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DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 21 de diciembre de 1989

sobre aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros relativas a los equipos de
proteccitn individual

{89/686/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Economica
Europea y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisidn (1),
En cooperacion con el Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3},

Considerando que conviene adoptar las medidas destinadas a
establecer progresivamente el mercado interior en el trans-
curso de un periodo que expira el 31 de diciembre de 1992;
que el mercado intertor implica un espacio sin fronteras
intenores, en el que se garantiza la libre circulacion de
mercancias, personas, Servicios y capitales;

Considerando que varios Estados miembros han apr ;bado
desde hace varios afos disposiciones sobre numerosos
equipos de proteccion individual, por motivos diversos como
la salud, la seguridad en el trabajo y la proteccién de los
usuarnos;

Considerando que estas disposiciones nacionales incluven a
menudo disposiciones muy detalladas sobre la concepcion,
fabricacion, nivel de calidad, ensavos y certificacion de los
equipos de proteccion individual, con objeto de protegeralas
personas contra lesiones y enfermedades;

Considerando, en particular, que las disposiciones naciona-
les sobre proteccion en el trabajo hacen necesania la wtiliza-
cion de equipos de proteccion individual; que hay numerosas
prescripciones que obligan al empresario a facilitar a su
personal equipos adecuados de proteccion individual, cuan-
do no haya medidas prioritanas de proteccion colectiva o las
mismas scan ‘nsuficientes;

Considerando que las disposiciones nacionales sobre equipos
de proteccion individual difieren sensiblemente de un Estado
miembro a otro; que pueden obstaculizar los intercambios.
repercutiendo  directamente sobre el establecamiento v el
funcionamiento del mercado comun:

Considerando que estas disposiciones nacionales divergentes
deben armonizarse para garanuzar la libre arculacion de

11 DO A C 141 de 30. 5. 1988, p. 14,
‘2 DO N® C 12de 16, 1. 1989 p 109, «
DO n® C 304 de 4. 12. 1999 p. 29
v DO N C 337 de 31 L2 (988, p 3T

estos productos, sin que se reduzcan sus niveles de proteccién
actuales cuando estén justificados en los Estados miembros,
¥ para que se aumenten cuando sea necesario;

Considerando que las disposiciones de disefio y fabricacién
de los equipos de proteccién individual previstas en la
presente Directiva son de fundamental importancia, en
particular, para la bisqueda de un medio de trabajo mds
seguro, se entienden sin perjuicio de las disposiciones
relativas a la utilizacién de los equipos de proteccién
individual y a la organizacién de la salud y la seguridad de los
trabajadores en el lugar de wabajo;

Considerando que la presente Directiva s6lo define las
exigencias esenciales que deben cumplir los equipos de
proteccién individual; que, para facilitar la prueba de la
conformidad con las exigencias esenciales, es indispensable
contar con normas armonizadas a escala europea, relativas,
en particular al disefio, la fabricacién, las especificaciones y
los métodos de prueba de los equipos de proteccién indivi-
dual, normas cuyo respeto garantice a estos productos una
presuncion de conformidad con las exigencias esenciales de la
presente Directiva; que estas normas curopeas armonizadas
las elaboran organismos privados y deben conservar su
caracter de texto no obligatorio; que, para ello, se reconoce
al Comité Europeo de Normalizacién (CEN) y al Comité
Europeo de Normalizacién Electrotécnica (CENELEC)
como organismos competentes para adoptar las normas
armonizadas de conformidad con las orientaciones generales
parala cooperacion entre la Comision y estos dos organismos
ratificadas el 13 de noviembre de 1984; que, en la presente
Directiva, se entiende por normas armonizadas los textos de
especificaciones técnicas (norma europea o documento de
armonizacién adoptados por cualquiera de los dos organis-
mos mendonados, o por los dos, por mandato de la
Comision, con arreglo a las disposiciones de la Directiva
83/189/CEE del Consejo, de 28 de marzo de 1983, por la
que se establece un procedimiento de informacion en materia
de las normas y reglamentaciones técnicas {*), modificada
por la Directiva 88/182/CEE (*), asi como en virtud de las
orientaciones generales anteriormente mencionadas;

Considerando que. hasta que se adopten normas armoniza-
das que. dado el amplio ambito de aplicacién, seran muy
numerosas v cuya elaboracion supondra un trabajo conside-
rable si se quiere respetar el plazo asignado para la realiza-
cion del mercado interior. conviene mantener, con caracter
wransitono, v respetando las disposiciones del Tratado, el
staru quo relauvo a la conformidad con las normas nacio-
nales en vigor para los equipos de proteccion individual que
no havan sido objero de una norma armonizada en la fecha de
adopaon de la presente Directiva;
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Considerando que, habida cuenta el papel general y horizon-
tal que desempefia el Comité permanente establecido por el
articulo 5 de la Directiva 83/189/CEE en la politica comu-
nitaria de normalizacién y, especialmente, su papel en la
elaboracién de solicitudes de normalizacién y en el funcio-
namiento del statu quo de la normalizacién europea, dicho
Comité permanente es el indicado para asistir a la Comision
en el control comunitario de conformidad de las normas
armonizadas;

Considerando que es necesario un control del respeto de estas
prescripciones técnicas para proteger eficazmente a los
usuarios y a terceros; que los procedimientos de control
existentes pueden variar sensiblemente de un Estado miem-
bro a otro; que, para evitar una multiplicacién de controles
que constituyan otros tantos obstaculos a la libre circulacién
de los equipos de proteccién indivudual, conviene prever un
reconocimiento mutuo de los controles por parte de los
Estados miembros; que, para facilitar este reconocimiento de
los controles conviene, en particular, establecer procedi-
mientos comumitarios armonizados y armonizar los criterios
que se vayan a tener en cuenta para designar a los organismos
encargados de efectuar las funciones de examen, vigilancia y
verificacion;

Considerando que conviene mejorar el marco juridico para
garantizar la contribucion efectiva y adecuada de los inter-
locutores sociales al procedimiento de normalizacién,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO |

AMBITO DE APLICACION, PUESTA EN EL MERCADO
Y LIBRE CIRCULACION

Articulo 1

1.  La presente Directiva se aplicard a los equipos de
proteccion individual, en adelante denominados «EPI».

La presente Directiva fija las condiciones de puesta en el
mercado y de libre drculacién intracomunitaria asi como las
ex:gencias esenciales de seguridad que los EPI deben cumplir
para preservar la salud y garannzar la seguridad de los
usuarios.

2. Alos efectos de la presente Directiva, se entendera por
«EPI» cualquier dispositivo o medio que vaya a llevar o del
que vaya a disponer una persona con ¢l objetivo de que la
proteja contra uno o varios riesgos que puedan amenazar su
salud y su seguridad.

También se¢ consideraran como «EPI»:

a) el conjunto formado por varios dispositivos o medios que
el fabricante haya asociado de forma solidaria para
proteger a una persona Contra uno O varios riesgos que
pueda correr simultineamente;

b) un dispositivo o medio protector solidario, de forma
disociable o no disociable, de un equipo individual no

protector, que lleve o del que disponga una persona con
el objetivo de realizar una actividad;

c) los componentes intercambiables de un EPI que sean
indispensables para su funcionamiento correcto y se
utilicen exclusivamente para dicho EPI.

3. Se considerard como parte integrante de un EP!
cualquier sistema de conexién comercializado junto con el
EPI para unirlo a un dispositivo exterior, complementario,
incluso cuando este sistema de conexién no vaya a llevarlo o a
tenerlo a su disposicién permanentemente el usuario durante
el tiempo que dure la exposicién al riesgo o riesgos.

