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ANEXA 1
Categoriile de risc ale EIP
Categoria |

EIP destinate sa protejeze utilizatorii impotriva riscurilor minime. Categoria I include cu
exclusivitate EIP destinate sa protejeze utilizatorii impotriva urmatoarelor riscuri:

(a)
(b)
(©)
(d)

(e)

leziuni mecanice superficiale;
contact cu apa sau cu agenti de curatare cu actiune slaba;
contact cu suprafete fierbinti, a caror temperaturd nu depdseste 50°C;

vatdmarea ochilor din cauza expunerii la soare (alta decat cea survenita in
cursul observarii soarelui);

conditii atmosferice care nu sunt de naturd extrema.

Categoria Il

Categoria II include:

(a)

(b)

EIP destinate sa protejeze utilizatorii impotriva riscurilor, altele decat cele
enumerate in categoriile I s1 III;

EIP produse la comanda, cu exceptia cazului in care astfel de EIP sunt
destinate sa protejeze utilizatorii impotriva riscurilor enumerate in categoria I.

Categoria Il

EIP destinate sa protejeze utilizatorii impotriva riscurilor foarte grave. Categoria III include
cu exclusivitate EIP destinate sa protejeze utilizatorii impotriva urmatoarelor riscuri:

(a)
(b)
(c)
(d)

(e)

®
(8)
(h)
(1)
0)
k)
Q)

inhalare de substante nocive;
produse chimice agresive;
radiatii ionizante;

medii cu temperaturi inalte, ale caror efecte sunt comparabile cu cele ale unei
temperaturi a aerului de cel putin 100 °C;

medii cu temperaturi scazute, ale caror efecte sunt comparabile cu cele ale unei
temperaturi a aerului inferioare sau egale cu -50 °C;

caderi de la inaltime;

soc electric si munca sub tensiune;

inec;

taieturi cauzate de fierastraie manuale;

taieturi cauzate de dispozitive de taiere cu jet de apa;
rani provocate prin impuscare sau Injunghiere;

zgomot daunator.
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ANEXA 11
Cerinte esentiale de sanatate si siguranta
1. CERINTE GENERALE APLICABILE TUTUROR EIP

EIP trebuie sd ofere protectie adecvata impotriva riscurilor de care sunt destinate sa protejeze.

1.1.  Principii de proiectare
1.1.1. Ergonomie

EIP trebuie si fie proiectate si fabricate astfel incat, in conditiile previzibile de utilizare pentru
care au fost concepute, utilizatorul sd poatd desfasura in mod normal activitatea de risc,
bucurandu-se totodata de o protectie adecvata la cel mai Tnalt nivel posibil.

1.1.2. Niveluri si categorii de protectie
1.1.2.1. Nivel optim de protectie

Nivelul optim de protectie care trebuie avut in vedere la proiectarea echipamentului este cel
dincolo de care constrangerile rezultand din purtarea EIP ar contraveni utilizarii sale eficiente
pe durata expunerii la risc sau desfasurarii normale a activitatii.

1.1.2.2. Categorii de protectie adecvate unor niveluri diferite de risc

In cazul in care diferite conditii de utilizare previzibile duc la identificarea mai multor niveluri
ale aceluiasi risc, la proiectarea EIP trebuie avute n vedere categorii de protectie adecvate.

1.2.  Caracterul inofensiv al EIP
1.2.1. Absenta riscurilor inerente si alti factori de nocivitate

EIP trebuie proiectate si fabricate astfel incit sd nu genereze riscuri sau alti factori de
nocivitate In conditii de utilizare previzibile.

1.2.1.1. Materiale componente corespunzatoare

Materialele componente ale EIP, inclusiv eventualele produse de descompunere ale acestora,
nu trebuie sa afecteze Tn mod negativ sdnatatea sau siguranta utilizatorilor.

1.2.1.2. Stare satisfacdtoare a suprafetei tuturor partilor EIP care intrd n contact cu
utilizatorul

Orice parte a EIP care intrd sau ar putea intra In contact cu utilizatorul in momentul purtarii
EIP trebuie sa fie lipsitd de asperitdti, muchii tdioase, varfuri ascutite, etc., care ar putea
produce iritare excesiva sau leziuni.

1.2.1.3. Stanjenirea maxima admisibila a utilizatorului

EIP trebuie sa stanjeneascd cat mai putin posibil actiunile care trebuie intreprinse, posturile
care trebuie sa fie adoptate si perceptiile senzoriale; in plus, utilizarea EIP nu trebuie sa
genereze actiuni care ar putea sd puna in pericol utilizatorul sau alte persoane.
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1.3.  Confort si eficienta
1.3.1. Adaptarea EIP la morfologia utilizatorului

EIP trebuie proiectate si fabricate astfel incat sa se faciliteze pozitionarea lor corectd pe
utilizator si mentinerea lor in aceasta pozitie pe durata de utilizare previzibild, tinand seama
de factorii de mediu, de actiunile care trebuie intreprinse si de posturile care trebuie adoptate.
In acest scop, trebuie si fie posibild adaptarea EIP la morfologia utilizatorului prin toate
mijloacele corespunzatoare, cum ar fi sisteme adecvate de reglare si fixare sau asigurarea unei
game variate de marimi.

1.3.2. Greutate mica si soliditate
EIP trebuie sa fie cat mai usoare posibil, fara a aduce atingere soliditatii si eficacitatii lor.

Pe langa cerintele suplimentare specifice pe care trebuie sa le satisfaca pentru a oferi o
protectie corespunzdtoare impotriva riscurilor pentru care sunt destinate, EIP trebuie sa
prezinte rezistenta la factorii de mediu 1n conditiile de utilizare previzibile.

1.3.3. Compatibilitatea diferitelor tipuri de EIP destinate utilizarii simultane

Daca acelasi producator introduce pe piatd mai multe modele de EIP de tipuri diferite pentru a
asigura protectia simultand a partilor adiacente ale corpului, aceste modele trebuie sa fie
compatibile.

1.4.  Instructiunile producatorului

Pe langd numele si adresa producatorului si/sau a reprezentantului sdu autorizat sau ale
amandoura, instructiunile care trebuie redactate si furnizate de producdtor odatd cu
introducerea pe piatd a EIP trebuie sa cuprinda toate informatiile relevante privind:

(a) instructiunile de depozitare, utilizare, curatare, Intretinere, revizie si
dezinfectie. Produsele de curdtare, de intretinere sau de dezinfectie
recomandate de producatori nu trebuie sa aiba efecte negative asupra EIP sau
asupra utilizatorilor dacd sunt folosite conform instructiunilor relevante;

(b) performantele obtinute la testele tehnice de verificare a nivelurilor sau a
categoriilor de protectie oferite de EIP;

(c) accesoriile care pot fi utilizate cu EIP si caracteristicile pieselor de schimb
corespunzatoare;

(d) categoriile de protectie adecvate diferitelor niveluri de risc si limitele de
utilizare corespunzatoare;

(e) termenul sau perioada de iesire din uz a EIP sau a unora dintre componentele
acestora,

(f) tipul de ambalaj potrivit pentru transport;
(g) semnificatia oricarui marcaj (a se vedea punctul 2.12);
(h) daca este cazul, trimiterile la o alta legislatie de armonizare a Uniunii;

(i) numele, adresa si numarul de identificare ale organismului sau organismelor
notificate implicate in evaluarea conformitatii EIP.
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Aceste instructiuni, care trebuie sd fie precise si cuprinzdtoare, trebuie puse la dispozitie cel
putin in limba sau limbile oficiale ale statului membru de destinatie.
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2. CERINTE SUPLIMENTARE COMUNE MAI MULTOR TIPURI DE EIP
2.1.  EIP care sunt dotate cu sisteme de reglaj

In cazul in care EIP sunt dotate cu sisteme de reglaj, acestea din urma trebuie proiectate si
fabricate astfel incat, dupa reglare, sa nu se deregleze accidental, in conditiile de utilizare
previzibile.

2.2.  EIP care invelesc partile corpului care trebuie protejate

In masura posibilului, EIP care invelesc partile corpului care trebuie protejate trebuie si fie
suficient ventilate pentru a limita transpiratia rezultatd din purtarea echipamentului; in caz
contrar, ele trebuie sa fie echipate cu sisteme de absorbtie a transpiratiei.

2.3.  EIP pentru fata, ochi si ciile respiratorii

EIP pentru fata, ochi sau sistemul respirator trebuie sa restrangad cat mai putin posibil campul
vizual si vederea utilizatorului.

Ecranele pentru aceste tipuri de EIP trebuie sa aiba un grad de neutralitate opticd compatibil
cu gradul de precizie si cu durata activitatilor utilizatorului.

