aplicare din Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si
al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de catre statele membre al exercitarii competentelor de executare de
catre Comisie.

3.7. Acte delegate

Propunerea imputerniceste Comisia sd adopte acte delegate in scopul modificarii categoriei
unui risc specific pentru a tine cont de evolutia cunostintelor tehnice si de noile dovezi
stiintifice.

3.8. Dispozitii finale

Regulamentul propus va deveni aplicabil la doi ani de la intrarea sa in vigoare, pentru a lasa
producatorilor, organismelor notificate si statelor membre timpul necesar de a se adapta la
noile cerinte.

Cu toate acestea, desemnarea organismelor notificate in conformitate cu noile cerinte si
proceduri trebuie sa inceapa la scurt timp dupa intrarea in vigoare a prezentului regulament.
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Se va putea astfel garanta desemnarea, pana la data de aplicare a regulamentului propus, a
unui numadr suficient de organisme notificate in conformitate cu noile norme, pentru a se evita
problemele legate de continuitatea productiei si aprovizionarea pietei.

Sunt prevazute dispozitii tranzitorii pentru produsele produse si certificatele eliberate de
organismele notificate in conformitate cu Directiva 89/686/CEE, astfel incat sa se permita
asimilarea stocurilor i sd se asigure o tranzitie usoara la noile cerinte.

Directiva 89/686/CEE va fi abrogata si inlocuita cu regulamentul propus.

3.10. Competenta Uniunii, temeiul juridic, principiul subsidiaritatii si forma juridica
Temei juridic

Propunerea se fondeaza pe articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.
Principiul subsidiaritatii

Principiul subsidiaritatii se aplica in special n ceea ce priveste noile dispozitii addugate care
au drept obiectiv imbundtatirea aplicarii efective a Directivei 89/686/CE, si anume, obligatiile

operatorului economic, dispozitiile in materie de trasabilitate, dispozitiile privind evaluarea si
notificarea organismelor de evaluare a conformitatii.

Experienta dobandita prin aplicarea legislatiei a ardtat cd masurile adoptate la nivel national
au dus la abordari divergente si la un tratament diferit al operatorilor economici in interiorul
UE, ceea ce compromite realizarea obiectivelor Directivei 89/686/CEE. Luarea unor masuri la
nivel national pentru a remedia problemele risca sd creeze obstacole in calea liberei circulatii
a marfurilor. De asemenea, actiunile intreprinse la nivel national sunt limitate la competenta
teritoriald a statelor membre. O actiune coordonatd la nivelul UE este in masurd sa
indeplineasca mult mai bine obiectivele stabilite, ea sporind in particular eficienta
supravegherii pietei. Prin urmare, actiunea la nivelul UE este mai oportuna.

Proportionalitate

In conformitate cu principiul proportionalitatii, modificarile propuse nu depasesc ceea ce este
necesar pentru atingerea obiectivelor stabilite.

Obligatiile noi sau cele modificate nu impun sarcini si costuri inutile sectorului de profil - in
special intreprinderilor mici si mijlocii - sau administratiilor. Daca se constatd cd anumite
modificari au efecte negative, analiza impactelor optiunii alese permite gasirea celei mai
proportionate solutii in raport cu problemele identificate. Un anumit numar de modificari se
referd la imbunatatirea claritatii directivei existente, fard introducerea de noi cerinte care ar
presupune costuri suplimentare.

Tehnica legislativa utilizata
Propunerea ia forma unui regulament.

Modificarea propusa, de la directiva la regulament, ia In considerare obiectivul general al
Comisiei de simplificare a mediului de reglementare si necesitatea asigurdrii unei
implementdri uniforme a legislatiei propuse la nivelul intregii Uniuni.

Recurgerea la un regulament nu intrd in conflict cu principiul subsidiaritatii. Prezentul act
legislativ se fondeazd pe articolul 114 din TFUE, cu obiectivul de a asigura functionarea
adecvata a pietei interne a echipamentelor individuale de protectie. Pentru a atinge acest
obiectiv, Directiva 89/686/CEE privind EIP este o directivd de armonizare totala. Statele
membre nu sunt autorizate sa impuna cerinte suplimentare sau mai stricte, in propria legislatie
nationald, pentru introducerea pe piatd a EIP. Mai exact, cerintele esentiale de sanatate si
sigurantd obligatorii, aplicabile produselor si procedurile de evaluare a conformitatii impuse
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producatorilor trebuie sa fie identice in toate statele membre. Tindnd cont de acest nivel de
armonizare, care este necesar pentru a elimina obstacolele din calea liberei circulatii a EIP,
statele membre nu beneficiaza de aproape nicio flexibilitate In ceea ce priveste transpunerea
directivei 1n propria legislatie nationald, iar continutul acesteia este in multe cazuri reprodus
textual 1n legislatia nationala de transpunere.

Aceeasi observatie este valabila si pentru noile dispozitii care vor fi integrate in text dupa
alinierea la Decizia nr. 768/2008/CE privind noul cadru legislativ. Prezentele dispozitii
stabilesc cerinte, obligatii si proceduri care vizeaza atdt producatorii, importatorii si
distribuitorii de EIP, cat si organismele notificate care aplicd procedurile de evaluare a
conformitatii. Toate aceste dispozitii sunt clare si suficient de precise pentru a fi aplicate
direct de cétre actorii in cauza.

In orice caz, obligatiile previazute de actul legislativ si destinate statelor membre, de exemplu
obligatia de a evalua, numi si notifica organismele de evaluare a conformititii, nu sunt
transpuse ca atare in dreptul intern, ci sunt puse In aplicare de cétre statele membre prin
intermediul masurilor administrative si normative necesare. Aceasta situatie nu se va schimba
in momentul in care obligatiile in cauza vor fi stipulate intr-un regulament.

Trecerea de la directiva la regulament nu va conduce la niciun fel de schimbare in ceea ce
priveste abordarea normativa. Caracteristicile noii abordari vor fi pastrate in totalitate, fiind
vorba aici in special de flexibilitatea de care se bucurd producatorii in ceea ce priveste
alegerea mijloacelor utilizate pentru respectarea cerintelor esentiale (standarde armonizate sau
alte specificatii tehnice) si in ceea ce priveste alegerea uneia dintre procedurile de evaluare a
conformitatii disponibile, pentru demonstrarea conformitdtii. Mecanismele existente de
sprijinire a implementarii legislatiei (procesul de standardizare, grupurile de lucru,
supravegherea pietei, cooperarea administrativa si elaborarea documentelor de orientare...) nu
vor fi afectate de natura instrumentului juridic si vor continua sa functioneze, in temeiul
regulamentului, la fel cum o fac in prezent, in temeiul directivei.

In fine, dupa cum rezulti si din preferintelor exprimate de partile interesate, recurgerea la un
regulament Tn domeniul legislatiei privind piata internd evitad riscul ,,suprareglementarii’.
Aceastd solutie permite totodatd producatorilor sa lucreze direct cu textul regulamentului, n
loc sa fie nevoiti sa identifice si sa examineze 28 de legi de transpunere.

Tinand cont de toate cele de mai sus, se considera ca alegerea unui regulament este solutia cea
mai adecvata pentru toate partile implicate, deoarece ea va permite o aplicare mai rapida si
mai coerentd a legislatiei propuse si va crea un mediu de reglementare mai clar pentru
operatorii economici.

4. IMPLICATII BUGETARE

Prezenta propunere nu are nicio implicatie pentru bugetul UE.

S. ELEMENTE OPTIONALE

Abrogarea actelor legislative existente

Adoptarea propunerii va duce la abrogarea Directivei 89/686/CEE.
Spatiul Economic European

Propunerea prezinta interes pentru SEE si ar trebui, prin urmare, extinsa la Spatiul Economic
European.
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2014/0108 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
privind echipamentele individuale de protectie

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand 1n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ cdtre parlamentele nationale,

avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social European,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(1)  Directiva 89/686/CEE a Consiliului® a fost adoptatd in contextul instituirii pietei
interne, cu scopul de a armoniza cerintele de sandtate si securitate aplicabile
echipamentelor individuale de protectie (EIP) la nivelul tuturor statelor membre si de a
inlatura obstacolele din calea comertului cu EIP intre statele membre.

(2)  Directiva 89/686/CEE se bazeaza pe principiile noii abordari, stabilite prin Rezolutia
Consiliului  privind o noud abordare in domeniul armonizarii tehnice si al
standardizarii'*. Prin urmare, ea stipuleazd doar cerintele esentiale de siguranti
aplicabile EIP, in vreme ce detaliile tehnice sunt adoptate de Comitetul European
pentru Standardizare (Comité européen de normalisation, CEN) si Comitetul european
pentru  standardizare electrotehnicd  (Comité européen de  normalisation
électrotechnique, CENELEC), in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului.'”> Conformitatea cu standardele armonizate
astfel stabilite, al caror numar de referintd este publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, ofera prezumtia de conformitate cu cerintele Directivei 89/686/CEE.
Experienta a demonstrat faptul ca aceste principii de baza functioneaza bine in acest
sector si ar trebui sa fie mentinute si chiar promovate in continuare.