4. Quedan excluidos del dmbito de aplicacién de la
presente Directiva:

— los EPI objeto de otras directivas CEE con los mismos
objetivos de puesta en el mercado, de libre circulacién y
de seguridad que la presente Directiva;

— independientemente del motivo de exclusién contempla-
do en el primer guidn, las clases de EPI que figuran en la
lista de exclusién del Anexo I.

Articulo 2

1.  Los Estados miembros adoptaran cuantas disposicio-
nes sean de utilidad para conseguir que sélo puedan comer-
cializarse y ponerse en servicio los EPI mencionados en el
articulo 1 que garanticen la salud y la seguridad de los
usuarios sin poner en peligro ni la salud ni la seguridad de las
demds personas, animales domésticos o bienes, cuando su
mantenimiento sea adecuado y cuando se utilicen de acuerdo
con su finalidad.

2. La presente Directiva no afectara a la facultad de los
Estados miembros de prescribir — siempre que se respete el
Tratado — los requisitos que consideren necesarios para
garantizar la proteccion de los usuarios, siempre que ello no
implique modificaciones de los EPI respecto a las disposicio-
nes de la presente Directiva.

3.  Los Estados miembros no obstaculizaran la presenta-
cidn en ferias, exposiciones, etc, de EPI no conformes a las
disposiciones de la presente Directiva, siempre que lleven un
cartel adecuado en el que se indique claramente la no
conformidad de dichos EPI y la prohibicién de adquirirlos
y/o de utlizarlos de cualquier modo antes de que el
fabricante o su mandatario establecido en la Comunidad los
haya hecho conformes.

Articulo 3
Los EPI contemplados en el articulo 1 deberan cumplir las

exigencias esenciales de sanidad y seguridad previstos en el
Anexo II.

Articulo 4

1. Los Estados miembros no podran prohibir, limitar u
obstaculizar la comercializacién de los EPI o de los compo-
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nentes de EPI que cumplan las disposiciones de 1a presente
Directiva y que estén provistos de la marca «CE».

2.  Los Estados miembros no podran prohibir, limitar u
obstaculizar la comercializacién de los componentes de EPI
que, aunque no lleven la marca «CE», vayan a incorporarse a
otros EPI, siempre y cuando estos componentes no sean
basicos e indispensables para el funcionamiento correcto de
los EPL.

Articulo §

1.  Los Estados miembros consideraran conformes a las
exigencias esenciales mencionados en el articulo 3, a los EPI
contemplados en el apartado 3 del articulo 8, que lleven la
marca «CE» y cuya declaracién de conformidad mencionada
en el articulo 12 pueda ser presentada por el fabricante
cuando se le pida.

2. Los Estados miembros supondrin conformes a las
exigencias esenciales contempladas en el articulo 3, los EPI a
los que se refiere el apartado 2 del articulo 8, que lleven la
marca «CE» y para los cuales pueda el fabricante presentar
ademis de la declaracién a la que se refiere el articulo 12, la
certificacién del organismo notificado contemplado en el
artculo 9 por la que se declara su conformidad con las
normas nacionales que les correspondan, por las que se
transponen las normas armonizadas, reconocida en el
examen CE de tipo de acuerdo con el primer guién de la
letra a) y en el primer guién de la letra b) del apartado 4 del
articulo 10.

Cuando el fabricante no hubiere aplicado o sélo hubiere
aplicado parcialmente las normas armonizadas o cuando
éstas no existieren, la certificacién del organismo notificado
debera declarar la conformidad con las exigencias esenciales
segiin el segundo gui6n de la letra a) y el segundo guién de la
letra b) del apartado 4 del articulo 10.

3. Los EPI contemplados en el apartado 2 del articulo 8
para los cuales no se hayan elaborado atin normas armoni-
zadas podran seguir rigiéndose transitoriamente, hasta el
31 de diciembre de 1992, como maximo, por los regimenes
nacionales vigentes en la fecha de adopcion de la presente
Directiva siempre que dichos regimenes sean compatibles con
las disposiciones del Tratado.

4. La Comisién publicara en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas las referencias de las normas armo-
nizadas.

Los estados miembiss publicarian las referencias de las
normas nacionales Gue transpongan las normas armoni-
zadas

5. Los Estados miembros se cerciorarin de que sean
adoptadas, a mas tardar el 30 de junio de 1991, las medidas
adecuadas que permitan a los interlocutores sociales influir, a
escala nacional, en el proceso de elaboracién y de control de
las normas armonizadas.

Articulo 6

1. Cuando un Estado miembro o la Comision estimaren
que las normas armonizadas a que se refiere el articulo 5 no

cumplen o han dejado de cumplir enteramente las exigencias
esenciales que les atafien, contemplados en el articulo 3, 1a
Comisi6n o el Estado miembro recuririn al Comité perma-
nente creado por la Directiva 83/189/CEE (1), exponién-
dole sus razones. El Comité emitird un dictamen urgente.

A la vista del dictamen del Comité, la Comisién notificars a
los Estados miembros la necesidad o no de proceder a retirar
las normas en cuestion de las publicaciones contempladas en
el articulo 5.

2.  El Comité permanente creado por el apartado 2 del
articulo 6 de la Directiva 89/392/CEE (2) podr4 ser llamado
a pronunciarse acerca de cualquier cuestién planteada por la
puesta en obra y la aplicacién de la presente Directiva con
arreglo al procedimiento que figura a continuacién.

El representante de la Comisién presentaré al Comité
permanente un proyecto de las medidas que deban tomarse.
El Comité emitir su dictamen sobre dicho proyecto, en un
plazo que el presidente podrd determinar en funcién de la
urgencia de la cuestién de que se trate, por votacién cuando
sea necesario.

El dictamen se incluird en el acta; ademis, cada Estado
miembro podrd solicitar que su posicién conste en la
misma.

La Comisién tendrd lo mds en cuenta posible el dictamen
emitido por el Comité permanente e informari a dicho
Comité de la manera en que ha tenido en cuenta dicho
dictamen.

Articulo 7

1. Cuando un Estado miembro compruebe que los EPI
provistos de la marca «CE» y utilizados de acuerdo con su
finalidad pueden comprometer la seguridad de las personas,
de los animales domésticos o de los bienes, tomar4 todas las
medidas pertinentes para retirar tales EPI del mercado y
prohibir su comercializacién o su libre circulacién.

El Estado miembro informar4 inmediatamente a la Comisién
de esta medida indicando las razones de su decisién y, en
particular, si la falta de conformidad se deriva:

a) de que no se respeten las exigencias esenciales contem-
plados en el articulo 3;

b) deunamala aplicacién de las normas contempladas en el
articalo §;

¢) de la existencia de vacio legal en las propias normas
contempladas en el articulo S.

2. La Comisi6n entrari en consulta con las partes invo-
lucradas en el mas breve plazo. Cuando la Comisién
compruebe, tras dicha consulta, que la medida est4 justifi-
cada, informara de ello inmediatamente al Estado miembro
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que ha tomado la iniciativa y a los demds Estados miembros.
Cuando la Comisién compruebe, tras dicha consulta, que la
medida no est4 justificada, informara de ello inmediatamente
al Estado miembro que tomé la iniciativa asi como al
fabricante o su mandatario establecido en la Comunidad.
Cuando la decision contemplada en el apartadol esté
motivada por la existencia de un vacio legal, la Comisién
recurrird al Comité contemplado en el apartado 2 del
articulo 6 si el Estado miembro que haya tomado la decisién
tiene intencién de mantenerla e iniciari los procedimientos a
que se refiere el apartado 1 del articulo 6.

