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ANEXO |
Categorias deriesgos con respecto alos EPI
Categoriall

EPI destinados a proteger a los usuarios contra riesgos minimos. La categoria | incluye
exclusivamente |os EPI destinados a proteger alos usuarios contra los siguientes riesgos:

a)
b)
c)
d)

€)

lesiones mecanicas superficiales,
contacto con agua 0 materiales de limpieza poco nocivos;
contacto con superficies calientes que no excedan de 50 °C;

lesiones oculares causadas por la luz solar (salvo durante la observacion del
sol);

condiciones atmosféricas que no sean de natural eza extrema.
Categoriall

Lacategoriall incluye:

a)

b)

los EPI destinados a proteger a los usuarios contra riesgos distintos de los
enumerados en las categorias| y I11;

los EPI hechos a medida, salvo si estan destinados a proteger a los usuarios
contra los riesgos enumerados en la categoriall.

Categoriallll

EPI destinados a proteger a los usuarios contra riesgos muy graves. La categoria Il incluye
exclusivamente |os EPI destinados a proteger alos usuarios contra los siguientes riesgos:

a)
b)
c)
d)

€)

f)
9)
h)
i)
)
k)
)

inhalacién de sustancias nocivas;
sustancias quimicas agresivas,
radiaciones ionizantes;

ambientes con atas temperaturas cuyos efectos sean comparables a los de una
temperatura del aire de a menos 100 °C;

ambientes con bajas temperaturas cuyos efectos sean comparables a los de una
temperaturadel aire de—50 °C 0 menos;

caidas de dtura;

choques eléctricos y trabajos en tension;
ahogamiento;

cortes por sierras de cadena accionadas a mano;
cortes de alta presion;

heridas de bala o pufial adas,

ruidos nocivos.
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ANEXO 11
Requisitos esenciales de salud y seguridad
1. REQUISITOS DE ALCANCE GENERAL APLICABLES A TODOS LOS EPI

Los EPI deberdn ofrecer una proteccion adecuada contra los riesgos para los que estan
previstos.

1.1.  Principiosde disefio
1.1.1. Ergonomia

Los EPI estaran disefiados y fabricados de tal manera que, en las condiciones previsibles del
uso a que estén destinados, € usuario pueda realizar normalmente la actividad de riesgo y, a
mismo tiempo, gozar de una proteccién adecuada del nivel més elevado posible.

1.1.2. Nivelesy clases de proteccion
1.1.21. Nivel éptimo de proteccién

El nivel 6ptimo de proteccidn que debera tenerse en cuenta en el disefio sera aquel por encima
del cual las limitaciones que impondria €l uso del EPI impedirian utilizarlo eficazmente
durante el periodo de exposicion a riesgo o realizar normalmente la actividad.

1.1.22. Clases de proteccion adecuadas a distintos niveles de riesgo

Si las diferentes condiciones de empleo previsibles permiten distinguir diversos niveles de un
mismo riesgo, en el disefio del EPI deberan tomarse en consideracion clases de proteccion
apropiadas.

1.2.  Inocuidad delosEPI
1.2.1. Ausenciaderiesgosinherentesy otros factores de molestia

Los EPI deberan disefiarse y fabricarse de tal manera que no ocasionen riesgos u otros
factores de molestia en las condiciones de uso previsibles.

1.2.1.1. M aterial es constitutivos adecuados

Los materiades constitutivos de los EPI, incluido cuaquiera de sus posibles productos de
descomposicion, no deberan afectar alasalud o la seguridad de los usuarios.

1212 Estado satisfactorio de la superficie de todas las partes de los EPI que estén en
contacto con €l usuario

Toda parte de un EPI que esté en contacto o pueda entrar en contacto con el usuario que lo
lleve puesto no debera tener superficies asperas, aristas vivas, puntas salientes u otros
elementos similares que puedan causar irritaciones excesivas o lesiones.

1.2.1.3. Impedimentos maximos admisibles para el usuario

Los EPI deberan entorpecer 10 menos posible las acciones que deban realizarse, las posturas
gue deban adoptarse y |as percepciones sensoriales; asimismo, el uso de los EPI no debera dar
lugar a acciones gue pudieran poner en peligro al usuario 0 a otras personas.
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1.3. Comodidad y eficacia
1.3.1. Adaptacién delos EPI ala morfologia del usuario

Los EPI estarén disefiados y fabricados para facilitar su correcta colocacién sobre el usuario y
mantenerlos en su sitio durante el periodo de uso previsible, teniendo en cuenta los factores
ambientales, las acciones que se redlizaran y las posturas que se adoptaran. A tal fin, los EPI
deberan poder adaptarse a la morfologia del usuario por todos los medios adecuados, como
sistemas de gjuste y fijacién apropiados o la oferta de una variedad de tallas adecuada.

1.3.2. Ligerezay solidez
Los EPI deberan ser lo mas ligeros posible, sin que ello afecte a su solidez y eficacia.

Ademas de los requisitos especificos adicionales que deben satisfacer para ofrecer una
proteccion adecuada contra los riesgos para los que estén previstos, los EPI deberan poder
resistir a factores ambientales en las condiciones de uso previsibles.

1.3.3. Compatibilidad entre tipos de EPI destinados a utilizarse simultaneamente

Si un fabricante introduce en e mercado varios modelos de EPI de distintos tipos para
garantizar la proteccion simulténea de partes contiguas del cuerpo, dichos modelos deberan
ser compatibles.

1.4. Instruccionesdel fabricante

Ademas del nombre y la direccion del fabricante o de su representante autorizado, o de
ambos, las instrucciones que el fabricante deberd eaborar y adjuntar a EPI cuando o
introduzca en el mercado deberan contener toda la informacion pertinente sobre:

a) lasinstrucciones de almacenamiento, uso, limpieza, mantenimiento, revision y
desinfeccion; los productos de limpieza, mantenimiento o desinfeccion
recomendados por € fabricante, que no deberan tener ninglin efecto adverso en
el EPI 0 el usuario s se aplican de acuerdo con |as instrucciones pertinentes,

b) € rendimiento, tal como hasido registrado en |os ensayos técnicos destinados a
verificar los niveles o las clases de proteccion que ofrece el EPI;

c) los accesorios que puedan utilizarse con e EPI y las caracteristicas de las
piezas de recambio apropiadas;

d) las clases de proteccion apropiadas para los diferentes niveles de riesgo y los
limites de uso correspondientes;

e) lafechao e plazo de caducidad del EPI o de algunos de sus componentes;
f) € tipo de embalgje adecuado para €l transporte;

g) € significado de los eventuales marcados (véase €l punto 2.12).

h)  ensucaso, lasreferencias de otralegislacion de armonizacién de la Union;

i) €l nombre, la direccion y el nimero de identificacion del organismo o los
organismos notificados que hayan participado en la evaluacion de la
conformidad del EPI.

Estas instrucciones, que deberan ser precisasy comprensibles, estaran redactadas en a menos
lalengua o las lenguas oficiales del Estado miembro de destino.
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2. REQUISITOS ADICIONALES COMUNES A VARIOS TIPOS DE EPI
2.1. EPI queincorporen sistemas de ajuste

Si e EPI lleva incorporados sistemas de agjuste, estos estaran disefiados y fabricados de tal
manera que, una vez gjustados, no puedan desgjustarse accidentalmente en las condiciones de
uso previsibles.

2.2. EPI queenvuelven las partesdel cuerpo que deben proteger se

En lamedida de lo posible, los EPI que envuelvan las partes del cuerpo que deban protegerse
tendrén una ventilacion suficiente para limitar la transpiracion derivada de su utilizacion; de
lo contrario, deberén estar equipados con medios de absorcién de la transpiracion.

2.3. EPI paralacara, losojosy € sistemarespiratorio

Los EPI para la cara, los ojos 0 € sistema respiratorio deberan limitar lo menos posible €
campo visual y lavision del usuario.