3) Cu toate acestea, experienta dobanditd cu ocazia aplicarii sale a scos la iveald
insuficiente si inconsecvente In ceea ce priveste produsele acoperite si procedurile de

Directiva 89/686/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1989 privind apropierea legislatiilor statelor
membre referitoare la echipamentul individual de protectie (JO L 399, 30.12.1989, p. 18).

Rezolutia Consiliului din 7 mai 1985 privind o noud abordare in domeniul armonizarii tehnice si al
standardizarii (JO C 136, 4.6.1985, p.1).

Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012
privind standardizarea europeand, de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale
Consiliului si a Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE,
2007/23/CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a
Deciziei 87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei nr. 1673/2006/CE a Parlamentului European si a
Consiliului JO L 316, 14.11.2012, p. 12)
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“4)

)

(6)

(7

®)

©)

evaluare a conformitatii. Pentru a tine cont de aceasta experienta si a preciza cadrul in
care produsele acoperite de prezentul regulament pot fi comercializate, anumite
aspecte ale Directivei 89/686/CEE ar trebui revizuite si consolidate.

Dat fiind faptul cd domeniul de aplicare, cerintele esentiale de sanatate si siguranta si
procedurile de evaluare a conformitatii trebuie s fie identice in toate statele membre,
acestea din urmd nu dispun de aproape niciun fel de flexibilitate In ceea ce priveste
transpunerea in legislatia nationald a directivelor bazate pe principiile noii abordari.
Prin urmare, este oportuna inlocuirea Directivei 89/686/CEE cu un regulament -
instrumentul juridic adecvat pentru impunerea unor norme clare si detaliate care sa
elimine posibilitatea unei transpuneri divergente la nivelul statelor membre.

Regulamentul (CE) nr.765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului'
stabileste dispozitii orizontale privind acreditarea organismelor de evaluare a
conformitatii si marcajul CE.

Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului'’ stabileste
principii si dispozitii de referintd comune pentru legislatia fondata pe principiile noii
abordari. Pentru a se asigura coerenta cu alte acte legislative sectoriale privind
produsele, este oportund alinierea anumitor dispozitii din prezentul regulament la
dispozitiile deciziei mentionate anterior, in masura in care particularitatile sectoriale
nu necesitd solutii diferite. Prin urmare, anumite definitii, obligatiile generale ale
operatorilor economici, prezumtia de conformitate, declaratia de conformitate UE,
normele privind marcajul CE, cerintele privind organismele de evaluare a
conformitatii si procedurile de notificare, procedurile de evaluare a conformitatii,
precum si dispozitiile privind procedurile aplicabile produselor care prezintd un risc ar
trebui sa fie aliniate la decizia respectiva.

Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 prevede o procedurad pentru formularea de obiectii
la standardele armonizate in cazul in care standardele respective nu indeplinesc in
totalitate cerintele prezentului regulament.

Regulamentul (UE) nr. XX/XXXX al Parlamentului European si al Consiliului'®
prevede norme detaliate privind supravegherea pietei si controlul produselor
armonizate, inclusiv al EIP, introduse in Uniune din tari terte. Conform regulamentului
mentionat, este obligatia statelor membre sd organizeze si sa efectueze supravegherea
pietei, sd desemneze autoritatile de supraveghere a pietei, specificand competentele si
obligatiile acestora si sa instaureze programe generale si sectoriale de supraveghere a
pietei. Regulamentul respectiv prevede, de asemenea, o procedurda a clauzei de
salvgardare.

Anumite produse de pe piatd care ofera utilizatorului o functie de protectie sunt
excluse din domeniul de aplicare al Directivei 89/686/CEE. Pentru a garanta

Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de
stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea
produselor (JO L 218, 13.8.2008, p. 30).

Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru
comun pentru comercializarea produselor si de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului (JO L
218, 13.8.2008, p. 82).

{Regulamentul [COM(2013) 075 final - 2013/0048 (COD)] privind supravegherea pe piatd a produselor
si de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale Consiliului, a Directivelor 94/9/CE,
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 1999/5/CE, 2000/9/CE, 2000/14/CE, 2001/95/CE, 2004/108/CE,
2006/42/CE, 2006/95/CE, 2007/23/CE, 2008/57/CE, 2009/48/CE, 2009/105/CE, 2009/142/CE,
2011/65/UE si a Regulamentelor (UE) nr. 305/2011, (CE) nr. 764/2008 si (CE) nr. 765/2008 ale
Parlamentului European si ale Consiliului (JO L XXXX)}
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

utilizatorilor acestor produse acelasi nivel ridicat de protectie cu cel garantat in cazul
EIP reglementate de Directiva 89/686/CEE, domeniul de aplicare al prezentului
regulament ar trebui sa includd EIP pentru uz privat impotriva umiditatii, apei si
caldurii (de exemplu, manusile de spalat vase, manusile de cuptor), asa cum se
intampla cu EIP similare destinate utilizarii profesionale, care sunt deja reglementate
de Directiva 89/686/CEE. Produsele artizanale, cum ar fi manusile confectionate
manual pentru care producatorul nu precizeazd in mod explicit o functie de protectie,
nu sunt echipamente de protectie individuala, ele nefiind deci vizate de aceastd
includere. Este de asemenea oportun sia se precizeze lista excluderilor figurdnd in
anexa I la Directiva 89/686/CEE, prin adaugarea unei referinte la produsele care sunt
reglementate de alte acte normative si care, prin urmare, sunt excluse din
Regulamentul EIP.

Pentru a facilita intelegerea si aplicarea uniformd a prezentului regulament, ar trebui
introduse definitii noi pentru termenii ,,EIP produse la comandad” si ,,EIP
personalizate”, iar procedurile de evaluare a conformitatii acestor tipuri de EIP ar
trebui adaptate conditiilor specifice de producerea a acestora.

Operatorii economici ar trebui sd fie raspunzatori de conformitatea produselor,
conform rolului detinut in cadrul lantului de aprovizionare, astfel incat, pe de o parte,
sd se garanteze un nivel ridicat de protectie a unor interese publice precum sanatatea,
siguranta si protectia utilizatorilor, iar pe de altd parte, sa se asigure o concurentad
loiala pe piata Uniunii.

Toti operatorii economici care intervin 1n lantul de aprovizionare si de distributie ar
trebui sd 1a masurile corespunzdtoare pentru a se asigura ca EIP protejeaza sdnatatea si
siguranta persoanelor si cd toate produsele puse de ei la dispozitie pe piatd sunt
conforme cu prevederile prezentului regulament. Prezentul regulament ar trebui sa
prevadd o repartizare clard si proportionald a obligatiilor care corespund rolului
fiecarui operator din cadrul lantului de aprovizionare si de distributie.

Producitorul, fiind persoana cu cele mai detaliate cunostinte privind procesul de
proiectare si de productie, este cel mai In masura sa efectueze procedura completa de
evaluare a conformitatii. Evaluarea conformitatii ar trebui, asadar, sd rdmana exclusiv
obligatia producatorului.

Este necesar sa se garanteze faptul ca EIP care intra pe piata Uniunii se conformeaza
dispozitiilor prezentului regulament, mai exact ca ele au facut obiectul unor proceduri
de evaluare adecvate, aplicate de producdtori. Prin urmare, ar trebui prevazute
dispozitii care sa impund importatorilor obligatia de a se asigura cd introduc pe piata
EIP care respectd cerintele prezentului regulament si ca nu introduc pe piatd EIP
neconforme sau care prezinta riscuri. Ar trebui de asemenea prevazute dispozitii care
sd impund importatorilor obligatia de a se asigura cd procedurile de evaluare a
conformitatii au fost aplicate si cd marcajul CE si documentatia tehnica elaborata de
producatori sunt puse la dispozitia autoritdtilor de supraveghere pentru inspectie.

Distribuitorii pun EIP la dispozitie pe piata dupa ce acestea au fost introduse pe piatd
de catre producator sau de cdtre importator si ar trebui sd actioneze cu diligenta
necesard pentru a se asigura cd modul in care manipuleazd EIP nu prejudiciaza
conformitatea acestora.

La momentul introducerii pe piatd a EIP, importatorii ar trebui sa indice pe produs
numele lor si adresa la care pot fi contactati. Ar trebui previzute derogiri pentru
cazurile 1n care dimensiunea sau natura EIP nu permite acest lucru. Este vorba aici
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(17)

(18)

(19)

(20)

2n

(22)

(23)

(24)

despre cazurile in care importatorul ar trebui sd deschidda ambalajul pentru a-si putea
inscrie numele si adresa pe produs.

Orice operator economic care, fie introduce EIP pe piatd sub propriul nume sau
propria marca, fie modifica un produs astfel incit conformitatea acestuia cu cerintele
prezentului regulament poate fi afectatd, ar trebui considerat producator si ar trebui sa-
si asume obligatiile producatorului.