3.  Cuando un EPI no conforme lleve la marca «CE», el
Estado miembro competente adoptara las medidas oportu-
nas contra aquél que haya puesto dicha marca e informara de
ello a la Comisién y a los demds Estados miembros.

4. La Comisién se encargard de mantener informados a
los Estados miembros del desarrollo y de los resultados del
procedimiento previsto en el presente articulo.

CAPITULO II

PROCEDIMIENTOS DE CERTIFICACION

Articulo 8

1.  Antesde comercializar un modelo de EPI, el fabricante
o su mandatario establecido en la Comunidad habra de
reunir toda la documentacién técnica contemplada en el
Anexo I, a fin de poder someterla, si fuera necesario, a las
autoridades competentes.

2. Antes de proceder a la fabricacién de los EPI no
contemplados en el apartado 3, el fabricante o su mandatario
establecido en la Comunidad debera someter un modelo al
examen «CE» de tipo, contemplado en el articulo 10.

3. Quedarin exentos del examen «CE» de tipo los
modelos de EPI cuyo proyectista pretenda que, por su disefio
sencillo, puede el usuario juzgar por si mismo su eficacia
contra riesgos minimos cuyos efectos, cuando sean gradua-
les, pueden ser percibidos a tiempo y sin peligro para el
usuario.

Solo pertenecen a esta categoria los EPI que tengan por
finalidad proteger al usuario de:

— las agresiones mecinicas cuyos efectos sean superficiales
(guantes de jardineria, dedales, etc);

— los productos de mantenimiento poco nocivos cuyos
efectos sean ficilmente reversibles (guantes de proteccion
contra soluciones detergentes diluidas, etc);

— los riesgos en que se incurra durante tareas de manipu-
lacién de piezas calientes que no expongan al usuario a
temperaturas superiores a los 50 °C ni a choques peli-
grosos (guantes, delantales de uso profesional, etc);

— los agentes atmosféricos que no sean ni excepcionales ni
extremos (gorros, ropas de temporada, zapatos y botas,
etc);

— los pequeiios choques y vibraciones que no afecten a las
partes vitales del cuerpo y que no puedan provocar
lesiones irreversibles (cascos ligeros de proteccién del
cuero cabelludo, guantes, calzado ligero, etc);

— la radiacidén solar (gafas de sol).

4.  Los EPI fabricados estardn sujetos:

a) aeleccién del fabricante, a uno de los dos procedimientos
a los que se refiere el articulo 11, en el caso de los EPI de
disefio complejo destinados a proteger al usuario de todo
peligro mortal o que pueda daiiar gravemente y de forma
irreversible la salud, cuyo efecto inmediato no se pueda
descubrir a tiempo, segiin el proyectista. Entran exclusi-
vamente en esta categoria:

— los aparatos de protecci6n respiratoria filtrantes que
protejan contra los aerosoles sélidos y liquidos o
contra los gases irritantes, peligrosos, téxicos o
radiotdxicos;

— los aparatos de proteccién respiratoria completa-
mente aislantes de la atmésfera, incluidos los desti-
nados a la inmersién;

~ los EPI que sélo brinden una proteccién limitada en el
tiempo contra las agresiones quimicas o contra las
radiaciones ionizantes;

— los equipos de intervencién en ambientes cilidos
cuyos efectos sean comparables a los de una tempe-
ratura ambiente igual o superior 2 100 °C, con o sin
radiacién de infrarrojos, llamas o grandes proyeccio-
nes de materiales en fusién;

— los equipos de intervencién en ambientes frios cuyos
efectos sean comparables a los de una temperatura
ambiental igual o inferior a — 50 °C;

— los EPI destinados a proteger contra las caidas desde
determinada altura;

— los EPI destinados a proteger contra los riesgos
eléctricos para los trabajos realizados bajo tensiones
peligrosas o los que se utilicen como aislantes de alta
tensién; .

— los cascos y viseras destinados a los usuarios de
motocicletas;

b) a la declaracién de conformidad «CE» del fabricante
mencionada en el articulo 12, para todo EPI.

Articulo 9

1.  Cada Estado miembro notificara a la Comisién y a los
demais Estados miembros cuiles son los organismos acredi-
tados encargados de efectuar los procedimientos de certifi-
cacién a los que se refiere el articulo 8. La Comisién
publicard en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas,
con caracter informativo, la lista de estos organismos, asi
como el mimero distintivo que les haya atribuido, y garan-
tizard su puesta al dia.

2.  Los Estados miembros deberin aplicar los criterios
establecidos en el Anexo V para la evaluacién de los
organismos que deban notificar. Los organismos que cum-
plan los criterios de evaluacién establecidos en las normas
armonizadas pertinentes gozaran de la presuncién de que
cumplen tales criterios.

3. ElEstado miembro que haya autorizado un organismo
debera anular la autorizacién si comprobare que el mismo ya
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no cumple los criterios que figuran en el Anexo V. El Estado
miembro informara de ello inmediatamente a la Comisiény a
los demas Estados miembros.

EXAMEN «CE» DE TIPO

Articulo 10

1. Elexamen «CE» de tipo es el procedimiento mediante
el cual el organismo notificado comprueba y certifica que el
modelo tipo de EPI cumple las disposiciones pertinentes de la
presente Directiva.

2.  Elfabricante o su mandatario presentari la solicitud de
examen de tipo a un unico organismo notificado y para un
modelo concreto. El mandatario deberi estar establecido en
la Comunidad.

3. La solicitud constara de:

— el nombre y direccién del fabricante o de su mandatario y
el lugar de fabricacion de los EPI,

— la documentacién técnica de fabricacién contemplada en
el Anexo III.

Junto con ello se presentarin en nimero suficiente los
ejemplares del modelo para el que se solicita la homologa-
cién.

4.  Elorganismo notificado procedera al examen «CE» de
tipo de acuerdo con los criterios que se indican a continua-
cién:

a) Examen de la documentacién técnica del fabricante

— El organismo notificado llevara a cabo el examen de
la documentacién técnica de fabricacién para com-
probar su adecuacidn respecto a las normas armoni-
zadas contempladas en el articulo 5.

— Cuando el fabricante no hubiere aplicado o sélo
hubiere aplicado parcialmente las normas armoniza-
das o estas ultimas no existieren, el organismo
notificado deberi comprobar la adecuacién de las
especificaciones técnicas utlizadas por el fabricante
respecto a las exigencias esenciales, antes de verificar
la ordenacién del expediente técnico de fabricacion
con respecto a dichas especificaciones técnicas.

b) Examen del modelo

Cuando examine el modelo, el organismo se cerciorara

de que haya sido elaborado con arreglo a la documen-

tacién técnica de fabricacion y de que pueda ser utiliza-

do, de acuerdo con su finalidad, con toda garantia de

seguridad.

— Llevara a cabo los controles y las pruebas pertinentes
para comprobar que el modelo se ajusta a las normas
armonizadas.

~ Cuando el fabricante no hubiere aplicado o sdlo
b ~nlicado parcalmente las normas armoniza-
¢ iltimas no existieran, el organismo
nott, :cruara los controles v pruebas adecua-
dosr . _omprobar la conformidad del modelo con
las especificaciones técnicas utilizadas por el fabrni-
cante, siempre que cumplan los requisitos esencia-

les.

5.  Siel modelo respondiera a las disposiciones gue le son
aplicables, el organismo elaborara un certificado de examen
«CE» de tipo y lo notificara al solicitante. En ¢l certificado
figuraran las conclusiones del examen, indicara las condicio-
nes eventuales a las que se supedita, e incluira las descrip-
ciones e ilustraciones necesarias para la identificacién del
modelo certificado.