Las pantallas de estos tipos de EPI deberan tener un grado de neutralidad Optica compatible
con el grado de precision y laduracién de las actividades del usuario.

En caso necesario, deberan estar tratadas o equipadas de dispositivos de prevenciéon del
empafiamiento.

Los modelos de EPI destinados a los usuarios que precisen correccion visual deberén ser
compatibles con la utilizacion de gafas o lentes de contacto.

2.4. EPI expuestos al enve ecimiento

Si se sabe que & envejecimiento puede afectar significativamente al rendimiento del disefio de
nuevos EPI, la fecha de fabricacién y, a ser posible, la fecha de caducidad deberan figurar de
forma indeleble e inequivoca en cada unidad de EPI o componente intercambiable para EPI
gue se introduzca en el mercado, y en su embalgje.

Si el fabricante no puede dar una garantia sobre la vida Util del EPI, sus instrucciones deberan
ofrecer toda la informacién necesaria para que € comprador o usuario pueda determinar una
fecha de caducidad razonable, teniendo en cuenta e nivel de calidad del modelo y las
condiciones efectivas de almacenamiento, uso, limpieza, revision y mantenimiento.

S e envegecimiento resultante del uso periédico de un procedimiento de limpieza
recomendado por € fabricante puede dar lugar a un deterioro apreciable y répido del
rendimiento del EPI, el fabricante debera, a ser posible, colocar un marcado en cada unidad de
EPI introducida en el marcado que indique €l nimero méximo de operaciones de limpieza que
pueden efectuarse antes de que el equipo deba inspeccionarse o desecharse; en su defecto, el
fabricante deberd dar esta informacion en sus instrucciones.

2.5. EPI quepuedan sufrir enganches durante su utilizacion

Si las condiciones de uso previsibles entraiian, en particular, el riesgo de que el EPI sea
enganchado por un objeto en movimiento y ello suponga un peligro para € usuario, € EPI
debera tener un umbral de resistencia adecuado por encima del cua se rompa un componente
y elimine asi el peligro.
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2.6. EPI destinados a ser utilizados en atmésfer as potencialmente explosivas

Los EPI destinados a ser utilizados en atmosferas potencialmente explosivas estaran
disefiados y fabricados de tal manera que no puedan dar origen a chispas 0 arcos eléctricos,
€l ectrostaticos o inducidos por un impacto que pudieran encender una mezcla explosiva.

2.7. EPI destinados a una intervencion rapida o que deban ponerse o quitarse
rapidamente

Estos tipos de EPI deberdn disefiarse y fabricarse de forma que se reduzca a minimo el
tiempo necesario para ponérselosy quitarsel os.

Si los EPI incluyen sistemas de fijacion para mantenerlos en la posicién correcta sobre €l
usuario o para quitarlos, dichos sistemas deberan poder accionarse de formarapiday facil.

2.8. EPI paraintervenciones en situaciones muy peligrosas

Las instrucciones que €l fabricante adjunte a los EPI para intervenciones en situaciones muy
peligrosas incluiran, en particular, datos destinados a personas competentes y formadas que
estén cualificadas parainterpretarlos y asegurarse de su aplicacion por parte de los usuarios.

Incluiran, asimismo, una descripcion del procedimiento que deberd aplicarse para verificar
gue el EPI esté ajustado correctamente y sea funcional cuando lo lleve € usuario.

Si e EPI llevaincorporado un dispositivo de alarma que se active s no se alcanza € nivel de
proteccion ofrecido normalmente, dicho dispositivo estara disefiado y colocado de tal manera
que pueda ser percibido por el usuario en las condiciones de uso previsibles.

2.9. EPI quelleven incorporados componentes que el usuario pueda ajustar o quitar

S e EPI lleva incorporados componentes que e usuario pueda gjustar o0 quitar para
sustituirlos, dichos componentes deberan estar disefiados y fabricados de tal forma que
puedan colocarse y quitarse facilmente sin herramientas.

2.10. EPI conectables a equipos complementarios exter nos a los EPI

Si d EPI lleva incorporado un sistema de conexion con otro equipo complementario, €l
sistema de fijacion debera estar disefiado y fabricado de tal forma que solo pueda montarse en
equi pos apropiados.

2.11. EPI quelleven incor porado un sistema de circulacién de fluido

Si @ EPI lleva incorporado un sistema de circulacién de fluido, dicho sistema debera elegirse
o disefiarse y colocarse de tal forma que permita una renovacion adecuada del fluido a
proximidad de toda la parte del cuerpo que deba protegerse, independientemente de las
acciones, las posturas o |os movimientos del usuario en las condiciones de uso previsibles.

212. EPI que lleven uno o varios indicadores o marcados de identificacion
relacionados directa o indirectamente con la salud y la seguridad

Los indicadores 0 marcados de identificaciéon relacionados directa o indirectamente con la
salud y la seguridad que se coloquen en estos tipos de EPI deberan tener, en la medida de lo
posible, la forma de pictogramas o ideogramas armonizados. Deberan ser perfectamente
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visibles y legibles durante toda la vida util previsible del EPI. Ademas, estos marcados
deberan ser completos, precisos y comprensibles para evitar cualquier interpretacion
incorrecta; en particular, si dichos marcados incluyen palabras o frases, estas deberan estar
redactadas en la lengua o las lenguas oficiales del Estado miembro en el que vaya a utilizarse
el equipo.

Si e EPI (o componente intercambiable para EPI) tiene unas dimensiones insuficientes para
inscribir la totalidad o parte del marcado necesario, la informacién pertinente debera figurar
en el embalgjey en lasinstrucciones del fabricante.

2.13. EPI capacesde sefialar visualmente la presencia del usuario

Los EPI destinados a unas condiciones de uso previsibles en las que deba sefialarse visua e
individualmente la presencia del usuario deberan incluir uno o varios medios o dispositivos
col ocados convenientemente para que emitan un resplandor visible directo o reflgjado de una
intensidad luminosay unas propiedades fotométricas y colorimétricas adecuadas.

2.14. EPI parariesgos multiples

Los EPI destinados a proteger alos usuarios contra varios riesgos potencia mente simultaneos
deberan disefiarse y fabricarse de ta forma que cumplan, en particular, los requisitos
esenciales de salud y seguridad especificos de cada uno de dichos riesgos.

3. REQUISITOS ADICIONALES ESPECIFICOS DE RIESGOS PARTICULARES
3.1. Proteccion contra golpes mecanicos

3.1.1. Golpesresultantes de caidas o proyecciones de objetos y choques de partes del cuerpo
contra un obstaculo

Los EPI destinados a proteger contra este tipo de riesgos deberan amortiguar suficientemente
los choques para evitar lesiones resultantes, en particular, del aplastamiento o la penetracion
de la parte protegida, al menos hasta un nivel de energia de choque por encima del cual las
dimensiones o la masa del dispositivo de amortiguaciéon de los choques impedirian un uso
efectivo de los EPI durante el periodo previsible en que deban llevarse puestos.

3.1.2. Caidas
3.1.2.1. Prevencion de las caidas por resbalén

Las suelas del calzado de proteccion destinado a prevenir los resbalones deberan estar
disefiadas y fabricadas o equipadas con medios adicionales para garantizar una adherencia
adecuada mediante friccion, tacos o clavos, teniendo en cuenta la naturaleza o el estado de la
superficie del suelo.

3.1.2.2. Prevencion de caidas de altura

Los EPI disefiados para prevenir las caidas de atura o sus efectos deberan llevar incorporado
un arnés corporal y un sistema de conexién gue pueda atarse a un punto de anclaje externo
seguro. Estardn disefiados y fabricados de tal manera que, en las condiciones de uso
previsibles, se reduzca a minimo la caida vertical del usuario para evitar que choque contra
obstaculos, sin que la fuerza de frenado alcance el valor umbral a que cabria pensar que se
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produciria una lesion fisica o la apertura o rotura de cualquier componente del EPI que
pudiera tener como consecuenciala caida del usuario.