Daca este necesar, acestea trebuie tratate sau prevazute cu dispozitive care impiedica aburirea.

Modelele de EIP destinate utilizatorilor care necesitd corectie oculard trebuie sa fie
compatibile cu purtarea ochelarilor sau a lentilelor de contact.

2.4. EIP supuse imbatranirii

Daca se stie ca performantele prevazute de proiectant ale noilor EIP pot fi afectate
semnificativ de fenomenul de imbatranire, pe fiecare articol sau componenta interschimbabila
de EIP introdusd pe piata si pe ambalajele acestora trebuie aplicat un marcaj indelebil si lipsit
de ambiguitate care sa indice data fabricatiei si/sau, daca este posibil, data iesirii din uz.

Daca producdtorul nu poate sa ofere garantii cu privire la durata de viata utilda a EIP,
instructiunile sale trebuie sd ofere toate informatiile necesare pentru ca utilizatorul sau
cumpardtorul sd poata stabili o data rezonabild de iesire din uz, tindnd seama de nivelul de
calitate al modelului si de conditiile concrete de depozitare, utilizare, curdtare, revizie si
intretinere.

In cazul in care se constatd ci procesul de degradare rapida a performantelor EIP poate fi
cauzat de imbatranirea rezultata din utilizarea periodica a unui proces de curdtare recomandat
de producator, acesta din urma trebuie sa aplice, daca este posibil, pe fiecare EIP introdus pe
piatd un marcaj care sa indice numarul maxim de operatiuni de curatare care poate fi efectuat
inainte ca echipamentul sa trebuiasca verificat sau casat; in caz contrar, producatorul trebuie
sa furnizeze aceste informatii in instructiuni.

2.5. EIP care pot fi agatate in timpul utilizarii

In cazul in care conditiile de utilizare previzibile includ in special riscul ca EIP si fie agitat de
un obiect mobil, dand nastere unui pericol pentru utilizator, EIP trebuie sa@ posede un prag de
rezistentd adecvat dincolo de care una dintre partile sale se rupe, Inlaturand pericolul.
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2.6.  EIP destinate utilizarii in atmosfere potential explozive

EIP destinate utilizdrii in atmosfere potential explozive trebuie sa fie proiectate si fabricate
astfel Incat s nu poatd fi sursa unui arc sau a unei scantei de naturd electrica, electrostatica
sau rezultand dintr-un soc, care ar putea aprinde un amestec explozibil.

2.7.  EIP destinate unor interventii rapide sau care pot fi imbricate sau dezbracate cu
rapiditate

Aceste tipuri de EIP trebuie sa fie astfel proiectate si fabricate incat sa se reduca la minimum
timpul necesar pentru imbracarea si dezbracarea echipamentului.

In cazul in care EIP contin sisteme de fixare care permit mentinerea lor in pozitia corecta pe
utilizator sau dezbracarea lor, aceste sisteme trebuie sa poatd fi manevrate cu rapiditate si
usurinta.

2.8.  EIP destinate interventiilor in situatii foarte periculoase

Instructiunile furnizate de producator impreuna cu EIP destinate interventiilor in situatii foarte
periculoase trebuie sa includa, in special, informatii destinate unor persoane competente si
calificate, capabile sa le interpreteze si sa asigure aplicarea lor de catre utilizator.

Instructiunile trebuie sd descrie si procedura care urmeaza sd fie adoptata pentru a se asigura
ca EIP sunt corect reglate si functionale atunci cand sunt purtate de utilizator.

In cazul in care EIP sunt dotate cu o alarma care se activeaza atunci cand nivelul de protectie
se situeaza sub cel asigurat in mod normal, aceasta trebuie sd fie proiectata si amplasata astfel
incat sa poate fi perceputa de utilizator in conditiile de utilizare previzibile.

2.9. EIP dotate cu componente care pot fi reglate sau inlaturate de catre utilizator

In cazul in care EIP sunt dotate cu componente care pot fi reglate sau inlaturate de citre
utilizator pentru a fi inlocuite, acestea trebuie sa fie concepute si fabricate astfel Incat sa poata
fi montate si demontate cu usurintd, fara unelte.

2.10. EIP destinate a fi racordate la echipamente complementare exterioare EIP

In cazul in care EIP sunt dotate cu un sistem de conectare care permite racordarea acestora la
alte dispozitive complementare, mecanismul de fixare trebuie sa fie proiectat si fabricat astfel
incat sa poata fi montat numai pe echipamente corespunzatoare.

2.11. EIP dotate cu un sistem de circulare a fluidelor

In cazul in care EIP sunt dotate cu un sistem de circulare a fluidelor, acesta din urma trebuie
ales sau proiectat si amplasat astfel incat sa permita reinnoirea corespunzatoare a fluidului in
apropierea intregii parti a corpului care trebuie protejatd, indiferent de actiunile, posturile sau
miscdrile utilizatorului n conditiile previzibile de utilizare.

2.12. EIP care poarta unul sau mai multe marcaje de identificare sau indicatori direct
sau indirect legati de sanatate si siguranta

Marcajele de identificare sau indicatorii direct sau indirect legati de sdnatate si sigurantd
aplicati pe aceste tipuri de EIP trebuie, de preferintd, sa ia forma unor pictograme sau

RO



RO

ideograme armonizate. Acestea trebuie sa fie perfect vizibile si lizibile si sd ramana astfel de-a
lungul intregii durate previzibile de viata utila a EIP. In plus, aceste marcaje trebuie si fie
complete, precise si cuprinzatoare, astfel incat sa impiedice orice interpretare eronatd; in
special, in cazul in care aceste marcaje includ cuvinte sau fraze, acestea din urma trebuie sa
fie scrise in limba(limbile) oficiald(oficiale) a(ale) statelor membre in care echipamentele
urmeaza sa fie utilizate.

In cazul in care EIP (sau componenta interschimbabila a EIP) este prea mic(a) pentru a
permite aplicarea tuturor sau a unora dintre marcajele necesare, informatiile relevante trebuie
sa fie mentionate pe ambalaj si in instructiunile producatorului.

2.13. EIP capabile de semnalizarea vizuala a prezentei utilizatorului

EIP destinate unor conditii previzibile de utilizare, in care prezenta utilizatorului trebuie sa fie
semnalatd in mod vizibil si individual, trebuie sa fie dotate cu unul sau mai multe dispozitive
sau mijloace judicios pozitionate pentru emiterea unor radiatii vizibile directe sau reflectate,
de o intensitate luminoasa si cu proprietati fotometrice si colorimetrice corespunzatoare.

2.14. EIP ,,multirisc”

EIP destinate protectiei utilizatorului impotriva mai multor riscuri potentiale simultane trebuie
proiectate si fabricate astfel incat sa satisfacd, in special, cerintele esentiale de sdndtate si
siguranta specifice fiecaruia dintre aceste riscuri.

3. CERINTE SUPLIMENTARE SPECIFICE ANUMITOR RISCURI
3.1.  Protectia impotriva socurilor mecanice

3.1.1. Socuri cauzate de caderea sau proiectarea obiectelor si coliziuni ale partilor corpului
cu un obstacol

EIP destinate acestui tip de risc trebuie sa aiba o capacitate suficientd de absorbtie a socurilor
pentru a preveni ranirile rezultate, n special, din zdrobirea sau penetrarea partii protejate, cel
putin pana la un nivel al energiei de impact dincolo de care masa sau dimensiunile excesive
ale dispozitivului de absorbtie a socurilor ar impiedica utilizarea eficienta a EIP pe perioada
de purtare previzibila.

3.1.2. Caderi
3.1.2.1. Prevenirea caderilor datorate alunecarii

Talpile externe ale incdltamintei de protectie destinate prevenirii alunecarilor trebuie
proiectate si fabricate sau echipate cu mijloace suplimentare pentru a asigura aderenta
adecvata prin frecare, stifturi sau crampoane, avand in vedere natura sau starea suprafetei
solului.

3.1.2.2. Prevenirea caderilor de la Tndltime

EIP proiectate pentru prevenirea caderilor de la inaltime sau a efectelor acestora trebuie sa fie
dotate cu un sistem de hamuri si un sistem de legare care sa poata fi prinse de un punct de
ancorare extern solid. Acestea trebuie proiectate astfel incdt, in conditii de utilizare
previzibile, caderea utilizatorului sa fie redusa la minimum pentru a preveni coliziunea cu
obstacolele, fara ca forta de franare sa atinga valoarea-prag la care pot interveni leziuni fizice
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sau deschiderea sau ruptura oricarei componente a EIP care ar putea cauza cadereca
utilizatorului.

De asemenea, acestea trebuie sd garanteze ca, dupd franare, utilizatorul este mentinut intr-o
pozitie corectd care sa-i permita sd astepte ajutoare, daca este cazul.

