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REGLAMENTO (UE) 2016/425 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 9 de marzo de 2016

relativo a los equipos de proteccién individual y por el que se deroga la Directiva 89/686/CEE del
Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 114,
Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo ('),

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3,

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 89/686/CEE del Consejo (*) fue adoptada en el contexto del establecimiento del mercado interior
para armonizar los requisitos de salud y seguridad de los equipos de proteccién individual (en lo sucesivo, «EPI»)
en todos los Estados miembros y eliminar las barreras al comercio de dichos equipos entre los Estados miembros.

(2)  La Directiva 89/686/CEE estd basada en los principios del nuevo enfoque, segtin se exponen en la Resolucién del
Consejo, de 7 de mayo de 1985, relativa a una nueva aproximacién en materia de armonizacién y de normali-
zacion (*). Asi, establece tinicamente los requisitos esenciales aplicables a los EPI, mientras que las especificaciones
técnicas son adoptadas por el Comité Europeo de Normalizacion (CEN) y por el Comité Europeo de Normali-
zacién Electrotécnica (Cenelec) de conformidad con el Reglamento (UE) n.c 1025/2012 del Parlamento Europeo y
del Consejo (°). La conformidad con las normas armonizadas establecidas de este modo, cuyos nimeros de
referencia se publican en el Diario Oficial de la Unién Europea, establece la presuncién de conformidad con los
requisitos de la Directiva 89/686/CEE. La experiencia demuestra que esos principios bdsicos han dado buenos
resultados en dicho sector y que deben mantenerse e incluso seguir promoviéndose.

(3)  La experiencia adquirida con la aplicacién de la Directiva 89/686/CEE ha puesto de manifiesto deficiencias e
incoherencias en cuanto a los productos incluidos en su dmbito de aplicacién y a los procedimientos de
evaluacién de la conformidad. Para tener en cuenta dicha experiencia y aclarar en qué marco pueden comercia-
lizarse los productos regulados por el presente Reglamento, deben revisarse y mejorarse algunos aspectos de la
Directiva 89/686/CEE.

(4)  Dado que el dmbito de aplicacién, los requisitos esenciales de salud y seguridad y los procedimientos de
evaluacion de la conformidad tienen que ser idénticos en todos los Estados miembros, no hay apenas flexibilidad
al transponer al Derecho interno directivas basadas en los principios del nuevo enfoque. Conviene sustituir, por
tanto, la Directiva 89/686/CEE por un reglamento, que es el instrumento juridico adecuado, ya que impone
normas claras y detalladas que no dan margen a una transposicion divergente por parte de los Estados miembros.

(5)  El Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (°) regula las normas para la acreditacion
de los organismos de evaluacién de la conformidad, proporciona un marco para la vigilancia del mercado de los
productos y para los controles de los productos procedentes de paises terceros y establece los principios generales
del marcado CE.

() DO C 451 de16.12.2014, p. 76.

(*) Posicion del Parlamento Europeo de 20 de enero de 2016 (no publicada atin en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 12 de febrero
de 2016.

(’) Directiva 89/686/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1989, sobre aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
relativas a los equipos de proteccion individual (DO L 399 de 30.12.1989, p. 18).

() DOC136de4.6.1985,p. 1.

(*) Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, sobre la normalizacion europea, por

el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,

98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23|CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se deroga la

Decisién 87/95/CEE del Consejo y la Decisién n.° 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 316 de 14.11.2012,

.12).

FR)egla)mento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se establecen los requisitos de

acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacién de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE)

n.°339/93 (DOL 218 de 13.8.2008, p. 30).

—
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(10)

(12)

(13)

(15)

La Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (') establece principios comunes y disposi-
ciones de referencia destinados a aplicarse a toda la legislacion intersectorial. A fin de garantizar la coherencia
con otros actos de legislacién sectorial sobre productos, procede armonizar algunas disposiciones del presente
Reglamento con la mencionada Decisién, siempre que las especificidades sectoriales no requieran una solucién
diferente. En consecuencia, algunas definiciones, las obligaciones generales de los agentes econémicos, la
presuncion de conformidad, la declaracién UE de conformidad, las normas sobre el marcado CE, los requisitos
aplicables a los organismos de evaluacién de la conformidad y los procedimientos de notificacién, los procedi-
mientos de evaluacién de la conformidad y las disposiciones relativas a los procedimientos aplicables a los EPI
que presenten un riesgo deben adaptarse a dicha Decision.

El Reglamento (UE) n.° 1025/2012 establece un procedimiento de presentacién de objeciones a las normas
armonizadas para el caso en que estas no cumplan plenamente los requisitos del presente Reglamento.

El presente Reglamento se aplica a los EPI que sean nuevos en el mercado de la Unién en el momento de su
introduccién en el mercado; es decir, incluye tanto los EPI nuevos hechos por fabricantes establecidos en la Uni6n
como los EPI, nuevos o de segunda mano, importados de un pais tercero.

El presente Reglamento debe aplicarse a toda forma de suministro, incluida la venta a distancia.

Algunos productos presentes en el mercado que tienen una funcion de proteccién del usuario estin excluidos del
ambito de aplicacion de la Directiva 89/686/CEE. Con el fin de garantizar un nivel de proteccion a los usuarios
de dichos productos igual de elevado que a los usuarios de EPI regulados por la Directiva 89/686/CEE, el ambito
de aplicacion del presente Reglamento debe incluir los EPI de uso privado contra el calor, de la misma forma que
los EPI similares de uso profesional ya regulados por la Directiva 89/686/CEE. Los productos artesanales
decorativos que no pretendan cumplir una funcién protectora no constituyen por definicion equipos de
proteccién individual, por lo cual no estdn afectados por dicha inclusién. La ropa destinada a un uso privado y
con elementos reflectantes o fluorescentes incorporados exclusivamente por motivos de disefio u ornamentales
no constituye un equipo de proteccién individual y por lo tanto no estd incluida en el dmbito de aplicacion del
presente Reglamento. En cuanto a los productos destinados a un uso privado cuyo objetivo sea la proteccion
contra condiciones atmosféricas que no sean de naturaleza extrema o contra la humedad y el agua, incluidos, sin
cardcter exhaustivo, la ropa de temporada, los paraguas y los guantes de fregar, deben quedar fuera del dmbito de
aplicacion del presente Reglamento. Procede también aclarar la lista de EPI excluidos establecida en el anexo I de
la Directiva 89/686/CEE afiadiendo una referencia a los productos sujetos a otras legislaciones y que, por
consiguiente, quedan excluidos del 4mbito de aplicacion del presente Reglamento.

Los agentes econémicos deben ser responsables de que los EPI cumplan los requisitos del presente Reglamento,
segiin su funcién respectiva en la cadena de suministro, para garantizar un nivel elevado de proteccién de los
intereses publicos, como la salud y la seguridad, y la proteccion de los usuarios, y para garantizar una
competencia leal en el mercado de la Unién.

Todos los agentes econdmicos que intervengan en la cadena de suministro y distribucion deben adoptar las
medidas oportunas para asegurarse de comercializar solamente EPI que sean conformes con el presente
Reglamento. El presente Reglamento debe establecer un reparto claro y proporcionado de las obligaciones corres-
pondientes a la funcién de cada agente econémico en la cadena de suministro y distribucion.

A fin de facilitar la comunicacién entre los agentes econdmicos, las autoridades nacionales de vigilancia del
mercado y los consumidores, los Estados miembros han de alentar a los agentes econémicos a que incluyan la
direccién de un sitio web ademds de la direccion postal.

El fabricante, que dispone de conocimientos especializados sobre el disefio y el proceso de produccién, es el mds
indicado para llevar a cabo el procedimiento de evaluacién de la conformidad. Por lo tanto, la evaluacién de la
conformidad debe seguir siendo obligacion exclusiva del fabricante.

Es necesario garantizar que los EPI que entren en el mercado de la Unién procedentes de paises terceros cumplan
los requisitos del presente Reglamento y, en particular, que los fabricantes hayan seguido los procedimientos de
evaluacion de la conformidad adecuados. En consecuencia, debe disponerse que los importadores se aseguren de
que los EPI que introduzcan en el mercado cumplan los requisitos del presente Reglamento y de que no
introduzcan en el mercado EPI que no cumplan dichos requisitos o que presenten un riesgo. Asimismo, deben
establecerse disposiciones para que los importadores se aseguren de que se han seguido los procedimientos de
evaluacién de la conformidad y de que el marcado CE y la documentacion técnica elaborada por los fabricantes
estén disponibles para su inspeccién por parte de las autoridades nacionales competentes.

(") Decisién n.c 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco comdn para la comercializacién
de los productos y por la que se deroga la Decision 93/465/CEE del Consejo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(16) Los distribuidores comercializan los EPI después de que el fabricante o el importador los haya introducido en el
mercado y deben actuar con la debida diligencia para garantizar que la manipulacién que hagan de los EPI no
afecte negativamente a su conformidad.

(17) Al introducir EPI en el mercado, los importadores deben indicar en los EPI su nombre, su nombre comercial
registrado o marca registrada y la direccién postal de contacto. Deben contemplarse excepciones para los casos
en los que el tamafio o la naturaleza del EPI no lo permitan. Ello incluye los casos en que el importador tenga
que abrir el embalaje para poner su nombre y direccién en el EPL

(18) Conviene que los agentes econémicos se esfuercen por asegurar que toda la documentacion pertinente, como las
instrucciones de uso, ademds de garantizar una informacion precisa y comprensible, sea ficil de entender, tenga
en cuenta el progreso técnico y los cambios de comportamiento del usuario final, y esté lo mds actualizada
posible. Cuando los EPI se comercialicen en paquetes que incluyan varias unidades, cada una de las unidades
minimas comercializadas ird acompafiada de instrucciones e informacion.

(19) Todo agente econémico que introduzca en el mercado un EPI con su propio nombre o marca, o lo modifique de
manera que pueda afectar al cumplimiento de los requisitos del presente Reglamento, debe considerarse su
fabricante y debe asumir las obligaciones que como tal le corresponden.

(20)  Los distribuidores e importadores, al estar proximos al mercado, deben participar en las tareas de vigilancia del
mercado que desempefian las autoridades nacionales competentes y estar dispuestos a participar activamente
facilitando a dichas autoridades toda la informacion necesaria sobre el EPI de que se trate.

(21) La garantia de la trazabilidad de un EPI en toda la cadena de suministro contribuye a simplificar y hacer mds
eficiente la vigilancia del mercado. Un sistema de trazabilidad eficiente facilita a las autoridades de vigilancia del
mercado la identificacién de los agentes econdmicos que han comercializado EPI no conformes. Al conservar la
informacién requerida por el presente Reglamento para la identificacién de otros agentes econémicos, no ha de
exigirse a los agentes econdémicos que actualicen dicha informacién respecto de otros agentes econdémicos que les
hayan suministrado EPI o a los que se los hayan suministrado.

(22)  Para simplificar y adaptar a las practicas actuales determinados requisitos esenciales de seguridad de la
Directiva 89/686/CEE, debe eliminarse el requisito de etiquetar con un indice de comodidad los EPI que protegen
contra el ruido nocivo, ya que la experiencia ha puesto de manifiesto que no es posible medir y establecer ese
indice. Por lo que respecta a las vibraciones mecanicas, procede suprimir el requisito de no superar los valores
limite establecidos por la legislacion de la Union relativa a la exposicion de los trabajadores a las vibraciones,
dado que la utilizacién de EPI por si sola no puede alcanzar ese objetivo. Por lo que respecta a los EPI que
protegen contra las radiaciones, ya no es necesario exigir que las instrucciones de uso facilitadas por el fabricante
indiquen las curvas de transmisién, dado que la indicacién del factor de proteccién es mds util y es suficiente
para el usuario.

(23)  Es necesario especificar claramente la relacion y el dmbito de aplicacién del presente Reglamento respecto a la
facultad de los Estados miembros de establecer requisitos de uso de los EPI en el lugar de trabajo, en particular de
conformidad con la Directiva 89/656/CEE del Consejo ('), con el fin de evitar toda confusién y ambigiiedad y,
con ello, garantizar la libre circulacién de los EPI conformes. El articulo 4 de dicha Directiva obliga a los
empresarios a facilitar EPI que cumplan las disposiciones pertinentes de la Unién en cuanto a disefio y fabricacién
respecto de la seguridad y la salud. Con arreglo a ese articulo, los fabricantes de EPI que los faciliten a sus
empleados deben garantizar que dichos EPI cumplan los requisitos previstos en el presente Reglamento.

(24) Las autoridades de vigilancia del mercado deben tener facil acceso a la declaraciéon UE de conformidad. Para
cumplir ese requisito, los fabricantes deben garantizar que dichos EPI vayan acompariados, ya sea de una copia de
la declaracion UE de conformidad, ya sea de la indicacién de la direccion de internet en la que pueda accederse a
la declaracién UE de conformidad.

(25)  Para asegurar el acceso efectivo a la informacién con fines de vigilancia del mercado, la informacién requerida
para determinar todos los actos de la Unién aplicables a los EPI ha de estar disponible en una tnica
declaracion UE de conformidad. A fin de reducir la carga administrativa para los agentes econdmicos, dicha
declaracién ha de poder consistir en un expediente compuesto por cada una de las correspondientes declaraciones
de conformidad.

() Directiva 89/656/CEE del Consejo, de 30 de noviembre de 1989, relativa a las disposiciones minimas de seguridad y de salud para la
utilizacion por los trabajadores en el trabajo de equipos de proteccién individual (tercera Directiva especifica con arreglo al apartado 1
del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) (DO L 393 de 30.12.1989, p. 18).
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(26) A fin de aumentar la eficacia de la vigilancia del mercado, es necesario ampliar a todos los EPI la obligacién de
elaborar una documentacién técnica completa.

(27) Para garantizar que los EPI sean examinados sobre la base de los dltimos avances técnicos, la validez del
certificado de examen UE de tipo debe fijarse en un maximo de cinco afios. Debe establecerse un proceso de
revision del certificado. Debe exigirse un contenido minimo del certificado para facilitar el trabajo de las
autoridades de vigilancia del mercado.

(28) Debe aplicarse un procedimiento simplificado en caso de renovacion del certificado de examen UE de tipo
cuando el fabricante no haya modificado el tipo aprobado y las normas armonizadas u otras especificaciones
técnicas aplicadas por el fabricante no se hayan cambiado y sigan cumpliendo los requisitos basicos en materia de
salud y seguridad en vista de los dltimos avances técnicos. En tales casos, no han de ser necesarios pruebas o
exdmenes adicionales, y la carga administrativa asi como los costes correspondientes han de reducirse al minimo.

(29) El marcado CE, que indica la conformidad de un producto, es el resultado visible de todo un proceso que
comprende la evaluacion de la conformidad en sentido amplio. Los principios generales por los que se rige el
marcado CE se recogen en el Reglamento (CE) n.° 765/2008. En el presente Reglamento deben establecerse
normas relativas a la colocacion del marcado CE en los EPL

(30)  Para asegurarse del cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y de seguridad, es preciso establecer los
procedimientos adecuados de evaluacién de la conformidad que el fabricante debe seguir. La Directiva 89/686/CEE
clasifica los EPI en tres categorias que estdn sujetas a diferentes procedimientos de evaluacién de la conformidad.
Con el fin de garantizar un elevado nivel de seguridad constante de todos los EPI, debe ampliarse la gama de
productos sujetos a uno de los procedimientos de evaluaciéon de la conformidad relacionado con la fase de
produccién. Los procedimientos de evaluacién de la conformidad de cada categoria de EPI deben establecerse, en
la medida de lo posible, sobre la base de los médulos de evaluacion de la conformidad establecidos en la
Decisién n.° 768/2008/CE.

(31) Los procedimientos de evaluacién de la conformidad deben adaptarse a las condiciones especificas de fabricacion
de los EPI fabricados en serie, cuando cada uno de ellos se adapte para ajustarse a un usuario concreto, y de
los EPI fabricados como unidad individual para ajustarse a un usuario concreto.

(32)  Es necesario garantizar un nivel de rendimiento uniformemente elevado de los organismos que llevan a cabo la
evaluaciéon de la conformidad de los EPI en toda la Unidn, y todos esos organismos deben desempefiar sus
funciones al mismo nivel y en condiciones de competencia leal. En consecuencia, deben establecerse requisitos de
obligado cumplimiento para los organismos de evaluacién de la conformidad que deseen ser notificados para
prestar servicios de evaluacion de la conformidad.

(33)  Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra la conformidad con los criterios establecidos en las
normas armonizadas, debe presumirse que se cumplen los requisitos correspondientes establecidos en el presente
Reglamento.