Deberdn garantizar también que, después del frenado, € usuario sea mantenido en una
posicion en la que pueda esperar, Si €s necesario, a ser socorrido.

Las instrucciones del fabricante deberan incluir, en particular, toda informacién pertinente
sobre:

a) las caracteristicas requeridas del punto de anclaje externo seguro y la distancia
minima necesaria por debajo del usuario;

b) la manera adecuada de ponerse e arnés corpora y de atar € sistema de
conexion a punto de anclaje seguro.

3.1.3. Vibraciones mecanicas

Los EPI disefiados para prevenir los efectos de las vibraciones mecanicas deberan poder
garantizar una reduccién adecuada de las vibraciones nocivas de los componentes en la parte
del cuerpo expuesta al riesgo.

3.2.  Proteccion contrala compresion estéatica de parte del cuerpo

Los EPI destinados a proteger parte del cuerpo contra fuerzas de compresion estéticas deberan
poder reducir sus efectos para evitar lesiones graves o dolencias cronicas.

3.3. Proteccion contra lesiones mecanicas

Los materiales y otros componentes de EPI que estén destinados a proteger latotalidad o parte
del cuerpo contra lesiones superficiales, como abrasiones, perforaciones, cortes 0 mordeduras,
deberan elegirse o disefiarse e incorporarse de tal manera que estos tipos de EPI ofrezcan
suficiente resistencia a la abrasion, ala perforacion y a corte (véase también el punto 3.1) en
las condiciones de uso previsibles.

3.4. Proteccion en el agua
3.4.1. Prevencion del ahogamiento

Los EPI destinados a prevenir el ahogamiento deberdn devolver a la superficie 1o méas
rapidamente posible, sin dafio para su salud, a un usuario que pueda estar agotado o
inconsciente tras caerse a un medio liguido, y mantenerlo a flote en una posicion que le
permitarespirar alaesperade ser socorrido.

Los EPI podran tener una flotabilidad intrinseca total o parcial, hincharse con gas liberado
automética o manualmente o hincharse con la boca.

En las condiciones de uso previsibles:

a) los EPI, sin perjuicio de su funcionamiento satisfactorio, deberdn poder
soportar los efectos del chogue con el medio liquido y los factores ambientales
inherentes a dicho medio;

b)  los EPI hinchables deberan poder hincharse de formarapiday completa.

Si asi lo requieren unas condiciones particulares de uso previsibles, determinados tipos de EPI
deberan cumplir también uno o varios de |os requisitos adicional es siguientes:
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a)  estar dotados de todos los dispositivos de hinchado a que se hace referencia en
el parrafo segundo y/o de un dispositivo de sefializacion luminosa o sonora;

b) estar dotados de un dispositivo de atadura y sujecion del cuerpo para poder
elevar al usuario fueradel medio liquido;

c)  ser adecuados para un uso prolongado mientras dure la actividad que exponga
al usuario, eventuamente vestido, al riesgo de caida al medio liquido o que
exijasuinmersion en €l mismo.

3.4.2. Ayudas a la flotabilidad

Ropa que garantice un grado de flotabilidad eficaz, en funcion de su uso previsible, que sea
segura cuando se lleve puestay que ofrezca un sostén positivo en el agua. En las condiciones
de uso previsibles, este EPI no deber& obstaculizar la libertad de movimiento del usuario y
debera permitirle, en particular, nadar o actuar para escapar del peligro o socorrer a otras
personas.

3.5. Proteccion contralos efectos nocivos del ruido

Los EPI destinados a prevenir los efectos nocivos del ruido deberan poder reducir € ruido de
manera que el usuario no esté expuesto en ninguna circunstancia a niveles superiores a los
valores limite establecidos en la Directiva 2003/10/CE del Parlamento Europeo y del
Consgjo’.

Cada unidad de EPI debera llevar una etiqueta que indique su nivel de reduccion acustica; si
no pudiera colocarse en € EPI, |a etiqueta se colocara en el embalgje.

3.6. Proteccion contra el calor y/o el fuego

Los EPI destinados a proteger la totalidad o parte del cuerpo contra los efectos del calor y/o
del fuego deberan tener una capacidad de aislamiento térmico y una resistencia mecanica
adecuadas para las condiciones de uso previsibles.

3.6.1. Materiales constitutivos y otros componentes de los EPI

L os materiales constitutivos y otros componentes de los EPI que sirvan para proteger contra el
calor radiante o convectivo deberan tener un coeficiente de transmision del flujo térmico
incidente adecuado y ser suficientemente incombustibles para prevenir cualquier riesgo de
ignicion espontanea en las condiciones de uso previsibles.

Si el exterior de estos materiales y componentes debe ser reflector, su poder reflector debera
ser adecuado para la intensidad del flujo de calor debido a la radiacién en el espectro
infrarrojo.

Los materiales y otros componentes de equipos destinados a un uso breve en ambientes con
atas temperaturas y de EPI que puedan recibir proyecciones de productos calientes, como
grandes cantidades de materia fundido, deberan tener también una capacidad térmica
suficiente para retener la mayor parte del calor almacenado hasta que €l usuario haya
abandonado la zona de peligro y se haya quitado el EPI.

! Directiva 2003/10/CE del Parlamento Europeo y del Consgo, de 6 de febrero de 2003, sobre las
disposiciones minimas de seguridad y de salud relativas ala exposicion de |os trabajadores a los riesgos
derivados de los agentes fisicos (ruido) (DO L 42 de 15.2.2003, p. 38).
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Los materiales y otros componentes de EPI que puedan recibir proyecciones de grandes
cantidades de productos calientes deberdn tener también suficiente capacidad de
amortiguacion de los choques mecanicos (véase € punto 3.1).

Los materiales y otros componentes de EPI que puedan entrar en contacto accidentalmente
con una llamay los utilizados en la fabricacion de equipos de lucha contra el fuego deberan
tener también un grado de ininflamabilidad que corresponda a la clase de riesgo asociada a las
condiciones de uso previsibles. No deberan fundirse si se exponen alas Ilamas ni contribuir a
Su propagacion.

3.6.2. EPI completos listos para su uso
En las condiciones de uso previsibles:

a) la cantidad de calor transmitida a usuario por e EPlI deberda ser lo
suficientemente baja para que, mientras lo lleve puesto, € calor acumulado en
la parte del cuerpo expuesta a riesgo no alcance en ninguna circunstancia el
umbral del dolor o del dafio paralasalud;

b)  en caso necesario, € EPI deberdimpedir la penetracion de liquido o de vapor y
no debera provocar quemaduras como consecuencia del contacto entre su capa
protectoray el usuario.

Si e EPI lleva incorporados dispositivos de refrigeracion para absorber e calor incidente
mediante evaporacion de un liquido o sublimacion de un sdlido, debera estar disefiado de tal
manera que toda sustancia volétil que se desprenda de esta manera sea evacuada fuera de la
capa protectora externay no hacia el usuario.

Si e EPI lleva incorporado un dispositivo de respiracion, dicho dispositivo debera
desempefiar adecuadamente la funcion protectora que tenga asignada en las condiciones de
uso previsibles.

Las instrucciones del fabricante adjuntas a los EPI destinados a un uso breve en ambientes
con dtas temperaturas deberan incluir, en particular, todos los datos pertinentes para
determinar la exposicion maxima permisible del usuario a calor transmitido por € equipo
utilizado de acuerdo con el uso previsto.

3.7. Proteccion contrad frio

Los EPI destinados a proteger la totalidad o parte del cuerpo contra los efectos del frio
deberan tener una capacidad de aislamiento térmico y una resistencia mecanica adecuadas
paralas condiciones de uso previsibles alas que estén destinados.