Instructiunile producatorului trebuie sa specifice, in special, toate informatiile relevante cu
privire la:

(a) caracteristicile necesare pentru asigurarea unui punct de ancorare extern solid,
precum si a unui spatiu minim necesar sub corpul utilizatorului;

(b) modul adecvat de a plasa dispozitivul pe corp si de a atasa sistemul de legare la
un punct de ancorare solid.

3.1.3. Vibratii mecanice

EIP proiectate pentru prevenirea efectelor vibratiilor mecanice trebuie sa poatd asigura
atenuarea corespunzdtoare a componentelor vibratorii nocive partii corpului care este expusa
riscurilor.

3.2.  Protectia impotriva comprimarii statice a unei parti din corp

EIP proiectate pentru protectia impotriva solicitdrilor de comprimare statica trebuie s aiba o
capacitate suficienta de a atenua efectele acesteia pentru a preveni ranile grave sau afectiunile
cronice.

3.3.  Protectia impotriva leziunilor mecanice

Materialele constitutive ale EIP si alte componente destinate protectiei tuturor sau numai a
unei parti a corpului impotriva leziunilor superficiale, cum ar fi abraziunea, perforarea,
taieturile sau muscaturile, trebuie sd fie alese sau proiectate si incorporate astfel incat sa
asigure cd aceste categorii de EIP oferd o rezistenta suficientd la abraziune, perforare si taiere
(a se vedea si punctul 3. 1) in conditii de utilizare previzibile.

3.4. Protectia in apa
3.4.1. Prevenirea inecarii

EIP proiectate pentru prevenirea inecdrii trebuie sd permitd revenirea cat mai rapidd la
suprafatd, fard a pune in pericol sanatatea utilizatorului, care poate fi epuizat sau inconstient
dupad cédderea intr-un mediu lichid, si mentinerea acestuia la suprafata intr-o pozitie care sa-i
permita sa respire in timp ce asteapta ajutor.

EIP poate prezenta o flotabilitate intrinsecd totald sau partiala sau obtinutd prin gonflare, fie
prin intermediul unui gaz eliberat automat sau manual, fie pe cale orala.

In conditiile de utilizare previzibile:

(a) fard a aduce atingere functionarii sale satisfacatoare, EIP trebuie sa poatd face
fatd efectelor impactului cu mediul lichid si cu factorii de mediu inerenti
acestuia;

(b) EIP gonflabile trebuie sa poata fi umflate rapid si pe deplin.
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In cazul in care conditiile de utilizare speciale previzibile impun acest lucru, anumite tipuri de
EIP trebuie sa satisfacd, de asemenea, una sau mai multe dintre urmatoarele cerinte
suplimentare:

(a) ele trebuie sd includa toate dispozitivele de gonflare mentionate la al doilea
paragraf si/sau un dispozitiv de semnalizare luminoasa sau sonora;

(b) ele trebuie sa includad un dispozitiv de prindere si de atasare a corpului care sa
permita ridicarea utilizatorului in afara mediului lichid;

(c) ele trebuie sa fie adecvate pentru utilizare prelungitd pe durata activitatii care
expune utilizatorul, eventual Tmbracat, riscului caderii Intr-un mediu lichid sau
care necesitd scufundarea acestuia Tn mediul lichid.

3.4.2. Mijloace de plutire

Imbricaminte care asigurd un grad eficient de flotabilitate, in functie de utilizarea sa
previzibild, care poate fi purtata in conditii de siguranta si care permite o sustinere pozitiva in
apa. In conditii previzibile de utilizare, aceste EIP nu trebuie si restrangi libertatea de miscare
a utilizatorului, ci sa 1i permita, in special, sa noate sau sa actioneze pentru a scapa de pericol
sau pentru a salva alte persoane.
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3.5. Protectia impotriva efectelor diunatoare ale zgomotului

EIP destinate sa evite efectele ddundtoare ale zgomotului trebuie sa aiba capacitatea de a
atenua zgomotul, astfel incat expunerea utilizatorului sd nu depaseasca in niciun caz valorile
limita stabilite prin Directiva 2003/10/CE a Parlamentului European si a Consiliului.'

Fiecare articol de EIP trebuie sd poarte etichete care sd indice nivelul de atenuare a
zgomotului asigurat de EIP; 1n cazul in care acest lucru nu este posibil, etichetele trebuie
aplicate pe ambalaj.

3.6.  Protectia impotriva caldurii si/sau focului

EIP proiectate pentru protectia uneia sau a tuturor partilor corpului impotriva efectelor
caldurii si/sau ale focului trebuie sd posede o capacitate de izolare termicd si o rezistenta
mecanicd adecvata conditiilor de utilizare previzibile.

3.6.1. Materiale constitutive si alte componente ale EIP

Materialele constitutive si alte componente destinate protectiei impotriva caldurii radiante si
convective trebuie sd aiba un coeficient adecvat de transmitere a fluxului termic incident si sa
fie suficient de necombustibile pentru a evita orice risc de aprindere spontana in conditiile de
utilizare previzibile.

Daca partea exterioara a acestor materiale si componente trebuie sd aiba capacitate de
reflectie, aceastd capacitate trebuie sd corespunda intensitatii fluxului termic datorat radiatiilor
din gama infrarosu.

Materialele si alte componente ale echipamentelor destinate utilizarii de scurta duratd in medii
cu temperaturi inalte si ale EIP peste care pot fi improscate cu produse calde, cum ar fi mari
cantitati de materie in fuziune, trebuie sd aibd, de asemenea, o capacitate termica suficienta
pentru a retine o mare parte din cdldura stocatd pana in momentul in care utilizatorul paraseste
zona periculoasa si isi Inldtura EIP.

Materialele si alte componente EIP peste care pot fi improscate cantitdti mari de produse
fierbinti trebuie sd aibad si o capacitatea suficientd de absorbtie a socurilor mecanice (a se
vedea punctul 3.1).

Materialele si alte componente EIP care pot intra accidental in contact cu o flama si cele
utilizate in fabricarea echipamentelor de combatere a incendiilor trebuie sa aiba, de asemenea,
un grad de neinflamabilitate corespunzator categoriei de risc asociate conditiilor de utilizare
previzibile. Acestea nu trebuie sd se topeascd atunci cand sunt expuse la flacari si nici sa
contribuie la propagarea acestora.

3.6.2. EIP complete, gata de utilizare
In conditiile de utilizare previzibile:

(a) cantitatea de caldurd transmisa de EIP utilizatorului trebuie sa fie suficient de
scazuta, astfel incat caldura acumulata in timpul purtarii in partea corpului care
trebuie protejata sd nu atingd, in nici o imprejurare, pragul de durere sau de
nocivitate pentru sanatate;

Directiva 2003/10/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 februarie 2003 privind cerintele
minime de securitate si sanatate cu privire la expunerea lucratorilor la riscuri datorate agentilor fizici
(zgomot) (JO L 42, 15.2.2003, p. 38).
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(b) daca este necesar, EIP trebuie sd impiedice patrunderea vaporilor sau a
lichidelor si nu trebuie sa produca arsuri rezultate din contactul intre invelisul
de protectie si utilizator.

Daca EIP incorporeaza dispozitive de refrigerare pentru absorbtia cdldurii incidente prin
intermediul evaporarii lichidelor sau sublimarii solidelor, acestea trebuie proiectate astfel
incat orice substante volatile eliberate sa fie descarcate in afara invelisului de protectie
exterior si nu catre utilizator.

Daca EIP incorporeaza un dispozitiv de protectie respiratorie, acesta din urma trebuie sa
indeplineasca Tn mod corespunzétor functia de protectie care i-a fost atribuita in conditiile de
utilizare previzibile.

Instructiunile producatorului, care insotesc EIP destinate unei utilizari de scurtd durata in
medii cu temperaturi inalte, trebuie sd ofere 1n special toate datele relevante pentru
determinarea expunerii maxime admisibile a utilizatorului la céaldura transmisa de
echipamente atunci cand acestea sunt utilizate in conformitate cu scopul propus.

3.7.  Protectia impotriva frigului

EIP proiectate pentru a proteja o parte sau toate partile corpului impotriva efectelor frigului
trebuie sd posede o capacitate de izolare termicd si o rezistentd mecanica corespunzatoare
conditiilor de utilizare previzibile pentru care este destinat.

3.7.1. Materiale constitutive si alte componente ale EIP

Materialele constitutive si alte componente corespunzdtoare pentru protectia impotriva
frigului trebuie sd aibd un coeficient de transmisie al fluxului termic incident cat mai scazut
posibil in conditiile de utilizare previzibile. Materialele flexibile si alte componente ale EIP
destinate utilizdrii in medii cu temperaturi scazute trebuie sda aiba gradul de flexibilitate
corespunzator pentru gesturile si posturile necesare.