La Comisién, los demds organismos notificados y los demas
Estados miembros podran obtener una copia del certificado
y, previa solicitud motivada, una copia de la documentacién
técnica de fabricacidn y de las actas de las pruebas y ensayos
efectuados.

Dicho expediente debera estar a disposicién de 12 autoridad
competente durante los diez afios siguientes a la comerciali-
zacién de los EPI.

6. El organismo que deniegue la expedicion de un
certificado «CE» de tipo informara de ello a los demds
organismos notificados. El organismo que retire un certifi-
cado «CE» de tipo informar4 de ello al Estado miembro que
lo haya autorizado. Dicho Estado comunicara su decisién a
los demés Estados miembros y a la Comisién exponiendo sus
motivos.

CONTROL DE LOS EPI FABRICADOS

Articulo 11

A. Sistema de garantia de calidad «CE» del producto
final

1.  Elfabricante tomar4 todas las medidas necesarias para
que el procedimiento de fabricacidn, incluida la inspeccién
final de los EP1 y las pruebas, garanticen la homogeneidad de
la produccién y la conformidad de dichos EPI con el tipo
descrito en el certificado CE de aprobacién de tipo y con las
exigencias esenciales correspondientes de la presente Direc-
tiva.

2. Los controles necesarios serin realizados por un
organismo notificado elegido por el fabricante. Dichos
controles se efectuarén al azar y normalmente a intervalos de,
al menos, un afio.

3.  Seexaminara un conjunto adecuado de muestras de los
EPI tomadas por el organismo notificado y se realizaran
pruebas apropiadas definidas en las normas armonizadas o
las necesarias para garantizar la conformidad con las exigen-
cias esenciales de la Directiva, a fin de comprobar la
conformidad de los EPI.

4.  Cuando el organismo no sea el que ha establecido la
certificacién de examen CE de tipo correspondiente, entrari
en contacto con el organismo notificado cuando surjan
dificultades relacionadas con la evaluacién de la conformi-
dad de las muestras.

5.  El fabricante recibira un informe pericial del organis-
mo notificado. En caso de que el informe determine una falta
de homogeneidad en la produccion o la no conformidad de
los EPI examinados con el tipo descrito en el certificado de
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aprobacién CE de tipo y con las exigencias esenciales
aplicables, el organismo romara las medidas que correspon-
dan a la naturaleza del o de los defectos constatados e
informard de ello al Estado miembro que lo haya notifi-
cado.

6.  El fabricante debera poder presentar, cuando le sea
solicitado, el informe del organismo notificado.

B. Sistema de garantia de calidad CE de la produccion con
vigilancia

1. El sistema

a) En el marco de este procedimiento, el fabricante presen-
tar4 una solicitud de aprobacién de su sistema de calidad
ante un organismo notificado de su eleccion.

La solicitud incluira:
— toda la informacién relativa a la categoria de EPI de

que se trate, incluida, en su caso, la documentacién
relativa al modelo aprobado;

— la documentacién sobre el sistema de calidad;

— el compromiso de cumplir las obligaciones derivadas
del sistema de calidad y de mantener su adecuacién y
su eficacia.

b) En el marco del sistema de calidad, cada EPI ser4 objeto
de examen y se efectuaran las pruebas a las que se refiere
el punto A_3. a fin de verificar su conformidad con las
exigencias esenciales de la Directiva correspondiente.

La documentacion sobre el sistema de calidad incluird en
particular una descripcién adecuada:

— de los objetivos de calidad, del organigrama, de las
responsabilidades de los mandos de empresa y de sus
facultades en materia de calidad de los productos;

— de los controles y pruebas que se han de realizar
después de la fabricacion;

— de los medios destinados a comprobar la eficacia del
funcionamiento del sistema de calidad.

c) El organismo evaluari el sistema de calidad para deter-
minar si responde a las disposiciones mencionadas en el
punto 1 b). Supondra conformes a estas disposiciones los
sistemas de calidad que apliquen la norma armonizada
correspondiente.

El organismo que realice las auditorias efectuara todas
las evaluaciones objetivas necesarias de los elementos del
sistema de calidad, y verificard, en particular, si el
sistema garantiza la conformidad de los EPI fabricados
con el modelo aprobado.

La dedsion se notificard al fabricante. Incluira las
conclusiones del control y la conclusién morivada de la
evaluacién.

d) Elfabricante informara al organismo que haya aprobado
el sistema de calidad de cualquier proyecto de modifica-
cién del sistema de calidad.

El organismo examinar4 las modificaciones propuestas y
decidira si el sistema de calidad modificado responde a
las disposiciones correspondientes. Notificara su deci-
sion al fabricante. La notificacién incluira las conclusio-
nes del control y la conclusién motivada de la evalua-
cién.

2. La vigilancia

a) Esta vigilancia tendri por objeto garantizar que el
fabricante cumple correctamente las obligaciones deriva-
das del sistema de calidad aprobado.

b) El fabricante autorizari al organismo a tener acceso, a
efectos de inspeccidn, a los locales de inspeccién, prueba
y almacenamiento de los EPI y proporcionari a aquél
toda la informacién necesaria, en particular:

— la documentacidn sobre el sistema de calidad;
— la documentacién técnica;
— los manuales de calidad.

c) El organismo realizar4 periédicamente auditorias para
cerciorarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de calidad aprobado y facilitara al fabricante un
informe de auditoria.

d) Ademis, el organismo podra realizar visitas sin previo
aviso al fabricante. En dichas visitas, el organismo
facilitara un informe de la visita y, en su caso, un informe
de auditoria al fabricante.

e) El fabricante debera poder presentar, cuando se le
solicite, el informe del organismo notificado.

DECLARACION DE CONFORMIDAD «CE»
DE LA PRODUCCION

Articulo 12

La declaracion de conformidad «CE» es el procedimiento
mediante el cual el fabricante:

1) elabora una declaracion conforme al modelo del
Anexo VI en la que certifica que el EPI comercializado
cumple lo dispuesto en la presente Directiva, a fin de
poderla presentar a las autoridades competentes;

2) estampari en cada EPI la marca de conformidad «CE»
prevista en el articulo 13.
CAPITULO Il
MARCA «CE~»
Articulo 13

1. La marca «CE~ estara compuesta de la sigla «CE~
seguida de las dos ultimas cifras del aiio durante el que se
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haya colocado la marca y, en caso de intervencién de un
organismo notificado que haya efectuado un examen CE del
tipo contemplado en el articulo 10, se aiiadird su nimero
distintivo.

En el Anexo IV figura el modelo que deberi utilizarse.

2. Lamarca «CE» se colocari en cada EPI fabricado y en
su embalaje de forma visible, legible e indeleble durante el
periodo de duracién previsible de dicho EPL.

3.  Queda prohibido que los EPI lleven marcas o inscrip-
ciones que puedan originar confusién con la marca «CE».

CAPITULO IV

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 14

Cualquier decisiéon que un Estado miembro tome en aplica-
cién de la presente Directiva y que conduzca a una restriccién
en la comercializacién de los EPI se motivari de forma
precisa. Se notificard con la mayor brevedad al interesado,
indicando las vias de recurso abiertas por las legislaciones
vigentes en dicho Estado miembro y los plazos de presenta-
ci6n de dichos recursos.

Articulo 15

La Comisién tomari las medidas necesarias para hacer
disponibles los datos sobre la lista de decisiones pertinentes
relativas a la gestién de la presente Directiva.