(34) Para garantizar un nivel de calidad constante en la evaluaciéon de la conformidad de los EPI, es necesario
establecer también los requisitos que deben cumplir las autoridades notificantes y otros organismos que
participen en la evaluacién, notificacion y supervision de los organismos notificados.

(35) El sistema que dispone el presente Reglamento debe complementarse con el sistema de acreditacién establecido
en el Reglamento (CE) n.° 765/2008. Puesto que la acreditacién es un medio esencial para comprobar la
competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad, debe utilizarse también a efectos de
notificacion.

(36) Una acreditacién transparente, con arreglo al Reglamento (CE) n.> 765/2008, que garantice el nivel de confianza
necesario en los certificados de conformidad, debe ser considerada por las autoridades ptblicas nacionales de
toda la Unién la forma més adecuada de demostrar la competencia técnica de los organismos de evaluacién de la
conformidad. No obstante, las autoridades nacionales pueden considerar que poseen los medios adecuados para
llevar a cabo esa evaluacién por si mismas. En tal caso, con el fin de garantizar que las evaluaciones realizadas
por otras autoridades nacionales tengan un grado adecuado de credibilidad, estas autoridades deben proporcionar
a la Comisién y a los demds Estados miembros las pruebas documentales necesarias de que los organismos de
evaluacion de la conformidad evaluados cumplen los requisitos normativos aplicables.
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(37) Es frecuente que los organismos de evaluacién de la conformidad subcontraten parte de sus actividades
relacionadas con la evaluacién de la conformidad o recurran a una filial. Con el fin de salvaguardar el nivel de
proteccién exigido para la introduccion de los EPI en el mercado, es esencial que los subcontratistas y las filiales
que evalten la conformidad cumplan los mismos requisitos que los organismos notificados en cuanto a la
realizacion de las tareas de evaluacién de la conformidad. Asi pues, es importante que la evaluacién de la
competencia y el rendimiento de los organismos que vayan a notificarse, y la supervision de los ya notificados, se
extiendan también a las actividades de los subcontratistas y filiales.

(38) Dado que los organismos notificados pueden ofrecer sus servicios en toda la Unién, procede ofrecer a los demds
Estados miembros y a la Comisién la oportunidad de presentar objeciones a propdsito de un organismo
notificado. Por lo tanto, es importante fijar un plazo durante el que se pueda aclarar cualquier duda o
preocupacion sobre la competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad antes de que empiecen a
trabajar como organismos notificados.

(39) En interés de la competitividad, es fundamental que los organismos notificados apliquen los procedimientos de
evaluacién de la conformidad sin crear cargas innecesarias para los agentes econdmicos. Por el mismo motivo y
para garantizar la igualdad de trato de los agentes econémicos, debe garantizarse la coherencia en la aplicacion
técnica de los procedimientos de evaluacion de la conformidad. La mejor manera de lograrlo es instaurar una
coordinacién y una cooperacién adecuadas entre organismos notificados.

(40) Los interesados deben tener derecho a impugnar el resultado de una evaluacién de la conformidad realizada por
un organismo notificado. Por esa razdn, es importante garantizar que pueda disponerse de un procedimiento de
recurso contra las decisiones de los organismos notificados.

(41)  Los Estados miembros deben adoptar todas las medidas necesarias para garantizar que los EPI a los que se aplica
el presente Reglamento solo se comercialicen si, habiendo sido almacenados de manera adecuada y utilizados
para los fines previstos, o en condiciones de uso que se puedan prever razonablemente, no ponen en peligro la
salud o la seguridad de las personas. Los EPI objeto del presente Reglamento deben considerarse no conformes a
los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el presente Reglamento tnicamente en condiciones
de uso que puedan preverse razonablemente, es decir, cuando su uso resulte de un comportamiento humano
legitimo y facilmente previsible.

(42)  Para garantizar la seguridad juridica, es necesario aclarar que las normas relativas a la vigilancia del mercado de la
Unién y al control de los productos que entran en el mercado de la Unidn, establecidas en el Reglamento (CE)
n.° 765/2008, se aplican a los EPI regulados por el presente Reglamento. El presente Reglamento no debe impedir
que los Estados miembros elijan a las autoridades competentes para desempefiar esas funciones.

(43) La Directiva 89/686/CEE ya establece un procedimiento de salvaguardia, que es necesario para permitir la
posibilidad de cuestionar la conformidad de un producto. Para aumentar la transparencia y reducir el tiempo de
tramitacion, es necesario mejorar el actual procedimiento de salvaguardia, a fin de aumentar su eficacia y
aprovechar los conocimientos especializados disponibles en los Estados miembros.

(44) El sistema actual debe complementarse con un procedimiento por el que se informe a los interesados de las
medidas que deban adoptarse por lo que respecta a los EPI que presentan un riesgo para la salud o la seguridad
de las personas. También debe permitir a las autoridades de vigilancia del mercado actuar, en cooperacion con los
agentes econémicos correspondientes, en una fase mas temprana respecto a esos EPL

(45)  Si los Estados miembros y la Comisién estdn de acuerdo en la justificacién de una medida adoptada por un
Estado miembro, no debe exigirse mayor intervencién de la Comisién excepto en los casos en los que la no
conformidad pueda atribuirse a la insuficiencia de una norma armonizada.

(46) A fin de tener en cuenta los avances y conocimientos técnicos o los nuevos datos cientificos, deben delegarse en
la Comisién poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Uni6n
Europea, por lo que respecta a la modificacion de las categorias de riesgos frente a los que el EPI estd destinado a
proteger a los usuarios. Reviste especial importancia que la Comisién lleve a cabo las consultas oportunas
durante la fase preparatoria, en particular con expertos. Al preparar y elaborar actos delegados, la Comisién debe
garantizar que los documentos pertinentes se transmitan al Parlamento Europeo y al Consejo de manera
simultdnea, oportuna y adecuada.
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(47) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento, deben conferirse a la Comisién
competencias de ejecucién. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE)
n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (*).

(48)  El procedimiento consultivo debe utilizarse para adoptar actos de ejecucion por los que se solicite al Estado
miembro notificante que tome las medidas correctoras necesarias respecto de organismos notificados que no
cumplan o hayan dejado de cumplir los requisitos para su notificacién.

(49) El procedimiento de examen debe utilizarse para adoptar actos de ejecucion respecto de EPI conformes que
presenten un riesgo para la salud o la seguridad de las personas u otros aspectos de la proteccién del interés
publico.

(50) La Comisién debe adoptar actos de ejecucion inmediatamente aplicables cuando, en casos debidamente
justificados relacionados con EPI conformes que presenten un riesgo para la salud o la seguridad de las personas,
asi lo exijan razones imperiosas de urgencia.

(51) De acuerdo con la prictica establecida, el Comité creado por el presente Reglamento puede desempefiar una
funci6n atil en el examen de cuestiones relativas a su aplicacién que puedan plantear tanto la presidencia del
Comité como el representante de un Estado miembro de acuerdo con su reglamento interno.

(52) Cuando en alglin grupo de expertos de la Comisién se examinen, por ejemplo, cuestiones relativas al presente
Reglamento distintas de su aplicacién o sus infracciones, el Parlamento Europeo debe recibir, de acuerdo con la
préctica existente, informacién y documentacion completas y, en su caso, una invitacién para asistir a esas
reuniones.

(53) La Comisién debe determinar, mediante actos de ejecucién y, dada su especial naturaleza, sin que se le aplique el
Reglamento (UE) n.° 182/2011, si las medidas adoptadas por los Estados miembros respecto de los EPI no
conformes estdn justificadas o no.

(54) Para que los fabricantes y otros agentes econémicos dispongan de tiempo suficiente para adaptarse a los
requisitos del presente Reglamento, es necesario prever un periodo transitorio suficiente después de su entrada en
vigor, durante el cual ain puedan introducirse en el mercado los EPI que sean conformes con la
Directiva 89/686/CEE.

(55) Los Estados miembros deben establecer normas sobre las sanciones aplicables a las infracciones del presente
Reglamento y garantizar su aplicacion. Esas sanciones deben ser efectivas, proporcionadas y disuasorias.

(56) Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, garantizar que los EPI presentes en el mercado cumplen
los requisitos que proporcionan un elevado nivel de proteccién de la salud y la seguridad de los usuarios, y
garantizar al mismo tiempo el funcionamiento del mercado interior, no puede ser alcanzado de manera suficiente
por los Estados miembros, sino que, debido a su dimension y efectos, puede lograrse mejor a escala de la Unidn,
esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado
de la Unién Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el
presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

(57) La Directiva 89/686/CEE ha sido modificada en varias ocasiones. Dado que deben hacerse nuevas modificaciones
sustanciales y con el fin de garantizar una aplicacion uniforme en toda la Unién, la Directiva 89/686/CEE debe
derogarse.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Objeto
El presente Reglamento establece los requisitos sobre el disefio y la fabricacién de los equipos de proteccién individual
(en lo sucesivo, «EPI) que vayan a comercializarse, para garantizar la proteccién de la salud y la seguridad de los

usuarios y establecer las normas relativas a la libre circulacién de los EPI en la Unién.

(") Reglamento (UE) n.c 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas y
los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de
ejecucion por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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Articulo 2
Ambito de aplicacién
1. El presente Reglamento se aplica a los EPL

2. El presente Reglamento no se aplica a los EPI siguientes:
a) los disefiados especificamente para ser utilizados por las fuerzas armadas o en el mantenimiento del orden ptblico;
b) los diseflados para ser utilizados con fines de autodefensa, salvo los EPI destinados a actividades deportivas;
¢) los disefiados para uso privado como proteccidén contra:
i) condiciones atmosféricas que no sean de naturaleza extrema,
ii) la humedad y el agua durante el lavado de vajilla;

d) los destinados a ser utilizados exclusivamente en buques maritimos o aeronaves que estén sujetos a los correspon-
dientes tratados internacionales aplicables en los Estados miembros;

e) los destinados a proteger la cabeza, la cara o los ojos del usuario, regulados en el Reglamento n.> 22 de la Comisién
Econdémica para Europa de las Naciones Unidas, sobre disposiciones uniformes relativas a la aprobacion de cascos
protectores y sus viseras para conductores y pasajeros de motocicletas y ciclomotores.

Articulo 3
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por:
1) «equipo de proteccion individual» (EPI):

a) el equipo disefiado y fabricado para ser llevado puesto o ser sostenido por una persona para protegerse contra
uno o varios riesgos para su salud o seguridad;

b) los componentes intercambiables del equipo mencionado en la letra a) que sean esenciales para su funcién
protectora;

¢) los sistemas de conexioén para el equipo mencionado en la letra a) que no sean llevados puestos ni sean
sostenidos por una persona, que estén diseflados para conectar dicho equipo a un dispositivo o estructura
externos o a un punto de anclaje seguro, que no estén disefiados para estar fijados permanentemente y que no
requieran maniobras de abrochado antes de su uso;

2) «comercializacion» todo suministro de EPI para su distribucion o utilizacién en el mercado de la Unidn, realizado a
titulo oneroso o gratuito, en el transcurso de una actividad comercial;

3) «introducci6n en el mercado»: la primera comercializacién de un EPI en el mercado de la Unién;

4) «fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica un EPI o que lo manda disefiar o fabricar, y lo comercializa
con su nombre o marca;

5) «representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que ha recibido un mandato por
escrito de un fabricante para actuar en su nombre en relacién con tareas especificas;

6) «importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que introduce en el mercado de la Unién EPI
procedentes de un pais tercero;

7) «distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del fabricante o el importador, que
comercializa EPI;

8) «agentes econdmicos»: el fabricante, el representante autorizado, el importador y el distribuidor;
9) «especificacién técnica»: un documento en el que se prescriben los requisitos técnicos que debe cumplir un EPI;

10) «norma armonizada»: una norma armonizada tal como se define en el articulo 2, punto 1, letra c), del Reglamento
(UE) n.° 1025/2012;

11) «acreditacién»: una acreditacién tal como se define en el articulo 2, punto 10, del Reglamento (CE) n.° 765/2008;
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12) «organismo nacional de acreditacién» un organismo nacional de acreditacion tal como se define en el articulo 2,
punto 11, del Reglamento (CE) n.> 765/2008;

13) «evaluacién de la conformidad»: el proceso por el que se demuestra si se han cumplido los requisitos esenciales de
salud y seguridad del presente Reglamento relativos a los EPI;

14) «organismo de evaluacién de la conformidad» un organismo que desempefia actividades de evaluacién de la
conformidad, incluidas la calibracion, el ensayo, la certificacion y la inspeccion;

15) «ecuperacién»: toda medida destinada a obtener la devolucién de un EPI ya puesto a disposicién del usuario final;

16

~

«retirada»: toda medida destinada a impedir la comercializacién de un EPI que se encuentre en la cadena de
suministro;

17) «legislacion de armonizacién de la Unidn»: toda legislacion de la Unién que armonice las condiciones para la
comercializacion de los productos;

18) «marcado CE» el marcado por el que el fabricante indica que un EPI es conforme con los requisitos aplicables
establecidos en la legislacion de armonizacion de la Unién que dispone su colocacion.
Articulo 4
Comercializacion

Los EPI solo se comercializardn si, en condiciones de mantenimiento adecuado y de utilizacién para su uso previsto,
cumplen el presente Reglamento y no ponen en peligro la salud o la seguridad de las personas, los animales domésticos
o los bienes.

Articulo 5

Requisitos esenciales de salud y seguridad

Los EPI cumplirdn los requisitos esenciales en materia de salud y seguridad establecidos en el anexo II que les sean
aplicables.

Articulo 6

Disposiciones relativas a la utilizacién de los EPI

El presente Reglamento se entenderd sin perjuicio de la facultad de los Estados miembros, en particular al aplicar la
Directiva 89/656/CEE, de establecer requisitos relativos a la utilizacion de los EPI, a condiciéon de que dichos requisitos
no afecten al disefio de los EPI que se introduzcan en el mercado de conformidad con el presente Reglamento.

Articulo 7

Libre circulacién

1. Los Estados miembros no impedirdn, por motivos relacionados con aspectos regulados en el presente Reglamento,
la comercializacién de los EPI que cumplan lo dispuesto en el presente Reglamento.

2. Los Estados miembros no impedirdn que, en ferias, exposiciones, demostraciones o actos similares, se presenten EPI
que no sean conformes con el presente Reglamento, siempre que se indique con claridad, mediante un rétulo visible, que
dichos EPI no cumplen lo dispuesto en el presente Reglamento y que no se comercializardn hasta su puesta en
conformidad.

Durante las demostraciones se tomardn medidas adecuadas para garantizar la proteccién de las personas.
CAPITULO II
OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS
Articulo 8
Obligaciones de los fabricantes

1. Cuando introduzcan EPI en el mercado, los fabricantes se asegurardn de que han sido disefiados y fabricados de
conformidad con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo II.
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2. Los fabricantes elaborardn la documentacidn técnica a que se refiere el anexo III (en lo sucesivo, «documentacién
técnicar) y aplicardn o mandardn aplicar el correspondiente procedimiento de evaluacién de la conformidad a que se
refiere el articulo 19.

Cuando se haya demostrado, mediante el procedimiento adecuado, que un EPI cumple los requisitos esenciales de salud
y seguridad aplicables, los fabricantes elaborardn la declaracién UE de conformidad a que se hace referencia en el
articulo 15 y colocardn el marcado CE a que se hace referencia en el articulo 16.

3. Los fabricantes conservaran la documentacién técnica y la declaracién UE de conformidad durante 10 afios desde
la introduccién del EPI en el mercado.

4. Los fabricantes se asegurarin de que existan procedimientos para que la produccién en serie mantenga su
conformidad con el presente Reglamento. Se tomardn debidamente en consideracion los cambios en el disefio o en las
caracteristicas del EPI y las modificaciones de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas con arreglo a las
cuales se declare la conformidad del EPL

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presente un EPI, y con el fin de proteger la salud y la
seguridad de los consumidores y otros usuarios finales, los fabricantes someterdn a ensayo muestras de los EPI comercia-
lizados, investigardn y, en caso necesario, mantendrdn un registro de las reclamaciones, de los EPI no conformes y de los
recuperados, e informardn a los distribuidores de todo seguimiento de este tipo.

5. Los fabricantes se asegurardn de que el EPI que introducen en el mercado lleve un nimero de tipo, lote o serie o
cualquier otro elemento que permita su identificacion o, si el tamafio o la naturaleza del EPI no lo permite, de que la
informacién exigida figure en su embalaje o en un documento que lo acompaiie.