Materialele si alte componente ale EIP asupra carora pot fi improscate cantitati mari de
produse reci trebuie, de asemenea, sd aibd o capacitate suficienta de absorbtie a socurilor
mecanice (a se vedea punctul 3.1).

3.7.2. EIP complete, gata de utilizare
In conditiile de utilizare previzibile se aplica urmitoarele cerinte:

(a) fluxul transmis de EIP utilizatorului trebuie sa fie suficient de scazut, astfel
incat frigul acumulat in timpul purtarii in partea corpului care trebuie protejata,
inclusiv varfurile degetelor de la maini si de la picioare, sa nu atinga, in nici o
imprejurare, pragul de durere sau de nocivitate pentru sinatate;

(b) 1n masura In care este posibil, EIP trebuie sd impiedice patrunderea unor
lichide precum apa de ploaie si nu trebuie sa produca leziuni rezultate din
contactul intre Invelisul protector si utilizator.

Daca EIP incorporeaza un dispozitiv de protectie respiratorie, acesta trebuie sa indeplineasca
in mod corespunzator functia de protectie atribuitd acestuia in conditiile de utilizare
previzibile.
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Instructiunile producatorului, care insotesc EIP destinate unei utilizdri de scurtd duratd, in
medii cu temperaturi scazute, trebuie sd ofere in special toate informatiile relevante pentru
determinarea expunerii maxime admisibile a utilizatorului la frigul transmis de echipamente.
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3.8.  Protectia impotriva electrocutarii
3.8.1. Echipamente izolante

EIP proiectate pentru a proteja o parte sau toate partile corpului impotriva efectelor curentului
electric trebuie sa fie suficient de bine izolate impotriva tensiunilor la care ar putea fi expus
utilizatorul in cele mai defavorabile conditii de utilizare previzibile.

In acest scop, materialele constitutive si celelalte componente ale acestor tipuri de EIP trebuie
alese sau proiectate si Incorporate astfel Incat sa se garanteze faptul ca scurgerea de curent
masurata prin invelisul protector in conditii de testare la tensiuni corelate cu cele care ar putea
fi Intdlnite in situ este diminuata si, In orice caz, este inferioara valorii conventionale maxime
admisibile corelate cu pragul de toleranta.

Tipurile de EIP destinate exclusiv lucrarilor sau activitatilor in instalatii electrice care sunt sau
pot fi sub tensiune trebuie sd poarte, ca si ambalajul lor, marcaje care sa indice, in special,
categoria de protectie si (sau) tensiunea de utilizare aferentd, numarul de serie si data
fabricatiei; trebuie asigurat un spatiu si in afara invelisului protector al acestor EIP pentru
inscrierea ulterioara a datei intrarii in functiune si a datelor controalelor sau testarilor
periodice care trebuie efectuate.

Instructiunile producatorului trebuie sa indice, in special, utilizarea exclusiva careia i-au fost
destinate aceste tipuri de EIP, precum si natura si frecventa testelor dielectrice carora le sunt
supuse pe durata lor de viata utila.

3.8.2. Echipamente conducatoare

EIP conducatoare destinate lucrului sub inaltd tensiune trebuie sa fie concepute si fabricate
astfel incat sa se garanteze faptul ca nu existd nicio diferentd de potential Intre utilizator si
instalatiile asupra cdrora intervine acesta.

3.9. Protectia impotriva radiatiilor
3.9.1. Radiatii neionizante

EIP destinate prevenirii efectelor acute sau cronice ale surselor de radiatii neionizante asupra
ochilor trebuie sa poata absorbi sau reflecta majoritatea energiei radiate in lungimile de unda
nocive, fard a afecta in mod nejustificat transmiterea partii inofensive a spectrului vizibil,
perceperea contrastelor si capacitatea de a distinge culori, atunci cand conditiile de utilizare
previzibile impun acest lucru.

In acest scop, ochelarii de protectie trebuie proiectati si fabricati astfel incat sa posede, pentru
fiecare unda nociva, un factor spectral de transmisie pentru ca densitatea de iluminare
energetica a radiatiei care poate atinge ochiul utilizatorului prin filtru sd fie redusd la
minimum $i, in nici un caz, s nu depaseasca valoarea de expunere maxima admisibila.

Mai mult, ochelarii nu trebuie sd se deterioreze sau sa isi piarda proprietatile ca rezultat al
efectelor radiatiei emise in conditii de utilizare previzibile si toate specimenele comercializate
trebuie sa poarte numarul factorului de protectie corespunzator curbei de distributie spectrala
a factorului lor de transmisie.

Ochelarii adecvati surselor de radiatii de acelasi tip trebuie clasificati in ordinea crescétoare a
factorilor lor de protectie, iar instructiunile producétorului trebuie sd indice in special modul
de selectare a celor mai adecvate EIP, tindnd seama de conditiile relevante de utilizare, cum ar
fi distanta pana la sursa si distributia spectrald a energiei radiate la aceastd distanta.
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Numarul relevant al factorului de protectie trebuie marcat de catre producator pe toate
specimenele de ochelari de filtrare.

3.9.2. Radiatii ionizante
3.9.2.1. Protectia impotriva contamindrii radioactive externe

Materialele constitutive si alte componente ale EIP proiectate pentru protectia unei parti sau a
tuturor partilor corpului impotriva pulberilor, gazelor, lichidelor sau amestecurilor radioactive
trebuie alese sau proiectate si incorporate astfel incat sa asigure ca acest echipament previne
in mod eficient patrunderea agentilor contaminanti in conditiile de utilizare previzibile.

In functie de natura sau starea agentilor contaminanti, etanseitatea necesara poate fi asigurata
prin impermeabilitatea invelisului protector si/sau prin orice alte mijloace corespunzitoare,
cum ar fi sistemele de ventilatie si de presurizare destinate sa prevind raspandirea acestor
agenti contaminanti.

Orice masuri de decontaminare la care sunt supuse EIP nu trebuie sd aduca atingere posibilei
reutilizari pe durata de viata utild previzibila a acestor tipuri de echipamente.

3.9.2.2. Protectia impotriva iradierii externe

EIP destinate asigurarii unei protectii complete a utilizatorului impotriva iradierii externe sau,
in cazul 1n care acest lucru nu este posibil, a unei atenuari corespunzatoare a acesteia, trebuie
proiectate numai pentru a reactiona la radiatiile slabe de electroni (de exemplu, beta) sau de
fotoni (de exemplu, X, gamma).

Materialele constitutive si alte componente ale acestor tipuri de EIP trebuie alese sau
proiectate si incorporate astfel incat sd ofere gradul de protectie a utilizatorului necesar in
conditiile de utilizare previzibile, fara ca acest lucru sd duca la o crestere a timpului de
expunere ca rezultat al impedantei gesturilor, posturilor sau deplasdrii utilizatorului (a se
vedea punctul 1.3.2).

EIP trebuie sd poarte o marcd prin care sd se indice tipul si grosimea echivalentd ale
materialului(materialelor) constitutiv(e) adecvat(e) in conditiile de utilizare previzibile.

3.10. Protectia impotriva substantelor periculoase si a agentilor infectiosi
3.10.1. Protectia respiratiei

EIP destinate protectiei cdilor respiratorii trebuie sa permitd alimentarea utilizatorului cu aer
respirabil atunci cand acesta este expus unei atmosfere poluate si/sau unei atmosfere care are
o concentratie de oxigen insuficienta.

Aerul respirabil furnizat utilizatorului de EIP trebuie obtinut prin mijloace corespunzatoare,
de exemplu dupd filtrarea aerului poluat prin echipamentul de protectie sau printr-un aport
dintr-o sursa exterioara nepoluata.

Materialele constitutive si alte componente ale acestor tipuri de EIP trebuie alese sau
proiectate si incorporate astfel incat sa asigure respiratia utilizatorului si igiena respiratorie
corespunzatoare pe durata purtarii in conditiile de utilizare previzibile.

Gradul de etanseitate a piesei faciale si scaderea presiunii la inspirare, precum si, in cazul
dispozitivelor de filtrare, capacitatea de purificare trebuie sd permitd patrunderea agentilor
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contaminanti dintr-o atmosfera poluatad la un nivel cat mai scazut, astfel Incat sa nu aduca
atingere sanatatii sau igienei utilizatorului.

EIP trebuie sa poarte marca de identificare a producatorului si sd furnizeze detalii cu privire la
caracteristicile specifice ale acestui tip de echipament care, impreund cu instructiunile de
utilizare, vor permite unui utilizator instruit si calificat sa utilizeze EIP in mod corect.