Articulo 16

1.  Los Estados miembros adoptarin y publicarén antes
del 31 de diciembre de 1991 las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumpli-
miento a lo dispuesto en la presente Directiva. Informaran de
ello inmediatamente a la Comisién.

Los Estados miembros aplicaran estas disposiciones a partir
del 1 de julio de 1992.

2.  Los Estados miembros comunicarin a la Comisién el
texto de las disposiciones de derecho interno que adopten en
el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 17

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 21 de diciembre de 1989.

Por el Consejo
El Presidente
E. CRESSON
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ANEXO1

LISTA EXHAUSTIVA DE LAS CLASES O TIPOS DE EPI NO INCLUIDAS EN EL CAMPO DE APLICACION
DE LA PRESENTE DIRECTIVA

1. EPI concebidos y fabricados especificamente para las fuerzas armadas o las fuerzas de orden piblico (cascos,
escudos, erc),

2. EPI de autodefensa contra agresores (gencradores acrosol, armas individuales de disuasién, etc),
3. EPI disefiados y fabricados para uso particular contra:
— las condiciones atmosféricas (gorros, ropa de temporada, zapatos y botas, paraguas, etc),
— la humedad, el agua (guantes para fregar, etc),
— ¢l calor (guantes).

4. EPldestinados a la proteccién o el salvamento de personas embarcadas a bordo de buques o acronaves, que no
se lleven de manera permanente.
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1.1.

I.1.1.

1.1.

[

1.1.2.1.

1.1.2.2.

1.2.

1.2.1.1.

1.2.1.3.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

ANEXO II

EXIGENCIAS ESENCIALES DE SALUD Y SEGURIDAD

REQUISITOS DE ALCANCE GENERAL APLICABLES A TODOS LOS EPI

Los EPI deberdn garantizar una proteccion adecuada contra los riesgos.

Principios de ..
Ergomomia

Los EPI estaran concebidos v fabricados de tal manera que. en las condiciones normales de uso
previsibles a que estén destinados, el usuario pueda realizar normalmente la actividad que le exponga a
riesgos ¥ tener una proteccion apropiada v de nivel tan elevado como sea posible.

Grados y clases de proteccion

Grados de proteccion tan elevados como sea posible

El grado de proteccion optimo que se debera tener en cuenta en el disefio sera aquei por encima del cual
las molestias resultantes del uso del EPI se opongan a su utilizacion efectiva mientras dure la exposicion
al peligro o al desarrollo normal de la actavidad.

Clases de proteccion adecuadas a distintos niveles de riesgo

Cuando las condiciones de empleo previsibles permitan distinguir diversos niveles de un mismo riesgo,
se deberan romar en cuenta clases de proteccion adecuadas en o di =fio del EPI.

Inocuidad de los EP1
Ausencia de riesgos v demas factores de molesta «endogenos»

Los EPI estaran concebidos v fabricados de tal manera que no ocasionen niesgos ni otros facrores de
molestia, en condiciones normales de uso.

Mazreriales constitutivos adecuados

Los martenales de que esten cu mpuestos ios EPI v sus posibles productos de degr._acion no deberan
tcner:fcaosnoa\osmhsaludomuhlgxneddumm

Superficie adecuada en tolas ias partes del EPI que esten en contacto con el
usuario

Cualquier parte de ur EP1 que este en contacto o que pueda entrar en contacto con ef usuano durante o
nempo que lo lieve puesto. estara libre de asperezas. anstas vivas. puntas salientes. erc. que puedan
PTOvOCar una excesiva Uritacion o que puedan causar lesiones.

Trabas maximas admisibles para el usuario

Los EP! ofreceran los mmimos obstaculos posibles a la realizacon de gestos. a la adopaon de posturas
a la percepcion de los sentidos. Por otra parte. no provocaran gestos que pongan en pehgro al usuano o
a otras personas.

Factores de comodidad v chcacia

Adaptacion de los EP 3 L2 mortoiogus de! wsmamre

Los EPI estaran concebwdos v fabrwados de tal manera que o usuanoe pueda ponerseios lo mas
facilmente posible en [a postura adecuada v poedan mantenerse asa durante el nempo que sc estime se
llevaran puestos. temsendo er cuenta ios factores ambwentales. ios gestos que se vavan a reabrar v las
posturas que se vavan x adoprar Para efio. los EPY se sdaptarar ai maumeo 1 2 morfologa dei usuano.
por cualquier medio adecuado come pueden et wstermas de srude + filacon aprogados o una s anadad
suficrere de raflas v numeros,

Ligereza v soludes de “sDrwamn

Los EPY seran o mas igeros posibie. s qur ¢hie pemiudegun 1 sa wolndes Jde fabracem i obxtaculne su
eficacna.
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Ademis de satisfacer los requisitos complementarios especificos contemplados en el punto 3 para
garantizar una proteccion eficaz contra los riesgos que hay que prevenir, los EP1 tendran una resistencia
suficiente contra los erectos de los factores ambientales inherentes a las condiciones normales de
uso.

1.3.3. Necesaria compatibilidad entre los EPI que " usuario vava a levar al mismo tiempo

Cuando se comercialicen por un mismo fabricante muchos tipos o muchas clases de EPI distintos para
garantizar simultaneamente la protecdon de partes proximas del cuerpo, éstos deberan ser
compatibles.

1.4, Folleto informarivo del fabricante

El folleto informativo elaborado y entregado obligatoriamente por el fabricante con los EPI
comerdializados incluira ademas del nombre v la direcaon del fabricante v o de su mandatano en la
Comunidad teda la informacion util sobre:

a) instrucciones de almacenamiento, uso. limpieza, mantenimiento, revision y desinfeccion. Los
productos de limpieza, mantenimiento o desinfeccion aconsejados por el fabricante no deberin
tener. en sus condiciones de utilizacion, ningun efecto nocivo ni en los EPI ni en el usuario;

b) rendimientos alcanzados en los examencs tecnicos dirigidos a la verificacion de los grados o clases
de proteccion de los EPI;

¢! accesonos que se pueden ualizar en los EPl y caracteristicas de las piezas de repuesto
adecuadas;

d} clases de proteccion adecuadas a los diferentes niveles de nesgo v limites de uso correspon-
dientes;

e} fecha o plazo de caduaidad de los EPI o de algunos de sus componentes;
f. bpo de embalaje adecuado para wransportar lcs EPL;

g explicacion de las marcas, si las hubiere (vease ef punto 2.12'.

Esto folletro de informacion estara redactado de forma precisa. comprensible v. por lo menos, en laolas
lenguas oficiales del Estado miemb:o desanatano.

2. EXIGENCIAS COMPLEMENTARIAS COMUNES A VARIOS TIPOS O CLASES DE EPI

2.1 EP1 com sistemas de apsic

Cuando ios EP1 lleven sistemas de ajuste. estos estaran concebidos v fabneados de tal manera que, una
ver JUSTKIos. no puedan desajustarse independientemente de la voluntad del usuano en las
condiciones de uso normales.

~
b

EM que cubra las parses ded cwerpo que haya gue proteger
Los EPY que cubran ias partes dei cuerpo que hava que proteger cstaran suficientemente enulados.

siempre Gue sea posible. para evitar L rranspirscion produckda por su unihzacaon: en su defecto. s ues
posible, llevara dispositnios que absoeban of sudor.

2.3. EPI ded rostro. de los ogos, de las vias respwrasonas

Los EPU del rostro. o108 o s resprrarenss wmitatas 2 oummo o campo visual v la vision del
usuano.

Los ustemas oculares Je estos nipos de EPI mendran ur grde Je neutraindad opoca que <ea companbile
con fa naturaieza de las sonvidades mas o menos murnoosas v o provongadas deb usuano.