Datorita apropierii lor de piata, distribuitorii si importatorii ar trebui sd fie implicati in
sarcinile de supraveghere a pietei desfasurate de autoritatile nationale competente si ar
trebui sd fie pregatiti sa participe activ, furnizdnd respectivelor autoritdti toate
informatiile necesare privind EIP vizate.

Asigurarea trasabilitatii EIP pe tot parcursul lantului de aprovizionare contribuie la
simplificarea si eficientizarea supravegherii pietei. Un sistem de trasabilitate eficient
faciliteaza sarcina autoritdtilor de supraveghere a pietei de a identifica operatorii
economici care au pus la dispozitie pe piatd produse neconforme.

Pentru simplificarea si adaptarea la practica actuald a anumitor cerinte esentiale de
siguranta prevazute de Directiva 89/686/CEE, ar trebui suprimata cerinta de etichetare
cu un indice de confort a EIP destinate protectiei impotriva zgomotului daunator,
intrucat experienta a demonstrat imposibilitatea de a masura si a determina un astfel de
indice. In ceea ce priveste vibratiile mecanice, este oportuna eliminarea cerintei de a
nu depasi valorile limita prevdzute de legislatia Uniunii in ceea ce priveste expunerea
lucratorilor la vibratii, intrucat simpla utilizare a EIP nu permite atingerea acestui
obiectiv. In ceea ce priveste EIP destinate protectiei impotriva radiatiilor, dispozitia
conform careia instructiunile de folosire furnizate de producator trebuie sa indice
curbe de transmisie nu mai este necesara, Intrucat indicarea factorului de protectie este
mai utila si suficienta pentru utilizator.

Este necesar sa se specifice in mod clar atat domeniul de aplicare al prezentului
regulament, cat si relatia sa cu dreptul statelor membre de a stabili cerinte privind
utilizarea EIP la locul de munca, in particular in temeiul Directivei 89/656/CEE a
Consiliului”®, pentru a se evita orice fel de confuzie si ambiguitate si pentru a se
garanta, astfel, libera circulatie a EIP conforme.

S-a constatat cd cerinta ce figureaza in alte acte normative ale pietei interne, privind
furnizarea unei declaratii de conformitate UE impreund cu echipamentul, faciliteaza si
intdreste eficienta supravegherii pietei. Prin urmare, aceastd cerintd ar trebui introdusa
si In prezentul regulament. Ar trebui sd fie posibila furnizarea unei declaratii de
conformitate UE simplificate, pentru a reduce sarcina grevatd de aceastd cerinta, fara
a-1 reduce 1nsa eficacitatea. Prezentul regulament ar trebui, deci, sd prevada ambele

ege v,

Pentru a spori eficienta supravegherii pietei este necesar ca obligatia de Intocmire a
unei documentatii tehnice complete sa fie extinsa la toate EIP.

Pentru a se asigura ca EIP sunt examinate pe baza celor mai recente cunostinte
stiintifice disponibile, limita de valabilitate a certificatului de examinare UE de tip ar
trebui sa fie stabilitd la maximum cinci ani. Ar trebui prevazuta o procedurd de
reexaminare a certificatului. Pentru a facilita activitatea autoritatilor de supraveghere a
pietei, ar trebui prevazut un continut minim obligatoriu al certificatului.

Directiva 89/656/CEE a Consiliului din 30 noiembrie 1989 privind cerintele minime de securitate si
sandtate pentru utilizarea de catre lucratori a echipamentelor individuale de protectie la locul de munca
(JO L 393,30.12.1989, p. 18).
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Marcajul CE, indicand conformitatea unui produs, este consecinta vizibild a unui
intreg proces care inglobeaza evaluarea conformitatii in sens larg. Regulamentul (CE)
nr. 765/2008 stipuleaza principiile generale care reglementeaza marcajul CE. Este
oportun ca prezentul regulament sd prevadd norme de reglementare a aplicarii
marcajului CE pe EIP.

De o deosebitd importanta este clarificarea, deopotriva pentru producatori si utilizatori,
a faptului ca aplicind marcajul CE pe un produs, producatorul declard ca acesta este
conform cu prezentul regulament si cad isi asuma intreaga responsabilitate in aceasta
privinta.

Marcajul CE ar trebui sa fie singurul marcaj indicand conformitatea EIP cu legislatia
de armonizare a Uniunii. Cu toate acestea, ar trebui autorizatd utilizarea si a altor
marcaje, in masura in care ele contribuie la imbunatatirea protectiei consumatorilor si
nu intrd in domeniul de aplicare al legislatiei de armonizare a Uniunii.

Pentru a garanta respectarea cerintelor esentiale de sigurantd, se impune stabilirea unor
proceduri adecvate de evaluare a conformitatii care vor trebui urmate de producatori.
Directiva 89/686/CEE clasifica EIP in trei categorii care fac obiectul unor proceduri de
evaluare a conformitatii diferite. Pentru asigurarea unui nivel constant ridicat de
siguranta pentru toate EIP, ar trebui extinsad lista produselor care fac obiectul uneia
dintre procedurile de evaluare a conformitatii aplicate in faza de productie. Pentru
fiecare categorie de EIP, procedurile de evaluare a conformitatii ar trebui sa fie
stabilite, in masura posibilului, in functie de modulele de evaluare a conformitatii
prevazute in Decizia 768/2008/CE.

Este necesara asigurarea unui nivel de performantd uniform ridicat in randul
organismelor de evaluare a conformitatii EIP pe intreg teritoriul Uniunii, toate aceste
organisme trebuind sa isi indeplineasca functiile la niveluri echivalente si in conditii
de concurentd echitabild. Prin urmare, ar trebui stabilite cerinte obligatorii pentru
organismele de evaluare a conformitétii care doresc sa fie notificate pentru a furniza
servicii de evaluare a conformitétii in temeiul prezentului regulament.

Pentru a se asigura un nivel omogen al calitatii activitatilor de evaluare a conformitatii
EIP, este deopotrivd necesar sa se defineascad cerintele pe care trebuie sa le respecte
autoritatile de notificare si celelalte organisme care participa la evaluarea, notificarea
s1 monitorizarea organismelor notificate.

Pentru a tine seama de evolutia cunostintelor tehnice si de noile dovezi stiintifice,
Comisia ar trebui imputernicita sa adopte acte, in conformitate cu articolul 290 din
Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in vederea modificarii listei EIP
incluse in fiecare categorie. Cu ocazia lucrdrilor pregatitoare ale Comisiei, este
deosebit de important ca aceasta sa intreprinda consultari adecvate, inclusiv la nivel de
experti. Atunci cand pregateste si elaboreaza acte delegate, Comisia ar trebui sa
asigure transmiterea simultana, la timp si adecvata a documentelor relevante cétre
Parlamentul European si Consiliu.

Pentru a asigura conditii uniforme de punere in aplicare a prezentului regulament,
Comisiei ar trebui sa 1 se confere competente de executare. Aceste competente ar
trebui sd fie exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului®. Procedura de consultare ar trebui si fie
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Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de
stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele membre al
exercitarii competentelor de executare de catre Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).
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(33)

(34)

(35)

(36)

utilizatd pentru adoptarea de acte de punere in aplicare care solicitd statului membru
notificator sd adopte masurile corective necesare In ceea ce priveste organismele
notificate care nu indeplinesc sau au incetat sd indeplineascd cerintele pentru
notificarea lor.

Este necesar ca statele membre sa stabileasca norme privind sanctiunile aplicabile in
cazul Incélcarii dispozitiilor prezentului regulament si sd asigure punerea in aplicare a
acestor sanctiuni. Sanctiunile respective ar trebui sa fie eficiente, proportionate si
disuasive.

Pentru a oferi producétorilor si altor operatori economici timpul necesar adaptarii la
cerintele prezentului regulament, este necesar sd se prevada o perioada de tranzitie
suficient de lungd dupa intrarea in vigoare a prezentului regulament, in decursul careia
produsele care respectd cerintele Directivei 89/686/CEE sa poata fi introduse pe piata.

Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume asigurarea unui nivel inalt de
protectie a sandtdtii si sigurantei persoanelor si garantarea, In acelasi timp, a
functionarii pietei interne prin stabilirea unor cerinte de sigurantd armonizate pentru
EIP si a unor cerinte minime pentru supravegherea pietei, nu poate fi indeplinit in mod
satisfacator de statele membre ci, date fiind dimensiunile si efectele sale, el poate fi
indeplinit intr-o mai mare masura la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri in
conformitate cu principiul subsidiaritatii prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeana. In conformitate cu principiul proportionalitatii, previzut la acelasi
articol, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru indeplinirea
respectivului obiectiv.

Directiva 89/686/CEE a fost modificatd de mai multe ori. Dat fiind faptul ca ea trebuie
din nou modificatd in mod substantial si pentru a se asigura o aplicare uniforma in
intreaga Uniune, Directiva 89/686/CEE ar trebui abrogatd si inlocuitd cu un
regulament.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I

DISPOZITII GENERALE

Articolul 1

Obiect

Prezentul regulament stabileste cerinte referitoare la proiectarea si producerea echipamentului
individual de protectie (EIP), pentru a garanta protectia sanatatii si a sigurantei utilizatorilor,
precum si norme referitoare la libera circulatie a acestora in Uniune.