6. Los fabricantes indicardn en el EPI su nombre, nombre comercial registrado o marca registrada y la direccién
postal de contacto o, si ello no fuese posible, en el embalaje o en un documento que acompafie al EPL La direccién
indicard un tnico lugar en el que pueda contactarse con el fabricante. Los datos de contacto figurardn en una lengua
facilmente comprensible para los usuarios finales y las autoridades de vigilancia del mercado.

7. Los fabricantes se asegurardn de que el EPI vaya acompaiiado de las instrucciones e informacién especificadas en el
anexo II, punto 1.4, redactadas en una lengua ficilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios finales,
segun determine el Estado miembro de que se trate. Dichas instrucciones e informacion, asi como todo etiquetado, seran
claros, comprensibles, inteligibles y legibles.

8.  El fabricante facilitard con el EPI la declaracién UE de conformidad, o bien incluird en las instrucciones y en la
informacién especificadas en el anexo II, punto 1.4, la direccién de internet donde pueda accederse a la declaracion UE
de conformidad.

9.  Los fabricantes que consideren o tengan motivos para creer que un EPI que hayan introducido en el mercado no es
conforme con el presente Reglamento adoptardn inmediatamente las medidas correctoras necesarias para que sea
conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, segiin el caso. Ademds, cuando el EPI presente un riesgo, los fabricantes
informardn inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en los que lo
hayan comercializado, facilitando detalles, en particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

10.  Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los fabricantes facilitardn a esta toda la
informacién y documentacién necesarias, en papel o en formato electrénico y redactadas en una lengua fécilmente
comprensible para dicha autoridad, para demostrar la conformidad del EPI con el presente Reglamento. A peticién de
esa autoridad, cooperardn con ella en cualquier medida adoptada para eliminar los riesgos que presenten los EPI que
hayan introducido en el mercado.

Articulo 9

Representantes autorizados

1. Los fabricantes podrdn designar, mediante mandato escrito, a un representante autorizado.

Las obligaciones establecidas en el articulo 8, apartado 1, y la obligacién de elaborar la documentacién técnica a que se
hace referencia en el articulo 8, apartado 2, no formardn parte del mandato del representante autorizado.
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2. Los representantes autorizados efectuardn las tareas especificadas en el mandato recibido del fabricante. El mandato
deberd permitir al representante autorizado realizar como minimo las tareas siguientes:

a) mantener la declaracién UE de conformidad y la documentacion técnica a disposicion de las autoridades nacionales
de vigilancia del mercado durante un minimo de diez afios a partir de la introduccién del EPI en el mercado;

b) previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, facilitar a esta toda la informacién y la documen-
tacién necesarias para demostrar la conformidad del EPJ;

¢) cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticién de estas, en cualquier accién destinada a eliminar los
riesgos que presenten los EPI objeto de su mandato.

Articulo 10
Obligaciones de los importadores
1. Los importadores solo introducirdn en el mercado EPI que sean conformes.

2. Antes de introducir un EPI en el mercado, los importadores se asegurarin de que el fabricante haya seguido el
debido procedimiento de evaluacién de la conformidad contemplado en el articulo 19. Se aseguraran de que el
fabricante haya elaborado la documentacién técnica, de que el EPI lleve el marcado CE y vaya acompafiado de los
documentos necesarios, y de que el fabricante haya cumplido los requisitos establecidos en el articulo 8, apartados 5

y 6.

Cuando un importador considere o tenga motivos para creer que un EPI no es conforme con los requisitos esenciales de
salud y seguridad aplicables establecidos en el anexo II, no lo introducird en el mercado hasta que sea conforme.
Ademds, cuando el EPI presente un riesgo, el importador informard de ello al fabricante y a las autoridades de vigilancia
del mercado.

3. Los importadores indicardn su nombre, nombre comercial registrado o marca registrada, asi como la direccion
postal de contacto, en el EPI o, cuando no sea posible, en su embalaje o en un documento que acompaiie al EPL. Los
datos de contacto figurardn en una lengua ficilmente comprensible para los usuarios finales y las autoridades de
vigilancia del mercado.

4. Los importadores se asegurardn de que el EPI vaya acompafiado de las instrucciones e informacion especificadas en
el anexo II, punto 1.4, redactadas en una lengua fcilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios finales,
seguin determine el Estado miembro de que se trate.

5. Mientras un EPI esté bajo la responsabilidad de los importadores, estos se asegurardn de que las condiciones de
almacenamiento o transporte no comprometan el cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y seguridad
aplicables establecidos en el anexo IL

6.  Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presente un EPI, y con el fin de proteger la salud
y la seguridad de los consumidores y otros usuarios finales, los importadores someterdn a ensayo muestras de los EPI
comercializados, investigardn y, en caso necesario, mantendrin un registro de las reclamaciones, de los EPI no
conformes y de los recuperados, e informarén a los distribuidores de todo seguimiento de este tipo.

7. Los importadores que consideren o tengan motivos para creer que un EPI que hayan introducido en el mercado no
es conforme con el presente Reglamento adoptardn inmediatamente las medidas correctoras necesarias para que sea
conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, segin el caso. Ademds, cuando el EPI presente un riesgo, los
importadores informardn inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en
los que lo hayan comercializado, facilitando detalles, en particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras
adoptadas.

8. Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del EPI en el mercado, los importadores conservaran
una copia de la declaracién UE de conformidad a disposicién de las autoridades de vigilancia del mercado y se
asegurardn de que, previa solicitud, dichas autoridades puedan disponer de la documentacién técnica.

9.  Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los importadores facilitardin a esta toda la
informacién y la documentacién necesarias para demostrar la conformidad del EPI, en papel o en formato electrénico y
redactadas en una lengua ficilmente comprensible para dicha autoridad. A peticién de esa autoridad, cooperardn con
ella en cualquier medida adoptada para eliminar los riesgos que presenten los EPI que hayan introducido en el mercado.
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Articulo 11
Obligaciones de los distribuidores

1. Al comercializar un EPI, los distribuidores actuardn con la debida diligencia en relacién con los requisitos del
presente Reglamento.

2. Antes de comercializar un EPI, los distribuidores se asegurardn de que lleve el marcado CE y vaya acompaiiado de
la documentacion necesaria y de las instrucciones e informacion especificadas en el anexo I, punto 1.4, redactadas en
una lengua ficilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios finales del Estado miembro en el que vaya a
comercializarse el EPI y de que el fabricante y el importador hayan respetado, respectivamente, los requisitos establecidos
en el articulo 8, apartados 5y 6, y en el articulo 10, apartado 3.

Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para creer que un EPI no es conforme con los requisitos esenciales de
salud y seguridad aplicables establecidos en el anexo II, no lo introducird en el mercado hasta que sea conforme.
Ademds, cuando el EPI presente un riesgo, el distribuidor informard de ello al fabricante o al importador, asi como a las
autoridades de vigilancia del mercado.

3. Mientras el EPI esté bajo la responsabilidad de los distribuidores, estos se asegurardn de que las condiciones de
almacenamiento o transporte no comprometan su conformidad con los requisitos esenciales de salud y seguridad
aplicables establecidos en el anexo II.

4. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para creer que un EPI que hayan comercializado no es
conforme con el presente Reglamento, se asegurardn de que se adopten las medidas correctoras necesarias para que sea
conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, segtin el caso. Ademds, cuando el EPI presente un riesgo, los distri-
buidores informardn inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en los
que lo hayan comercializado, facilitando detalles, en particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras
adoptadas.

5. Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los distribuidores facilitarin a esta toda la
informacién y documentacién necesarias, en papel o en formato electrénico, para demostrar la conformidad del EPL. A
peticién de esa autoridad, cooperardn con ella en cualquier medida adoptada para eliminar los riesgos que presenten
los EPI que hayan comercializado.

Articulo 12
Casos de aplicacién de las obligaciones de los fabricantes a los importadores y distribuidores

Se considerara fabricante a los efectos del presente Reglamento y estard sujeto, por consiguiente, a las obligaciones del
fabricante con arreglo al articulo 8, el importador o distribuidor que introduzca un EPI en el mercado con su nombre o
marca, o que modifique un EPI ya introducido en el mercado, de forma que pueda quedar afectada su conformidad con
el presente Reglamento.

Articulo 13
Identificacién de los agentes econémicos

Los agentes econdmicos identificardn, previa solicitud, ante las autoridades de vigilancia del mercado:
a) a todo agente econdémico que les haya suministrado un EPJ;
b) a todo agente econdémico al que hayan suministrado un EPL

Los agentes econémicos podrdn presentar la informacion a la que se refiere el parrafo primero durante diez afios a partir
de que se les haya suministrado el EPI y durante diez afios a partir de que hayan suministrado el EPL.
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CAPITULO 1II

CONFORMIDAD DE LOS EPI
Articulo 14
Presuncién de conformidad de los EPI

Se presumird que los EPI que son conformes con normas armonizadas o partes de estas, cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, son conformes con los requisitos esenciales de salud y seguridad
establecidos en el anexo II que estén regulados por dichas normas o partes de ellas.

Articulo 15

Declaraciéon UE de conformidad

1. La declaracién UE de conformidad hard constar que se ha demostrado el cumplimiento de los requisitos esenciales
de salud y seguridad aplicables establecidos en el anexo 1.

2. La declaracién UE de conformidad tendrd la estructura tipo establecida en el anexo IX, contendrd los elementos
especificados en los médulos correspondientes establecidos en los anexos IV, VI, VII y VIII, y se mantendrd permanen-
temente actualizada. Se traducird a la lengua o las lenguas requeridas por el Estado miembro en cuyo mercado se
introduzca o comercialice el EPL.

3. Cuando un EPI esté sujeto a mds de un acto de la Unién que exija una declaracién UE de conformidad, se
elaborard una tnica declaracién UE de conformidad con respecto a todos esos actos de la Unién. Dicha declaracién
contendrd la identificacion de los actos de la Unidn correspondientes y sus referencias de publicacion.

4. Al elaborar la declaracién UE de conformidad, el fabricante asumird la responsabilidad de la conformidad del EPI
con los requisitos establecidos en el presente Reglamento.

Articulo 16

Principios generales del marcado CE

El marcado CE estard sujeto a los principios generales contemplados en el articulo 30 del Reglamento (CE)
n.e 765/2008.

Articulo 17

Reglas y condiciones para la colocacion del marcado CE

1. El marcado CE se colocard de manera visible, legible e indeleble en el EPI. Cuando ello no sea posible o no pueda
garantizarse debido a la naturaleza del EPI, se colocard en el embalaje y en los documentos que acompafien al EPL

2. El marcado CE se colocard antes de que el EPI se introduzca en el mercado.

3. En el caso de los EPI de categoria III, el marcado CE ird seguido del niimero de identificacion del organismo
notificado que participe en el procedimiento previsto en los anexos VII u VIIL

El niimero de identificacién del organismo notificado serd colocado por el propio organismo o, siguiendo sus instruc-
ciones, por el fabricante o su representante autorizado.

4. El marcado CE y, en su caso, el nimero de identificacién del organismo notificado podrén ir seguidos de un
pictograma u otro marcado que indique el riesgo frente al cual el EPI estd destinado a proteger.

5. Los Estados miembros se basardn en los mecanismos existentes para garantizar la correcta aplicacion del régimen
regulador del marcado CE y adoptardn las medidas adecuadas en caso de uso indebido de dicho marcado.
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CAPITULO IV

EVALUACION DE CONFORMIDAD
Articulo 18
Categorias de riesgos con respecto a los EPI

Los EPI se clasificardn en funcidn de las categorias de riesgos establecidas en el anexo 1.

Articulo 19
Procedimientos de evaluacién de la conformidad

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad que deben seguirse respecto a cada categoria de riesgos establecida
en el anexo I son los siguientes:

a) categoria I: control interno de la produccién (médulo A) a tenor del anexo IV;

b) categoria II: examen UE de tipo (m6dulo B) a tenor del anexo V, seguido de la conformidad con el tipo basada en el
control interno de la produccién (médulo C) a tenor del anexo VI;

c) categoria III: examen UE de tipo (mddulo B) a tenor del anexo V, y cualquiera de las opciones siguientes:

i) conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién mds un control supervisado de producto a
intervalos aleatorios (mddulo C2) a tenor del anexo VII,

ii) conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de produccién (mddulo D) a tenor
del anexo VIIL

Como excepcion a lo anterior, por lo que respecta a los EPI producidos como unidad individual para ajustarse a un
usuario concreto y clasificados conforme a la categorfa III, podrd seguirse el procedimiento contemplado en la
letra b).

CAPITULO V

NOTIFICACION DE ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
Articulo 20
Notificacién
Los Estados miembros notificardn a la Comisién y a los demds Estados miembros los organismos autorizados a realizar
tareas de evaluacién de la conformidad en calidad de terceros con arreglo al presente Reglamento.
Articulo 21
Autoridades notificantes

1.  Los Estados miembros designardn a una autoridad notificante que serd responsable del establecimiento y la
aplicacion de los procedimientos necesarios para la evaluacion y notificacién de los organismos de evaluacion de la
conformidad y de la supervisiéon de los organismos notificados, también por lo que respecta al cumplimiento del
articulo 26.

2. Los Estados miembros podrin decidir que la evaluacion y la supervision contempladas en el apartado 1 sean
realizadas por un organismo nacional de acreditacién en el sentido del Reglamento (CE) n.> 765/2008 y con arreglo a él.

3. Cuando la autoridad notificante delegue en un organismo que no sea un ente publico, o le encomiende de otra
forma, la evaluacién, la notificacién o la supervision contempladas en el apartado 1 del presente articulo, dicho
organismo serd una persona juridica y cumplird, mutatis mutandis, los requisitos establecidos en el articulo 22. Ademads,
tomard las medidas pertinentes para hacer frente a las responsabilidades derivadas de sus actividades.

4. La autoridad notificante asumird la plena responsabilidad por las tareas realizadas por el organismo mencionado
en el apartado 3.
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Articulo 22
Requisitos relativos a las autoridades notificantes

1.  La autoridad notificante se establecerd de forma que no exista ningtn conflicto de intereses con los organismos de
evaluacion de la conformidad.

2. La autoridad notificante se organizard y gestionard de manera que se preserve la objetividad e imparcialidad de sus
actividades.

3. La autoridad notificante se organizard de forma que toda decision relativa a la notificacién de un organismo de
evaluacion de la conformidad sea adoptada por personas competentes distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion.

4. La autoridad notificante no ofrecerd ni ejercerd ninguna actividad que efectiien los organismos de evaluacion de la
conformidad, ni servicios de consultoria de cardcter comercial o competitivo.

5. La autoridad notificante preservard la confidencialidad de la informacion obtenida.

6. La autoridad notificante dispondrd de suficiente personal competente para efectuar adecuadamente sus tareas.

Articulo 23
Obligacién de informacion sobre las autoridades notificantes

Los Estados miembros informardn a la Comisién de sus procedimientos de evaluacién y notificacién de organismos de
evaluacién de la conformidad y de supervision de los organismos notificados, asi como de cualquier cambio en la
informacién transmitida.

La Comisién hard ptiblica esa informacion.

Articulo 24
Requisitos relativos a los organismos notificados

1. A efectos de la notificacion, los organismos de evaluacién de la conformidad cumplirdn los requisitos establecidos
en los apartados 2 a 11.

2. El organismo de evaluacién de la conformidad se establecerd de conformidad con el Derecho interno del Estado
miembro y tendrd personalidad juridica.

3. El organismo de evaluacién de la conformidad serd un organismo tercero independiente de la organizacién o
del EPI que evaltie.

Podrd considerarse organismo de evaluacién de la conformidad a un organismo perteneciente a una asociaciéon
empresarial o una federacion profesional que represente a las empresas que participan en el disefio, la fabricacion, el
suministro, el montaje, el uso o el mantenimiento de los EPI que evaltie, a condicion de que se demuestre su indepen-
dencia y la ausencia de conflictos de intereses.

4. El organismo de evaluacién de la conformidad, sus médximos directivos y el personal responsable de realizar las
tareas de evaluacién de la conformidad no serdn el disefiador, el fabricante, el proveedor, el comprador, el propietario, el
usuario o el encargado del mantenimiento de los EPI que evalden, ni el representante de ninguno de ellos. Ello no serd
Obice para que se utilicen los EPI evaluados que sean necesarios en la actuacién del organismo de evaluacion de la
conformidad ni para que se utilicen dichos EPI con fines personales.

El organismo de evaluacién de la conformidad, sus méximos directivos y el personal responsable de realizar las tareas de
evaluacion de la conformidad no intervendran directamente en el disefio, la fabricacién, la comercializacion, el uso o el
mantenimiento de los EPI, ni representardn a las partes que participen en estas actividades. No efectuardn ninguna
actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia de criterio y su integridad en relacién con las actividades
de evaluacién de la conformidad para las que estén notificados. Ello se aplicard en particular a los servicios de
consultorfa.