3.7.1. Materiales constitutivosy otros componentes de los EPI

Los materiales congtitutivos y otros componentes de los EPI adecuados para la proteccion
contra el frio deberan tener un coeficiente de transmisién del flujo térmico incidente tan bajo
como se requiera en las condiciones de uso previsibles. Los materiales y otros componentes
flexibles de los EPI destinados a usos en ambientes con bajas temperaturas deberan conservar
el grado de flexibilidad adecuado para redlizar los gestos y adoptar las posturas que sean
necesarios.
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Los materiales y otros componentes de EPI que puedan recibir proyecciones de grandes
cantidades de productos frios deberan tener también suficiente capacidad de amortiguacién de
los choques mecanicos (véase € punto 3.1).

3.7.2. EPI completos listos para su uso
En las condiciones de uso previsibles, se aplicardn los requisitos siguientes:

a) € flujo transmitido a usuario por €l EPI debera ser suficientemente bajo para
que e frio acumulado durante el tiempo que se lleve puesto € equipo no
alcance en ninguna circunstancia el umbral de dolor o de dafio parala saud en
ningun punto de la parte del cuerpo protegida, incluidas las puntas de los dedos
en el caso delasmanosy los pies,

b) enlamedidadelo posible, los EPI impediran la penetracion de liquidos, como
el agua de lluvia, y no causaran lesiones por e contacto entre su capa
protectorafriay el usuario.

Si los EPI llevan incorporado un dispositivo de respiracion, dicho dispositivo debera
desempefiar adecuadamente la funcion protectora que tenga asignada en las condiciones de
uso previsibles.

Las instrucciones del fabricante adjuntas a los EPI destinados a un uso breve en ambientes
con bajas temperaturas deberan incluir todos los datos pertinentes relativos a la exposicion
maxima permisible del usuario a frio transmitido por €l equipo.

3.8.  Proteccion contra choques eléctricos
3.8.1. Equiposaislantes

Los EPI destinados a proteger latotalidad o parte del cuerpo contra los efectos de la corriente
eléctrica deberan estar suficientemente aislados contra las tensiones a las que pueda estar
expuesto e usuario en las condiciones previsibles mas desfavorables.

A tal fin, los materiales constitutivos y otros componentes de dichos tipos de EPI se elegiran o
disefiarén y se incorporaran de tal manera que la corriente de fuga medida a través de la capa
protectora en condiciones de ensayo con tensiones correspondientes a las que puedan darse in
situ sea lo méas bgja posible y, en cualquier caso, inferior a un valor convencional maximo
admisible correspondiente a umbral de tolerancia.

Los tipos de EPI destinados a utilizarse exclusivamente en trabgjos o actividades en
instal aciones el éctricas que estén o puedan estar en tension, llevarén, al igual que su embalgje,
marcados gue indiquen, en particular, su clase de proteccion o la tension de funcionamiento
correspondiente, € nimero de serie y la fecha de fabricacion; en e exterior de la capa
protectora de estos EPI habra un espacio reservado a la posterior inscripcion de la fecha de
entrada en servicio y de las pruebas o inspecciones periddicas que se lleven a cabo.

Las instrucciones del fabricante deberan indicar, en particular, € uso exclusivo a que se
destinen estos tipos de EPI y la naturaleza y frecuencia de los ensayos dieléctricos a los que
deberan someterse durante su vida Util.
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3.8.2. Equipos conductores

Los EPI conductores destinados a trabajos en tensién con altas tensiones deberan disefiarse y
fabricarse de forma que se garantice la ausencia de diferencia de potencial entre el usuario y
las instalaciones en las que intervenga.

3.9. Proteccion contra lasradiaciones
3.9.1. Radiaciones no ionizantes

Los EPI destinados a prevenir los dafios oculares agudos o crénicos provocados por las
radiaciones no ionizantes deberan poder absorber o reflgar la mayor parte de la energia
irradiada en las longitudes de onda nocivas sin aterar indebidamente la transmision de la
parte inocua del espectro visible, la percepcion de los contrastes y la posibilidad de distinguir
los colores cuando asi |0 exijan las condiciones de uso previsibles.

A ta fin, las gafas protectoras estaran disefiadas y fabricadas de tal forma que tengan,
respecto de cada longitud de onda nociva, un factor espectral de transmision por € que la
densidad de iluminacién de la energia radiante que pueda llegar a ojo del usuario através del
filtro se reduzca @ minimo y en ningln caso sea superior a valor de exposicion maximo
admisible.

Ademés, las gafas no deberan deteriorarse ni perder sus propiedades como consecuencia de
los efectos de las radiaciones emitidas en las condiciones de uso previsibles, y todos los
gjemplares comercializados deberan llevar un nimero de factor de proteccion correspondiente
alacurvade distribucién espectral de su factor de transmision.

Las gafas adecuadas para fuentes de radiacion del mismo tipo deberan clasificarse segun €l
orden ascendente de sus factores de proteccion y las instrucciones del fabricante deberan
indicar, en particular, como elegir el EPI més adecuado teniendo en cuenta las condiciones de
uso pertinentes, tales como la distancia respecto a la fuente y la distribucion espectral de la
energiairradiada a esa distancia.

El fabricante deberaindicar el factor de proteccion pertinente en todos los ejemplares de gafas
filtrantes.

3.9.2. Radiacionesionizantes
3.9.2.1. Proteccion contra la contaminaci6n radiactiva externa

L os materiales constitutivos y otros componentes de los EPI destinados a proteger la totalidad
0 parte del cuerpo contra polvo, gasesy liquidos radiactivos o mezclas de |os mismos deberan
elegirse o disefiarse e incorporarse de tal manera que estos equipos impidan eficazmente la
penetracion de los contaminantes en las condiciones de uso previsibles.

En funcidn de la naturaleza o del estado de estos contaminantes, la hermeticidad necesaria
puede darla la impermeabilidad de la capa protectora u obtenerse por cualquier otro medio
adecuado, como sistemas de ventilacion y presurizacion que impidan la retrodispersion de
estos contami nantes.

Ninguna medida de descontaminacion de los EPI debera afectar a su posible reutilizacion
durante lavida Util previsible de estos tipos de equipo.
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3.9.2.2. Proteccién contra las radiaciones externas

Los EPI destinados a proteger totalmente al usuario contra las radiaciones externas o, si no es
posible, a reducirlas adecuadamente, deberan estar disefiados para oponerse Unicamente a las
radiaciones electronicas (por €jemplo, beta) o fotonicas (por g emplo, X o gamma) débiles.

Los materiales constitutivos y otros componentes de estos tipos de EPI deberan elegirse o
disefarse e incorporarse de tal manera que ofrezcan el grado de proteccién del usuario que
requieran las condiciones de uso previsibles sin entorpecer los gestos, las posturas o los
movimientos del usuario de forma que se produzca un aumento del tiempo de exposicion
(véase @ punto 1.3.2).

Los EPI llevaran una marca que indique €l tipo y e grosor equivalente del material o los
material es constitutivos adecuados para las condiciones de uso previsibles.

3.10. Proteccién contra sustancias peligrosasy agentes infecciosos
3.10.1. Proteccion respiratoria

Los EPI destinados a proteger el sistema respiratorio deberan permitir el suministro de aire
respirable a usuario cuando este se encuentre expuesto a una atmésfera contaminada y/o cuya
concentracion de oxigeno sea inadecuada.

El airerespirable que el EPI suministre al usuario debera obtenerse por medios adecuados, por
gjemplo filtrando € aire contaminado con el equipo protector o suministrando aire a partir de
una fuente externa no contaminada.

Los materiales congtitutivos y otros componentes de estos tipos de EPI deberan elegirse o
diseflarse e incorporarse de tal manera que se garantice una respiracion y una higiene
respiratoria adecuadas del usuario durante el tiempo que deba llevar € equipo en condiciones
de uso previsibles.

La hermeticidad de la pieza facial, |a pérdida de presidon en la inspiracion y, en € caso de
dispositivos filtrantes, la capacidad de depuracion deberan mantener la penetracion de
contaminantes procedentes de una atmosfera contaminada lo suficientemente baja para que no
afecte alasalud o lahigiene del usuario.