In cazul echipamentelor de filtrare, instructiunile producitorului trebuie, de asemenea,si
indice termenul limitd de depozitarea a filtrelor noi pastrate in ambalajul lor original.

3.10.2. Protectia impotriva contactelor oculare si cutanate

EIP destinate sa evite contactele superficiale ale unei parti sau a tuturor partilor corpului cu
substantele periculoase si cu agentii infectiosi trebuie sd poatd preveni patrunderea sau
difuzarea unor asemenea substante prin invelisul protector in conditiile de utilizare previzibile
pentru care EIP este destinat.

In acest scop, materialele constitutive si alte componente ale acestor tipuri de EIP trebuie
alese sau proiectate si Incorporate astfel incat sd asigure, Tn masura posibilului, o etanseitate
completa, care va permite, acolo unde este necesar, utilizarea zilnica prelungitd sau, daca
acest lucru nu este posibil, o etanseitate limitata, care necesitd restrictionarea duratei de
purtare.

In cazul in care, date fiind natura si conditiile de utilizare previzibile, anumite substante
periculoase sau anumiti agenti infectiosi au o capacitate inaltd de patrundere care limiteaza
durata protectiei oferite de EIP in cauza, acestea din urma trebuie supuse unor teste standard
in vederea clasificarii lor pe baza eficientei. EIP considerate ca fiind in conformitate cu
specificatiile de testare trebuie sa poarte o marca prin care s se indice, in specia,] denumirile
sau, in absenta acestora, codurile substantelor utilizate in teste si perioada de protectie
standard corespunzatoare. De asemenea, instructiunile producatorului trebuie sd contina, in
special, o explicare a codurilor (daca este necesar), o descriere detaliatd a testelor standard si
toate informatiile corespunzatoare pentru calcularea perioadei maxime admisibile de purtare
in diferitele conditii de utilizare previzibile.

3.11. Echipamente de scufundare

Echipamentele respiratorii trebuie sa permita alimentarea utilizatorului cu un amestec gazos
respirabil, in conditiile de utilizare previzibile si tinand seama, in special, de adancimea
maxima de scufundare.

Acolo unde conditiile de utilizare previzibile impun acest lucru, echipamentul de scufundare
trebuie sd cuprinda urméatoarele:

(a) un costum care protejeaza utilizatorul impotriva frigului (a se vedea punctul
3.7);

(b) un dispozitiv de alarma proiectat pentru a avertiza cu rapiditate utilizatorul cu
privire la o iminentd pand in alimentarea cu amestecul gazos respirabil (a se
vedea punctul 2.8);

(¢) un dispozitiv de salvare care sa permita utilizatorului sa revina la suprafata.
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ANEXA III

Documentatia tehnica pentru EIP

Documentatia tehnica trebuie sa specifice mijloacele utilizate de producator pentru a garanta
conformitatea EIP cu cerintele esentiale de sdnatate si sigurantd aplicabile, mentionate la
articolul 5 si stabilite in anexa II.

Documentatia tehnica trebuie sa includa cel putin urméatoarele elemente:

1.

2
3.
4

10.

1.
12.

o descriere completa a EIP si a utilizérii prevazute a acestora;
o evaluare a riscului (riscurilor) impotriva care EIP sunt destinate sa protejeze;
o listd cu cerintele esentiale de sanatate si siguranta aplicabile EIP;

planuri de proiectare si de fabricatie, precum si scheme ale EIP si a componentelor,
subansamblelor si circuitelor acestora;

descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea planurilor si schemelor
mentionate la punctul 4 si a functiondrii EIP;

referinta (referintele) standardului (standardelor) armonizat(e) mentionat(e) la
articolul 14 care au fost aplicate pentru proiectarea si fabricarea EIP; in cazul unor
standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnica trebuie sd precizeze
partile care au fost aplicate;

in cazul 1n care standardele armonizate nu au fost aplicate sau aplicate doar partial,
descrieri ale altor specificatii tehnice care au fost aplicate pentru a satisface cerintele
esentiale de sanatate si sigurantd aplicabile;

rezultatele calculelor de proiectare, ale inspectiilor si investigatiilor efectuate pentru
a verifica conformitatea EIP cu cerintele esentiale de sanatate si siguranta aplicabile;

rapoartele privind testele efectuate pentru a verifica conformitatea EIP cu cerintele
esentiale de sandtate si sigurantd aplicabile si, dupd caz, pentru a stabili clasa de
protectie relevanta;

o descriere a mijloacelor utilizate de producator in timpul productiei de EIP pentru a
asigura conformitatea EIP produse cu specificatiile de proiectare;

o copie a instructiunilor producdtorului mentionate la punctul 1.4 din anexa II;

pentru EIP confectionate pe masurd, toate instructiunile necesare ale proiectantului
modelului de bazd utilizate pentru producerea de EIP confectionate pe masura pe
baza modelului de baza autorizat.
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4.2.

ANEXA 1V
Controlul intern al productiei
(Modulul A)

Controlul intern al productiei este procedura de evaluare a conformitatii prin care
producatorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2, 3 si 4 si asigurd si
declard pe proprie raspundere cad EIP in cauzd satisfac cerintele de sanatate si
sigurantd aplicabile mentionate la articolul 5 si prezentate in anexa II.

Documentatia tehnica

Producétorul trebuie sa intocmeasca documentatia tehnicd descrisd in anexa III.
Documentatia tehnica va trebui sa ofere posibilitatea evaluarii conformitatii EIP cu
cerintele aplicabile si sd includd o analizd si o evaluare adecvate ale riscului
(riscurilor). Documentatia tehnica trebuie s specifice cerintele aplicabile si sa
acopere, In masura in care este relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si
functionarea EIP.

Fabricarea

Producatorul trebuie sa ia toate masurile necesare pentru ca procesul de productie si
monitorizarea acestuia sa asigure conformitatea EIP produse cu documentatia tehnica
mentionata la punctul 2 si cu cerintele esentiale de sanatate si siguranta aplicabile.

Marcajul CE si declaratia de conformitate UE

Producatorul trebuie sa aplice marcajul CE, in mod individual, fiecdrui EIP care
satisface cerintele de sdnatate si siguranta aplicabile.

Producatorul trebuie sd intocmeasca o declaratie de conformitate UE in scris pentru
un model de EIP si sd o pastreze impreund cu documentatia tehnica la dispozitia
autoritatilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupa introducerea pe piatd a EIP.
Declaratia de conformitate UE trebuie sa identifice modelul de EIP pentru care a fost
intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate UE sau o declaratie de conformitate UE
simplificata trebuie sa Tnsoteasca fiecare EIP.

Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului, stabilite la punctul 4, pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sau autorizat, in numele siu si sub responsabilitatea sa, cu conditia ca
acestea sd fie mentionate in mandat.
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ANEXA V
Examinarea UE de tip
(Modulul B)

Examinarea UE de tip este acea parte a procedurii de evaluare a conformitatii prin
care un organism notificat examineaza proiectul tehnic al EIP si verifica si atestd
faptul cd proiectul tehnic al EIP indeplineste cerintele esentiale de sanatate si
sigurantd aplicabile mentionate la articolul 5 si prezentate in anexa II.

Examinarea UE de tip trebuie sa fie efectuata prin examinarea unui specimen de EIP
complet, reprezentativ pentru productia preconizata (tipul de productie).

Cerere de examinarea UE de tip

Producatorul trebuie sd inainteze o cerere de examinare UE de tip catre un
singur organism notificat ales de el.

Cererea trebuie sa cuprinda:

(a) numele si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa de catre
reprezentantul autorizat, se precizeaza, de asemenea, numele si adresa acestuia;

(b) o declaratie scrisa care sd specifice cd aceeasi cerere nu a fost depusd la alt
organism notificat;

(¢) documentatia tehnicd prevazutd in anexa III. Documentatia va trebui sa ofere
posibilitatea evaludrii conformitatii EIP cu cerintele aplicabile si sd includa o
analizd si o evaluare adecvate ale riscului (riscurilor). Documentatia tehnica
trebuie sa specifice cerintele aplicabile si sd acopere, in masura in care este
relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si functionarea EIP;

(d) specimenul sau specimenele de EIP reprezentative pentru productia
preconizatd. Organismul notificat poate solicita specimene suplimentare, In
cazul 1n care acest lucru este necesar pentru realizarea programului de
incercdri. Pentru tipurile de EIP personalizate, trebuie sa se furnizeze
specimene reprezentative pentru gama diferitilor utilizatori;

(e) Pentru tipurile de EIP personalizate, o descriere a masurilor care trebuie luate
de catre producator pe parcursul procesului de productie pentru a se asigura ca
fiecare element de EIP este conform cu tipul aprobat si cu cerintele esentiale de
sanatate si siguranta aplicabile.