S Fuera necesarto. se rataran. o Devaran dspesithies soe ks gue <« pueda ovitar ¢ empana.
miento.

Lox modeios de EPY destinados +ios ustpmes gure exizn wemesden 3 unta correaonmn iwgiar Jeberan «r
compatbies con la utthzacon de garss » emmias oot
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2.4,

2.5.

2.6.

2.8.

2.9.

2.10.

EPI expuestos al envejecmicnto

Cuando se admita que las cualidades del EPI nuevo que busco el disefiador al crearlo pudieran verse
afectadas sensiblemente durante el uso por un fenémeno de envejecimiento, debe marcarse de forma
indeleble y sin riesgo de ser mal interpretada la fecha de fabricacién y/ o, si fuera posible, la fecha de
caducidad en cada unidad del EPI comercializado, sus componentes sustituibles y su embalaje.

Si no se pudiera afirmar con seguridad cuil va a ser la duracion de un EPI, e fabricante habri de
mencionar en su folleto informativo cualquier dato que sirva para que el comprador o usvario pueda
determinar un plazo de caducidad razonable, teniendo en cuenta el nivel de calidad del modelo y las
condiciones adecuadas de almacenamiento, uso, limpieza, revision y mantenimiento.

Cuando se juzgue que la alteracdn riapida y sensible del rendimiento de los EPI resulta del
envejecimiento achacable a la aplicacién periodica de un procedimiento de limpieza recomendado por
el fabricante, éste deberi poner, si es posible en cada unidad de EPI comerdializada, una marca que
indique ¢l niimero maximo de limpiados, sobrepasado el cual es necesario revisar o reforma el equipo;
si no es el caso, el fabricante debera mencionar este dato en su folleto informativo.

EPI que puedan ser enganchados durante su wtilizacién

Cuando las condiciones normales de uso entraiien un especial riesgode q 21 EPI sea enganchado por
un objeto en movimiento que pueda por ello originar un peligro para ¢l usu_.10, ¢l EPI tendrd un umbral
adecuado de resistencia por encima del cual se romperi alguno de sus elementos constitutivos para
eliminar el peligro.

EP1 destinados a servicios cn ambientes explosivos

Los EPI destinados a ser usadus en ambientes explosivos se disefiardn y fabricaran de tal manera que no
pueda producirs~ en ellos ningun arco o chispa de origen eléctric ni electrostitico o causados por un
golpe que puedan inflamar una mezcla explosiva.

E?!.qmnmanﬂiummhmrépﬁaoqumqumyloqm
rapidamente

Estos tipos de EPI estaran disefiados y fabricados de tal manera que puedan ponerse y/ o quitarse en un
lapso de tiempo tan breve como sea posible.

Cuando lleven sistemas de fijacion y extraccién que los mantengan en la posicion adecuada sobre el
usuario o que permitan quitarlos. aquéllos serin de manejo ficil y ripido.

EP1 de mtcrvencdn en sitnacioncs muy pehgrosas

En el folleto informativo que entregue el fabricante con los EPI de intervencion en las situaciones muy
peligrosas a que se refiere la letra a; del apartado 4 del articulo 8, se incluiran, en particular, datos
destinados al uso de personas competentes, entrenadas v cualificadas para interpretarlos y hacer que el
usuario los aplique.

En el mismo figurari. ademas. una desaripaon del procedimiento que habra que aplicar para
comprobar sobre el usnario equipado que su EPI estd correctamente ajustado v dispuesto para
funcionar.

Cuando el EP1 lleve un dispositivo de alarma que funaone cuando no se llegue al nivel de proteccion
normal, este escara disefiado y dispuesto de tal manera que el usuano pueda aperabirlo en las
condiciones de uso para las que ¢l EPI se haya comeraahzado.

EP1 com compowemses que o ussario pecda ajusiar 0 quatar v poser

Cuando los EPf lleven componentes que el usuano pueda ajustar o quitar v poner para proceder a su
repuesto, estaran chsettados v fabrwados para que puedan apustarse, montarse v desmontarse
facilmente sn berrammentas.

EPt que puedan cosectarse 3 oo depositivo, complomentano v exrerno al EPt

Cuando los EPU leven un axtema de Lonevorm (o0 oem dnpoatno, complementano, su organo de
conevon estara diseriado v tabrade para Jue @ poeda montaree on un dispositivo que sea
adecuado.
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2.11. EPI con un sistema de circulacién de fluido

Cuando los EPI lleven un sistema de circulacion de fluido, éste se elegira o disefiara y se dispondra de tal
manera que el fluido pueda renovarse adecuadamente en la proximidad de toda la parte del cucrpo que
haya que proteger, sean cuales fueren los gestos, posturas o movimientos del usuario en las condiciones
normales de empleo.

212, EPI que lleven una o varias marcas de identificacion o de seiializacién referidas directa o indirectamente
a salud y seguridad

Las marcas de identificacion o de sefializacion referidas directa o indirectamente a la salud y a la
seguridad en este tipo o clase de EPI seran preferentemente pictogramas o ideogramas armonizados,
perfectamente legibles y lo seguiran siendo durante el tiempo que se calcule que van a durar estos EPL.
Estas marcas, ademds, serin completas, precisas, comprensibles, para evitar cualquier mala
interpretacién; en particular, cuando en dichas marcas figuren palabras o frases, éstas estaran
redactadas en la o las lenguas oficiales del Estado miembro donde hayan de urilizarse.

Cuando en las dimensiones reducidas de un EPI (o componente de EPI) no se pueda inscribir toda o
parte de la marca necesaria, habra que mencionarla en el embalaje y en el folleto informativo del
fabricante.

2.13. EPl vestimentarios adecuados para seiializar visualmente al usuario

Los EPI vestimentarios disefiados para condiciones normales de uso en que sea necesarid sefializar
individual y visualmente la presencia del usuario deberin incluir uno (o varios) dispositivo(s) o medio(s)
oportunamente situado(s) que emitan un resplandor visible directo o reflejado de intensidad luminosa y
propiedades foromérricas y colorimétricas adecuadas.

2.14. EPl «mulurnicsgos»
Cualquier EPI que vaya a proteger al usuario contra varios riesgos que puedan surgir simultineamente,

se disefiara y fabricara para que responda, en particular, a los requisitos basicos especificos de cada uno
de estos riesgos (véase el punto 3).

3. EXIGENCIAS COMPLEMENTARIAS ESPECIFICAS DE LOS RIESGOS QUE HAY QUE

PREVENIR
3.1 Proteccion contra golpes mecanicos

3.1.1. Golpes resultantes de caidas o proyecciones de objetos e impactos de una parte del cuerpo contra un
obstaculo

Los EPI adaptados a este tipo de riesgos deberan poder amorrtiguar los efectos de un golpe evitando, en
particular, cualquier lesion producada por aplastamiento o penetracion de la parte protegida, por lo
menos hasta un nivel de energaa de choque por encima del cual las dimensiones o la masa excesiva del
dispositivo amortguador impedinian un uso efectivo de los EPI durante el uempo que se calcule haya
que Uevarlos.

3.1.2. Caidas de personas

3.1.2.1. Prevencion de las caidas por resbalon

Las suelas del calzado adaptado a la prevencion de resbalones estaran disefiadas. fabricadas o dotadas
de dispositivos adiconales adecuados para garantizar una buena adherenaa por contacto. por
rozamiento, segun ia naturaleza o o estado del sudo.