Los EPI deberdan llevar la marca de identificacion del fabricante y detalles de las
caracteristicas especificas del equipo que, junto con las instrucciones de uso, permitan
utilizarlos correctamente a un usuario formado y cualificado.

En & caso de equipo filtrante, las instrucciones del fabricante deberdn indicar también el
plazo de almacenamiento de filtros nuevos dentro de su embalgje original.

3.10.2. Proteccion contra los contactos cutaneos u oculares

Los EPI destinados a evitar € contacto superficial de la totalidad o parte del cuerpo con
sustancias peligrosas y agentes infecciosos deberdn poder prevenir la penetraciéon o
permeacion de estas sustancias y agentes a través de la capa protectora en las condiciones de
uso previsibles alas que se destinen estos EPI.

A tal fin, los materiales constitutivos y otros componentes de estos tipos de EPI deberan
elegirse o disefiarse e incorporarse de tal manera que se garantice, en la medida de lo posible,
una hermeticidad total que permita, en caso necesario, un uso cotidiano prolongado o, en su
defecto, una hermeticidad limitada que restrinja el tiempo de uso.
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Si, por su naturaleza y las condiciones de uso previsibles, algunas sustancias peligrosas o
algunos agentes infecciosos tienen un alto poder de penetracion que limite la duracion de la
proteccion que ofrecen los EPI en cuestion, estos se someteran a ensayos normalizados para
clasificarlos en funcion de su rendimiento. Los EPI considerados conformes con las
especificaciones de ensayo |levaran un marcado que indique, en particular, los nombres o, en
su defecto, los codigos de las sustancias utilizadas en los ensayos y €l tiempo de proteccién
normalizado correspondiente. Asimismo, las instrucciones del fabricante incluirdn, en
particular, una explicacion de los codigos (s es necesario), una descripcion detallada de los
ensayos normalizados y toda la informacién adecuada para determinar € tiempo maximo
admisible de utilizacién en las distintas condiciones de uso previsibles.

3.11. Equipodebuceo

El equipo de respiracion debera permitir e suministro de una mezcla gaseosa respirable al

usuario en condiciones de uso previsibles y teniendo en cuenta, en particular, la profundidad

de inmersion méxima.

Si las condiciones de uso previsibles o requieren, los equipos de buceo deberan comprender:
a) untrgeque protgaal usuario contrael frio (véase e punto 3.7);

b)  unaalarma que avise sin demora a usuario de una préxima interrupcién en la
alimentacion de la mezcla gaseosa respirable (véase el punto 2.8);

Cc) undispositivo de salvamento que permitaal usuario volver alasuperficie.
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ANEXO 111
Documentacion técnica de los EPI

La documentacion técnica especificara los medios utilizados por € fabricante para garantizar
la conformidad de los EPI con los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables
mencionados en el articulo 5y establecidos en el anexo I1.

La documentacién técnicaincluiraal menos |los elementos siguientes:

1.
2.

10.

11.

12.

una descripcion completadel EPI y del uso al que esta destinado;

una evaluacion del riesgo o los riesgos contra los que esta previsto que proteja €l
EPI;

unalistade los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables al EPI;

dibujos y esgquemas del disefio y la fabricacion del EPI y de sus componentes,
subconjuntos y circuitos;

las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de los dibujos y
esguemas mencionados en el punto 4 y del funcionamiento del EPI;

la referencia de la norma o las normas armonizadas mencionadas en €l articulo 14
gue se hayan aplicado para €l disefio y la fabricacion del EPI; en caso de aplicacion
parcial de normas armonizadas, la documentacion especificard qué partes se han
aplicado;

S no se han aplicado normas armonizadas 0 solo se han aplicado parcialmente,
descripciones de otras especificaciones técnicas que se hayan aplicado para satisfacer
los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables;

los resultados de los calculos de disefio, de las inspecciones y de los exdmenes
realizados para verificar la conformidad del EPI con los requisitos esenciales de
salud y seguridad aplicables;

informes sobre |0s ensayos realizados para verificar la conformidad del EPI con los
requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables y, en caso necesario, para
establecer la clase de proteccion pertinente;

una descripcion de los medios utilizados por el fabricante durante la produccion del
EPI para garantizar la conformidad del EPI producido con las especificaciones de
disefio;

una copia de las instrucciones del fabricante a que se hace referencia en € punto 1.4
del anexo II;

respecto a los EPI hechos a medida, todas las instrucciones necesarias del disefiador
del modelo de base para lafabricacion del EPI a medida de acuerdo con € modelo de
base aprobado.
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ANEXO |V
Control interno de la produccion
(Modulo A)

El control interno de la produccién es e procedimiento de evauacion de la
conformidad mediante el cual € fabricante cumple las obligaciones establecidas en
los puntos 2, 3y 4y garantiza 'y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que €l
EPI en cuestion satisface los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables
mencionados en €l articulo 5y establecidos en € anexo I1.

Documentacién técnica

El fabricante elaborara la documentacion técnica descrita en e anexolll. La
documentacion permitird evaluar la conformidad del EPI con los requisitos
aplicables e incluird un anadisis y una evaluacion adecuados del riesgo o 10s riesgos.
L a documentacién técnica especificara los requisitos aplicables y comprendera, en la
medida en que sea pertinente para la evaluacion, e disefio, la fabricacion y €
funcionamiento del producto.

Fabricacion
El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que €l proceso de fabricacion
y Su supervision garanticen la conformidad del EPI fabricado con la documentacion

técnica mencionada en el punto 2 y con los requisitos esenciales de salud y seguridad
aplicables.

Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocara € marcado CE en cada EPI que satisfaga los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicables.

El fabricante elaborara una declaracion UE de conformidad escrita para un modelo
de EPI y la mantendra, junto con la documentacion técnica, a disposicion de las
autoridades nacional es durante un periodo de diez afios a partir de laintroduccion del
EPI en & mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificard €l EPI para
el que ha sido elaborada.

Cada EPI deberair acompafiado de una copia de la declaracién UE de conformidad o
de una declaracion UE de conformidad simplificada.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante establecidas en e punto 4 podra cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén
especificadas en su mandato.
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ANEXOV
Examen UE detipo
(Md6dulo B)

El examen UE de tipo es la parte del procedimiento de evaluacion de la conformidad
mediante la cual un organismo notificado examina el disefio técnico de un EPI y
verificay certifica que su disefio técnico cumple los requisitos esenciales de salud y
seguridad aplicables mencionados en €l articulo 5y establecidos en € anexo I1.

El examen UE de tipo se efectuara mediante el examen de una muestra,
representativa de la producciéon prevista, del EPI completo (tipo de produccion).

Solicitud de examen UE detipo

El fabricante presentard una solicitud de examen UE de tipo ante un Unico organismo
notificado de su eleccion.

Lasolicitud comprendera:

a e nombre y la direccion del fabricante y, s presenta la solicitud el
representante autorizado, el nombre y la direccion también de este Ultimo;

b)  una declaracién escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante
ningun otro organismo notificado;

c) ladocumentacion técnica descrita en € anexo I11; la documentacion permitird
evaluar la conformidad del EPI con los requisitos aplicables e incluira un
anadlisis y una evaluacion adecuados del riesgo o los riesgos; la documentacion
técnica especificara los requisitos aplicables y comprendera, en la medida en
gue sea pertinente para la evaluaciéon, € disefio, la fabricacion y €
funcionamiento del producto;

d) una o varias muestras del EPI representativas de la produccién prevista; €l
organismo notificado podra pedir mas muestras si son necesarias para llevar a
cabo el programa de ensayo; en € caso de los EPI adaptados individua mente,
se aportaran muestras representativas del conjunto de los distintos usuarios;

€) respecto alos EPI adaptados individualmente, una descripcion de las medidas
que deberd tomar € fabricante durante el proceso de adecuacion y fabricacion
para garantizar que cada unidad de EPI sea conforme con el tipo homologado y
con los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables.