Examinarea UE de tip
Organismul notificat:

(a) examineazd documentatia tehnicd pentru a evalua caracterul adecvat al
proiectului tehnic al EIP;

(b) pentru tipurile de EIP personalizate examineazd descrierea masurilor
mentionate la punctul 3, pentru a evalua caracterul adecvat al acestora;

(c) pentru EIP produse la comandd, examineaza instructiunile proiectantului
modelului de baza utilizate pentru producerea de EIP produse la comanda pe
baza modelului de baza autorizat pentru a evalua caracterul adecvat al acestora;

(d) verifica dacd modelul sau modelele au fost produse in conformitate cu
documentatia tehnica si identifica elementele care au fost proiectate conform
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6.2.

6.3.

dispozitiilor aplicabile ale standardelor armonizate relevante, precum si
elementele care au fost proiectate in conformitate cu alte specificatii tehnice;

(e) efectueaza examindrile si testele corespunzatoare sau dispune efectuarea lor,
pentru a verifica, In cazul in care producdtorul a ales sd aplice solutiile din
standardele armonizate relevante, daca acestea au fost aplicate in mod corect;

(f) efectueaza examindrile si testele corespunzdtoare sau dispune efectuarea lor,
pentru a verifica, in cazul in care nu au fost aplicate solutiile din standardele
armonizate, daca solutiile adoptate de catre producator, inclusiv cele din alte
specificatii tehnice aplicate, satisfac cerintele esentiale de sanatate si siguranta
corespunzatoare si au fost aplicate in mod corect.

Raportul de evaluare

Organismul notificat intocmeste un raport de evaluare care prezintd activitatile
intreprinse conform punctului 4, precum si rezultatele acestora. Fara a aduce atingere
obligatiilor sale fatd de autoritdtile de notificare, organismul notificat nu divulga
continutul acestui raport, in Intregime sau partial, decat cu acordul producatorului.

Certificatul de examinare UE de tip

In cazul in care tipul respecta cerintele esentiale de sanatate si siguranta, organismul
notificat elibereaza producétorului un certificat de examinare UE de tip.

Certificatul respectiv trebuie sa contind cel putin urmatoarele informatii:
(a) numele si numarul de identificare ale organismului notificat;

(b) numele si adresa producatorului si, daca cererea este depusa de reprezentantul
autorizat, numele si adresa acestuia;

(c) identificarea EIP care face obiectul certificatului ( tipul, modelul, referinta
producatorului);

(d) o declaratie care sa ateste faptul ca EIP respecta cerintele esentiale de sanatate
si siguranta aplicabile mentionate la articolul 5 si prezentate in anexa II;

(¢) in cazul in care standardele armonizate au fost aplicate in mod integral sau
partial, trimiterile la standardele respective sau la parti ale acestora;

(f) 1n cazul in care au fost aplicate alte specificatii tehnice, referintele acestora;
(g) dupa caz, nivelul (nivelurile) de performanta sau clasa de protectie a EIP;

(h) pentru EIP produse la comanda, gama variatiilor admisibile ale parametrilor
relevanti pentru EIP produse la comanda, pe baza modelului de baza aprobat;

(i)  data eliberarii si, dupa caz, data (datele) de reinnoire;

(j) data expirarii (o perioada de cel mult cinci ani de la data eliberarii sau data
ultimei reinnoiri);

(k) orice conditii legate de eliberarea certificatului;

() pentru EIP de categoria IIl, o declaratie care sd ateste cd certificatul va fi
utilizat doar in combinatie cu una dintre procedurile de evaluare a conformitatii
mentionate la articolul 18.

Certificatului de examinare UE de tip i pot fi atasate una sau mai multe anexe.
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6.4.

6.5.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Pentru EIP produse la comanda, in cazul in care persoana careia i s-a eliberat un

certificat de examinare UE de tip nu este producatorul de EIP confectionate pe

masura:

(a) producatorul EIP produse la comandd trebuie sd detind autorizatia scrisa a
titularului de certificat pentru a utiliza certificatul respectiv;

(b) titularul certificatului trebuie sd furnizeze producatorului de EIP produse la
comanda instructiunile mentionate la punctul 12 din anexa III.

In cazul in care tipul nu satisface cerintele de sdnatate si sigurantd aplicabile,
organismul notificat trebuie sa refuze eliberarea unui certificat de examinare UE de
tip si sa informeze solicitantul in consecintd, precizand in detaliu motivele refuzului
sau.

Revizuirea certificatului de examinare UE de tip

Organismul notificat trebuie sd se informeze in permanentd cu privire la orice
modificari ale tehnologiei actuale general recunoscute care indica posibilitatea ca
tipul aprobat sa nu respecte cerintele de sdndtate si sigurantd aplicabile si sa
stabileasca daca aceste modificdri necesitd investigatii suplimentare. In acest caz,
organismul notificat informeaza producatorul in consecinta.

Producatorul informeazad organismul notificat care detine documentatia tehnica
referitoare la certificatul de examinare UE de tip in legaturd cu toate modificarile
tipului aprobat care ar putea afecta conformitatea produsului cu cerintele esentiale de
sanatate si siguranta aplicabile sau conditiile de valabilitate a respectivului certificat.
Aceste modificari necesitd o aprobare suplimentard, sub forma unui supliment la
certificatul original de examinare UE de tip.

Producatorul se asigura ca EIP continud sa Indeplineascd cerintele esentiale de
sanatate si siguranta aplicabile avand in vedere stadiul actual al tehnologiei.

Producatorul solicitd organismului notificat sd revizuiasca certificatul de examinare
UE de tip:

(a) in cazul unei modificari a EIP mentionate la punctul 7.2;

(b) 1n cazul unei modificari a stadiului actual al tehnologiei mentionate la punctul
7.3;

(¢c) cel tarziu, nainte de data de expirare a certificatului.

Organismul notificat examineaza EIP si efectueaza toate testele necesare pentru a se
asigura ca EIP continud sd indeplineascd cerintele esentiale de sanatate si siguranta
aplicabile. In acest caz, el reinnoieste certificatul de examinare UE de tip.

Daca, in urma revizuirii, organismul notificat concluzioneaza ca certificatul de
examinare UE de tip nu mai este valabil, organismul il retrage, iar producatorul
inceteaza sa mai introduca pe piatd EIP in cauza.

Organismul notificat informeaza propria autoritate de notificare cu privire la
certificatele de examinare UE de tip si/sau orice completdri aduse acestora, pe care
le-a eliberat sau retras si pune la dispozitia propriei autoritati de notificare, periodic
sau la cerere, lista acestor certificate si/sau a oricaror suplimente pe care le-a refuzat,
suspendat sau supus unor altfel de restrictii.
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10.

Organismul notificat informeaza celelalte organisme notificate in legaturd cu
certificatele de examinare UE de tip si/sau orice suplimente la acestea pe care le-a
refuzat, retras, suspendat sau supus unor altfel de restrictii si, la cerere, in legaturd cu
certificatele si/sau suplimentele aferente pe care le-a eliberat.

Comisia, statele membre si celelalte organisme notificate, pe baza unei cereri, pot
obtine o copie a certificatelor de examinare UE de tip si a suplimentelor acestora. Pe
baza unei cereri argumentate, Comisia si statele membre pot obtine o copie a
documentatiei tehnice si a rezultatelor examinarilor efectuate de organismul notificat.

Organismul notificat pastreaza un exemplar al certificatului de examinare UE de tip,
al anexelor si suplimentelor acestuia, precum si al dosarului tehnic incluzand
documentatia depusd de producator, timp de 5 ani dupa expirarea valabilitatii
certificatului respectiv.

Producatorul pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale un exemplar al
certificatului de examinare UE de tip, al anexelor si al suplimentelor acestuia,
impreund cu documentatia tehnica, pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe
piata a EIP.

Reprezentantul autorizat al producitorului poate depune cererea mentionatd la
punctul 3 si poate Indeplini obligatiile mentionate la punctele 7 si 9, cu conditia ca
acestea sd fie mentionate in mandat.
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3.2.

ANEXA VI
Conformitatea de tip bazata pe controlul intern al productiei
(Modulul C)

Conformitatea de tip bazatd pe controlul intern al productiei este acea parte din
procedura de evaluare a conformitdtii prin care producatorul indeplineste obligatiile
prevazute la punctele 2 si 3 si garanteaza si declard pe raspunderea sa exclusiva ca
EIP in cauza sunt conforme cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si
indeplinesc cerintele esentiale de sdnatate si sigurantd aplicabile mentionate la
articolul 5 si prezentate n anexa II.

Productia

Producdtorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de productie si
monitorizarea acestuia sa asigure conformitatea EIP produse cu tipul descris in
certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele esentiale de sanatate si siguranta
aplicabile.