Los organismos de evaluacién de la conformidad se asegurardn de que las actividades de sus filiales o subcontratistas no
afecten a la confidencialidad, objetividad o imparcialidad de sus actividades de evaluacién de la conformidad.
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5. Los organismos de evaluacion de la conformidad y su personal llevardn a cabo las actividades de evaluacién de la
conformidad con el maximo nivel de integridad profesional y con la competencia técnica exigida para el campo
especifico y serdn ajenos a cualquier presion o incentivo, especialmente de indole financiera, que pueda influir en su
apreciacion o en los resultados de sus actividades de evaluacién de la conformidad, en particular por lo que respecta a
personas o grupos de personas que tengan algin interés en los resultados de esas actividades.

6. El organismo de evaluacién de la conformidad serd capaz de realizar todas las tareas de evaluacién de la
conformidad que le sean asignadas de acuerdo con lo dispuesto en los anexos V, VII y VIII y para las que haya sido
notificado, independientemente de que las realice el propio organismo o se realicen en su nombre y bajo su responsa-

bilidad.

En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y en relacién con cada tipo de EPI para el
que haya sido notificado, el organismo de evaluacion de la conformidad dispondra:

a) del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y adecuada para realizar las tareas de
evaluacion de la conformidad;

b) de las descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectiia la evaluacién de la conformidad,
garantizando la transparencia y la posibilidad de reproduccién de estos procedimientos. Dispondra de las politicas y
procedimientos adecuados que permitan distinguir entre las tareas efectuadas como organismo notificado y cualquier
otra actividad;

¢) de los procedimientos para llevar a cabo sus actividades teniendo debidamente en cuenta el tamafio de las empresas,
el sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del EPI de que se trate y si el proceso
de produccioén es o no en serie.

El organismo de evaluacién de la conformidad dispondrd de los medios necesarios para realizar adecuadamente las
tareas técnicas y administrativas relacionadas con las actividades de evaluacién de la conformidad y tendrd acceso a todo
el equipo o las instalaciones que necesite.

7. El personal que efectde las tareas de evaluacion de la conformidad tendré:

a) una buena formacién técnica y profesional adecuada para realizar todas las actividades de evaluaciéon de la
conformidad en relacion con las cuales haya sido notificado el organismo de evaluacién de la conformidad;

b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efecttie y la autoridad necesaria para efectuar
tales evaluaciones;

¢) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales de salud y seguridad que figuran en el
anexo II, de las normas armonizadas aplicables y de las disposiciones pertinentes de la legislacion de armonizacion
de la Unién y de la legislacién nacional;

d) la capacidad necesaria para la elaboracion de los certificados, los documentos y los informes que demuestren que se
han efectuado las evaluaciones.

8.  Se garantizard la imparcialidad del organismo de evaluacién de la conformidad, de sus médximos directivos y del
personal encargado de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad.

La remuneracién de los mdaximos directivos y del personal encargado de realizar las tareas de evaluaciéon de la
conformidad de un organismo de evaluacién de la conformidad no dependeré del niimero de evaluaciones realizadas ni
de los resultados de dichas evaluaciones.

9. El organismo de evaluaciéon de la conformidad suscribird un seguro de responsabilidad, salvo que el Estado
miembro asuma la responsabilidad con arreglo al Derecho interno, o que el propio Estado miembro sea directamente
responsable de la evaluacién de la conformidad.

10.  El personal del organismo de evaluacion de la conformidad observard el secreto profesional acerca de toda la
informacién recabada en el marco de sus tareas con arreglo a los anexos V, VIl y VIII o a cualquier disposicién nacional
que le dé efecto, salvo con respecto a las autoridades competentes del Estado miembro en el que realice sus actividades.
Se protegeran los derechos de propiedad.

11.  Los organismos de evaluacion de la conformidad participardn en las actividades pertinentes de normalizacién y
en las actividades del grupo de coordinacién de organismos notificados establecido con arreglo al articulo 36, o se
asegurardn de que el personal encargado de realizar las tareas de evaluacién de la conformidad esté informado al
respecto, y aplicardn a modo de directrices generales las decisiones administrativas y los documentos que resulten de las
labores de dicho grupo.
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Articulo 25
Presuncién de conformidad de los organismos notificados

Si un organismo de evaluacién de la conformidad demuestra que cumple los criterios establecidos en las normas
armonizadas pertinentes o partes de las mismas, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Unidn
Europea, se presumird que cumple los requisitos establecidos en el articulo 24 en la medida en que las normas
armonizadas aplicables comprendan esos requisitos.

Articulo 26
Filiales y subcontratacién de organismos notificados

1. Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la evaluacién de la conformidad o
recurra a una filial, se asegurard de que el subcontratista o la filial cumplan los requisitos establecidos en el articulo 24 ¢
informard a la autoridad notificante en consecuencia.

2. El organismo notificado asumird la plena responsabilidad de las tareas realizadas por los subcontratistas o las
filiales, con independencia de donde tengan su sede.

3. Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial previo consentimiento del cliente.

4. El organismo notificado mantendrd a disposicién de la autoridad notificante los documentos pertinentes sobre la
evaluacién de las cualificaciones del subcontratista o de la filial y sobre la labor que estos realicen con arreglo a los
anexos V, VIl y VIIL

Articulo 27
Solicitud de notificacién

1. Los organismos de evaluacién de la conformidad presentardn una solicitud de notificaciéon a la autoridad
notificante del Estado miembro donde estén establecidos.

2. La solicitud ird acomparfiada de una descripcion de las actividades de evaluacién de la conformidad, del médulo o
moédulos de evaluacién de la conformidad y de los tipos de EPI respecto a los cuales el organismo se considere
competente, asi como de un certificado de acreditacion, si lo hay, expedido por un organismo nacional de acreditacion,
que declare que el organismo de evaluacion de la conformidad cumple los requisitos establecidos en el articulo 24.

3. Cuando el organismo de evaluacion de la conformidad en cuestion no pueda facilitar un certificado de
acreditacidn, entregard a la autoridad notificante todas las pruebas documentales necesarias para verificar, reconocer y
supervisar regularmente que cumple los requisitos establecidos en el articulo 24.

Articulo 28
Procedimiento de notificacion

1. Las autoridades notificantes solo podran notificar organismos de evaluacién de la conformidad que satisfagan los
requisitos establecidos en el articulo 24.

2. Los notificardn a la Comisién y a los demds Estados miembros mediante el sistema de notificacién electrénica
desarrollado y gestionado por la Comision.

3. la notificacién incluird informacién completa sobre las actividades de evaluacioén de la conformidad, el médulo o
moédulos de evaluacion de la conformidad, los tipos de EPI afectados y la correspondiente certificaciéon de competencia.

4. Cuando una notificacién no esté basada en el certificado de acreditacién mencionado en el articulo 27, apartado 2,
la autoridad notificante transmitird a la Comisién y a los demds Estados miembros las pruebas documentales que
demuestren la competencia del organismo de evaluacién de la conformidad y las disposiciones existentes destinadas a
garantizar que el organismo serd supervisado con regularidad y que seguird cumpliendo los requisitos establecidos en el
articulo 24.
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5. El organismo en cuestién solo podrd realizar las actividades de un organismo notificado si la Comisién y los
demds Estados miembros no formulan ninguna objecién en el plazo de dos semanas a partir de la notificacién, en caso
de que se utilice un certificado de acreditacion, y de dos meses a partir de la notificacién, en caso de que no se utilice
acreditacion.

Solo ese organismo serd considerado un organismo notificado a efectos del presente Reglamento.
6. La autoridad notificante notificard a la Comisién y a los demds Estados miembros todo cambio posterior de la
notificacién, que resulte pertinente.
Articulo 29
Niimeros de identificacion y listas de organismos notificados
1.  La Comision asignard un nimero de identificacion a cada organismo notificado.
Asignard un solo nimero incluso cuando el organismo sea notificado con arreglo a varios actos de la Unién.

2. La Comisién hard publica la lista de organismos notificados con arreglo al presente Reglamento, junto con los
nimeros de identificacién que les hayan sido asignados y las actividades para las que hayan sido notificados.

La Comision se asegurard de que la lista se mantenga actualizada.

Articulo 30
Cambios en las notificaciones

1. Cuando una autoridad notificante compruebe o sea informada de que un organismo notificado ya no cumple los
requisitos establecidos en el articulo 24 o no estd cumpliendo con sus obligaciones, la autoridad notificante restringira,
suspendera o retirard la notificacion, segin el caso, dependiendo de la gravedad del incumplimiento de los requisitos u
obligaciones. Informard inmediatamente a la Comisioén y a los demds Estados miembros al respecto.

2. En caso de restriccidn, suspension o retirada de la notificacion, o de que el organismo notificado haya cesado su
actividad, el Estado miembro notificante adoptard las medidas oportunas para que los expedientes de dicho organismo
sean tratados por otro organismo notificado o se pongan a disposicion de las autoridades notificantes y de vigilancia del
mercado responsables cuando estas los soliciten.

Articulo 31

Cuestionamiento de la competencia de organismos notificados

1. La Comisién investigard todos los casos en los que dude o le planteen dudas de que un organismo notificado sea
competente o siga cumpliendo los requisitos y las responsabilidades que se le han atribuido.

2. El Estado miembro notificante facilitard a la Comisién, a peticién de esta, toda la informacién en que se
fundamenta la notificacion o el mantenimiento de la competencia del organismo notificado de que se trate.

3. La Comisién garantizard el trato confidencial de toda la informacién sensible recabada en el transcurso de sus
investigaciones.

4. Sila Comisién comprueba que un organismo notificado no cumple o ha dejado de cumplir los requisitos de su
notificacién, adoptard un acto de ejecucién por el que solicite al Estado miembro notificante que adopte las medidas
correctoras necesarias, que pueden consistir, cuando sea necesario, en la retirada de la notificacion.

Dicho acto de ejecucion se adoptard de conformidad con el procedimiento consultivo contemplado en el articulo 44,
apartado 2.
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Articulo 32
Obligaciones operativas de los organismos notificados

1. Los organismos notificados realizardn evaluaciones de la conformidad siguiendo los procedimientos de evaluacion
de la conformidad establecidos en los anexos V, VII y VIIL

2. Las evaluaciones de la conformidad se realizardn de manera proporcionada, evitando imponer cargas innecesarias a
los agentes econdémicos. Los organismos de evaluacion de la conformidad ejercerdn sus actividades teniendo
debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad de la
tecnologia del EPI de que se trate y si el proceso de produccién es en serie.

No obstante, respetardn al hacerlo el grado de rigor y el nivel de proteccion requerido para que el EPI cumpla los
requisitos del presente Reglamento.

3. Si un organismo notificado comprueba que un fabricante no cumple los requisitos esenciales de salud y seguridad
que figuran en el anexo II o las normas armonizadas correspondientes u otras especificaciones técnicas, instard al
fabricante a adoptar medidas correctoras adecuadas y no expedird un certificado o no emitird una decision de
aprobacion.

4. Si, en el transcurso de la comprobacién de la conformidad consecutiva a la expedicion del certificado o la emisién
de la decisién de aprobacién, un organismo notificado constata que un EPI ya no es conforme, instard al fabricante a
adoptar las medidas correctoras adecuadas y, si es necesario, suspenderd o retirard el certificado o no emitird la decisién
de aprobacién.

5. Si no se adoptan medidas correctoras o estas no surten el efecto exigido, el organismo notificado restringird,
suspenderd o retirard cualquier certificado o decision de aprobacidn, segtin el caso.

Articulo 33
Recurso frente a las decisiones de los organismos notificados

Los organismos notificados velardn por que esté disponible un procedimiento de recurso transparente y accesible frente
a sus decisiones.

Articulo 34
Obligacién de informacién de los organismos notificados

1. Los organismos notificados informardn a la autoridad notificante:
a) de cualquier denegacion, restriccion, suspensioén o retirada de un certificado o decisién de aprobacion;
b) de cualquier circunstancia que afecte al dmbito o a las condiciones de notificacion;

¢) de cualquier solicitud de informacion sobre las actividades de evaluacién de la conformidad que hayan recibido de las
autoridades de vigilancia del mercado;

d) previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas dentro del dmbito de su notificacién y
de cualquier otra actividad realizada, con inclusién de las actividades y la subcontratacién transfronterizas.

2. Los organismos notificados proporcionardn a los demds organismos notificados con arreglo al presente
Reglamento que realicen actividades de evaluacion de la conformidad similares con respecto a los mismos tipos de EPI
informacién pertinente sobre cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con resultados
positivos de la evaluacion de la conformidad.

Articulo 35
Intercambio de experiencias

La Comisién dispondrd que se organice el intercambio de experiencias entre las autoridades nacionales de los Estados
miembros responsables de la politica de notificacién.
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Articulo 36
Coordinacién de los organismos notificados

La Comision se asegurard de que se instaure y se gestione convenientemente una adecuada coordinacién y cooperacién
entre los organismos notificados con arreglo al presente Reglamento, en forma de grupo sectorial de organismos
notificados.

Los organismos notificados participardn en el trabajo de dicho grupo, directamente o por medio de representantes
designados.

CAPITULO VI

VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION, CONTROL DE LOS EPI QUE ENTREN EN DICHO MERCADO
Y PROCEDIMIENTO DE SALVAGUARDIA DE LA UNION

Articulo 37
Vigilancia del mercado de la Unién y control de los EPI que entren en el mismo

El articulo 15, apartado 3, y los articulos 16 a 29 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 se aplicardn a los EPI incluidos en
el articulo 2, apartado 1, del presente Reglamento.

Articulo 38
Procedimiento que debe seguirse a nivel nacional en el caso de EPI que presenten un riesgo

1. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro tengan motivos suficientes para creer que
un EPI sujeto al presente Reglamento presenta un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, llevardn a cabo una
evaluacion relacionada con el EPI en cuestion atendiendo a todos los requisitos pertinentes establecidos en el presente
Reglamento. A tal fin, los agentes econdémicos correspondientes cooperardan en funcién de las necesidades con las
autoridades de vigilancia del mercado.

Cuando, en el transcurso de la evaluacién mencionada en el parrafo primero, las autoridades de vigilancia del mercado
constaten que el EPI no cumple los requisitos establecidos en el presente Reglamento, pedirdn sin demora al agente
econémico correspondiente que adopte todas las medidas correctoras adecuadas para adaptar el EPI a los citados
requisitos, retirarlo del mercado o recuperarlo en un plazo de tiempo razonable, proporcional a la naturaleza del riesgo,
que ellas prescriban.

Las autoridades de vigilancia del mercado informaran al organismo notificado correspondiente en consecuencia.

El articulo 21 del Reglamento (CE) n.> 765/2008 serd de aplicacion a las medidas mencionadas en el parrafo segundo
del presente apartado.

2. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el incumplimiento no se limita al territorio
nacional, informarén a la Comisién y a los demds Estados miembros de los resultados de la evaluacién y de las medidas
que han pedido al agente econdémico que adopte.

3. El agente econémico se asegurard de que se adopten todas las medidas correctoras adecuadas en relacion con todos
los EPI afectados que haya comercializado en toda la Unién.

4.  Si el agente econdémico en cuestiéon no adopta las medidas correctoras adecuadas en el plazo de tiempo indicado
en el apartado 1, parrafo segundo, las autoridades de vigilancia del mercado adoptardn todas la medidas provisionales
adecuadas para prohibir o restringir la comercializacién del EPI en su mercado nacional, retirarlo de ese mercado o
recuperarlo.

Las autoridades de vigilancia del mercado informardn sin demora a la Comisién y a los demdas Estados miembros de
tales medidas.



L 81/70 Diario Oficial de la Unién Europea 31.3.2016

5. La informacién mencionada en el apartado 4, parrafo segundo, incluird todos los detalles disponibles, en particular
los datos necesarios para la identificacién del EPI no conforme, el origen del EPI, la naturaleza de la supuesta no
conformidad y del riesgo planteado, la naturaleza y duracién de las medidas nacionales adoptadas, y los argumentos
expuestos por el agente econémico en cuestién. En particular, las autoridades de vigilancia del mercado indicaran si la
no conformidad se debe a alguno de los motivos siguientes:

a) el EPI no cumple los requisitos relacionados con la salud o la seguridad de las personas, o

b) insuficiencia de las normas armonizadas a las que se refiere el articulo 14 que atribuyen una presunciéon de
conformidad.