Articolul 2

Domeniu de aplicare

1. Prezentul regulament se aplica echipamentelor individuale de protectie (EIP) definite
la articolul 3.
2. Prezentul regulament nu se aplica EIP:
(a) special proiectate pentru a fi utilizate de fortele armate sau de fortele de
mentinere a legii si ordinii;
(b) destinate a fi utilizate pentru autoaparare;
(c) destinate uzului privat, pentru protectia Impotriva unor conditii atmosferice
care nu sunt de naturad extrema;
(d) destinate utilizarii pe nave maritime sau aeronave care fac obiectul tratatelor
internationale relevante aplicabile in statele membre;
(e) destinate a proteja capul, fata sau ochii utilizatorilor de autovehicule cu doua

sau trei roti, aceste EIP facand obiectul Regulamentului CEE-ONU pertinent.

Articolul 3

Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

1. »echipamente individuale de protectie” (EIP) inseamna:

(a)

(b)

(c)

echipamente destinate a fi purtate sau utilizate de o persoana pentru a se proteja
impotriva unuia sau mai multor riscuri la adresa sandtatii si sigurantei sale si
care sunt introduse pe piata separat sau Impreuna cu echipamente individuale
care nu au rol de protectie;

componentele interschimbabile pentru echipamentele mentionate la litera (a),
care sunt indispensabile functiei de protectie a respectivelor echipamente;

sistemele de conexiune pentru echipamentele mentionate la litera (a), care nu
sunt tinute sau purtate de o persoanda, care sunt destinate sd conecteze
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

echipamentele respective la un dispozitiv sau la o structurd externd, care sunt
detasabile si care nu sunt destinate a fi fixate permanent pe o structura;

,EIP personalizate” inseamnd EIP produse in serie, in cazul carora fiecare unitate
este produsa pentru a se adapta unui utilizator individual;

,EIP produse la comanda” inseamnd EIP produse la unitate pentru a raspunde
nevoilor specifice ale unui utilizator dat, conform unui model de baza, urmand
instructiunile proiectantului respectivului model de bazd si respectdind gama de
variatiuni admisibile;

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

»introducere pe piatd” inseamnd punerea la dispozitie pentru prima datd a EIP pe
piata Uniunii;

»producator” Inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd care proiecteazd sau
produce EIP sau pentru care se proiecteaza sau se produc aceste echipamente si care
le comercializeaza sub propriul nume sau propria marcd comerciald; In sensul
articolului 8 alineatul (2) al doilea paragraf, proiectantul modelului de baza al unui
EIP produs la comanda este considerat producator;

Lreprezentant autorizat” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicda stabilitd in
Uniune, care a primit din partea unui producator un mandat scris de a actiona in
numele sau pentru indeplinirea unor sarcini determinate;

»~importator” inseamna orice persoand fizica sau juridica stabilitd Tn Uniune, care
introduce EIP dintr-o tara terta pe piata Uniunii;

,»distribuitor” inseamna orice persoand fizica sau juridica din lantul de aprovizionare,
alta decat producatorul sau importatorul, care pune EIP la dispozitie pe piata;

A

»operatori economici” inseamnd producatorul, reprezentantul autorizat, importatorul

si distribuitorul;

»specificatie tehnica” Tnseamna un document care stabileste cerintele tehnice pe care
trebuie sd le indeplineasca EIP;

A -

,,Sstandard armonizat” Inseamna standard armonizat in sensul articolului 2 alineatul
(1) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012;

»acreditare” inseamna acreditare in sensul articolului 2 alineatul (10) din
Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

,organism national de acreditare” inseamna organism national de acreditare in sensul
articolului 2 alineatul (11) din Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

»evaluare a conformitatii” inseamnd procesul prin care se demonstreaza in ce masura
au fost indeplinite cerintele esentiale de sandtate si sigurantd referitoare la EIP,
prevazute de prezentul regulament;

»organism de evaluare a conformitatii” inseamnd un organism care desfasoara
activitati de evaluare a conformitatii, care includ etalonarea, testarea, certificarea si
inspectia;

,rechemare” Tnseamna orice masurad vizand returnarea unui EIP care a fost pus deja
la dispozitia utilizatorului final;
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18. ,retragere” inseamna orice masura vizand a impiedica punerea la dispozitie pe piatd a
unui EIP din lantul de aprovizionare;

19. ,marcaj CE” inseamna un marcaj prin care producatorul indica faptul ca EIP este in
conformitate cu cerintele aplicabile stabilite in legislatia de armonizare a Uniunii
care prevede aplicarea respectivului marcaj;

20. »legislatie de armonizare a Uniunii” inseamnd orice act legislativ al Uniunii care
armonizeaza conditiile de comercializare a produselor.

Articolul 4
Punerea la dispozitie pe piata
Statele membre iau toate masurile corespunzatoare pentru a se asigura ca EIP sunt puse la

dispozitie pe piatd numai daca ele respecta dispozitiile prezentului regulament, atunci cand
sunt intretinute corect si utilizate in scopul pentru care au fost proiectate.

Articolul 5
Cerinte esentiale de sanatate si siguranta

EIP indeplinesc cerintele esentiale de sanatate si securitate aplicabile prevazute in anexa II.

Articolul 6
Dispozitii privind utilizarea EIP

Prezentul regulament nu aduce atingere dreptului statelor membre de a stabili, in special cu
ocazia punerii in aplicare a Directivei 89/656/CEE, cerinte privind utilizarea EIP, cu conditia
ca aceste cerinte sd nu impuna modificarea conceptiei EIP care sunt introduse pe piatd in
conformitate cu prezentul regulament.

19

RO



RO

Articolul 7
Libera circulatie

Statele membre nu impiedica, pentru aspectele acoperite de prezentul regulament,
punerea la dispozitie pe teritoriul lor a EIP care respectd dispozitiile prezentului
regulament.

Cu ocazia targurilor, a expozitiilor si a demonstratiilor, statele membre nu Tmpiedica
prezentarea EIP care nu respecta dispozitiile prezentului regulament, cu conditia ca
un semn vizibil sa indice clar ca EIP nu respectd dispozitiile prezentului regulament
si cd ele nu vor fi disponibile pe piatd inainte de a fi puse in conformitate.

In timpul demonstratiilor, trebuie luate masuri adecvate pentru a asigura protectia
persoanelor.

CAPITOLUL II

OBLIGATIILE OPERATORILOR ECONOMICI

Articolul 8
Obligatiile producatorilor

Atunci cand introduc EIP pe piata, producatorii se asigura ca ele au fost proiectate si
produse in conformitate cu cerintele esentiale de sdnatate si sigurantd aplicabile
stabilite Tn anexa II.

Producatorii Intocmesc documentatia tehnica mentionatd in anexa III si executa
procedura sau procedurile de evaluare a conformititii aplicabile mentionate la
articolul 18 sau dispun executarea acestor proceduri.

Proiectantul modelului de bazd al unui EIP produs la comanda redacteaza
documentatia tehnica mentionatd in anexa III si efectueaza examinarea UE de tip
prevdzutd in anexa V sau dispune efectuarea acesteia.

Producatorii de EIP produse la comandd efectueaza procedura de evaluare a
conformitatii prevazuta in anexa VI.

Dupa ce conformitatea EIP cu cerintele esentiale de sanatate si sigurantd aplicabile a
fost demonstratd prin procedura sau procedurile corespunzatoare, producatorii
intocmesc declaratia de conformitate UE prevazuta la articolul 15 si aplicd marcajul
CE prevazut la articolul 16.

Producatorii pastreaza documentatia tehnica si declaratia de conformitate UE timp de
cel putin 10 ani dupa introducerea pe piata a EIP.

Producatorii se asigurd ca sunt aplicate proceduri pentru ca productia de serie sa
ramana conforma cu prezentul regulament. Se va tine cont, In mod corespunzator, de
modificarile conceptiei sau ale caracteristicilor EIP, precum si de modificarile
standardelor armonizate sau ale altor specificatii tehnice in raport cu care se declara
conformitatea EIP.
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10.

Producatorii se asigura ca EIP pe care le introduc pe piatd afiseaza tipul, lotul sau
numarul de serie ori alt element care sa permita identificarea acestora sau, in cazul in
care marimea sau natura EIP nu permite acest lucru, cd informatiile necesare
figureaza pe ambalaj sau Intr-un document care Tnsoteste produsul.

Producatorii isi indicd numele, denumirea comerciald Inregistratd sau marca
inregistratd si adresa la care pot fi contactati fie pe EIP, daca acest lucru este posibil,
fie pe ambalaj sau intr-un document care insoteste EIP. Adresa indica un punct unic
de contact pentru producator. Datele de contact trebuie redactate Intr-o limba usor de
inteles pentru utilizatorii finali si autoritatile de supraveghere a pietei.