Pentru EIP produse la comanda, producatorul ia toate masurile necesare pentru ca
procesul de productie si monitorizarea acestuia sa asigure conformitatea EIP produse
la comanda cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele
esentiale de sdnatate si siguranta aplicabile.

Marcajul CE si declaratia de conformitate UE

Producatorul aplica marcajul CE, in mod individual, pe fiecare EIP care este in
conformitate cu tipul descris 1n certificatul de examinare UE de tip si care satisface
cerintele esentiale de sdnatate si siguranta aplicabile.

Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate UE 1n scris pentru un model de
EIP si o pastreazd la dispozitia autoritdtilor nationale timp de 10 ani dupa
introducerea pe piatd a EIP. Declaratia de conformitate UE trebuie sd identifice
modelul de EIP pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate UE sau o declaratie de conformitate UE
simplificata trebuie sa Tnsoteasca fiecare EIP.

Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului, stabilite la punctul 3, pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sau autorizat, in numele siu si sub responsabilitatea sa, cu conditia ca
acestea sd fie mentionate in mandat.
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4.2.

4.3.

ANEXA VII
Conformitatea de tip bazata pe verificarea produsului
(Modulul F)

Conformitatea de tip bazatd pe verificarea produsului este acea parte din procedura
de evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute
la punctele 2, 3, 5.2 si 6 si garanteaza si declard pe raspunderea sa exclusiva ca EIP
care au facut obiectul dispozitiilor de la punctul 4 sunt conforme cu tipul descris in
certificatul de examinare UE de tip si indeplinesc cerintele esentiale de sdnatate si
sigurantd aplicabile mentionate la articolul 5 si prezentate in anexa II.

Productia

Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de productie si
monitorizarea acestuia sd asigure omogenitatea productiei si conformitatea EIP
produse cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele
esentiale de sdnatate si siguranta aplicabile.

Cererea de verificare a produsului

Inainte de introducerea pe piatd a EIP, producatorul inainteazd o cerere de verificare
a produsului catre un singur organism notificat ales de catre acesta.

Cererea trebuie sa cuprindd urmatoarele elemente:

(a) numele si adresa producatorului si, daca cererea este depusa de reprezentantul
autorizat, numele si adresa acestuia;

(b) o declaratie scrisa care sa specifice ca aceeasi cerere nu a fost depusa la alt
organism notificat;

(¢c) identificarea EIP 1n cauza.

In cazul 1n care organismul ales nu este organismul care a efectuat examinarea UE de
tip, cererea trebuie sa cuprinda si urméatoarele elemente:

(a) documentatia tehnica prevazuta in anexa III;
(b) un exemplar al certificatului de examinare UE de tip.
Verificarea conformitatii

Organismul notificat efectueazd examinarile si testdrile corespunzdtoare pentru a
verifica omogenitatea productiei si conformitatea EIP cu tipul aprobat descris in
certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele esentiale de sanatate si siguranta
aplicabile.

Examinarile si testdrile mentionate sunt efectuate cel putin o data pe an, la intervale
aleatorii determinate de catre organismul notificat. Primele examindri si testari
trebuie sd fie efectuate la maximum un an dupa data eliberarii certificatului de
examinare UE de tip.

Un esantion aleatoriu adecvat din EIP produse trebuie sd fie selectat de catre
organismul notificat Intr-un loc convenit Intre organism si producator. Toate
articolele de EIP din esantion trebuie sa fie examinate si trebuie efectuate testarile
adecvate definite 1n standardul (standardele) armonizat(e) si/sau testarile echivalente
prevazute de alte specificatii tehnice relevante, in scopul de a verifica conformitatea
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4.4.

4.5.

6.2.

EIP cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele esentiale de
sanatate si siguranta aplicabile.

In cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 3 nu este organismul care a
eliberat certificat de examinare UE de tip, acesta contacteaza organismul respectiv in
eventualitatea unor dificultati legate de evaluarea conformitétii esantionului.

In cazul in care examinarea si testarea arati ca productia nu este omogeni sau ca EIP
nu sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu
cerintele esentiale de sanatate si sigurantd aplicabile, organismul notificat ia masurile
corespunzatoare pentru remedierea deficientelor inregistrate si informeaza autoritatea
de notificare 1n acest sens.

Raportul de testare

Organismul notificat furnizeaza producatorului un raport de testare si autorizeaza
producatorul sa aplice numarul de identificare al organismului notificat pe fiecare
EIP care este in conformitate cu tipul descris 1n certificatul de examinare UE de tip si
care Indeplineste cerintele esentiale de sanatate si sigurantd aplicabile.

Producatorul pastreaza documentatia tehnica la dispozitia autoritatilor nationale timp
de 10 ani dupa data introducerii pe piata a EIP.

Marcajul CE si declaratia de conformitate UE

Producatorul aplicd marcajul CE si, sub responsabilitatea organismului notificat
mentionat la punctul 3, numarul de identificare al acestuia pe fiecare EIP in parte
care este In conformitate cu tipul descris In certificatul de examinare UE de tip si
care satisface cerintele esentiale de sdnatate si siguranta aplicabile.

Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate UE in scris pentru fiecare
model de EIP si o pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale timp de 10 ani dupa
introducerea pe piatd a EIP. Declaratia de conformitate UE trebuie sd identifice
modelul de EIP pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate UE sau o declaratie de conformitate UE
simplificata trebuie sa Insoteasca fiecare EIP.

In cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 3 este de acord,
producatorul poate aplica numarul de identificare al organismului notificat pe EIP in
timpul procesului de fabricatie.
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Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului pot fi indeplinite de catre reprezentantul sdu autorizat, in
numele sdu si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.
Un reprezentant autorizat nu poate sa Indeplineascd obligatiile producatorului
mentionate la punctul 2.
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3.2.

ANEXA VIII

Conformitatea de tipul bazata pe asigurarea calitatii procesului de productie

(Modulul D)

Conformitatea de tip bazata pe asigurarea calitatii procesului de productie este acea
parte din procedura de evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste
obligatiile prevazute la punctele 2, 5 si 6 si garanteaza si declara pe raspunderea sa
exclusiva ca EIP 1n cauza sunt conforme cu tipul descris in certificatul de examinare
UE de tip si indeplinesc cerintele esentiale de sdndtate si sigurantd aplicabile
mentionate la articolul 5 si prezentate in anexa II.

Productia

Producatorul aplicd un sistem al calitatii aprobat pentru productia, inspectia
produselor finite si testarea EIP 1n cauzd in conformitate cu cele specificate la
punctul 3 si face obiectul supravegherii in conformitate cu cele specificate la punctul
4.

Sistemul calitatii

Producatorul depune o cerere pentru evaluarea sistemului sdu de calitate la un
organism de notificare ales de el.

Cererea trebuie sa cuprinda:

(a) numele si adresa producatorului si, daca cererea este depusa de reprezentantul
autorizat, numele si adresa acestuia;

(b) o declaratie scrisa care sa specifice ca aceeasi cerere nu a fost depusa la alt
organism notificat;

(¢) identificarea EIP 1n cauza;
(d) documentatia referitoare la sistemul de calitate.

In cazul 1n care organismul ales nu este organismul care a efectuat examinarea UE de
tip, cererea trebuie sd cuprinda si urmatoarele elemente:

(a) documentatia tehnica a EIP descrisa in anexa III;
(b) unexemplar al certificatului de examinare UE de tip.

Sistemul calitatii garanteaza faptul ca EIP respectd tipul descris in certificatul de
examinare UE de tip si indeplinesc cerintele esentiale de sdndtate si sigurantd
aplicabile.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producétor sunt documentate in
mod sistematic si ordonat, sub forma de reguli, proceduri si instructiuni scrise.
Documentatia privind sistemul calitatii permite o interpretare uniforma a
programelor, planurilor, manualelor si documentelor de asigurare a calitatii.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Mai exact, aceasta contine o descriere adecvata a urmatoarelor elemente:

(a) obiectivele calitatii, structura organizationald, responsabilitatile si atributiile
personalului de conducere in materie de calitate a produsului;

(b) tehnicile de productie, de control al calitdtii si de asigurare a calitdtii
corespunzatoare, procesele si masurile sistematice care vor fi utilizate;

(c) controalele si testarile care trebuie sa fie efectuate inainte, in timpul si dupa
fabricatie, cu indicarea frecventei cu care vor fi efectuate;

(d) dosarele de calitate, precum rapoartele de inspectie si datele testelor, datele de
etalonare, rapoartele privind calificarea personalului in cauza, etc., si

(¢) mijloacele de supraveghere care sa permita controlul obtinerii calitatii
cerute pentru produs si functionarea eficace a sistemului calitatii.