Examen UE de tipo
El organismo notificado:

a) examinara la documentacion técnica para evaluar la adecuacion del disefio
técnico del EPI;

b)  respecto alos EPI adaptados individualmente, examinara la descripcion de las
medidas a que se hace referenciaen el punto 3 para evaluar su adecuacion;

c)  respecto alos EPI hechos a medida, examinara, para evaluar su adecuacion, las
instrucciones del diseflador del modelo de base para la fabricacion del EPI a
medida sobre |a base del modelo de base aprobado;

d) verificard que las muestras han sido fabricadas de conformidad con la
documentacion técnica e identificara los e ementos que han sido disefiados de
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6.2.

f)

acuerdo con las disposiciones aplicables de las normas armonizadas pertinentes
y los elementos que han sido disefiados de conformidad con otras
especificaciones técnicas;

efectuara o mandara efectuar examenes y ensayos adecuados para comprobar
si, en el caso de que € fabricante haya optado por aplicar las soluciones de las
normas armonizadas pertinentes, su aplicacion ha sido correcta;

efectuara o mandara efectuar examenes y ensayos adecuados para comprobar
si, en e caso de que no se hayan aplicado las soluciones de las normas
armonizadas pertinentes, las soluciones adoptadas por e fabricante, incluidas
las de otras especificaciones técnicas aplicadas, cumplen los requisitos
esenciales de salud y seguridad correspondientes y han sido aplicadas
correctamente.

Informe de evaluacion

El organismo notificado elaborara un informe de evaluacion que recoja las
actividades realizadas de conformidad con el punto 4 y sus resultados. Sin perjuicio
de sus obligaciones respecto a las autoridades notificantes, el organismo notificado
solo dard a conocer el contenido de este informe, integra o parcialmente, con el
acuerdo del fabricante.

Certificado de examen UE detipo

S tipo cumple los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables, el
organismo notificado expedira al fabricante un certificado de examen UE de tipo.

Dicho certificado incluird, como minimo, lainformacion siguiente:

a)
b)

c)

d)

€)

f)

¢))

h)

)

k)

el nombrey el nimero de identificacion del organismo notificado;

el nombre y la direccién del fabricante y, s presenta la solicitud el
representante autorizado, el nombre y la direccion de este Ultimo;

la identificacion del EPI objeto del certificado (tipo, modelo y referencia del
fabricante);

una declaracion de que e EPI cumple los requisitos esenciales de salud y
seguridad aplicables mencionados en €l articulo 5y establecidos en €l anexo I1;

en el caso de que se hayan aplicado total o parcialmente normas armonizadas,
las referencias de dichas normas o partes de las mismas;

en e caso de que se hayan aplicado otras especificaciones técnicas, sus
referencias;

si procede, €l nivel o los niveles de rendimiento o la clase de proteccion del
EPI;

en e caso de los EPI hechos a medida, las variaciones admisibles de los
parametros pertinentes para los EPI hechos a medida a partir del modelo de
base aprobado;

lafechade expediciony, en su caso, lafecha o las fechas de renovacion;

la fecha de expiracion (como maximo cinco afios después de la fecha de
expedicién o de lafecha de la dltima renovacion);

toda condicion unida ala expedicion del certificado;
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6.3.
6.4.

6.5.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

)  respecto a los EPI de categoria Ill, una declaraciéon de que el certificado se
utilizard Unicamente en relacion con uno de los procedimientos de evaluacion
de la conformidad a que se hace referenciaen € articulo 18.

Se podréan adjuntar uno o varios anexos a certificado de examen UE de tipo.

Si la persona a la que se ha expedido € certificado de examen UE de tipo de un EPI
hecho a medida no es su fabricante:

a) €l fabricante de dicho EPI dispondra de una autorizacion escrita del titular del
certificado para utilizar el mencionado certificado;

b) €l titular del certificado debera facilitar a fabricante del EPI hecho a medida
las instrucciones a que se hace referenciaen €l punto 12 del anexo I11.

Si el tipo no satisface los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables, €l
organismo notificado denegara la expedicion del certificado de examen UE de tipo e
infformara a solicitante en consecuencia, argumentando detalladamente su
denegacion.

Revision del certificado de examen UE de tipo

El organismo notificado se mantendra informado de los cambios en e estado actual
de la técnica generalmente reconocido que indiquen que el tipo homologado ya no
puede cumplir los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicablesy determinara
si tales cambios requieren méas investigaciones. En ese caso, € organismo notificado
informara al fabricante en consecuencia.

El fabricante informard a organismo notificado en posesion de la documentacion
técnicarelativa a certificado de examen UE de tipo de todas las modificaciones del
tipo aprobado que puedan afectar a la conformidad del EPI con los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicables 0 a las condiciones de validez del
certificado. Tales modificaciones requerirédn una aprobacion adicional en forma de
anadido al certificado de examen UE detipo original.

El fabricante se asegurara de que e EPI sigue cumpliendo los requisitos esenciales
de salud y seguridad aplicables alaluz de las Ultimas evoluciones técnicas.

El fabricante solicitard a organismo notificado que revise e certificado de examen
UE detipo:

a) en e caso de una modificacion del EPI a la que se hace referencia en €l
punto 7.2;

b) en e caso de una modificacion en el estado actua de la técnica a que se hace
referenciaen € punto 7.3;

c) amaéastardar, antes de lafechade expiracion del certificado.

El organismo notificado examinara € EPI y realizara todos los ensayos necesarios
para asegurarse de que sigue cumpliendo los requisitos esenciales de salud y
seguridad aplicables, en cuyo caso, renovara € certificado de examen UE de tipo.

Si, tras la revision, el organismo notificado considera que el certificado de examen
UE de tipo ya no es valido, lo retirara y € fabricante dgjara de introducir en €l
mercado el EPI en cuestion.

El organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre los
certificados de examen UE de tipo y/o cualquier afiadido a los mismos que haya
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10.

expedido o retirado y, periodicamente o previa solicitud, pondra a disposicion de
dichas autoridades la lista de los certificados y/o afadidos a los mismos rechazados,
suspendidos o restringidos de otro modo.

El organismo notificado informara a los demas organismos notificados sobre los
certificados de examen UE de tipo y/o los afadidos a los mismos que haya
rechazado, retirado, suspendido o restringido de otro modo y, previa solicitud, sobre
los certificados y/o afiadidos a los mismos que haya expedido.

La Comisién, los Estados miembros y los organismos notificados podran, previa
solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE de tipo y/o afadidos a
los mismos. Previa solicitud motivada, la Comision y los Estados miembros podran
obtener una copia de la documentacion técnica y los resultados de los exdmenes
efectuados por el organismo notificado.

El organismo notificado conservard una copia del certificado de examen UE de tipo,
de sus anexos y de sus afadidos, asi como del expediente técnico que incluya la
documentacién presentada por el fabricante, durante un periodo de cinco afios a
partir de la expiracion de lavalidez de dicho certificado.

El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales una copia del
certificado de examen UE de tipo, de sus anexos y de sus afiadidos, asi como la
documentacién técnica, durante un periodo diez afios a partir de la introduccién del
EPI en el mercado.

El representante autorizado del fabricante podra presentar la solicitud a que se hace
referencia en el punto 3 y cumplir las obligaciones establecidas en los puntos 7 y 9,
siempre que estén especificadas en su mandato.
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3.2.

ANEXO VI
Conformidad con €l tipo basada en el control interno de la produccion
(M6dulo C)

La conformidad con €l tipo basada en €l control interno de la produccién es la parte
del procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual e fabricante
cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 3 y garantiza y declara, bajo
su exclusiva responsabilidad, que el EPI en cuestion es conforme con el tipo descrito
en el certificado de examen UE de tipo y satisface |os requisitos esenciales de salud y
seguridad aplicables mencionados en €l articulo 5y establecidos en € anexo I1.