Producatorii se asigurd ca EIP sunt Insotite de instructiunile mentionate in anexa II
punctul 1.4, redactate intr-o limba usor de inteles de catre utilizatorii finali,
determinatd de statul membru in cauza.

Producatorii se asigura ca EIP sunt insotite de o copie a declaratiei de conformitate
UE mentionate la articolul 15 alineatul (2). Producatorii pot opta sa indeplineasca
aceastd cerintd atasand EIP declaratia de conformitate UE simplificatd mentionata la
articolul 15 alineatul (3). In cazul in care se furnizeazi doar declaratia de
conformitate UE simplificatd, aceasta trebuie sa fie urmatd imediat de adresa de
internet exacta unde poate fi obtinut textul integral al declaratiei de conformitate UE.

Producatorii care considera sau au motive sa creada ca un EIP pe care 1-au introdus
pe piatd nu respectd cerintele prezentului regulament, iau de indatd madsurile
corective necesare pentru a pune respectivul EIP in conformitate, a-l retrage sau a-1
rechema, dupa caz. In plus, dacia EIP prezinti un risc, producitorii informeazi
imediat 1n acest sens autoritdtile de supraveghere a pietei ale statelor membre in care
au pus EIP la dispozitie pe piatd, oferind detalii, Tn special cu privire la
neconformitate si la toate masurile corective luate.

In urma unei cereri motivate din partea unei autorititi nationale competente,
producatorii i1 furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia necesare pentru
a demonstra conformitatea EIP, redactate intr-o limba care poate fi usor inteleasa de
autoritatea respectivd. La cererea autoritatii respective, ei coopereazd cu aceasta la
orice actiune Intreprinsd pentru a elimina riscurile prezentate de EIP pe care le-au pus
la dispozitie pe piata.

Articolul 9
Reprezentanti autorizati

Prin mandat scris, un producdtor poate numi un reprezentant autorizat. Obligatiile
stabilite la articolul 8 alineatul (1) si obligatia de a intocmi dosarul tehnic la care se
face referire la articolul 8 alineatul (2) nu fac parte din mandatul reprezentantului
autorizat.

Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile specificate in mandatul primit de la
producator. Mandatul permite reprezentantului autorizat sa indeplineasca cel putin
urmatoarele sarcini:

(a) sa mentind declaratia de conformitate UE si documentatia tehnica la dispozitia
autoritatilor nationale de supraveghere timp de cel putin 10 ani dupa ce EIP a
fost introdus pe piata;
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(b) 1n urma unei cereri motivate primite din partea unei autoritati nationale de
supraveghere a pietei, sd furnizeze acesteia toate informatiile si documentatia
necesare pentru demonstrarea conformitatii EIP;

(c) sd coopereze, la cererea acestora, cu autoritdtile nationale de supraveghere a
pietei la orice actiune intreprinsa pentru a elimina riscurile reprezentate de EIP
care fac obiectul mandatului reprezentantului autorizat.

Articolul 10
Obligatiile importatorilor

Importatorii introduc pe piata doar EIP conforme.

Inainte de introducerea unui EIP pe piatd, importatorii se asigura ca producitorul a
indeplinit procedura sau procedurile corespunzitoare de evaluare a conformitatii
prevazute la articolul 18. Ei se asigura ca producdtorul a intocmit documentatia
tehnica, ca EIP poartd marcajul CE si este insotit de declaratia de conformitate UE
simplificatd si de instructiunile stipulate la articolul 8 alineatul (7), precum si ca
producatorul a respectat cerintele prevazute la articolul 8 alineatele (5) si (6).

Daca importatorul considerd sau are motive sd creadd cd un EIP nu respecta cerintele
esentiale de sanatate si sigurantd aplicabile prevazute in anexa I, el nu introduce
acest produs pe piata fnainte ca el si fi fost pus in conformitate. In plus, atunci cand
EIP prezintd un risc, importatorul informeaza producatorul si autoritatile de
supraveghere a pietei n legatura cu acest lucru.

Importatorii 1si indicd numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca
inregistrata si adresa la care pot fi contactati fie pe EIP, daca acest lucru este posibil,
fie pe ambalaj sau intr-un document care insoteste EIP. Datele de contact sunt
comunicate intr-o limbd usor de inteles pentru utilizatorii finali si autoritatile de
supraveghere a pietei.

Importatorii se asigura ca EIP sunt Insotite de instructiunile mentionate In anexa II
punctul 1.4, redactate intr-o limba usor de inteles de catre consumatori si alti
utilizatori finali, determinata de statul membru in cauza.

Importatorii se asigurd ca, atat timp cat EIP se afla in responsabilitatea lor, conditiile
de depozitare sau transport ale acestora nu le pericliteazd conformitatea cu cerintele
esentiale de sanatate si siguranta aplicabile prevazute in anexa II.

Importatorii care considera sau au motive sa creada ca un EIP pe care l-au introdus
pe piatd nu respectd cerintele prezentului regulament, iau de indatd masurile
corective necesare pentru a pune respectivul EIP in conformitate, a-l retrage sau a-1
rechema, dupi caz. In plus, dacd EIP prezinti un risc, importatorii informeaza
imediat in acest sens autoritatile de supraveghere a pietei ale statelor membre in care
au pus EIP la dispozitie pe piatd, oferind detalii, in special cu privire la
neconformitate si la toate masurile corective luate.

Importatorii pastreazd o copie a declaratiei de conformitate UE la dispozitia
autoritatilor de supraveghere a pietei pentru o perioadd de cel putin 10 ani dupa

introducerea pe piatd a EIP si se asigurd cd documentatia tehnicd poate fi pusd la
dispozitia acestor autoritati, la cerere.

In urma unei cereri motivate din partea unei autorititi nationale competente,
importatorii i1 furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia necesara, pe
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suport de hartie sau n format electronic, pentru a demonstra conformitatea EIP, intr-
o limba usor de inteles de autoritatea in cauza. La cererea autoritatii respective, ei
coopereazd cu aceasta la orice actiune intreprinsd pentru a elimina riscurile
prezentate de EIP pe care le-au pus la dispozitie pe piata.

Articolul 11
Obligatiile distribuitorilor

Atunci cand pun EIP la dispozitie pe piatd, distribuitorii actioneaza cu diligenta
necesard in ceea ce priveste cerintele prezentului regulament.

Inainte de a pune EIP la dispozitie pe piatd, distribuitorii se asigura ci acestea poarti
marcajul CE, sunt insotite de declaratia de conformitate UE sau de declaratia de
conformitate UE simplificata si de instructiunile stipulate in anexa II punctul 1.4,
intr-o limba care poate fi usor inteleasd de catre consumatorii finali din statul
membru 1n care EIP sunt puse la dispozitie pe piatd, precum si cd producatorul si
importatorul au respectat cerintele prevazute la articolul 8 alineatele (5) si (6) si la
articolul 10 alineatul (3).

Daca un distribuitor considera sau are motive sd creadd cd un EIP nu respecta
cerintele esentiale de sanatate si sigurantd aplicabile prevazute n anexa II, el nu pune
respectivul EIP la dispozitie pe piatd Tnainte ca acesta sa fi fost pus in conformitate.
In plus, daca EIP prezinti un risc, distribuitorul aduce acest lucru la cunostinta
producatorului sau importatorului si a autoritatilor de supraveghere a pietei.

Distribuitorii se asigura ca, atata 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 siguranta aplicabile prevazute in anexa II.

Distribuitorii care considerd sau au motive sa creada ca un EIP pe care l-au pus la
dispozitie pe piatd nu respectd cerintele prezentului regulament, se asigurd ca sunt
luate de indatda masurile corective necesare pentru a pune respectivul EIP in
conformitate, a-1 retrage sau a-l rechema, dupa caz. In plus, daci EIP prezinti un risc,
distribuitorii informeaza imediat in acest sens autoritatile de supraveghere a pietei ale
statelor membre in care au pus EIP la dispozitie pe piatd, oferind detalii, in special cu
privire la neconformitate si la toate masurile corective luate.

La cererea motivatd a unei autoritati nationale competente, distribuitorii ii furnizeaza
acesteia toate informatiile si documentatia necesare, pe suport de hartie sau in format
electronic, pentru a demonstra conformitatea EIP. La cererea acesteia, ei coopereaza
cu autoritatea respectiva la orice actiune de eliminare a riscurilor prezentate de EIP
pe care le-au pus la dispozitie pe piata.

Articolul 12

Situatii in care obligatiile producatorilor se aplica importatorilor si distribuitorilor

Un importator sau un distribuitor este considerat producator in sensul prezentului regulament
si este supus obligatiilor ce revin producdtorului, previzute la articolul 8, atunci cand
introduce EIP pe piatda sub propriul numele sau propria marcd sau cand modificd EIP
introduse deja pe piata, Intr-un mod care poate afecta conformitatea cu cerintele esentiale de
sandtate si siguranta aplicabile, prevazute in anexa II.
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Articolul 13

Identificarea operatorilor economici

La cerere, operatorii economici divulga autoritatilor de supraveghere a pietei identitatea:

(a) oricdrui operator economic care le-a furnizat EIP;

(b) oricarui operator economic caruia i-au furnizat EIP.

