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Guia para el reglamento
(UE) 2016/425 de
equipos de proteccién
individual (EPI)




Desde abril de 2018, el nuevo Reglamento europeo (UE) 2016/425 sobre
EPI deroga la Directiva 89/686/CEE sobre EPI. Con el nuevo reglamento,
se pretenden armonizar los procesos y reflejar las practicas actuales del
desarrollo y la comercializacién de los EPI en Europa.

El Reglamento sobre EPI es un instrumento legislativo vinculante que
impone requisitos claros y detallados que deben aplicarse en su totalidad
en todos los Estados miembro de la UE. El reglamento se aplica a todas las
formas de suministro de EPI, incluida la venta a distancia, y su objetivo es
establecer niveles exigentes de practicas de salud y seguridad, proteccién
de usuarios y competencia justa.

Los cambios fundamentales son los siguientes:

» Cambio de clasificacién, de
la relacionada con el producto
a la relacionada con el riesgo

» Cambio de la clasificacion
de algunas categorias de >
productos,
— Protecciones auditivas
ahora esta clasificado como
"Ruidos perjudiciales” (riesgo)
y ha pasado de la categoria Il
a la categoria lll

los EPI

Obligaciones de los operadores
econdmicos

(Operador econémico: todas las personas que
intervienen en la cadena de suministro; fabricantes,
representantes autorizados, importadores

y distribuidores)
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Comercializar Gnicamente productos que cumplan
con el reglamento sobre EPI

Asegurarse de que el EPI incluya las instrucciones
e informacion en un lenguaje que los clientes y
otros usuarios finales puedan entender facilmente
Asegurarse de que las condiciones de
almacenamiento y transporte no pongan en peligro
la conformidad de los EPI

Tomar medidas correctivas en caso de falta de
conformidad del producto

Colaborar con las autoridades seguin corresponda

Ademas de las obligaciones de los operadores
economicos, el fabricante, el importadory el
distribuidor deberan cumplir con lo siguiente:

» Cada producto llevara la
Declaracion de Conformidad
de la UE (o un enlace al lugar
donde pueda obtenerse)

La documentacion técnicay la
declaracion de conformidad de
la UE se conservaran 10 afios
desde la comercializacion de

» Los nuevos certificados
tendran 5 afios de validez /
fecha de expiracién

» Especificacién de obligaciones
para operadores econémicos
de la cadena de suministro
y distribucion

Obligaciones de los fabricantes

>

Disefio y fabricacion de productos de EPI

conforme a los requisitos esenciales aplicables

de salud y seguridad

Garantizar el cumplimiento de los requisitos del
reglamento sobre EPI al comercializar productos

a partir de abril de 2019

Todos los productos de las categorias Il y lll tendran
que volver a someterse a aprobacién cada 5 afios
Proporcionar la declaraciéon de conformidad de la
UE sobre EPI o un enlace para obtenerla

Conservar la documentacién técnica y la declaracion
de conformidad de la UE durante al menos 10 afos
desde la comercializacién de los EPI

Marcar todos los productos EPI con las marcas y
las direcciones postales correctas (si no es posible,
marcar el embalaje o un documento que acomparie
a los EPI)



Obligaciones de los importadores

» Antes de comercializar cualquier EPI, los
importadores tendran que asegurarse de lo siguiente:
— El fabricante ha llevado a cabo un procedimiento
de evaluacion de la conformidad adecuado
— Los EPI llevan la marca CE e incluyen la
documentacion requerida

» Los importadores deberan indicar, en el EPI, su
nombre, el nombre registrado o la marca registrada
y su direccién postal

» Cuando el importador considere o tenga motivos
para pensar que un EPI no es conforme, no lo
comercializara e informara de ello al fabricante
y a los organismos de supervisiéon del mercado.

» Conservar la documentacién técnica y la declaracién
de conformidad de la UE durante al menos 10 afios
desde la comercializacién de los EPI

Linea de tiempo para el reglamento

Reglamento Reglamento publicado

adoptado » Queda derogada la
Directiva sobre EPI

» Se aplica el Reglamento
(UE) 2016/425 del EPI

Abril de 2016 Abril de 2018  Abril de 2019

Periodo de transicién

Obligaciones de los distribuidores

» Antes de comercializar los EPI en el mercado,
los distribuidores comprobaran:

— que los EPI lleven la marca CE

— que los EPl incluyan las instrucciones y la
documentacién requerida en un lenguaje que los
clientes y otros usuarios finales puedan entender
facilmente

— que el fabricante y el importador hayan cumplido
con los requisitos

» Cuando el distribuidor considere o tenga motivos
para pensar que un EPI no es conforme, debera
retirar el producto del mercado o abstenerse de
comercializarlo e informara de ello al fabricante
y a las autoridades de vigilancia del mercado

Recomendaciones para el usuario
del EPI

» Si procede, solicitar al proveedor del EPI |a
documentacién que demuestre que cumple
con la normativa

» Formar a los trabajadores en la correcta seleccién
y uso de los EPI

» Garantizar que todos los EPl se sometan a un
mantenimiento apropiado y que se empleen para
la finalidad adecuada

Fin del periodo Certificados de examen de tipo CE
de transiciéon con arreglo a la Directiva sobre EPI
Todos los invalidos

productos Todos los productos en la cadena de
comercializados suministro deben ser compatibles con
deberan cumplir el reglamento

con el reglamento

Abril de 2023

Certificados de tipo UE emitidos para el nuevo reglamento sobre EPI

Todos los productos comercializados por los fabricantes deberéan cumplir el

reglamento sobre EPI



Recursos

Para obtener mas informacion
sobre la recolocacién de "ruidos
perjudiciales" de la categoria ll a la
categoria lll, consulte:

https:/www.3M.co.uk/3M/en_GB/

worker-health-safety-uk/safety-
solutions/harmful-noise-regulation/

Division de Seguridad Personal de 3M

3M Espania, S.L.

Juan Ignacio Luca de Tena, 19-25
28027 Madrid

Teléfono: 9132162 81

Fax: 9132163 05
ohes.es@3M.com

Declaraciones de conformidad
y certificados UE

Las declaraciones de conformidad y los

certificados UE de productos 3M pueden

consultarse en los enlaces siguientes:

Selector de certificados de productos
respiratorios:
www.3M.com/Respiratory/certs

Selector de certificados de productos
de soldadura:
www.3M.com/Welding/certs

Productos anticaidas
Selector de certificados:
www.3M.com/FallProtection/DOC

Selector de certificados de productos
de comunicacién PELTOR™
www.3M.com/PELTOR/DOC

Impreso en Reino Unido. 3M y PELTOR son marcas
registradas de 3M. Todos los derechos reservados.

https://www.3m.com.es/3M/es_ES/worker-health-safety-es/ © 3M 2018. J434265
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Congervacion
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