6. Los Estados miembros distintos del que inici6 el procedimiento con arreglo al presente articulo informardn sin
demora a la Comisién y a los demds Estados miembros de toda medida que adopten y de cualquier dato adicional sobre
la no conformidad del EPI en cuestién que tengan a su disposicion y, en caso de desacuerdo con la medida nacional
adoptada, de sus objeciones al respecto.

7. Sien el plazo de tres meses a partir de la recepcion de la informacién indicada en el apartado 4, parrafo segundo,
ningun Estado miembro ni la Comisiéon presentan objecion alguna sobre una medida provisional adoptada por un
Estado miembro, la medida se considerard justificada.

8.  Los Estados miembros velardin por que se adopten sin demora las medidas restrictivas adecuadas respecto del EPI
en cuestion, tales como su retirada del mercado.

Articulo 39
Procedimiento de salvaguardia de la Unién

1. Si una vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 38, apartados 3 y 4, se presentan objeciones a
una medida adoptada por un Estado miembro o si la Comisiéon considera que una medida nacional es contraria a la
legislacion de la Unidn, la Comisién consultard sin demora a los Estados miembros y al agente o agentes econémicos en
cuestion, y procederd a la evaluacién de la medida nacional. Sobre la base de los resultados de la evaluacién, la
Comisién adoptard un acto de ejecucién por el que se determine si la medida nacional estd o no justificada.

La Comisi6én dirigird su decision a todos los Estados miembros y la comunicard inmediatamente a estos y al agente o
agentes econémicos correspondientes.

2. Sila medida nacional se considera justificada, todos los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para
asegurarse de que el EPI no conforme sea retirado de sus mercados nacionales, e informardn a la Comisién al respecto.
Si la medida nacional no se considera justificada, el Estado miembro en cuestién la retirara.

3. Cuando la medida nacional se considere justificada y la no conformidad del EPI se atribuya a una insuficiencia de
las normas armonizadas a las que se refiere el articulo 38, apartado 5, letra b), del presente Reglamento, la Comision
aplicard el procedimiento previsto en el articulo 11 del Reglamento (UE) n.> 1025/2012.

Articulo 40
EPI conformes que presenten un riesgo

1. Si tras efectuar una evaluacién con arreglo al articulo 38, apartado 1, un Estado miembro comprueba que un EP],
aunque conforme con arreglo al presente Reglamento, presenta un riesgo para la salud o la seguridad de las personas,
pedird al agente econémico pertinente que adopte todas las medidas adecuadas para asegurarse de que el EPI en cuestion
no presente ese riesgo cuando se introduzca en el mercado, o bien para retirarlo del mercado o recuperarlo en el plazo
de tiempo razonable, proporcional a la naturaleza del riesgo, que dicho Estado determine.

2. El agente econdmico se asegurard de que se adopten medidas correctoras en relacion con todos los EPI afectados
que haya comercializado en toda la Unién.

3. El Estado miembro informard inmediatamente a la Comisién y a los demds Estados miembros al respecto. La
informacién facilitada incluird todos los detalles disponibles, en particular los datos necesarios para identificar los EPI
afectados y determinar su origen y cadena de suministro, la naturaleza del riesgo planteado y la naturaleza y duracién de
las medidas nacionales adoptadas.
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4. La Comision consultard sin demora a los Estados miembros y al agente o agentes econdémicos correspondientes y
procederd a la evaluacion de las medidas nacionales adoptadas. Sobre la base de los resultados de dicha evaluacion, la
Comision decidird mediante actos de ejecucién si la medida nacional estd o no justificada y, en su caso, propondrd
medidas adecuadas.

Los actos de ejecucion a que se refiere el parrafo primero del presente apartado se adoptardn de conformidad con el
procedimiento de examen contemplado en el articulo 44, apartado 3.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas con la proteccién de la salud y la seguridad de
las personas, la Comision adoptard actos de ejecucién inmediatamente aplicables, de conformidad con el procedimiento
a que se refiere el articulo 44, apartado 4.

5. La Comisién dirigird su decision a todos los Estados miembros y la comunicard inmediatamente a estos y al agente
0 agentes econdmicos correspondientes.

Articulo 41
Incumplimiento formal

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 38, si un Estado miembro constata una de las situaciones indicadas a
continuacién, pedird al agente econémico correspondiente que subsane el incumplimiento en cuestion:

a) el marcado CE se ha colocado incumpliendo el articulo 30 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 o el articulo 17 del
presente Reglamento;

b) el marcado CE no se ha colocado;

¢) el nimero de identificacién del organismo notificado que participa en la fase de control de la produccién se ha
colocado incumpliendo el articulo 17 o no se ha colocado;

d) la declaracion UE de conformidad no se ha elaborado o no se ha elaborado correctamente;
e) la documentacion técnica no estd disponible o estd incompleta;

f) la informacién mencionada en el articulo 8, apartado 6, o en el articulo 10, apartado 3, falta, es falsa o estd
incompleta;

g) no se cumple cualquier otro requisito administrativo establecido en el articulo 8 o en el articulo 10.
2. Si el incumplimiento al que se refiere el apartado 1 persiste, el Estado miembro en cuestion adoptard todas las

medidas adecuadas para restringir o prohibir la comercializacion del EPI, o asegurarse de que sea recuperado o retirado
del mercado.

CAPITULO VII

ACTOS DELEGADOS Y DE E]ECUCION
Articulo 42
Delegacion de poderes

1. Con el fin de tener en cuenta el progreso y conocimiento técnicos o nuevas pruebas cientificas respecto a la
categoria de un riesgo especifico, la Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 43
por los que se modifique el anexo I, reclasificando el riesgo de una categoria a otra.

2. Un Estado miembro que albergue inquietudes sobre la clasificaciéon de un riesgo dentro de una categoria de riesgo
concreta mencionada en el anexo I informard de inmediato a la Comisién de sus inquietudes y aducird las razones en
que se sustentan.

3. Antes de adoptar un acto delegado, la Comisién llevard a cabo una evaluacién exhaustiva de los riesgos que es
necesario reclasificar y las repercusiones de dicha reclasificacion.
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Articulo 43
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones establecidas en el presente
articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 42 se otorgan a la Comisién por un periodo
de cinco afios a partir del 21 de abril de 2018. La Comision elaborard un informe sobre la delegacién de poderes a més
tardar nueve meses antes de que finalice el perfodo de cinco afios. La delegacién de poderes se prorrogard ticitamente
por periodos de idéntica duracién, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prérroga a mds
tardar tres meses antes del final de cada periodo.

Reviste especial importancia que la Comisién acte de acuerdo con su prictica habitual y lleve a cabo consultas con
expertos, incluidos los de los Estados miembros, antes de adoptar dichos actos delegados.

3. La delegacién de poderes mencionada en el articulo 42 podrd ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo. La decisién de revocacién pondrd término a la delegacion de los poderes que en
ella se especifiquen. La decision surtird efecto al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea o
en una fecha posterior indicada en la misma. No afectard a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado, lo notificard simultdneamente al Parlamento Europeo y al
Consejo.

5. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 42 entrardn en vigor inicamente si, en un plazo de dos meses
desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes
del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comisién de que no las formulardn. El plazo se prorrogard dos
meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 44

Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por un comité. Dicho comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE)
n.° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serd de aplicacion el articulo 4 del Reglamento (UE)
n.° 182/2011.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serd de aplicacién el articulo 5 del Reglamento (UE)
n.° 182/2011.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicard el articulo 8 del Reglamento (UE)
n. 182/2011, en relacién con su articulo 5.

5. La Comisién consultard al comité sobre cualquier cuestion en que el Reglamento (UE) n.> 1025/2012 o cualquier
otro acto legislativo de la Uni6n requiera la consulta de expertos del sector.

El comité podrd examinar ademds cualquier otra cuestién relativa a la aplicacion del presente Reglamento que pueda
plantear tanto su presidente como el representante de un Estado miembro de conformidad con su reglamento interno.

CAPITULO VII

DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES
Articulo 45
Sanciones

1. Los Estados miembros establecerdn las normas relativas a las sanciones aplicables en caso de infracciones de los
agentes econdmicos a lo dispuesto en el presente Reglamento. Dichas normas podran incluir sanciones penales en caso
de infraccién grave.
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Las sanciones previstas deberdn ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Los Estados miembros notificardn esas normas a la Comision a mds tardar el 21 de marzo de 2018, y le notificardn sin
demora cualquier modificacion posterior de las mismas.

2. Los Estados miembros adoptardn todas las medidas necesarias para garantizar la ejecucién del régimen de
sanciones aplicable a las infracciones del presente Reglamento cometidas por los agentes econdémicos.

Articulo 46
Derogacién
Queda derogada la Directiva 89/686/CEE con efectos a partir del 21 de abril de 2018.

Las referencias a la Directiva derogada se entenderdn hechas al presente Reglamento con arreglo a la tabla de correspon-
dencias que figura en el anexo X.

Articulo 47
Disposiciones transitorias

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 2, los Estados miembros no impedirdn la comercializacién de
productos a los que se aplique la Directiva 89/686/CEE que sean conformes con ella y se hayan introducido en el
mercado antes del 21 de abril de 2019.

2. Los certificados de examen CE de tipo expedidos y las decisiones de aprobacién emitidas con arreglo a la
Directiva 89/686/CEE seguirdn siendo validos hasta el 21 de abril de 2023, salvo que expiren antes de esa fecha.

Articulo 48
Entrada en vigor y aplicacién
1. El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dfas de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

2. El presente Reglamento serd aplicable a partir del 21 de abril de 2018, con excepcidn de:
a) los articulos 20 a 36 y 44, que serdn aplicables a partir del 21 de octubre de 2016;

b) el articulo 45, apartado 1, que serd aplicable a partir del 21 de marzo de 2018.
El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.
Hecho en Estrasburgo, el 9 de marzo de 2016.
Por el Parlamento Europeo Por el Consejo

El Presidente La Presidenta
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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ANEXO 1

CATEGORIAS DE RIESGOS CON RESPECTO A LOS EPI

El presente anexo establece las categorias de riesgo del que el EPI deberd proteger a los usuarios.

Categoria I

La categoria [ incluye exclusivamente los siguientes riesgos minimos:

a) lesiones mecdnicas superficiales;

b) contacto con materiales de limpieza de accién débil o contacto prolongado con agua;
c) contacto con superficies calientes que no excedan de 50 °C;

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

e) condiciones atmosféricas que no sean de naturaleza extrema.

Categoria II

La categoria I incluye riesgos distintos de los enumerados en las categorfas I y IIL.

Categoria III

La categoria IIl incluye exclusivamente los riesgos que puedan tener consecuencias muy graves, como la muerte o dafios
irreversibles a la salud, en relacién con lo siguiente:

a) sustancias y mezclas peligrosas para la salud;
b) atmosferas con falta de oxigeno;

c) agentes biol4gicos nocivos;

d) radiaciones ionizantes;

¢) ambientes con altas temperaturas cuyos efectos sean comparables a los de una temperatura del aire de al menos
100 °G;

f) ambientes con bajas temperaturas cuyos efectos sean comparables a los de una temperatura del aire de — 50 °C o
menos;

g) caidas de altura;

h) descargas eléctricas y trabajos en tension;

i) ahogamiento;

j) cortes por sierras de cadena accionadas a mano;
k) chorros de alta presion;

) heridas de bala o arma blanca;

m) ruidos nocivos.
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ANEXO II

REQUISITOS ESENCIALES DE SALUD Y SEGURIDAD
OBSERVACIONES PRELIMINARES
1. Los requisitos esenciales de salud y seguridad enunciados en el presente Reglamento son imperativos.

2. Las obligaciones ligadas a los requisitos esenciales de salud y seguridad solo se aplicardn cuando exista el riesgo
correspondiente al EPI de que se trate.

3. Los requisitos esenciales de salud y seguridad se interpretardn y aplicardn de manera que se tenga en cuenta el
nivel de la técnica y la préctica en el momento del disefio y la fabricacion, asi como las consideraciones técnicas
y econdmicas que sean compatibles con un alto grado de proteccion de la salud y de la seguridad.

4. El fabricante efectuard una evaluacién de riesgo a fin de determinar todos los riesgos aplicables a su EPL. Deberd
proceder seguidamente a su disefio y fabricacion teniendo en cuenta dicha evaluacion.

5. Al disefiar y fabricar el EPI y al elaborar las instrucciones, el fabricante deberd tener presente no solo el uso
previsto del EPL, sino también los usos razonablemente previsibles. En su caso, se velard por la seguridad de las
personas distintas del usuario.

1. REQUISITOS DE ALCANCE GENERAL APLICABLES A TODOS LOS EPI

Los EPI deberan ofrecer una proteccion adecuada contra los riesgos para los que estdn previstos.

1.1. Principios de disefio
1.1.1. Ergonomia

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

1.1.2.  Niveles y clases de proteccién
1.1.2.1. Nivel 6ptimo de proteccién

El nivel 6ptimo de proteccién que deberd tenerse en cuenta en el disefio serd aquel por encima del cual las
limitaciones que impondria el uso del EPI impedirfan utilizarlo eficazmente durante el periodo de exposicion al
riesgo o realizar normalmente la actividad.

1.1.2.2. Clases de proteccion adecuadas a los distintos niveles de riesgo

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

1.2. Inocuidad de los EPI
1.2.1.  Ausencia de riesgos inherentes y 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.
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1.2.1.1. Materiales constitutivos adecuados

Los materiales constitutivos de los EPI, incluido cualquiera de sus posibles productos de descomposiciéon, no
deberan afectar a la salud o la seguridad de los usuarios.

1.2.1.2. Estado satisfactorio de la superficie de todas las partes de los EPI que estén en contacto con el usuario

Toda parte de un EPI que esté en contacto o pueda entrar en contacto con el usuario que lo lleve puesto deberd
carecer de superficies dsperas, aristas vivas, puntas salientes u otros elementos similares que puedan causar
irritaciones excesivas o lesiones.

1.2.1.3. Impedimentos madximos admisibles para el usuario

Cualquier impedimento causado por los EPI a las acciones que deban realizarse, las posturas que deban
adoptarse y las percepciones sensoriales deberd reducirse al minimo. Asimismo, el uso de los EPI no deberd dar
lugar a acciones que pudieran poner en peligro al usuario.

1.3. Comodidad y eficacia
1.3.1.  Adaptacién de los EPI a la morfologia del usuario

Los EPI estardn diseflados y fabricados de tal manera que se facilite su correcta colocacion sobre el usuario y se
mantengan en su sitio durante el periodo de uso previsible, teniendo en cuenta los factores ambientales, las
acciones que se realizardn y las posturas que se adoptardn. A tal fin, los EPI deberdn poder adaptarse a la
morfologia del usuario por todos los medios adecuados, tales como sistemas de ajuste y fijacion apropiados o
la oferta de una variedad de tallas adecuada.

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

Los EPI cumplirdn los requisitos especificos adicionales para ofrecer una proteccién adecuada contra los riesgos
para los que estén previstos y deberdn poder resistic a factores ambientales en las condiciones de uso
previsibles.

1.3.3.  Compatibilidad entre distintos tipos de EPI destinados a utilizarse simultdineamente

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

1.3.4. Ropa de proteccién provista de protectores extraibles

La ropa de proteccion provista de protectores extraibles constituird un EPI y se evaluard como una combinacién
durante los procedimientos de evaluacién de la conformidad.

1.4. Instrucciones e informacién del fabricante

Ademds del nombre y la direccion del fabricante, las instrucciones que se tienen que adjuntar al EPI deberdn
contener toda la informacién pertinente sobre:

a) las instrucciones de almacenamiento, uso, limpieza, mantenimiento, revisién y desinfeccién. Los productos
de limpieza, mantenimiento o desinfecciéon recomendados por el fabricante, no deberdn tener ningin efecto
adverso en el EPI o el usuario si se aplican de acuerdo con las instrucciones pertinentes;

b) el rendimiento, tal como ha sido registrado en los ensayos técnicos pertinentes destinados a verificar los
niveles o las clases de proteccion que ofrece el EPI;
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¢) en su caso, los accesorios que puedan utilizarse con el EPI y las caracteristicas de las piezas de recambio
apropiadas;

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

) cuando proceda, el mes y afio o el plazo de caducidad del EPI o de algunos de sus componentes;
f) en su caso, el tipo de embalaje adecuado para el transporte;

g) el significado de los eventuales marcados (véase el punto 2.12);

h) el riesgo del que el EPI debe proteger conforme a su disefio;

i) la referencia al presente Reglamento y, en su caso, las referencias a otra legislacion de armonizacién de la
Unién;

j) el nombre, la direccién y el ndmero de identificacién del organismo u organismos notificados que hayan
participado en la evaluacion de la conformidad del EPJ;

k) las referencias a la norma o normas armonizadas aplicables utilizadas, incluida la fecha de la norma o
normas, o las referencias a otras especificaciones técnicas utilizadas;

1) la direccion de internet en la que puede accederse a la declaracion de conformidad.