Organismul notificat trebuie sd evalueze sistemul calitdtii pentru a determina daca
acesta raspunde cerintelor prevazute la punctul 3.2.

Acesta trebuie sa presupuna conformitatea cu cerintele respective in ceea ce priveste
elementele sistemului calitatii care respectd specificatiile corespunzdtoare ale
standardelor armonizate relevante.

Pe langa experienta in sisteme de management al calitatii, echipa de audit trebuie sa
cuprinda cel putin un membru care a dobandit, ca evaluator, experienta in domeniul
EIP si al tehnologiei in cauza si cunostinte cu privire la cerintele esentiale de sanatate
si sigurantd aplicabile. Auditul trebuie sd includa o vizitd de evaluare la sediul
producatorului. Echipa de audit trebuie sd analizeze documentatia tehnica mentionata
a EIP mentionatd la punctul 3.1 pentru verificarea capacittii producatorului de a
identifica cerintele esentiale de sandtate si sigurantd aplicabile si de a realiza
examindrile necesare in vederea asigurarii conformitatii EIP cu cerintele respective.

Rezultatul evaluarii respective trebuie sd fie notificat producatorului . Notificarea
trebuie sa cuprindd concluziile audituluisi decizia de evaluare, motivata
corespunzator.

Producatorul trebuie sd se angajeze sa indeplineasca obligatiile care decurg din
sistemul calitatii aprobat si sa 1l mentina corespunzator si eficient.

Producatorul trebuie sd informeze organismul notificat care a aprobat sistemul
calitatii in legaturd cu orice modificare pe care intentioneaza sda o aduca sistemului
calitatii.

Organismul notificat trebuie sa evalueze orice modificari propuse si s decida daca

sistemul calitatii modificat va continua sa satisfacd cerintele mentionate la punctul
3.2 sau daca este necesard o reevaluare.

El trebuie sa notifice producatorului decizia sa. Notificarea trebuie sd contina
concluziile examinarii si decizia motivata privind evaluarea.

Organismul notificat trebuie sd autorizeze producatorul sa aplice numarul de
identificare al organismului notificat pe fiecare EIP care este in conformitate cu tipul
descris 1n certificatul de examinare UE de tip si care indeplineste cerintele esentiale
de sandtate si siguranta aplicabile.

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat
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4.1.

4.2.

4.3.

44.

5.2.

Scopul supravegherii este de a avea certitudinea cd producatorul isi Indeplineste in
mod corespunzdtor obligatiile care decurg din sistemul calitatii aprobat.

Producatorul trebuie sa autorizeze accesul organismului notificat, in scopul evaluarii
, In spatiile de productie, de inspectie, de Incercare si de depozitare si s ii furnizeze
orice informatie necesara, 1n special:

(a) documentatia privind sistemul calitatii;

(b) dosarele de calitate, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele de testare, datele
de etalonare, rapoartele privind calificarea personalului implicat .

Organismul notificat trebuie sa efectueze audituri periodice, cel putin o data pe an,
pentru a se asigura ca producdtorul mentine si aplica sistemul calitatii si trebuie sa
furnizeze producatorului un raport de audit.

Pe langa aceasta, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. In
timpul unor astfel de vizite, daca este necesar, organismul notificat poate efectua sau
poate dispune efectuarea unor examinari sau incercari ale EIP, pentru a verifica buna
functionare a sistemului calitatii. Organismul notificat trebuie sd furnizeze
producatorului un raport privind vizita si, In cazul efectudrii unor incercari, un raport
de incercare.

Marcajul CE si declaratia de conformitate UE

Producatorul aplicd marcajul CE si, sub responsabilitatea organismului notificat
mentionat la punctul 3,1, numarul de identificare al acestuia pe fiecare EIP in parte
care este In conformitate cu tipul descris In certificatul de examinare UE de tip si
care satisface cerintele esentiale de sdnatate si siguranta aplicabile.

Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate UE in scris pentru fiecare
model de EIP si o pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale timp de 10 ani dupa
introducerea pe piatd a EIP. Declaratia de conformitate UE trebuie sd identifice
modelul de EIP pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate UE sau o declaratie de conformitate UE
simplificata trebuie sa Tnsoteasca fiecare EIP.

Timp de 10 ani dupa introducerea pe piata a EIP, producétorul pastreaza la dispozitia
autoritatilor nationale:

(a) documentatia mentionata la punctul 3.1;

(b) informatiile referitoare la modificarea mentionata la punctul 3.5, astfel cum a
fost aprobata,

(¢) deciziile si rapoartele organismului notificat mentionate la punctele 3.5, 4.3 si
4.4.

Organismul notificat informeaza propria autoritate de notificare In legatura cu
aprobarile sistemului calitdtii emise sau retrase si, in mod periodic sau la cerere,
trebuie sd puna la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista respectivelor aprobari
ale sistemului calitatii care au fost refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Organismul notificat informeaza celelalte organisme notificate in legatura cu
aprobarile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat, retras sau supus unor
alte restrictii si, la cerere, in legaturd cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a
emis.
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In cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 3.1 este de acord,
producdtorul poate aplica numarul de identificare al organismului notificat pe EIP in
timpul procesului de fabricatie.

Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului, mentionate la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6, pot fi indeplinite de
catre reprezentantul sdu autorizat, In numele sdu si pe raspunderea sa, cu conditia ca
acestea sa fie mentionate in mandat.
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9.

ANEXA IX
Declaratia de conformitate UE
EIP (numarul produsului, al lotului, de tip sau de serie):

Numele si adresa producdtorului sau ale reprezentantului sdu autorizat
(reprezentantul autorizat trebuie sa specifice, de asemenea, denumirea comerciala si
adresa producatorului):

Aceasta declaratie de conformitate este emisd pe raspunderea exclusivd a
producatorului:

Obiectul declaratiei (identificarea EIP permitand trasabilitatea; daca acestea sunt
necesare pentru identificarea EIP, aceasta poate include o imagine colorata suficient
de clard):

Obiectul declaratiei descris la punctul 4 este in conformitate cu legislatia armonizata
relevantd a Uniunii:

Trimiteri la standardele armonizate relevante folosite, inclusiv data standardului, sau
trimiteri la celelalte specificatii tehnice, inclusiv data specificatiei, in legatura cu care
se declara conformitatea:

Dupa caz, organismul notificat ... (denumire, numar)... a efectuat examinarea UE de
tip (modulul B) si a emis certificatul de examinare UE de tip... (trimitere la
certificatul respectiv).

Dupa caz, EIP face obiectul procedurii de evaluare a conformitatii ...[fie
(conformitatea cu tipul bazatd pe verificarea produsului (modulul F))] fie
(conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calitatii procesului de productie
(modulul D))... sub supravegherea organismului notificat... (denumire, numar).

Informatii suplimentare:

Semnat pentru si Tnh numele:

(locul si data emiterii):

(numele, functia) (semnatura):
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ANEXA X
Declaratia de conformitate UE simplificata

Declaratia de conformitate UE simplificata se va furniza dupa cum urmeaza:

Prin prezenta, subsemnatul [denumirea producatorului] declar ca tipul de EIP
[desemnarea tipului de EIP] este in conformitate cu Regulamentul EIP (UE)
[XXXX/YYYY].

32

RO



ANEXA XT

Tabel de corespondenta

TABEL DE CORESPONDENTA

Directiva 89/686/CEE

Prezentul regulament

Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1 si articolul 2 alineatul (1)

Articolul 1 alineatele (2) si (3)

Articolul 3 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (4)

Articolul 2 alineatele (2) si (3)

Articolul 2 alineatul (1)

Articolul 4

Articolul 2 alineatul (2)

Articolul 6

Articolul 2 alineatul (3)

Articolul 7 alineatul (2)

Articolul 3

Articolul 5

Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 7 alineatul (1)

Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 5 alineatele (1), (4), (5) si (6)

Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 14

Articolul 6

Articolul 38

Articolul 7

Articolul 8 alineatul (1)

Articolul 8 alineatul (2) primul paragraf

Articolul 8 alineatele (2) — (4)

Articolele 17 si 18 si anexa |

Articolul 9

Articolele 19, 23 alineatul (1), 24 si 29
alineatul (1)

Articolul 10 Anexa V
Articolul 11 litera (A) Anexa VII
Articolul 11 litera (B) Anexa VIII

Articolul 12 alineatul (1)

Articolul 15

Articolele 12 alineatul (2) si 13

Articolul 16
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Articolul 14

Articolul 15

Articolul 16

Anexa | Articolul 2 alineatul (2)

Anexa II Anexa II

Anexa I1I Anexa 11

Anexa IV Articolul 16

Anexa V Articolul 23 alineatele (2) — (11)
Anexa VI Anexa IX
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