Operatorii economici trebuie sa fie in masurd sa prezinte informatiile prevazute la primul
alineat timp de 10 ani dupa ce le-au fost furnizate EIP si timp de 10 ani dupa ce au furnizat

EIP.

CAPITOLUL III

CONFORMITATEA EIP

Articolul 14

Prezumtia de conformitate

EIP care sunt conforme cu standarde armonizate sau cu parti ale acestora, ale céror referinte
sunt publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, sunt considerate a fi conforme cu
cerintele esentiale de sanatate si sigurantd prevazute in anexa II si acoperite de aceste
standarde sau de parti ale acestor standarde.

Articolul 15
Declaratia de conformitate UE

Declaratia de conformitate UE stipuleaza faptul ca indeplinirea cerintelor esentiale de
sandtate si sigurantd aplicabile, mentionate in anexa II, a fost demonstrata.

Declaratia de conformitate UE are structura si contine elementele prevazute in
anexa [X si se actualizeazd in permanentd. Aceasta se traduce in limba sau limbile
impuse de statul membru in care EIP sunt puse la dispozitie pe piata.

Declaratia de conformitate UE simplificatd contine elementele prevazute in anexa X
si se actualizeaza in permanentd. Ea se traduce in limba sau limbile impuse de statul
membru in care EIP sunt puse la dispozitie pe piatd. Declaratia de conformitate UE
accesibila prin intermediul unei adrese internet este disponibilad in limba sau limbile
solicitate de statul membru in care EIP sunt puse la dispozitie pe piata.

In cazul in care EIP fac obiectul mai multor acte ale Uniunii prin care se solicitd o
declaratie de conformitate UE, nu se redacteazd decat o singurd declaratie de
conformitate UE, pentru toate aceste acte ale Uniunii. Declaratia respectiva trebuie sa
mentioneze titlurile respectivelor acte ale Uniunii, precum si referinte privind
publicarea acestora.

Prin redactarea declaratiet de conformitate UE, producatorul 1isi asuma
responsabilitatea pentru conformitatea EIP cu cerintele prezentului regulament.
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Articolul 16
Marcajul CE
Marcajul CE face obiectul principiilor generale prevazute la articolul 30 din

Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

Marcajul CE se aplicd 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
aplica pe ambalaj si pe documentele de insotire.

Marcajul CE se aplica inainte ca EIP sa fie introduse pe piata. El poate fi urmat de o
pictogramad sau de un alt marcaj indicand riscul impotriva caruia EIP este destinat sa
protejeze.

In cazul EIP de categoria III, marcajul CE este urmat de numirul de identificare al
organismului notificat care a participat la procedura de garantare a conformitatii cu
tipul bazata pe verificarea produsului sau la procedura de garantare a conformitatii cu
tipul bazata pe asigurarea calitatii procesului de productie.

CAPITOLUL IV
EVALUAREA CONFORMITATII

Articolul 17

Categorii de risc ale EIP

EIP se clasificd in categoriile de risc enumerate n anexa I.

Articolul 18

Proceduri de evaluare a conformitatii

Procedurile care trebuie urmate, pentru fiecare dintre categoriile de risc mentionate in anexa I,
sunt urmatoarele:

(a)
(b)

(©)

Categoria I: control intern al productiei (modulul A), stabilit in anexa IV;

Categoria II: examinare UE de tip (modulul B), prevazuta in anexa V, urmata de
conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei (modulul C), prevazuta
in anexa VI;

Categoria III: examinare UE de tip (modulul B), prevazuta in anexa V si unul dintre
modulele urmatoare:

(1) conformitatea cu tipul bazatd pe verificarea produsului (modulul F),
stabilita in anexa VII;

(2) conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calitatii procesului de
productie (modulul D), stabilitd in anexa VIII.

CAPITOLUL V
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NOTIFICAREA ORGANISMELOR DE EVALUARE A CONFORMITATII

Articolul 19
Notificare

Statele membre notificdi Comisiei si celorlalte state membre organismele autorizate sa
indeplineasca sarcini de evaluare a conformitatii ca parti terte in temeiul prezentului
regulament.

Articolul 20
Autoritati de notificare

1. Statele membre desemneaza o autoritate de notificare unica, responsabild cu
instituirea si aplicarea procedurilor necesare pentru evaluarea si notificarea
organismelor de evaluare a conformitdtii si pentru monitorizarea organismelor
notificate, inclusiv respectarea dispozitiilor articolului 25.

2. Statele membre pot decide ca evaluarea si monitorizarea mentionate la alineatul (1)
sa fie efectuate de catre un organism national de acreditare n sensul Regulamentului
(CE) nr. 765/2008 si in conformitate cu acesta.

3. Atunci cind autoritatea de notificare deleagd sau incredinteaza intr-un alt mod
evaluarea, notificarea sau monitorizarea mentionate la alineatul (1) unui organism
care nu este o entitate guvernamentald, respectivul organism trebuie sa fie o persoana
juridica si sa respecte mutatis mutandis cerintele stabilite la articolul 21. In plus,
respectivul organism trebuie sd dispund de mecanisme de acoperire a
responsabilitatilor care decurg din activitatile sale.

4. Autoritatea de notificare isi asuma intreaga raspundere pentru sarcinile Indeplinite de
organismul mentionat la alineatul (3).

Articolul 21
Cerintele privind autoritatile de notificare
1. Autoritatea de notificare este instituita in asa fel incat sa se evite orice fel de conflict

de interese cu organismele de evaluare a conformitatii.

2. Autoritatea de notificare este organizata si functioneaza in asa fel incat sa garanteze
obiectivitatea si impartialitatea activitatilor sale.

3. Autoritatea de notificare este organizata in asa fel incat fiecare decizie referitoare la
notificarea unui organism de evaluare a conformitatii sa fie luatd de persoane
competente, altele decat cele care au efectuat evaluarea.

4. Autoritatea de notificare nu oferd si nu desfasoard activititi prestate de organismele
de evaluare a conformitatii si nici servicii de consultantd in conditii comerciale sau
concurentiale.

5. Autoritatea de notificare garanteaza confidentialitatea informatiilor pe care le obtine.

6. Autoritatea de notificare dispune de efective de personal competent suficient de mari

pentru a-si indeplini sarcinile in mod corespunzator.
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Articolul 22
Obligatia de informare a autoritatilor de notificare

Statele membre informeazd Comisia in legdturd cu procedurile pe care le aplicd pentru
evaluarea si notificarea organismelor de evaluare a conformitatii si pentru monitorizarea
organismelor notificate, precum si in legatura cu orice modificari ale acestora.

Comisia pune aceste informatii la dispozitia publicului.

Articolul 23
Cerinte referitoare la organismele notificate

1. Pentru a fi notificat, un organism de evaluare a conformitatii indeplineste cerintele
prevazute la alineatele (2)-(11).

2. Un organism de evaluare a conformitatii este infiintat in temeiul legislatiei nationale
si are personalitate juridica.

3. Organismul de evaluare a conformitatii este un organism tert, independent de
organizatia sau de EIP pe care 1l evalueaza.

Un organism apartindnd unei asociatii de Intreprinderi sau unei federatii profesionale
care reprezintd Intreprinderile implicate 1n proiectarea, producerea, furnizarea,
asamblarea, utilizarea sau intretinerea EIP pe care le evalueaza poate fi considerat a
fi un astfel de organism, cu conditia demonstrarii independentei sale si a absentei
oricarui conflict de interese.

4. Un organism de evaluare a conformitatii, personalul din conducerea generald a
acestuia si personalul responsabil cu indeplinirea sarcinilor de evaluare a
conformitatii nu pot fi proiectantul, producatorul, furnizorul, cumparatorul,
proprietarul, utilizatorul sau operatorul de intretinere al EIP pe care le evalueaza, nici
reprezentantul autorizat al vreuneia dintre aceste parti. Acest lucru nu impiedica
utilizarea EIP evaluate care sunt necesare pentru operatiunile organismului de
evaluare a conformitatii sau utilizarea acestor EIP in scopuri personale.

Un organism de evaluare a conformitdtii, personalul de conducere si personalul
responsabil cu indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii nu sunt implicati, in
mod direct sau indirect, in proiectarea, producerea, punerea la dispozitie, utilizarea
sau intretinerea EIP si nu reprezinta partile angajate n aceste activitati. Ei nu se
implica in nicio activitate care le-ar putea afecta impartialitatea sau integritatea in
ceea ce priveste activitatile de evaluare a conformitatii pentru care sunt notificati.
Aceste dispozitii se aplica 1n special serviciilor de consultanta.

Organismele de evaluare a conformitatii se asigura ca activitatile propriilor filiale sau
ale propriilor subcontractanti nu afecteaza confidentialitatea, obiectivitatea sau
impartialitatea activitatilor lor de evaluare a conformitatii.