Fabricacion
El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que €l proceso de fabricacion
y su supervision garanticen la conformidad del EPI fabricado con el tipo descrito en

el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos esenciales de saud y
seguridad aplicables.

Respecto a los EPI hechos a medida, e fabricante tomard todas las medidas
necesarias para que el proceso de fabricacion y su supervision garanticen la
conformidad del EPI a medida fabricado con e modelo de base descrito en €l
certificado de examen UE detipo y con los requisitos esenciales de salud y seguridad
aplicables.

Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocard el marcado CE en cada EPI que sea conforme con € tipo
descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisfaga los requisitos esenciales
de salud y seguridad aplicables.

El fabricante establecerd una declaracién de conformidad escrita para un modelo de
EPI y la mantendra a disposicion de las autoridades nacional es durante un periodo de
diez afios a partir de laintroduccion del EPI en el mercado. En la declaracién UE de
conformidad se identificarael EPI parael que hasido elaborada.

Cada EPI deberdir acompariado de una copia de la declaracion UE de conformidad o
de una declaracién UE de conformidad simplificada.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante establecidas en € punto 3 podrd cumplirlas su
representante autorizado, en su hombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén
especificadas en su mandato.
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4.2.

4.3.

ANEXO V1I
Conformidad con €l tipo basada en la verificacion del producto
(Modulo F)

La conformidad con €l tipo basada en la verificacion del producto es la parte del
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual e fabricante
cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3, 5.2y 6 y garantizay declara,
bajo su exclusiva responsabilidad, que el EPI, a que se han aplicado las
disposiciones del punto 4, es conforme con el tipo descrito en el certificado de
examen UE de tipo y satisface los requisitos esenciales de salud y seguridad
aplicables mencionados en €l articulo 5y establecidos en € anexo 1.

Fabricacién
El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion
y Su supervision garanticen la homogeneidad de la produccién y la conformidad del

EPI fabricado con el tipo descrito en € certificado de examen UE de tipo y con los
requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables.

Solicitud de verificacion del producto

Antes de introducir el EPI en el mercado, el fabricante presentara una solicitud de
verificaciéon del producto ante un Unico organismo notificado de su eleccion.

Lasolicitud comprendera:

a e nombre y la direccion del fabricante y, s presenta la solicitud el
representante autorizado, el nombre y la direccion de este Ultimo;

b) una declaracién escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante
ningun otro organismo notificado;

c) laidentificacion del EPI en cuestion.

Si e organismo elegido no es e que ha llevado a cabo el examen UE de tipo, la
solicitud comprendera también |o siguiente:

ad)  ladocumentacion técnicadescritaen el anexo lll;
b)  unacopiadel certificado de examen UE de tipo.
Verificacion de la conformidad

El organismo notificado efectuara los exdmenes y ensayos adecuados para controlar
la homogeneidad de la produccién y la conformidad del EPI con el tipo descrito en el
certificado de examen UE detipo y con los requisitos esenciales de salud y seguridad
aplicables.

Los examenes y ensayos se efectuaran a menos una vez al afio, a intervalos
aleatorios determinados por €l organismo notificado. Los primeros examenes y
ensayos deberan efectuarse, a mas tardar, un afio después de la fecha de expedicion
del certificado de examen UE de tipo.

El organismo notificado seleccionard, en un lugar acordado con el fabricante, una
muestra aleatoria adecuada de los EPI fabricados. Se examinaran todas las unidades
de EPI de lamuestray se realizarén |os ensayos apropiados establecidos en la norma
o las normas armonizadas pertinentes y/o ensayos equivalentes establecidos en otras
especificaciones técnicas pertinentes para verificar la conformidad de los EPI con €l
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4.4.

4.5.

5.2.

6.2.

tipo descrito en € certificado de examen UE de tipo y con los requisitos esenciales
de salud y seguridad aplicables.

Si el organismo notificado mencionado en el punto 3 no es e organismo que ha
expedido € certificado de examen UE de tipo correspondiente, se pondra en contacto
con este Ultimo si tiene dificultades para evaluar la conformidad de la muestra.

Si d examen y los ensayos revelan que la produccién no es homogénea o que e EPI
no es conforme con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo o con los
requisitos esenciadles de salud y seguridad aplicables, el organismo notificado
adoptara las medidas apropiadas en funcion de |os defectos detectados e informara de
ello alaautoridad notificante.

Informe de ensayo

El organismo notificado remitira un informe de ensayo al fabricante y 1o autorizard a
colocar el nimero de identificacién del organismo notificado en cada EPI que sea
conforme con € tipo descrito en € certificado de examen UE de tipo y satisfaga los
requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables.

El fabricante mantendrd el informe de ensayo a disposicion de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del EPI en el
mercado.

Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocara € marcado CE y el nimero de identificacion del organismo
notificado mencionado en el punto 3, previa autorizacion de este Ultimo, en cada EPI
gue sea conforme con € tipo descrito en e certificado de examen UE de tipo y
satisfaga los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables.

El fabricante establecera una declaracion de conformidad escrita para cada modelo
de EPI y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo
de diez afios a partir de la introduccion del EPI en el mercado. En la declaracion UE
de conformidad se identificard el modelo de EPI parael que ha sido elaborada.

Cada EPI deberdir acompariado de una copia de la declaracion UE de conformidad o
de una declaracién UE de conformidad simplificada.

Previo acuerdo del organismo notificado mencionado en e punto 3, € fabricante
podra colocar € numero de identificacion de este Ultimo en los EPI durante el
proceso de fabricacion.
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Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante podra cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato. El
representante autorizado no podra cumplir las obligaciones del fabricante
establecidas en el punto 2.
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3.2.

ANEXO VIl

Conformidad con €l tipo basada en el aseguramiento dela calidad del proceso de

produccion
(Mddulo D)

La conformidad con €l tipo basada en €l aseguramiento del proceso de produccion es
la parte del procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cua e
fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 5y 6 y garantiza'y
declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que € EPI en cuestion es conforme con €l
tipo descrito en € certificado de examen UE de tipo y satisface los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicables mencionados en € articulo 5 y
establecidosen el anexo l1.

Fabricacion
El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para la produccion, la

inspeccion del producto acabado y el ensayo del EPI en cuestion, tal como se
especificaen € punto 3, y estard sujeto ala supervision especificadaen el punto 4.

Sistemade calidad

El fabricante presentard una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad ante un
nico organismo notificado de su eleccion.

Lasolicitud comprendera:

a e nombre y la direccion del fabricante y, s presenta la solicitud el
representante autorizado, el nombre y la direccion de este Ultimo;

b)  una declaracidn escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante
ningun otro organismo notificado;

c) laidentificacion del EPI en cuestion;
d) ladocumentacion relativaa sistemade calidad.

Si e organismo elegido no es € que ha llevado a cabo €l examen UE de tipo, la
solicitud comprendera también lo siguiente:

a) ladocumentacion técnicadel EPI descritaen el anexo Il1;
b)  unacopiadel certificado de examen UE detipo.

El sistema de calidad garantizara que €l EPI sea conforme con €l tipo descrito en €l
certificado de examen UE de tipo y satisfaga los requisitos esenciales de salud y
seguridad aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante se
documentaran de forma sistematica y ordenada en forma de politicas, procedimientos
e instrucciones por escrito. La documentacion del sistema de calidad permitira una
interpretacion uniforme de los programas, planes, manualesy expedientes de calidad.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

En particular, incluira una descripcién adecuada de:

a) los objetivos de calidad, la estructura organizativa y las responsabilidades y
competencias de la direccién en cuanto ala calidad del producto;

b) las correspondientes técnicas, procesos y acciones sisteméticas de fabricacion,
control de lacalidad y aseguramiento de la calidad que se aplicaran;

c) los examenes y ensayos que se efectuaran antes, durante y después de la
fabricacion, y lafrecuencia de los mismos;

d) los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccion y datos de
los ensayos, datos de calibracion, informes de cualificacion del personal
implicado, €tc., y

e) los medios para supervisar la obtencién de la calidad requerida de los
productosy el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los
requisitos especificados en el punto 3.2.

Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema
de calidad que cumplan las especificaciones correspondientes de las normas
armonizadas pertinentes.

Ademas de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, € equipo de auditoria
tendra, como minimo, un miembro con experiencia de evaluacion en el ambito de los
EPlI y la tecnologia en cuestién, asi como conocimientos sobre los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicables. La auditoria incluird una visita de
evauacion a los locales del fabricante. El equipo de auditoria revisard la
documentacidn técnica del EPI mencionada en el punto 3.1 con € fin de verificar la
capacidad del fabricante para identificar los requisitos esencides de salud y
seguridad aplicables y efectuar los examenes necesarios para asegurarse de que €l
EPI cumple dichos requisitos.

El resultado de dicha evaluacion se notificara a fabricante. La notificacion incluiréa
las conclusiones de la auditoriay la decision de evaluacion motivada.

El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema
de calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

El fabricante mantendra informado a organismo notificado que haya aprobado el
sistema de calidad de cualquier modificacion prevista del mismo.

El organismo notificado evaluaratodas las modificaciones propuestas y determinara
s e sistema de calidad modificado seguira cumpliendo los requisitos mencionados
en el punto 3.2 0 si es necesario realizar una nueva evaluacion.

Notificard su decision a fabricante. La notificacion incluird las conclusiones del
examen y la decision de evaluacion motivada.

El organismo notificado autorizaré al fabricante a colocar el nimero de identificacion
del organismo notificado en cada EPI que sea conforme con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y satisfaga los requisitos esenciales de salud y
seguridad aplicables.

Supervision bajo laresponsabilidad del organismo notificado
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.2.

El fin de la supervision es garantizar que e fabricante cumple correctamente las
obligaciones derivadas del sistema de calidad aprobado.

A efectos de evaluacion, el fabricante permitiraa organismo notificado acceder alos
locales de fabricacion, inspeccidn, ensayo y almacenamiento, y le facilitara toda la
informacion necesaria, en particular:

ad)  ladocumentacion sobre e sistemade calidad;

b) los expedientes de calidad, como los informes de inspeccion y los datos de los
ensayos, los datos de calibracion y los informes sobre la cualificacion del
personal implicado.

El organismo notificado efectuara auditorias periddicas, como minimo anuales, para
asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica e sistema de calidad y
proporcionara un informe de la auditoria a fabricante.

El organismo notificado podrd, ademés, readlizar visitas imprevistas a fabricante.
Durante las visitas, el organismo notificado podré efectuar o mandar efectuar, en
caso necesario, examenes o0 ensayos de los EPI para verificar € correcto
funcionamiento del sistema de calidad. El organismo notificado proporcionara al
fabricante un informe de la visitay, s se han efectuado ensayos, un informe de los
mismos.

Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocara € marcado CE y el nimero de identificacion del organismo
notificado mencionado en el punto 3,1, previa autorizaciéon de este Ultimo, en cada
EPI que sea conforme con € tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y
satisfaga los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables.

El fabricante establecera una declaracion de conformidad escrita para cada modelo
de EPI y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo
de diez afos a partir de laintroduccion del producto en € mercado. En la declaracion
UE de conformidad se identificard el modelo de EPI para el que hasido elaborada.

Cada EPI deberair acompariado de una copia de la declaracion UE de conformidad o
de una declaracién UE de conformidad simplificada.

El fabricante mantendra a disposicién de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios a partir de laintroduccion del EPI en el mercado:

a) ladocumentacion mencionadaen el punto 3.1,

b) lainformacion relativa ala modificacion mencionada en € punto 3.5, tal como
se haya aprobado;

c) lasdecisionesy losinformes del organismo notificado a que se hace referencia
enlos puntos 3.5, 4.3y 4.4.

El organismo notificado informaré a su autoridad notificante de las aprobaciones de
sistemas de calidad expedidas o retiradas y, peridédicamente o previa solicitud,
pondra a disposicion de su autoridad notificante |a lista de aprobaciones de sistemas
de calidad rechazadas, suspendidas o restringidas de otro modo.

El organismo notificado informara a los demés organismos notificados de las
aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido, retirado o
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restringido de otro modo y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya expedido.

Previo acuerdo del organismo notificado mencionado en € punto 3.1, €l fabricante
podra colocar e nuimero de identificacion del organismo notificado en los EPI
durante el proceso de fabricacion.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante establecidas en los puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 podra
cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bao su responsabilidad,
siempre que estén especificadas en su mandato.
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ANEXO I1X
Declaracion UE de conformidad
EPI (nimero de producto, lote, tipo o serie):

Nombre y direccion del fabricante o de su representante autorizado [el representante
autorizado deberd indicar también larazon socia y ladireccién del fabricante]:

La presente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad
del fabricante:

Objeto de la declaracion (identificacion del EPI que permita la trazabilidad; si es
necesario para la identificacion del EPI podra incluirse una imagen en color de
nitidez suficiente):

El objeto de la declaracion descrita anteriormente es conforme con la legislacion de
armonizacién pertinente de la Unioén:

Referencias a las normas armonizadas pertinentes, incluidas sus fechas, o referencias
a las otras especificaciones técnicas, incluidas sus fechas, respecto a las cuales se
declarala conformidad:

Si procede, €l organismo notificado ... (hombre, nUmero)... efectud el examen UE de
tipo (médulo B) y expidi6 e certificado de examen UE de tipo ... (referencia de
dicho certificado).

Si procede, €l EPI esta sujeto a procedimiento de evaluaciéon de la conformidad ...
[bien (conformidad con €l tipo basada en la verificacion del producto (médulo F)] o
[conformidad con €l tipo basada en & aseguramiento de la calidad del proceso de
produccion (modulo D)] ... bagjo la supervision del organismo notificado ... (nombre,
nUmero).

Informacion adiciona

Firmado por y en nombre de:

(lugar y fecha de expedicion):

(nombre, cargo) (firma):

ES
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ANEXO X
Declaracion UE de conformidad simplificada
Ladeclaracion UE de conformidad simplificada se redactaré de la manera siguiente:

Por la presente, [nombre del fabricante] declara que el tipo de EPI [denominacién del
tipo de EPI] es conforme con € Reglamento (UE) n° [ XXXX/YYYY], sobre los EPI.
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ANEXO XI

Tabla de correspondencias

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 89/686/CEE

El presente Reglamento

Articulo 1, apartado 1

Articulo 1y articulo 2, apartado 1

Articulo 1, apartados 2y 3

Articulo 3, apartado 1

Articulo 1, apartado 4

Articulo 2, apartados 2y 3

Articulo 2, apartado 1

Articulo 4

Articulo 2, apartado 2

Articulo 6

Articulo 2, apartado 3

Articulo 7, apartado 2

Articulo 3

Articulo 5

Articulo 4, apartado 1

Articulo 7, apartado 1

Articulo 4, apartado 2

Articulo 5, apartados 1, 4,5y 6

Articulo 5, apartado 2 Articulo 14
Articulo 6 Articulo 38
Articulo 7

Articulo 8, apartado 1

Articulo 8, apartado 2, parrafo primero

Articulo 8, apartados 2 a 4

articulos 17y 18 y anexo |

Articulo 9 Articulo 19, articulo 23, apartado 1,
articulo 24 y articulo 29, apartado 1

Articulo 10 AnexoV

Articulo 11, letra A Anexo VIl

Articulo 11, letraB Anexo VIII

Articulo 12, apartado 1 Articulo 15

Articulo 12, apartado 2, y articulo 13 Articulo 16
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Articulo 14

Articulo 15 -

Articulo 16 -

Anexo | Articulo 2, apartado 2
Anexo Il Anexo Il

Anexo Il Anexo Il

Anexo IV Articulo 16

AnexoV Articulo 23, apartados 2 a 11
Anexo VI Anexo IX
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