3.1.2.2. Prevencion de cardas desde alturas

Los EPI disefiados para prevenir las caxdas desde aituras o sus efectos llevaran un disposinvo de agarre v
sosten del cuerpo v un sustema de conexon que pueda unirse a un punto de anclaje seguro. Estaran
disertados y fabnicados de tal manera que. en condraones normales de uso. 1a desmivelacion del cuerpo
sea lo mas pequeria posible para evirar cualqurer guipe contra un obstacuio. v que la fuerrza de frenado
sea *al que no pueda provocar lestones corporaies 7 11 apertura v ruprura de un componente de fos EPI
gl pudiese provocar la cada Jdei usuaro.
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3.2.

3.3.

3.4,

3.4.1.

Deberan ademids garantizar, una vez pro&ucido el frenado, una postura correcta del usuario que le
permita, llegado el caso, esperar auxilio. El fabricante debera precisar en particular en su folleto
informativo todo dato atil referente a:

— las caracteristicas requeridas para el punto de anclaje seguro asi como la longitud residual minima
necesaria del elemento de amarre por debajo de la cintura del usuario;

— la manera adecuada de lievar el dispositivo de agarre 3 sostén del cuerpo v de unir su sistema de
conexion al punto de anclaje seguro.

Vibraciones mecanicas

Los EPI que prevengan los efectos de las vibraciones mecanicas deberan amortiguar adecuadamente las
vibraciones nocivas para la parte del cuerpo que haya que proteger.

Ei valor eficaz de las aceleraciones que estas vibraciones transmiran al usuario nunca debers superar los
valores limite recomendados en funcién del tiempo de exposicién diario maximo predecible de la parte
del cuerpo que haya que proteger.

Proteccion contra la compresion (estatica) de una parte del cuerpo

Los EPI que vayan a proteger una parte del cuerpo contra esfuerzos de compresion (estatica) deberan
amortiguar sus efectos para evitar lesiones graves o afecciones crénicas.

Proteccién contra agresiones fisicas (rozamiento, pinchazos, cortes, mordeduras)

Los materiales y demés componentes de los EPI que vayan a proteger toda o parte del cuerpo contra
agresiones mecanicas superficiales como rozamientos, pinchazos, cortes o mordeduras, se elegiran o
disefiaran y dispondran de tal manera que estos tipos de EPI ofrezcan una resistencia a la abrasién, a la
perforacién y al corte {véase también el punto 3.1} que sea la adecuada para las condiciones normales
de uso.

Prevencién del ahogamiento (chalecos de seguridad, chalecos salvavidas y trajes de salvimento)

Los EPI destinados a prevenir el ahogamiento deberin hacer emerger a la superficie, tan riapidamente
como sea posible, sin dafio para su salud al usuario posiblemente agotado o sin conocimiento que esté
sumergido en un medio liquido. y hacerlo flotar en una posicion que le permita respirar mientras espera
auxilio.

Los EPI podran presentar una flotabilidad intrinseca total o parcial, o también obtenida al inflarlos,
bien meaiante un gas liberado automatica o manualmente. bien con la boca.

En condiciones normales de uso:

— los EP1 deberan resistir, sin detrimento de un funcionamiento correcto, los efectos del impacto con
el medio liquido ¥ de los factores ambientales inherentes a dicho medio;

— los EPI inflables se hincharan rapida v completamente.

Cuando s¢ prevean unas condiciones de uso especiales que asi lo exijan, determinadas clases de EPI
deberan cumplir ademas uno o varios de los siguientes requisitos adicionales:

— estar dotados de rodos los dispositivos de hinchado contemidos en el parrafo segundo v ‘o un
dispositive de sefalizacion luminosa o sonora:

— cstar dotados de un dispositivo de enganche v de agarre v sosten del cuerpo que permita extraer al
usuano del medio hquido:

— scr adecuados para un uso proiongado mrentras dure ia acuvidad que exponga al usuano,
eventualmente vestido. 2 un nesgo de carda o que exiza su Immerion en ¢l medio hquido;

Avudas 3 Lz rlotabiirdad

Una vesnimenta que garantce un grado de fiotatwindad eficaz en funcion de su unlizacion previable. que
no se desprenda v que mantenga ai waano 3 Soee en ¢f agaa. Fn iac condiaones previsibles de uso,
hcho EPE no debera obstacalizar Lo hbertad de movimientew del usuana. permimendole en partncular

nadar 0 moverse a fin de escapar 1l PEIETO o SOOFTET 1 0eras peTOnas.
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3.5.

3.6.

3.6.

"
*

te

1.

Proteccidn contra los efectos nocives del ruado

Los EPI de prevencién contra los efectos nocivos del ruido deberan arenuarlo para que los niveles
sonoros equivalentes percibidos por el usuario no superen nunca los valores imite de exposicion diaria
prescritos en la Directiva 86 188/ CEE del Consejo. de 12 de mayo de 1986, relativa a la proteccion de
los rabajadores contra los riesgos debidos a la exposicion al ruido durante el rabajo ;.

Todo EPI debera lievar una etiqueta que indique el grado de atenuacion acustica v el valor del indice de
comodidad que proporciona el EPL: en caso de no ser posible se colocara dicha etiqueta en su
embalaje.

Proteccion contra o calor y/o ¢ fucgo

Los EPI que vayan a proteger total o parcialmente el cuerpo contra los efectos del calor v o ¢l fuego
deberan disponer de una capacidad de aislamiento termico v de una resistencia mecanica adecuados a
las condiciones normales de uso.

Materiales constituttvos ¥ demas componentes de los EPI

Los materiales constitutivos y demas componentes que sirvan para proteger contra el calor radiante o
de conveccion se caracterizaran por tener un coeficiente adecuado de ransmision del flujo rérmico
incidente y por un grado de incombustibilidad suficientemente elevado. para evitar cualquier niesgo de
autoinflamacion en las condiciones normales de uso.

Cuando la parte externa de estos matenales v componentes deba tener una capacidad reflecrora, ésta
serd la adecuada para el flujo de calor emitido por radiacion por lo que se refiere a ravos
infrarrojos.

Los materiales ¥ demas componentes de equipos destinados a intervenciones de corta duracion en
ambientes calientes. ¥ los de los EPI que puedan recibir provecciones de productos calientes. tales como
grandes proyecciones de marerias en estado de fusion, tendran ademas, una capacidad calorifica
suficiente pra devolver la mayor parte dei calor almacenado unicamente cuando el usuario se hava
alejado del lugar de exposicion a los riesgos v se hava quitado su EPIL.

Los materiales v demas componentes de EPI que pucdan reabir grandes proyecciones de productos
calientes, ademas, deberan amortiguar suficientemente los golpes mevanicos | vease el punto 3.1,

Los mateniales y demas componentes de EPI que puedan entrar en contacto accidental con una llama v
los que entren en la fabricacon de equipos de lucha contra el fuego. se caracrerizaran, ademas. por
tener un grado de inmnflamabihidad que corresponda al tipo de nesgos 2 los que se pueda estar somendo
en las condiciones normales de uso. No deberan fundirse por la accion de una llama mi contribuir 2
propagaria.

EPI completos, iistos para su uso

En condiciones normales de uso:

I lacanndad de calor que se transmita al usuano a traves de su EPI sera lo suficientemente baja como
para que el calor acumulado durante el tempo que se Heve sobre 1a parte del cuerpo que hava que
proteger no alcance nunca el umbral del dolor m ¢l de possbibdad de cualquier dafio pira la
salud;

los EPI impediran. st es necesario. la penctracon de cualquier hquido o vapor v no onginaran
quemaduras que sean resultado de contactos entre su cobertura protectora v ¢ usuano.

i~

Cuando los EPLlleven dispositivos de refrigeracion que absorban el calor inadente por e aporacion de
un liquido o por sublimacion de un soiido. se drsefiaran de i manera que Lis wanaas yolankes que «
desprendan de esta manera se evacuen fuera de la cobertura protectora v no hacia el uwano.