5. Organismele de evaluare a conformitatii si personalul acestora indeplinesc activitatile
de evaluare a conformitatii la cel mai inalt grad de integritate profesionala si cu
competenta tehnica necesard in domeniul respectiv, fiind liberi de orice presiuni si
stimulente, indeosebi financiare, care le-ar putea influenta aprecierea sau rezultatele
activitatilor de evaluare a conformitatii, in special din partea persoanelor sau a
grupurilor de persoane interesate de rezultatele respectivelor activitati.

27



RO

Un organism de evaluare a conformitatii este capabil sa indeplineasca toate sarcinile
de evaluare a conformitdtii care ii sunt atribuite prin anexele V, VII si VIII si pentru
care a fost notificat, indiferent daca acele sarcini sunt indeplinite de insusi
organismul de evaluare a conformitdtii sau in numele si sub responsabilitatea
acestuia.

In orice moment si pentru fiecare procedura de evaluare a conformitatii si fiecare tip
sau categoric de EIP pentru care este notificat, organismul de evaluare a
conformitatii dispune de:

(a) personalul necesar, avand cunostintele tehnice si experienta suficiente si
adecvate pentru Indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii;

(b) descrierile necesare ale procedurilor aplicate pentru evaluarea conformitatii,
asigurand transparenta si posibilitatea reproducerii acestora; organismul
dispune de politici si proceduri adecvate, care fac o distinctie clard intre
atributiile indeplinite ca organism notificat si celelalte activitati ale sale;

(c) procedurile necesare pentru a-si desfasura activitatea, tindnd cont in mod
corespunzator de dimensiunea intreprinderilor, de domeniul de activitate si
structura acestora, de gradul de complexitate a tehnologiei EIP in cauza,
precum si de caracterul de serie sau de masa al procesului de productie.

Organismul de evaluare a conformitétii dispune de mijloacele necesare pentru a-si
indeplini in mod corespunzdtor atributiile tehnice si administrative legate de
activitatile de evaluare a conformitatii si are acces la toate echipamentele sau
instalatiile necesare.

Personalul responsabil cu indeplinirea activitatilor de evaluare a conformitatii
poseda:

(a) o pregatire tehnicd si profesionalda solidd, care acopera toate activititile de
evaluare a conformitdtii pentru care a fost notificat organismul de evaluare a
conformitatii;

(b) cunostinte satisfacatoare privind cerintele evaluarilor pe care le realizeaza si
autoritatea necesard pentru realizarea acestor evaluari;

(c) cunostinte si Intelegere adecvatd a cerintelor esentiale de sdnatate si siguranta
stabilite in anexa II, a standardelor armonizate aferente si a dispozitiilor
relevante din legislatia de armonizare a Uniunii;

(d) capacitatea de a redacta certificate, procese-verbale si rapoarte care sa
demonstreze efectuarea evaluarilor.

Trebuie garantatd impartialitatea organismelor de evaluare a conformitatii, a
personalului lor de conducere si a personalului responsabil cu indeplinirea sarcinilor
de evaluare a conformitatii.

Remuneratia conducerii generale si a personalului responsabil cu indeplinirea
sarcinilor de evaluare a conformitatii ale organismului de evaluare a conformitatii nu
depinde de numarul de evaluari realizate sau de rezultatele acestor evaluari.

Organismele de evaluare a conformitatii incheie o asigurare de rdspundere civild, cu
exceptia cazului in care statul nu-si asuma raspunderea in conformitate cu legislatia
nationald sau daca statul membru nu este direct responsabil cu evaluarea
conformitatii.
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10.

11.

Personalul organismelor de evaluare a conformitatii pastreaza secretul profesional
referitor la toate informatiile obtinute in Indeplinirea sarcinilor care le revin in
temeiul prevederilor anexelor V, VII si VIII sau al oricéror dispozitii din legislatia
nationald care dau efect acestor prevederi, exceptie facand relatia cu autoritatile
competente ale statului membru in care isi desfdsoard activitdtile. Drepturile de
proprietate sunt protejate.

Organismele de evaluare a conformitatii participa la activitatile de standardizare
relevante si la activitatile grupului de coordonare a organismelor notificate Infiintat
in temeiul prezentului regulament sau se asigurd ca personalul lor responsabil cu
indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii este informat 1n legatura cu aceste
activitati si pune in aplicare ca orientare generald deciziile si documentele
administrative emanate ca rezultat al activitatii grupului respectiv.

Articolul 24

Prezumtia de conformitate a organismelor notificate

Atunci cand un organism de evaluare a conformitétii isi demonstreaza conformitatea cu
criteriile prevdzute in standardele armonizate relevante sau in parti ale acestora, ale caror
referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, se presupune ca acesta
respecta cerintele prevazute la articolul 23 Tn masura in care standardele armonizate aplicabile
acopera aceste cerinte.

RO

Articolul 25
Organisme notificate: filiale si subcontractare

Atunci cand un organism notificat subcontracteaza anumite sarcini legate de
evaluarea conformitatii sau cand recurge la o filiala, acesta se asigura ca
subcontractantul sau filiala indeplinesc cerintele stabilite la articolul 23 si informeaza
autoritatea de notificare in acest sens.

Organismele notificate 1si asuma Intreaga responsabilitate pentru sarcinile indeplinite
de subcontractanti sau de filiale, indiferent unde sunt stabilite acestea.

Activitatile pot fi subcontractate sau realizate de o filiala numai cu acordul clientului.

Organismele notificate pun la dispozitia autoritdtii de notificare documentele
relevante privind evaluarea calificarilor subcontractantului sau ale filialei si a
sarcinilor executate de cétre acestia in temeiul anexelor V, VII si VIII.

Articolul 26
Cererea de notificare
Organismele de evaluare a conformitatii depun o cerere de notificare cétre autoritatea

de notificare a statului membru in care sunt infiintate.

Cererea de notificare este Insotitd de o descriere a activitatilor de evaluare a
conformitatii, a modulului sau modulelor de evaluare a conformitétii si a tipurilor de
EIP pentru care organismul se declara a fi competent, precum si de un certificat de
acreditare, dacd acesta existd, emis de un organism national de acreditare, care sa
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ateste cd organismul de evaluare a conformitatii satisface cerintele prevazute la
articolul 23.

In cazul in care organismul respectiv de evaluare a conformititii nu poate prezenta
un certificat de acreditare, acesta prezintd autoritatii de notificare toate documentele
justificative necesare pentru verificarea, recunoasterea si monitorizarea periodica a
conformitatii sale cu cerintele prevazute la articolul 23.

Articolul 27
Procedura de notificare

Autoritatile de notificare pot notifica numai organismele de evaluare a conformitatii
care au indeplinit cerintele prevazute la articolul 23.

Acestea transmit notificari Comisiei si celorlalte state membre folosind instrumentul
de notificare electronicd dezvoltat si gestionat de Comisie.

Notificarea include detalii complete privind activititile de evaluare a conformitatii,
procedura sau procedurile de evaluare a conformitatii si tipurile de EIP vizate,
precum si atestarea corespunzatoare a competentei.

In cazul in care o notificare nu se bazeaza pe certificatul de acreditare mentionat la
articolul 26 alineatul (2), autoritatea de notificare prezintd Comisiei si celorlalte state
membre documente justificative care sa ateste competenta organismului de evaluare
a conformitatii si masurile adoptate pentru a se asigura cd organismul este
monitorizat periodic si cd va continua sa indeplineasca cerintele prevazute la articolul
23.

Organismul in cauzd poate indeplini activititile unui organism notificat numai in
cazul In care Comisia si celelalte state membre nu au ridicat obiectii, in termen de
doud saptamani de la notificare, atunci cand se utilizeaza un certificat de acreditare
sau 1n termen de doua luni de la notificare, atunci cand nu se utilizeaza acreditarea.

Numai un astfel de organism este considerat organism notificat in sensul prezentului
regulament.

Autoritatea de notificare notifica Comisia si celelalte state membre in legatura cu
orice modificari ulterioare relevante aduse notificarii.

Articolul 28
Numere de identificare si liste ale organismelor notificate

Comisia atribuie organismelor notificate un numar de identificare.

Numarul de identificare atribuit este unic, chiar si dacd organismul este notificat n
baza mai multor acte ale Uniunii.

Comisia pune la dispozitia publicului lista organismelor notificate in baza
prezentului regulament, inclusiv numerele de identificare care le-au fost atribuite si
activitdtile pentru care au fost notificate.

Comisia asigura actualizarea listei.

Articolul 29
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Modificari aduse notificarilor

Daca o autoritate de notificare a constatat sau a fost informatd cd un organism
notificat nu mai respectd cerintele prevazute la articolul 23 sau cd acesta nu fsi
indeplineste obligatiile, autoritatea de notificare restrictioneaza, suspenda sau retrage
notificarea, dupa caz, in functie de gravitatea nerespectdrii cerintelor sau de
gravitatea neindeplinirii obligatiilor respective. Ea informeaza imediat Comisia si
celelalte state membre in legatura cu masurile luate.