No es necesario que las instrucciones proporcionadas por el fabricante incluyan la informacién a que se hace
referencia en las letras i), j), k) y ) si el EPI va acompafiado de la declaracién UE de conformidad.

2. REQUISITOS ADICIONALES COMUNES A VARIOS TIPOS DE EPI
2.1. EPI que incorporan sistemas de ajuste

Si el EPI lleva incorporados sistemas de ajuste, estos estardn disefiados y fabricados de tal manera que, una vez
ajustados, no puedan desajustarse accidentalmente en las condiciones de uso previsibles.

2.2 EPI que envuelven las partes del cuerpo que deben protegerse

Los EPI estardn disefiados y fabricados de tal manera que el sudor resultante de su uso se reduzca al minimo.
De no ser asi, deberdn estar equipados con medios que absorban el sudor.

2.3. EPI para la cara, los ojos y el sistema respiratorio

Se deberd reducir al minimo cualquier limitacion de la cara, los ojos, el campo visual o el sistema respiratorio
del usuario por los EPL

Las pantallas de esos tipos de EPI deberdn tener un grado de neutralidad 6ptica compatible con el grado de
precision y la duracién de las actividades del usuario.

En caso necesario, esos EPI deberdn estar tratados o equipados de dispositivos de prevencién del
empafiamiento.

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

2.4, EPI expuestos al envejecimiento

Si se sabe que el envejecimiento puede afectar significativamente al rendimiento del disefio de nuevos EPI, el
mes y el aflo de fabricacion y, a ser posible, el mes y el afio de caducidad deberan figurar de forma indeleble e
inequivoca en cada unidad de EPI que se introduzca en el mercado, y en su embalaje.

Si el fabricante no puede dar una garantia sobre la vida ttil del EPI, sus instrucciones deberdn ofrecer toda la
informaci6én necesaria para que el comprador o usuario pueda determinar un mes y un afio de caducidad
razonables, teniendo en cuenta el nivel de calidad del modelo y las condiciones efectivas de almacenamiento,
uso, limpieza, revision y mantenimiento.
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Si el envejecimiento resultante del uso periédico de un procedimiento de limpieza recomendado por el
fabricante puede dar lugar a un deterioro apreciable y rdpido del rendimiento del EPI, el fabricante deberd, a ser
posible, colocar un marcado en cada unidad de EPI introducida en el mercado que indique el nimero mdximo
de operaciones de limpieza que pueden efectuarse antes de que el equipo deba inspeccionarse o desecharse. Si
no se coloca ese marcado, el fabricante tendrd que dar dicha informacién en sus instrucciones.

2.5. EPI que pueden sufrir enganches durante su utilizacién

Si las condiciones de uso previsibles entrafian, en particular, el riesgo de que el EPI sea enganchado por un
objeto en movimiento y ello suponga un peligro para el usuario, el EPI deberd estar disefiado y fabricado de
manera que se rompa o se desgarre un componente y se elimine de esta forma el peligro.

2.6. EPI destinados a ser utilizados en atmdsferas potencialmente explosivas

Los EPI destinados a ser utilizados en atmosferas potencialmente explosivas estardn diseflados y fabricados de
tal manera que no puedan dar origen a chispas o arcos eléctricos, electrostiticos o inducidos por un impacto
que pudieran encender una mezcla explosiva.

2.7. EPI destinados a una intervencion rdpida o que deban ponerse o quitarse rdpidamente

Estos tipos de EPI deberdn disefiarse y fabricarse de manera que se reduzca al minimo el tiempo necesario para
ponérselos y quitdrselos.

Si los EPI incluyen sistemas de fijacién para mantenerlos en la posicién correcta sobre el usuario o para
quitarlos, dichos sistemas deberdn poder accionarse de forma répida y facil.

2.8. EPI para intervenciones en situaciones muy peligrosas

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

Las instrucciones incluirdn, asimismo, una descripcion del procedimiento que debera aplicarse para verificar que
el EPI esté ajustado correctamente y sea funcional cuando lo lleve el usuario.

Si el EPI lleva incorporado un dispositivo de alarma que se activa si no se alcanza el nivel de proteccién
ofrecido normalmente, la alarma estard disefiada y colocada de tal manera que pueda ser percibida por el
usuario en las condiciones de uso previsibles.

2.9. EPI que llevan incorporados componentes que el usuario puede ajustar o quitar

Si el EPI lleva incorporados componentes que el usuario puede atar, ajustar o quitar para sustituirlos, dichos
componentes deberdn estar disefiados y fabricados de tal forma que puedan colocarse, ajustarse y quitarse
facilmente sin herramientas.

2.10.  EPI conectables a equipos complementarios externos a los EPI

Si el EPI lleva incorporado un sistema de conexién con otro equipo complementario, el sistema de fijacién
deberd estar disefiado y fabricado de modo que solo pueda montarse en equipos apropiados.

2.11.  EPI que llevan incorporado un sistema de circulacién de fluido

Si el EPI lleva incorporado un sistema de circulaciéon de fluido, dicho sistema deberd elegirse o disefiarse y
colocarse de tal manera que permita una renovacién suficiente del fluido a proximidad de toda la parte del
cuerpo que deba protegerse, independientemente de las acciones, las posturas o los movimientos del usuario en
las condiciones de uso previsibles.
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2.12.  EPI que llevan uno o varios indicadores o marcados de identificacién relacionados directa o indirectamente con
la salud y seguridad

Si los EPI llevan uno o varios indicadores o marcados de identificacién relacionados directa o indirectamente
con la salud y la seguridad, dichos indicadores o marcados de identificacion tendrdn, en la medida de lo
posible, la forma de pictogramas o ideogramas armonizados. Deberdn ser perfectamente visibles y legibles
durante toda la vida atil previsible del EPI. Ademds, estos marcados deberdn ser completos, precisos y compren-
sibles para evitar cualquier interpretacién incorrecta. En particular, cuando dichos marcados incluyan palabras o
frases, estas deberdn redactarse en una lengua facilmente comprensible por los consumidores y otros usuarios
finales, determinada por el Estado miembro en el que se comercialice el EPL

Si el EPI tiene unas dimensiones insuficientes para inscribir la totalidad o parte del marcado necesario, la
informacién pertinente deberd figurar en el embalaje y en las instrucciones del fabricante.

2.13.  EPI capaces de sefialar visualmente la presencia del usuario

Los EPI destinados a unas condiciones de uso previsibles en las que deba sefialarse visual e individualmente la
presencia del usuario deberdn incluir uno o varios medios o dispositivos colocados convenientemente para que
emitan un resplandor visible directo o reflejado de una intensidad luminosa y unas propiedades fotométricas y
colorimétricas adecuadas.

2.14.  EPI para riesgos multiples

Los EPI destinados a proteger a los usuarios contra varios riesgos potencialmente simultdneos deberdn disefiarse
y fabricarse de tal manera 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. Proteccién contra golpes mecdnicos
3.1.1.  Golpes resultantes de caidas o proyecciones de objetos y choques de partes del cuerpo contra un obsticulo

Los EPI destinados a proteger contra este tipo de riesgos deberdn amortiguar suficientemente los choques para
evitar lesiones resultantes, en particular, del aplastamiento o la penetracién 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 amorti-
guacién 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. Prevencién de las caidas por resbalamiento

Las suelas del calzado de proteccion destinado a prevenir los resbalamientos deberdn estar disefiadas y
fabricadas o equipadas con medios adicionales de modo que se garantice una adherencia adecuada, teniendo en
cuenta la naturaleza o el estado de la superficie.

3.1.2.2. Prevencion de caidas de altura

Los EPI disefiados para prevenir las caidas de altura o sus efectos deberdn llevar incorporados un arnés corporal
y un sistema de conexién que 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 al minimo la caida vertical del
usuario para evitar que choque contra obstéculos, sin que la fuerza de frenado alcance el valor umbral al que
cabria pensar que se producirfa una lesién fisica o la apertura o rotura de cualquier componente del EPI que
pudiera tener como consecuencia la caida del usuario.

Cada EPI deberd garantizar también que, después del frenado, el usuario sea mantenido en una posicién en la
que pueda esperar, si es necesario, a ser socorrido.

Las instrucciones del fabricante deberdn 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 el arnés corporal y de atar el sistema de conexién al punto de anclaje
exterior seguro.
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3.2

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

Vibraciones mecdnicas

Los EPI diseflados para prevenir los efectos de las vibraciones mecdnicas deberdn poder garantizar una
reduccion adecuada de las vibraciones nocivas de los componentes en la parte del cuerpo expuesta al riesgo.

Proteccidn contra la compresion estdtica de una parte del cuerpo

Los EPI destinados a proteger una parte del cuerpo contra fuerzas de compresion estdticas deberdn poder
reducir sus efectos de modo que se eviten lesiones graves o dolencias crénicas.

Proteccion contra lesiones mecdnicas

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

Proteccion en liquidos
Prevencion del ahogamiento

Los EPI destinados a prevenir el ahogamiento deberdn devolver a la superficie lo mds répidamente posible, sin
dafio para la salud, a un usuario que pueda estar agotado o inconsciente tras caerse a un medio liquido, y
mantenerlo a flote en una posicién que le permita respirar a la espera de ser socorrido.

Los EPI podran tener una flotabilidad intrinseca total o parcial, hincharse con gas liberado automaética 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 choque con
el medio liquido y los factores ambientales inherentes a dicho medio;

b) los EPI hinchables deberdn poder hincharse de forma rdpida y completa.

Si asi lo requieren unas condiciones particulares de uso previsibles, determinados tipos de EPI deberdn cumplir
también uno o varios de los requisitos adicionales siguientes:

a) estar dotados de todos los dispositivos de hinchado a que se hace referencia en el parrafo segundo y/o de un
dispositivo de sefializacién luminosa o sonora;

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

¢) ser adecuados para un uso prolongado mientras dure la actividad que exponga al usuario, eventualmente
vestido, al riesgo de caida al medio liquido o que exija su inmersioén en el mismo.

Ayudas a la flotabilidad

La ropa destinada a garantizar un grado de flotabilidad eficaz, en funcién de su uso previsible, deberd ser
segura cuando se lleve puesta y ofrecer un sostén positivo en el medio liquido. En las condiciones de uso
previsibles, este EPI no deberd obstaculizar la libertad de movimiento del usuario y deberd permitirle, en
particular, nadar o actuar para escapar del peligro o socorrer a otras personas.

Proteccién contra los efectos nocivos del ruido

Los EPI destinados a prevenir los efectos nocivos del ruido deberdn poder reducir el ruido de manera que el
usuario no esté expuesto a niveles superiores a los valores limite establecidos en la Directiva 2003/10/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (').

() Directiva 2003/10/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de febrero de 2003, sobre las disposiciones minimas de seguridad y de
salud relativas a la exposicion de los trabajadores a los riesgos derivados de los agentes fisicos (ruido) (decimoséptima Directiva especifica
con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) (DO L 42 de 15.2.2003, p. 38).
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Cada unidad de EPI deberd llevar una etiqueta que indique el nivel de reduccién actistica proporcionada por
el EPL Si no pudiera colocarse en el EPI, la etiqueta se colocard en el embalaje.

3.6. Proteccion contra el calor o el fuego

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

3.6.1. Materiales constitutivos y otros componentes de los EPI

Los materiales constitutivos y otros componentes de los EPI que sirvan para proteger contra el calor de
radiacién o conveccién deberdn tener un coeficiente de transmision del flujo térmico incidente adecuado y ser
suficientemente incombustibles para prevenir cualquier riesgo de ignicién espontdnea en las condiciones de uso
previsibles.

Si la superficie exterior de estos materiales y componentes debe ser reflectora, su poder reflector deberd 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 altas temperaturas
y de EPI que puedan recibir proyecciones de productos calientes, como material fundido, deberdn tener también
una capacidad térmica suficiente para retener la mayor parte del calor almacenado hasta que el usuario haya
abandonado la zona de peligro y se haya quitado el EPL

Los materiales y otros componentes de EPI que puedan recibir proyecciones de productos calientes deberdn
tener también suficiente capacidad de amortiguacion de los choques mecénicos (véase el punto 3.1).

Los materiales y otros componentes de EPI que puedan entrar en contacto accidentalmente con una llama y los
utilizados en la fabricacién de equipos industriales o de lucha contra el fuego deberdn tener también un grado
de ininflamabilidad y de proteccién térmica o contra el arco eléctrico que corresponda a la clase de riesgo
asociada a las condiciones de uso previsibles. No deberdn fundirse si se exponen a las llamas 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 al usuario por el EPI deberd ser lo suficientemente baja para que, mientras lo
lleve puesto, el calor acumulado en la parte del cuerpo expuesta al riesgo no alcance en ninguna circuns-
tancia el umbral del dolor o del dafio para la salud;

b) en caso necesario, el EPI deberd impedir la penetracién de liquido o de vapor y no deberd provocar
quemaduras como consecuencia del contacto entre su capa protectora y el usuario.

Si el EPI lleva incorporados dispositivos de refrigeracién para absorber el calor incidente mediante evaporacion
de un liquido o sublimacién de un sélido, este dispositivo deberd estar disefiado de tal modo que toda sustancia
volatil que se desprenda de esta manera sea evacuada fuera de la capa protectora externa y no hacia el usuario.

Si el EPI lleva incorporado un dispositivo de respiracion, dicho dispositivo deberd desempefiar adecuadamente
la funcién 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 altas
temperaturas deberdn incluir, en particular, todos los datos pertinentes para determinar la exposicién maxima
permisible del usuario al calor transmitido por el equipo utilizado de acuerdo con el uso previsto.

3.7. Proteccion contra el frio

Los EPI destinados a proteger la totalidad o una parte del cuerpo contra los efectos del frio deberdn tener una
capacidad de aislamiento térmico y una resistencia mecénica adecuadas para las condiciones de uso previsibles a
las que estén destinados.

3.7.1.  Materiales constitutivos y otros componentes de los EPI

Los materiales constitutivos y otros componentes de los EPI adecuados para la proteccion contra el frio deberdn
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 deberdn conservar el grado de flexibilidad adecuado para realizar los gestos y adoptar las
posturas que sean necesarios.



L 81/82 Diario Oficial de la Unién Europea 31.3.2016

Los materiales y otros componentes de EPI que puedan recibir proyecciones de productos frios deberdn tener
también suficiente capacidad de amortiguacién de los choques mecénicos (véase el punto 3.1).

3.7.2.  EPI completos listos para su uso

En las condiciones de uso previsibles, se aplicardn los requisitos siguientes:

a) el flujo transmitido al usuario por el EPI deberd ser suficientemente bajo para que el frio acumulado durante
el tiempo que se lleve puesto el equipo no alcance en ninguna circunstancia el umbral del dolor o del dafio
para la salud en ningdn punto de la parte del cuerpo protegida, incluidas las puntas de los dedos en el caso
de las manos y los pies;

b) en la medida de lo posible, los EPI impedirdn la penetracién de liquidos, como el agua de lluvia, y no
causaran lesiones por el contacto entre su capa protectora fria y el usuario.

Si los EPI llevan incorporado un dispositivo de respiracién, dicho dispositivo deberd desempefiar adecuadamente
la funcién 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 deberdn incluir todos los datos pertinentes relativos a la exposicién mdxima permisible del
usuario al frio transmitido por el equipo.

3.8. Proteccion contra las descargas eléctricas
3.8.1.  Equipos aislantes

Los EPI destinados a proteger la totalidad o parte del cuerpo contra los efectos de la corriente eléctrica deberdn
estar suficientemente aislados contra las tensiones a las que pueda estar expuesto el usuario en las condiciones
previsibles mds desfavorables.

A tal fin, los materiales constitutivos y otros componentes de dichos tipos de EPI se elegirdn o disefiardn y se
incorporardn de tal modo 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 mds baja posible y, en cualquier
caso, inferior a un valor convencional maximo admisible en correlacién con el umbral de tolerancia.

Los tipos de EPI destinados a utilizarse exclusivamente en trabajos o actividades en instalaciones eléctricas que
estén o puedan estar en tension, llevardn, al igual que su embalaje, marcados que indiquen, en particular, su
clase de proteccion o la tensién de funcionamiento correspondiente, el ndmero de serie y la fecha de
fabricacion. En el exterior de la capa protectora de estos EPI habrd también un espacio reservado a la posterior
inscripcién de la fecha de entrada en servicio y de las pruebas o inspecciones periddicas que haya que llevar a
cabo.