In caz de restrictionare, suspendare sau retragere a notificarii sau in cazul in care
organismul notificat si-a incetat activitatea, statul membru notificator ia masurile
adecvate pentru a se asigura ca dosarele organismului respectiv sunt fie prelucrate de
un alt organism notificat, fie puse la dispozitia autoritatilor competente de notificare
si de supraveghere a pietei, la cererea acestora.

Articolul 30
Contestarea competentei organismelor notificate

Comisia investigheaza toate cazurile in care are Indoieli sau i se aduc la cunostinta
indoieli privind competenta unui organism notificat sau continuitatea indeplinirii de
catre un organism notificat a cerintelor si a responsabilitdtilor care ii revin. Statul
membru notificator prezintd Comisiei, la cerere, toate informatiile referitoare la
temeiul notificarii sau la mentinerea competentei organismului notificat in cauza.

Comisia se asigura cd toate informatiile sensibile obtinute pe parcursul investigatiilor
sale sunt tratate in mod confidential.

Atunci cand constatd cad un organism notificat nu respectd sau a incetat s mai
respecte cerintele pentru a fi notificat, Comisia adopta un act de punere in aplicare
prin care solicitd statului membru notificator sd ia masurile corective necesare,
inclusiv retragerea notificarii, daca este necesar.

Actul de punere in aplicare respectiv se adoptd in conformitate cu procedura de
consultare prevazuta la articolul 38 alineatul (2).

Articolul 31
Obligatii de functionare a organismelor notificate

Organismele notificate efectueaza evaludri ale conformitatii in conformitate cu
procedurile de evaluare a conformitatii prevazute in anexele V, VII si VIIL

Evaluarile conformitatii sunt realizate Tn mod proportional, evitind sarcinile inutile
pentru operatorii economici. Organismele de evaluare a conformitatii 1si desfasoara
activitatea tinand seama in mod corespunzdtor de dimensiunea unei intreprinderi, de
domeniul de activitate si structura acesteia, de gradul de complexitate a tehnologiei
EIP in cauza, precum si de caracterul de serie sau de masa al procesului de productie.

In acelasi timp, organismele de evaluare a conformitatii trebuie sa respecte gradul de
precizie si nivelul de protectie necesare pentru a asigura conformitatea EIP cu
cerintele prezentului regulament.

Daca un organism notificat constatd ca un producdtor nu indeplineste cerintele
esentiale de sdnatate si siguranta aplicabile, prevazute in anexa II sau in standardele
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armonizate ori in alte specificatii tehnice corespunzatoare, acesta solicita
producdtorului sa ia masurile corective adecvate si nu emite certificatul de
conformitate.

4. Atunci cand, pe parcursul monitorizdrii conformitdtii ca urmare a eliberarii
certificatului, un organism notificat constatd ca un produs nu mai este conform cu
cerintele prezentului regulament, acesta solicitd producdtorului sd ia masurile
corective adecvate si suspenda sau retrage certificatul, daca este necesar.

5. Daca nu se iau masuri corective sau dacd acestea nu produc efectul necesar,
organismul notificat restrictioneaza, suspenda sau retrage certificatul, dupa caz.

Articolul 32
Recurs impotriva deciziilor organismelor notificate

Statele membre se asigurd ca este disponibild o procedura de recurs impotriva deciziilor
organismelor notificate.

Articolul 33
Obligatia de informare care revine organismelor notificate

l. Organismele notificate informeaza autoritatea de notificare in legatura cu:
(a) orice refuz, restrictie, suspendare sau retragere a unui certificat;
(b) orice circumstanta care afecteazd domeniul de aplicare si conditiile notificarii;

(c) orice cerere de informatii cu privire la activititi de evaluare a conformitatii,
primita de la autoritatile de supraveghere a pietei;

(d) la cerere, activititile de evaluare a conformititii desfasurate in limita
domeniului de aplicare al notificarii si orice alta activitate desfasurata, cum ar
fi activitatile transfrontaliere si de subcontractare.

2. Organismele notificate furnizeazd celorlalte organisme notificate in temeiul
prezentului regulament, care indeplinesc activititi similare de evaluare a
conformitatii ce vizeaza aceleasi tipuri de EIP, informatii relevante privind aspecte
legate de rezultatele negative ale evaludrii conformitatii si, la cerere, de rezultatele
pozitive.

Articolul 34
Schimb de experienta

Comisia prevede organizarea unui schimb de experienta Intre autoritatile nationale ale statelor
membre, responsabile de politica de notificare.

Articolul 35

Coordonarea organismelor notificate
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Comisia se asigurd ca intre organismele notificate in temeiul prezentului regulament se
instituie si functioneazd in mod corespunzator o coordonare si cooperare adecvate, sub forma
unui grup sectorial al organismelor notificate.

Statele membre se asigurd cd organismele pe care le notificd participa la activitatile grupului
respectiv, in mod direct sau prin reprezentanti desemnati.

CAPITOLUL VI

ACTE DELEGATE SI ACTE DE PUNERE iN APLICARE

Articolul 36
Delegarea competentelor

Comisia este Tmputernicitd sd adopte acte delegate In conformitate cu articolul 37 pentru a
modifica anexa I in ceea ce priveste categoria unui risc specific, ca raspuns la evolutia
cunostintelor tehnice sau la noile dovezi stiintifice si ludnd in considerare procedura de
evaluare a conformitatii care trebuie urmata pentru fiecare categorie, in conformitate cu
articolul 18.

Articolul 37
Exercitarea delegarii

1. Se confera Comisiei competenta de a adopta acte delegate, sub rezerva conditiilor
prevazute in prezentul articol.

2. Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 36 se conferd Comisiei
pentru o perioada de cinci ani de la [data specificata la articolul 42 alineatul (2)].
Comisia intocmeste un raport cu privire la delegarea de competente cel tarziu cu
noud luni inainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se
prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care
Parlamentul European sau Consiliul nu se opune prelungirii respective cel tarziu cu
trei luni Tnainte de incheierea fiecarei perioade.

3. Delegarea competentelor mentionata la articolul 36 poate fi revocata in orice moment
de catre Parlamentul European sau de catre Consiliu. O decizie de revocare pune
capat delegarii competentei specificate in respectiva decizie. Decizia produce efecte
din ziua urmatoare datei publicarii sale in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau
de la o datda ulterioard, specificatd in decizie. Ea nu aduce atingere valabilitatii
niciunuia dintre actele delegate aflate deja in vigoare.

4. De indata ce adoptda un act delegat, Comisia il notifica simultan Parlamentului
European si Consiliului.

5. Un act delegat adoptat in temeiul articolului 36 intrd in vigoare numai in cazul in
care nici Parlamentul European si nici Consiliul nu formuleaza obiectiuni in termen
de doua luni de la notificarii acestuia catre cele doud institutii sau daca, inaintea
expirdrii termenului respectiv, atdt Parlamentul European cat si Consiliul informeaza
Comisia ca nu vor formula obiectiuni. Respectiva perioadd se prelungeste cu doua
luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.
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Articolul 38
Procedura comitetului

1. Comisia este asistatd de un comitet. Acesta este un comitet in sensul Regulamentului
(UE) nr. 182/2011.

2. Atunci cand se face referire la prezentul alineat, se aplicd articolul 4 din

Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

CAPITOLUL VII

DISPOZITII FINALE SI TRANZITORII

Articolul 39
Sanctiuni

Statele membre adoptd regimul sanctiunilor care se aplica in cazul incalcarii dispozitiilor
prezentului regulament si iau toate masurile necesare pentru a se asigura punerea in aplicare a
acestora. Sanctiunile prevazute trebuie sd fie eficiente, proportionate si disuasive. Statele
membre notifica aceste dispozitii Comisiei pana cel tarziu la /3 luni inainte de data aplicarii
prezentului regulament] si 1i comunica fara intarziere orice modificare ulterioara a acestora.
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Articolul 40
Abrogare

Directiva 89/686/CEE se abroga.

Trimiterile la directiva abrogata se Inteleg ca trimiteri la prezentul regulament si se citesc in
conformitate cu tabelul de corespondenta din anexa XI.

Articolul 41
Perioada tranzitorie

1. Fara a aduce atingere dispozitiilor de la alineatul (2), statele membre nu pot
impiedica punerea la dispozitie pe piatd a produselor vizate de Directiva 89/686/CEE
care sunt In conformitate cu directiva respectiva si care au fost introduse pe piata
inainte de /1 an dupa data aplicarii].

2. Certificatele de examinare CE de tip emise in temeiul Directivei 89/686/CEE raman
valabile pana la /6 ani dupa data punerii in aplicare], cu exceptia cazului in care
expira Tnainte de aceasta data.

Articolul 42
Intrare in vigoare si aplicare

Prezentul regulament intrd in vigoare In a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.
Regulamentul se aplica de la [doi ani dupa intrarea in vigoare].

Cu toate acestea, articolele 19-35 se aplica de la [sase luni dupa intrarea in vigoare].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedintele Presedintele
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