Las instrucciones del fabricante deberdn indicar, en particular, el uso exclusivo al que se destinen estos tipos
de EPI y la naturaleza y frecuencia de los ensayos dieléctricos a los que deberdn someterse durante su vida til.

3.8.2.  Equipos conductores

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

3.9. Proteccion contra las radiaciones
3.9.1. Radiaciones no ionizantes

Los EPI destinados a prevenir los dafios oculares agudos o crénicos provocados por las radiaciones no
ionizantes deberdn poder absorber o reflejar la mayor parte de la energia irradiada en las longitudes de onda
nocivas sin alterar indebidamente la transmisiéon de la parte inocua del espectro visible, la percepcién de los
contrastes y la capacidad de distinguir los colores cuando asi lo exijan las condiciones de uso previsibles.
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A tal fin, los equipos de proteccién ocular estardn disefiados y fabricados de tal modo que tengan, respecto de
cada longitud de onda nociva, un factor espectral de transmisién por el que la densidad de iluminacién de la
energia radiante que pueda llegar al ojo del usuario a través del filtro se reduzca al minimo y en ningtin caso
sea superior al valor de exposicién maximo admisible. Los EPI destinados a proteger la piel de las radiaciones
no ionizantes deberdn poder absorber o reflejar la mayor parte de la energia irradiada en las longitudes de onda
nocivas.

Ademds, las gafas no deberdn deteriorarse ni perder sus propiedades como consecuencia de los efectos de las
radiaciones emitidas en las condiciones de uso previsibles, y todos los ejemplares comercializados deberan
llevar un namero de factor de proteccién correspondiente a la curva de distribucién espectral de su factor de
transmision.

Las gafas adecuadas para fuentes de radiaciéon del mismo tipo deberdn clasificarse segtin el orden ascendente de
sus factores de proteccién y las instrucciones del fabricante deberdn indicar, en particular, como elegir el EPI
mds adecuado teniendo en cuenta las condiciones de uso pertinentes, tales como la distancia respecto a la
fuente y la distribucion espectral de la energfa irradiada a esa distancia.

El fabricante deberd indicar el factor de proteccién pertinente en todos los ejemplares de equipos de proteccién
ocular.

3.9.2. Radiaciones ionizantes
3.9.2.1. Proteccién contra la contaminacion radiactiva externa

Los materiales constitutivos y otros componentes de los EPI destinados a proteger la totalidad o una parte del
cuerpo contra polvo, gases y liquidos radiactivos o mezclas de los mismos deberdn elegirse o disefarse e
incorporarse de tal modo que estos equipos impidan eficazmente la penetracién de los contaminantes en las
condiciones de uso previsibles.

En funcién 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
ventilacién y presurizacion que impidan la retrodispersién de estos contaminantes.

Ninguna medida de descontaminacién de los EPI debera afectar a su posible reutilizacién durante la vida dtil
previsible de esos tipos de equipo.

3.9.2.2. Proteccién contra las irradiaciones externas

Los EPI destinados a proteger totalmente al usuario contra las irradiaciones externas o, si no es posible, a
reducirlas adecuadamente, deberdn estar disefiados para oponerse tinicamente a las radiaciones por electrones
(por ejemplo, beta) o foténicas (por ejemplo, X o gamma) débiles.

Los materiales constitutivos y otros componentes de estos tipos de EPI deberdn elegirse o disefiarse e
incorporarse de tal modo 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 a tal punto que se aumente el
tiempo de exposicion (véase el punto 1.3.2).

Los EPI llevardn una marca que indique el tipo y el grosor equivalente del material o los materiales constitutivos
adecuados para las condiciones de uso previsibles.

3.10.  Proteccién contra sustancias y mezclas que son peligrosas para la salud y contra agentes biol6gicos nocivos
3.10.1. Proteccién respiratoria

Los EPI destinados a proteger el sistema respiratorio deberdn permitir el suministro de aire respirable al usuario
cuando este se encuentre expuesto a una atmosfera contaminada o cuya concentracién de oxigeno sea
insuficiente.

El aire respirable que el EPI suministre al usuario deberd obtenerse por medios adecuados, por ejemplo filtrando
el aire contaminado con el EPI o suministrando aire a partir de una fuente externa no contaminada.

Los materiales constitutivos y otros componentes de estos tipos de EPI deberdn elegirse o disefiarse e
incorporarse de tal modo que se garantice una respiracién y una higiene respiratoria adecuadas del usuario
durante el tiempo que deba llevar el equipo en condiciones de uso previsibles.
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La hermeticidad de la pieza facial, la pérdida de presion en la inspiracién y, en el caso de dispositivos filtrantes,
la capacidad de depuracion deberdn mantener la penetracién de contaminantes procedentes de una atmdsfera
contaminada lo suficientemente baja para que no afecte a la salud o la higiene del usuario.

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

En el caso del equipo filtrante, las instrucciones del fabricante deberdn indicar también el plazo de almacena-
miento de filtros nuevos dentro de su embalaje original.

3.10.2. Proteccion contra los contactos cutdneos u oculares

Los EPI destinados a evitar el contacto superficial de la totalidad o parte del cuerpo con sustancias y mezclas
que son peligrosas para la salud o con agentes bioldgicos nocivos deberdn poder prevenir la penetracién o
permeacion de estas sustancias y mezclas y agentes a través de la capa protectora en las condiciones de uso
previsibles a las que se destinen estos EPL

A tal fin, los materiales constitutivos y otros componentes de estos tipos de EPI deberdn elegirse o disefiarse e
incorporarse de tal modo 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.

Si, por su naturaleza y las condiciones de uso previsibles, algunas sustancias y mezclas que son peligrosas para
la salud o agentes bioldgicos nocivos tienen un alto poder de penetracién que limite la duracién de la
protecciéon que ofrecen los EPI en cuestidn, estos se someterdn a ensayos normalizados para clasificarlos en
funcién de su rendimiento. Los EPI considerados conformes con las especificaciones de ensayo llevardn un
marcado que indique, en particular, los nombres o, a falta de estos, los cédigos de las sustancias utilizadas en
los ensayos y el tiempo de proteccién normalizado correspondiente. Asimismo, las instrucciones del fabricante
incluirdn, en particular, una explicacién de los c6digos (si es necesario), una descripcién detallada de los
ensayos normalizados y toda la informacién adecuada para determinar el tiempo mdaximo admisible de
utilizacién en las distintas condiciones de uso previsibles.

3.11.  Equipo de buceo

El equipo de respiracién deberd permitir el suministro de una mezcla gaseosa respirable al usuario en
condiciones de uso previsibles y teniendo en cuenta, en particular, la profundidad de inmersién médxima.

Si las condiciones de uso previsibles lo requieren, los equipos de buceo deberdn comprender:

a) un traje que proteja al usuario contra el frio (véase el punto 3.7) yfo la presion resultante de la profundidad
de la inmersién (véase el punto 3.2);

b) una alarma que avise sin demora al usuario de una préxima interrupcion en la alimentacién de la mezcla
gaseosa respirable (véase el punto 2.8);

¢) un dispositivo de salvamento que permita al usuario volver a la superficie (véase el punto 3.4.1).
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ANEXO III

DOCUMENTACION TECNICA DE LOS EPI

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

La documentacién técnica incluird como minimo los elementos siguientes:

a) una descripciéon completa del EPI y del uso al que estd destinado;

b) una evaluacion de riesgos contra los que estd previsto que proteja el EPJ;

¢) una lista de los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables al EPJ;

d) los dibujos y esquemas del disefio y la fabricacion del EPI y de sus componentes, subconjuntos y circuitos;

e) las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de los dibujos y esquemas mencionados en la
letra d) y del funcionamiento del EPT;

f) las referencias de las normas armonizadas mencionadas en el articulo 14 que se hayan aplicado para el disefio y la
fabricacion del EPL. En caso de normas armonizadas aplicadas parcialmente, se especificardn en la documentaci6n las
partes que se hayan aplicado;

g) sino se han aplicado normas armonizadas o solo se han aplicado parcialmente, las descripciones de otras especifica-
ciones técnicas que se hayan aplicado para satisfacer los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables;

h) los resultados de los célculos 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;

i) los informes sobre los 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;

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

k) una copia de las instrucciones y la informacion del fabricante establecidas en el punto 1.4 del anexo II;

) en el caso de EPI producidos como unidad individual para ajustarse a un usuario concreto, todas las instrucciones
necesarias para la fabricacién de este tipo de EPI de acuerdo con el modelo de base aprobado;

m) en el caso de EPI producidos en serie en los que cada unidad va adaptada para ajustarse a un usuario concreto, una
descripcion de las medidas que deberd tomar el fabricante durante el proceso de adecuacién y fabricacién para
garantizar que cada unidad de EPI sea conforme con el tipo homologado y con los requisitos esenciales de salud y
seguridad aplicables.
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ANEXO IV
CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION
(Médulo A)

1. El control interno de la produccién es el procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante el cual el
fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3 y 4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que el EPI en cuestion satisface los requisitos aplicables del presente Reglamento.

2. Documentacion técnica
El fabricante elaborard la documentacién técnica descrita en el anexo IIL

3. Fabricacién
El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién y su seguimiento garanticen la
conformidad del EPI fabricado con la documentacién técnica mencionada en el punto 2 y con los requisitos
aplicables del presente Reglamento.

4. Marcado CE y declaracién UE de conformidad

4.1. El fabricante colocard el marcado CE en cada EPI que satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento.

4.2. El fabricante elaborard una declaracion UE de conformidad escrita para un modelo de EPI y la mantendrd, junto
con la documentacién técnica, a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir
de la introduccién del EPI en el mercado. En la declaraciéon UE de conformidad se identificard el EPI para el que ha
sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaraciéon UE de conformidad a las autoridades competentes que la soliciten.

5. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante establecidas en el punto 4 podrd cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad,
su representante autorizado, siempre que estén especificadas en el mandato.
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ANEXO V

EXAMEN UE DE TIPO
(Médulo B)

1. El examen UE de tipo es la parte de un procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante la cual un
organismo notificado examina el disefio técnico de un EPI y verifica y certifica que dicho disefio técnico cumple los
requisitos del presente Reglamento que le son aplicables.

2. El examen UE de tipo deberd efectuarse en forma de una evaluacién de la adecuacion del disefio técnico del EPI
mediante el examen de la documentacién técnica, y en forma de examen de un ejemplar, representativo de la
produccion prevista, del EPI completo (tipo de produccién).

3. Solicitud de examen UE de tipo

El fabricante deberd presentar una solicitud de examen UE de tipo ante un tnico organismo notificado de su
eleccién.

En la solicitud figurard lo siguiente:

a) el nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y la direccion de este;

b) una declaracién por escrito de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningn otro organismo
notificado;

¢) la documentacion técnica descrita en el anexo III;

d) uno o varios ejemplares del EPI representativos de la produccién prevista. El organismo notificado podrd pedir
mds ejemplares si son necesarios para llevar a cabo el programa de ensayo. En el caso de los EPI producidos en
serie en que cada unidad va adaptada para ajustarse a un usuario concreto, se aportardn ejemplares represen-
tativos del conjunto de los distintos usuarios, y en el caso de los EPI producidos como unidad individual para
satisfacer las necesidades especiales de un usuario concreto, se aportard un modelo bésico.

4. Examen UE de tipo

El organismo notificado deberd:

a) examinar la documentacion técnica para evaluar la adecuacién del disefio técnico del EPI. Al examinarla no
estard obligado a tener en cuenta el anexo III, letra j);

b) en el caso de los EPI producidos en serie en los que cada unidad va adaptada para ajustarse a un usuario
concreto, examinar la descripcion de las medidas para evaluar su adecuacion;

¢) en el caso de los EPI producidos como unidad individual para ajustarse a un usuario concreto, examinar, para
evaluar su adecuacion, las instrucciones para la fabricacion de este tipo de EPI sobre la base del modelo de base
aprobado;

d) comprobar que los ejemplares se han fabricado conforme a la documentacién técnica e identificar los elementos
que se han disefiado con arreglo a las disposiciones aplicables de las normas armonizadas pertinentes, asi como
los elementos que se han disefiado de conformidad con otras especificaciones técnicas;

e) efectuar o hacer que se efectiien los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si, cuando el fabricante
haya elegido aplicar las soluciones de las normas armonizadas pertinentes, estas se han aplicado correctamente;

f) efectuar o hacer que se efecten los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si, en caso de que no se
hayan aplicado las soluciones de las normas armonizadas pertinentes, las soluciones adoptadas por el fabricante,
incluidas las de otras especificaciones técnicas aplicadas, cumplen los correspondientes requisitos esenciales de
salud y seguridad y se han aplicado correctamente.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2

Informe de evaluacién

El organismo notificado elaborard un informe de evaluacién 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, integramente o en parte, con el acuerdo del
fabricante.

Certificado de examen UE de tipo

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

El plazo de validez del nuevo certificado expedido y, en su caso, del certificado renovado no excederd de cinco
afios.

El certificado de examen UE de tipo incluird, como minimo, la informacién siguiente:
a) el nombre y el ndmero de identificacion del organismo notificado;

b) el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, el nombre y la
direccién de este;

¢) la identificacién del EPI objeto del certificado (ndmero de tipo);
d) una declaracion de que el tipo del EPI cumple los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables;

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

f) en el caso de que se hayan aplicado otras especificaciones técnicas, sus referencias;
g) si procede, el nivel o los niveles de rendimiento o la clase de proteccién del EPI;

h) en el caso de los EPI producidos como unidad individual para ajustarse a un usuario concreto, las variaciones
admisibles de los pardmetros pertinentes a partir del modelo de base aprobado;

i) la fecha de expedicion, la fecha de expiracion y, en su caso, la fecha o las fechas de renovacién;
j) toda condicién unida a la expedicién del certificado;

k) respecto a los EPI de categoria 11, una declaracién de que el certificado se utilizard Ginicamente en relacién con
uno de los procedimientos de evaluacién de la conformidad a que se hace referencia en el articulo 19, letra c).

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

Si el tipo no satisface los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables, el organismo notificado denegard la
expedicion del certificado de examen UE de tipo e informard al solicitante en consecuencia, argumentando detalla-
damente su denegacién.

Revision del certificado de examen UE de tipo

El organismo notificado se mantendrd informado de los cambios en el estado de la técnica generalmente
reconocido que indiquen que el tipo aprobado ya no puede cumplir los requisitos esenciales de salud y seguridad
aplicables y determinard si tales cambios requieren mds investigaciones. En ese caso, el organismo notificado
informard al fabricante en consecuencia.

El fabricante informara al organismo notificado en posesién de la documentacién técnica relativa al certificado de
examen UE de tipo de todas las modificaciones del tipo aprobado y de todas las modificaciones de la documen-
tacion técnica que puedan afectar a la conformidad del EPI con los requisitos esenciales de salud y seguridad
aplicables o a las condiciones de validez del certificado. Tales modificaciones requerirdn una aprobacién adicional
en forma de suplemento al certificado original de examen UE de tipo.
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7.3. El fabricante se asegurard de que el EPI sigue cumpliendo los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables a
la luz del estado de la técnica.

7.4. El fabricante solicitard al organismo notificado que revise el certificado de examen UE de tipo en cualquiera de los
supuestos siguientes:

a) la modificacién del EPI a la que se hace referencia en el punto 7.2;
b) el cambio en el estado de la técnica a que se refiere el punto 7.3;
¢) a mds tardar, antes de la fecha de expiracién del certificado.

Para que el organismo notificado pueda cumplir su cometido, el fabricante deberd presentar su solicitud como muy
pronto 12 meses y como muy tarde 6 meses antes de la fecha de expiracion del certificado de examen UE de tipo.

7.5. El organismo notificado examinard el tipo del EPI y, en caso necesario, en funciéon de los cambios efectuados,
realizard los ensayos oportunos para asegurarse de que el tipo aprobado sigue cumpliendo los requisitos esenciales
de salud y seguridad aplicables. Si el organismo notificado considera que el tipo aprobado sigue cumpliendo los
requisitos de salud y seguridad aplicables, renovara el certificado de examen UE de tipo. El organismo notificado
garantizard que el procedimiento de revision haya concluido antes de la fecha de expiracién del certificado de
examen UE de tipo.

7.6. Cuando no se cumplan las condiciones mencionadas en el punto 7.4, letras a) y b), se aplicard un procedimiento de
revisién simplificado. El fabricante facilitard al organismo notificado los siguientes datos:

a) su nombre y direccion asi como los datos de identificacién del certificado de examen UE de tipo de que se trate;

b) la confirmacién de que no se ha producido ninguna modificacién del tipo aprobado a que se refiere el
punto 7.2, incluidos los materiales, subcomponentes o subconjuntos, ni de las normas armonizadas pertinentes
u otras especificaciones técnicas aplicadas;

¢) la confirmacién de que no se ha producido ninguna modificacién en el estado de la técnica a que se refiere el
punto 7.3;

d) cuando todavia no se hayan facilitado, copias de dibujos y fotografias actuales del producto, el marcado del
producto y la informacién proporcionada por el fabricante, y

e) para los productos de categorfa III, informacion sobre los resultados de los controles efectuados sobre el
producto supervisado a intervalos aleatorios de conformidad con lo dispuesto en el anexo VII, o sobre los
resultados de auditorfas de sus sistema de calidad efectuados conforme a lo dispuesto en el anexo VIII, cuando el
organismo notificado no disponga atin de dicha informacién.

Cuando el organismo notificado haya confirmado que no se ha producido ninguna modificacién en el tipo
aprobado a que se refiere el punto 7.2 y ningtin cambio en el estado de la técnica a que se refiere el punto 7.3, se
aplicard el procedimiento simplificado y no se llevardn a cabo los exdmenes y las pruebas a que se refiere el
punto 7.5. En tales casos, el organismo notificado renovard el certificado de examen UE de tipo.

Los costes asociados con dicha renovacién deberdn ser proporcionados respecto de la carga administrativa del
procedimiento simplificado.

Cuando el organismo notificado considere que se ha producido un cambio en el estado de la técnica a que se
refiere el punto 7.3, se aplicard el procedimiento contemplado en el punto 7.5.

7.7. Si, tras la revision, el organismo notificado considera que el certificado de examen UE de tipo ya no es vélido, lo
retirard y el fabricante dejard de introducir en el mercado el EPI en cuestion.

8. Cada organismo notificado informard a su autoridad notificante acerca de los certificados de examen UE de tipo y
de cualquier suplemento a estos que haya expedido o retirado, y, periédicamente o previa solicitud, pondrd a
disposiciéon de su autoridad notificante la lista de dichos certificados y de sus suplementos que hayan sido
denegados, suspendidos o restringidos de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados acerca de los certificados de examen UE
de tipo y de cualquier suplemento a estos que haya denegado, retirado, suspendido o restringido de otro modo, vy,
previa solicitud, de los certificados y suplementos que haya expedido.
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10.

La Comision, los Estados miembros y los demds organismos notificados podran, previa solicitud, obtener una copia
de los certificados de examen UE de tipo y de sus suplementos. Previa solicitud motivada, la Comisién y los Estados
miembros podrdn 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 suplementos,
asi como del expediente técnico que incluya la documentacién presentada por el fabricante, durante un periodo de
cinco afios a partir de la expiracién de la validez de dicho certificado.

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

El representante autorizado del fabricante podrd presentar la solicitud a la que se hace referencia en el punto 3 y
cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 7.2, 7.4 y 9, siempre que estén especificadas en su mandato.
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ANEXO VI

CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION
(Médulo €)

1. La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién es la parte de un procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante la cual el 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 cumple los requisitos aplicables del presente Reglamento.

2. Fabricacién
El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién 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
aplicables del presente Reglamento.

3. Marcado CE y declaracién UE de conformidad

3.1. El fabricante colocard el marcado CE en cada EPI que sea conforme con el tipo descrito en el certificado de
examen UE de tipo y que satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento.

3.2. El fabricante elaborard una declaracion UE de conformidad escrita para un modelo de EPI y la mantendrd a
disposicién de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del EPI en el

mercado. En la declaracién UE de conformidad se identificara el EPI para el que ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaraciéon UE de conformidad a las autoridades competentes que la soliciten.

4. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 3 podrd cumplirlas, en su nombre y bajo su responsa-
bilidad, su representante autorizado, siempre que estén especificadas en el mandato.
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ANEXO VII

CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION MAS EL
CONTROL SUPERVISADO DEL PRODUCTO A INTERVALOS ALEATORIOS

(Mé6dulo C2)

1. La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién mds el control supervisado del producto
a intervalos aleatorios es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual el
fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3, 5.2 y 6 y garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que el EPI, al que se han aplicado las disposiciones del punto 4, es conforme con el tipo descrito
en el certificado de examen UE de tipo y cumple los requisitos aplicables del presente Reglamento.

2. Fabricacién

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién y su supervision garanticen la
homogeneidad de la produccién y la conformidad del EPI fabricado con el tipo descrito en el certificado de
examen UE de tipo y con los requisitos aplicables del presente Reglamento.

3. Solicitud de control supervisado de los productos a intervalos aleatorios

Antes de introducir el EPI en el mercado, el fabricante presentard una solicitud de control supervisado de los
productos a intervalos aleatorios ante un tnico organismo notificado de su eleccién.

En la solicitud figurard lo siguiente:

a) el nombre y la direccién del fabricante y, si presenta la solicitud el representante autorizado, el nombre y la
direccién de este;

b) una declaracién por escrito de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningin otro organismo
notificado;

¢) la identificacion del EPI en cuestion.

Si el organismo elegido no es el que ha llevado a cabo el examen UE de tipo, la solicitud comprenderd también lo
siguiente:

a) la documentacion técnica descrita en el anexo III;

b) una copia del certificado de examen UE de tipo.

4. Control del producto

4.1. El organismo notificado efectuard controles del producto para verificar la homogeneidad de la produccién y la
conformidad del EPI con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos esenciales de
salud y seguridad aplicables.

4.2. Los controles del producto se efectuardn al menos una vez al afio, a intervalos aleatorios determinados por el
organismo notificado. Los primeros controles del producto deberdn efectuarse, a mds tardar, un afio después de la
fecha de expedicion del certificado de examen UE de tipo.

4.3. El organismo notificado seleccionard, en un lugar acordado con el fabricante, una muestra estadistica suficiente de
los EPI fabricados. Se examinardn todas las unidades de EPI de la muestra y se realizardn los ensayos apropiados
establecidos en la norma o normas armonizadas pertinentes o ensayos equivalentes establecidos en otras especifica-
ciones técnicas pertinentes para comprobar la conformidad de los EPI con el tipo descrito en el certificado de
examen UE de tipo y con los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables.

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

4.5. El procedimiento de muestreo de aceptaciéon que debe aplicarse pretende determinar si el proceso de fabricacion
garantiza la homogeneidad de la produccion y si se lleva a cabo dentro de limites aceptables con vistas a garantizar
la conformidad del EPL
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4.6. Si el examen y los ensayos revelan que la producciéon no es homogénea o que el EPI no es conforme con el tipo
descrito en el certificado de examen UE de tipo o con los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables, el
organismo notificado adoptard las medidas apropiadas en funcién de los defectos detectados e informard de ello a
la autoridad notificante.

5. Informe de ensayo

5.1. El organismo notificado remitird un informe de ensayo al fabricante.

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

5.3. El fabricante, bajo la responsabilidad del organismo notificado, colocard el niimero de identificacién del organismo
notificado durante el proceso de fabricacion.

6. Marcado CE y declaraciéon UE de conformidad

6.1. El fabricante colocard el marcado CE y el niimero de identificacién del organismo notificado mencionado en el
punto 3, bajo la responsabilidad de este dltimo, en cada unidad de EPI que sea conforme con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y que satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento.

6.2. El fabricante elaborard una declaracion UE de conformidad escrita para cada modelo de EPI y la mantendrd a
disposicién de las autoridades nacionales durante un perfodo de diez afios a partir de la introduccién del EPI en el
mercado. En la declaracién UE de conformidad se identificard el modelo de EPI para el que ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades pertinentes que la soliciten.

7. Representante autorizado

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

CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL PROCESO DE
PRODUCCION

(Médulo D)

1. La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de produccién es la parte de un
procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas
en los puntos 2, 5 y 6 y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que el EPI en cuestién es conforme
con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y cumple los requisitos aplicables del presente
Reglamento.

2. Fabricacién
El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para la produccidn, la inspeccién del producto acabado y el

ensayo del EPI en cuestién, segin se especifica en el punto 3, y estard sujeto a vigilancia con arreglo a lo
establecido en el punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad ante un tnico organismo notificado de
su eleccion.

En la solicitud figurard lo siguiente:

a) el nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y la direccién de este;

b) la direccién de los locales del fabricante, en los que puedan efectuarse las auditorfas;

¢) una declaracién por escrito de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningiin otro organismo
notificado;

d) la identificacién del EPI en cuestion;
e) la documentacion relativa al sistema de calidad.

Si el organismo elegido no es el que ha llevado a cabo el examen UE de tipo, la solicitud comprenderd también lo
siguiente:

a) la documentacion técnica del EPI descrita en el anexo III;
b) una copia del certificado de examen UE de tipo.

3.2. El sistema de calidad deberd garantizar que el EPI es conforme con el tipo descrito en el certificado de examen UE
de tipo y que satisface los requisitos aplicables del presente Reglamento.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberan figurar en una documentaciéon
llevada de manera sistemdtica y ordenada en forma de medidas, procedimientos e instrucciones, todos ellos por
escrito. Dicha documentacion del sistema de calidad deberd permitir una interpretacion uniforme de los programas,
planes, manuales y registros de calidad.

La documentacién del sistema de calidad incluird, en especial, una descripcién adecuada de:

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

b) las correspondientes técnicas, procesos y actividades sistematicas de fabricacion, control de la calidad y asegura-
miento de la calidad que se utilizaran;

¢) los exdmenes y ensayos que se efectuardn antes, durante y tras la fabricacion, y su frecuencia;

d) los registros de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre ensayos y calibracion, los
informes sobre la cualificacion del personal afectado, y

e) los medios con los que se hace el seguimiento de la consecucion de la calidad de los productos exigida y del
funcionamiento eficaz del sistema de calidad.
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3.3. El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos a que se refiere el
punto 3.2.

Dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la norma armonizada aplicable.

Ademds de experiencia en sistemas de gestién de la calidad, el equipo de auditorfa contard por lo menos con un
miembro que tenga experiencia de evaluacién en el campo de los EPI y la tecnologia en cuestién, asi como conoci-
mientos sobre los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables. La auditorfa incluird una visita de evaluacién
a los locales del fabricante. El equipo de auditorfa revisard la documentacién técnica del EPI mencionada en el
punto 3.1 para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos esenciales de salud y seguridad
aplicables y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el EPI los cumpla.

El resultado de dicha evaluacién se notificard al fabricante. La notificaciéon contendrd las conclusiones de la
auditorfa y la decisién de evaluacién motivada.

3.4. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad aprobado y a
mantenerlo de modo que siga resultando adecuado y eficaz.

3.5. El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de calidad de cualquier
adaptacion prevista de dicho sistema.

El organismo notificado evaluard las adaptaciones propuestas y decidird si el sistema de calidad modificado sigue
cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesaria una nueva evaluacion.

Notificard su decisiéon al fabricante. La notificacién contendrd las conclusiones del examen y la decision de
evaluaciéon motivada.

3.6. El organismo notificado autorizard al fabricante a colocar el niimero de identificacién del organismo notificado en
cada unidad de EPI que sea conforme con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y que satisfaga los
requisitos aplicables del presente Reglamento.

4. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1. El objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple debidamente las obligaciones que le
impone el sistema de calidad aprobado.

4.2. El fabricante permitird la entrada del organismo notificado en los locales de fabricacién, inspeccion, ensayo y
almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le proporcionard toda la informacion necesaria, en particular:

a) la documentacion relativa al sistema de calidad;

b) los registros de calidad, tales como los informes de inspeccidn, los datos sobre ensayos y calibracion, los
informes sobre la cualificacion del personal afectado.

4.3. El organismo notificado efectuara auditorfas periddicas, como minimo anuales, para asegurarse de que el fabricante
mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitard al fabricante un informe de la auditorfa.

4.4. Por otra parte, el organismo notificado podréd efectuar visitas inesperadas al fabricante. En el transcurso de dichas
visitas, el organismo notificado podrd efectuar o hacer efectuar, si se considera necesario, eximenes o ensayos de
los EPI con objeto de comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo presentard al
fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado algin ensayo, un informe del mismo.

5. Marcado CE y declaracién UE de conformidad

5.1. El fabricante colocard el marcado CE y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el
punto 3.1, el niimero de identificacién de este tltimo en cada unidad de EPI que sea conforme con el tipo descrito
en el certificado de examen UE de tipo y que satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento.
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5.2

El fabricante elaborard una declaracion de conformidad escrita para cada modelo de EPI y la mantendrd a
disposicién de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del EPI en el
mercado. En la declaracién UE de conformidad se identificard el modelo de EPI para el que ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaraciéon UE de conformidad a las autoridades competentes que la soliciten.

El fabricante mantendrd a disposicién de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la
introducci6n del EPI en el mercado:

a) la documentacién mencionada en el punto 3.1;
b) la informacién relativa a la adaptacién a que se refiere el punto 3.5 que se haya aprobado;
¢) las decisiones y los informes del organismo notificado a que se hace referencia en los puntos 3.5, 4.3 y 4.4.

El organismo notificado informard a su autoridad notificante de las aprobaciones de sistemas de calidad emitidas o
retiradas y, periddicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de su autoridad notificante la lista de
aprobaciones de sistemas de calidad rechazadas, suspendidas o restringidas de otro modo.

El organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido, retirado o restringido de otro modo y, previa solicitud, sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad que haya emitido.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 podrd cumplirlas, en su nombre y bajo
su responsabilidad, su representante autorizado, siempre que estén especificadas en el mandato.
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ANEXO IX

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD Ne ... ()

1. EPI (ntimero de producto, tipo, lote o serie):
2. Nombre y direccion del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado:
3. La presente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante:

4. Objeto de la declaracion (identificacion del EPI que permita la trazabilidad; podra incluirse una imagen en color de
nitidez suficiente cuando sea necesario para la identificacién del EPI):

5. El objeto de la declaracién descrito en el punto 4 anterior es conforme con la legislacion de armonizacién de la
Unié6n aplicable:

6. Referencias a las normas armonizadas aplicables utilizadas, incluidas sus fechas, o referencias a las otras especifica-
ciones técnicas, incluidas sus fechas, respecto a las cuales se declara la conformidad:

7. En su caso, el organismo notificado ... (nombre, nimero)... ha efectuado el examen UE de tipo (mddulo B) y ha
expedido el certificado de examen UE de tipo ... (referencia de dicho certificado).

8. En su caso, el EPI estd sujeto al procedimiento de evaluacion de la conformidad ... [bien conformidad con el tipo
basada en el control interno de la produccién mds control supervisado de los productos a intervalos aleatorios
(médulo C2) o conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de producciéon
(médulo D)] ... bajo la supervisién del organismo notificado ... (nombre, nimero).

9. Informacién adicional:
Firmado por y en nombre de:
(lugar y fecha de expedicion):

(nombre, cargo) (firma):

() Elfabricante podrd asignar con cardcter facultativo un niimero a la declaracion de conformidad.
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ANEXO X

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 89/686/CEE

Presente Reglamento

Articulo 1, apartado 1
Articulo 1, apartados 2 y 3
Articulo 1, apartado 4
Articulo 2, apartado 1
Articulo 2, apartado 2
Articulo 2, apartado 3
Articulo 3

Articulo 4, apartado 1
Articulo 4, apartado 2
Articulo 5, apartados 1, 4y 5
Articulo 5, apartado 2
Articulo 6

Articulo 7

Articulo 8, apartado 1
Articulo 8, apartados 2 a 4
Articulo 9

Articulo 10

Articulo 11, seccién A

Articulo 11, seccién B

Articulo 12, apartado 1

Articulo 12, apartado 2, y articulo 13
Articulo 14

Articulo 15

Articulo 16, apartado 1, parrafo primero, y apartado 2
Articulo 16, apartado 1, parrafo segundo
Anexo |

Anexo II

Anexo III

Anexo IV

Anexo V

Anexo VI

Articulo 1 y articulo 2, apartado 1
Articulo 3, punto 1

Articulo 2, apartado 2

Articulo 4

Articulo 6

Articulo 7, apartado 2

Articulo 5

Articulo 7, apartado 1

Articulo 14

Articulo 44

Articulos 37 a 41

Articulo 8, apartado 2, parrafo primero
Articulos 18 y 19 y anexo I

Articulo 20, articulo 24, apartado 1, articulo 25 y articu-
lo 30, apartado 1

Anexo V

Anexo VII

Anexo VIII
Articulo 15
Articulos 16 y 17

Articulo 48, apartado 2
Articulo 2, apartado 2
Anexo Il

Anexo III

Articulo 16

Articulo 24, apartados 2 a 11
Anexo IX
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