Cuando los EPT leven un equipo de proteccion resprrazona, este. en condniones normaks de uso.
desemperiara correctamente (a funcon de proteccron que e corresponda.

En el folleto mformativo de cada modeio de EPY drweniado para usos de corta Juracim en ambrenites
calidos. el fabricante indicara. en partcuiar. cuaiquaer dato gue wea pertnente para determinar cl
nempo maxmmo admsible de exposicron def uwsisano 4i calor anramind por ios equipos unthzados
conforme a su finahdad.

Prosecowon contra o fno
Los EPY destinados a preservar de ios efectos G e tode ¢f wuerpe o parte JSe of, doberan sener una

capacidad de nsiamento rerme v ang meusiena TeUannd adaptadas 1 ias cmdnorones noemaies de
user para L gue e Ry an comersainado

DO U 15~ deld 3 (9%, p 2%
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3.7.1.

3.8.

3.9.
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Materiales constitutivas v demas componentes de los EPI

Los materiales constitutivos y demas componentes de los EPI adecuados para la proteccién contra el
frio deberan caracterizarse por un coeficiente de transmision de flujo térmico incidente tan bajo comolo
exijan las condiciones normales de uso. Los materiales y otros componentes flexibles de los EPI
destinados a usos en ambientes frios deberan conservar el grado de flexibilidad adecuado a los gestos
que deban realizarse y 2 las posturas que haya que adoprar.

Amén de ello, ios materiales y otros componentes de EPI que puedan recibir grandes proyecciones de
productos frios deberan amortiguar suficentemente los choques mecanicos {véase el punto 3.1).

EPI completos, dispuestos para su uso

En las condicones normales de uso:

1) el flujo transmitido al usuario a wavés de su EP] debera ser tal que ¢l frio acumulado durante el
tempo que se leva el equipo en todos los puntos de la parte del cuerpo que se quiere proteger,
comprendidas aqui las extremidades de los dedos de las manos y los pies, no alcance en ningin caso
el umbral de dolor ni el de posibilidad de cualquier daiio para la salud;

2) LosEPlimpediran, en la medida de lo posible, que penetren liquidos como, por cjemplo, el aguade
lluvia y no originaran lesiones a causa de contactos entre su capa protectora fria y ¢l usuario.

Cuando los EPI incluyan un equipo de proteccion respiratoria, éste debera cumplir, en las condiciones
normales de uso, la funcion de proteccion que le compete.

En el folleto informativo de cada modelo de EPI destinado a usos de corta duracion en ambientes frios,
el fabricante debera indicar todos los datos rocantes a la duracién maxima admisible de exposicion del
usuario al frio ransmitido por los equipos.

Los EPI que vayan a proteger total o parcialmente e cuerpo contra los efecros de la corriente eléctrica,
tmdrénungmdodeaislamicnmademadoalosvalorsdelaslcnsionaahsque:lusu;riopucde
exponerse ep las condiciones mas desfavorables predecibles.

Para cllo, los materiales constituidos y demas componentes de estos tipos de EP1 se clegirin o disefiarin
ydupondm’ndculmamaquelacmim:edeﬁngnmedidaamvsdehmbianpmmomcn
condiciones de prueba en las que se unlicen tensiones similares a las que puedan darse in situ sea lo mis
baja posible y siempre inferior 2 un valor convencional maximo admisible en correlacién con el umbral
de tolerancia.

Los npos de EPI que vayan a unlizarse exclusivamente en trabajos 0 maniobras en instalaciones con
tension clecrica o que puedan llegar a estar bajo tension, llevaran, al igual que en su cobertura
protectora, una marca que indique, especialmente, el tpo de proteccion v/ o la tension de unlizacion
correspondiente. ef numero de sene ¥ la fecha de fabeicacion; los EP levaran, ademas, en la parte
extermdclzcobenunpramora.uncspmomﬂadoalposteriormarudodehfcdndepuestaen
serviio y las fechas de las pruebas o controles que haya que llevar a cabo periodicamente.

El fabncante indicara en su folleto mformanvo, en particular, el uso exclusivo de estos tipos de EPl ¥ 1a
mmalaayperwdﬁdaddebsmpmdidcmkosabsthabmdcmmdummddaupo
que duren.

Radacrones mo somzantes

Los EP que vayan 2 proteger ios o105 contra Jos efectos agudos o cronicos de Las fuentes de radiaciones
RO romzantes, deberan absocber o reflerar (s mayor parte de la energra radiada en longitudes de onda
nocivas. sn alterar por eflo excesivamente L rransension de 1a parte no nociva det espectro visible. la
percepoon de los contrastes ¥ {a dunmoon de ios colores. cuando jo exajan Las condiaones normales de
uso.

Para ello. los oculares proteczores extaran drsciados s Babevados para poder disponer. en particular, de
un factor espectral de transmmuon en cadu onda aon 1 que ia Jemadad de iluminaaon energenca de
la r.u!ncm»m:pua.hﬂcgar;&omddmmrwa:uwsdeiﬁkrosnbmnbaupogbk\'nompﬂt
nunca el valor imite de exvposios mavama admrabie

Ademus, los oculares protecrores e we deteroear an i perder an sus propredades ai eqar sometidos a los
etectos de L rrdiaion emunida en ax comdiiomes rormaies 3¢ e s oada sremplar que « vomeraaine
remdra un numero Je gradv Je protecanar s g corregeondes s L cum 2 Jde 14 diersbucion sspevtral de

sy tactor de transmsion
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Los oculares adecuados a fuentes de radiacion del mismo tipo estaran clasificados por niumeros de
grados de proteccion ordenados de menor a mayor y el fabricante presentara en su folleto informativo,
en partcular, las curvas de transmision por las que se pueda elegir el EPI mas adecuado, teniendo en
cuenta los factores inherentes a las condiciones efectivas de uso, como la distancia en relacion con la
fuente y la distribucién espectral de 1: energia radiada a esta distancia.

Cada ejemplar ocular filtrante llevar inscrito por el fabricante el numero de grado de proteccién.

3.9.2. Radiaciones ionizantes

3.9.2.1. Proteccién contra la contaminacién radiactiva externa

Los materiales constituidos y demas componentes de los EPI destinados a proteger todo o parte del
cuerpo contra el polvo, gas, liquidos radiactivos o sus mezclas, se elegiran o disefiarin y dispondrén de
tal manera que estos equipos impidan eficazmente 1a penetracion de los contaminantes en condiciones
normales de uso.

El aislamiento exigido se puede obtener impermeabilizando la cobertura protectora y/o con cualquier
otro medio adecuado, como por ejemplo los sistemas de ventilacién y de presurizacién que impidan
la retrodifusion de estos contaminantes, dependiendo de la naturaleza o del estado de los contami-
nantes.

Cuando haya medidas de descontaminacién que sean aplicables a los EPI éstos deberan poder ser objeto
de las mismas sin que ello impida que puedan volver a utilizarse durante todo el tiempo de duracién que
se calcule para este tipo de equipos.

3.9.2.2. Proteccién limitada contra la irradiacién externa

Los EPI que vayan a proteger totalmente al usuario contra la irradiacién externa o, en su defecto, vayan
a amortiguarla suficientemente, solo se disefiarin para las radiaciones electrénicas (por ejemplo la
radiacion beta) o foténicas (X, gamma) de energia relativamente limitada.

Los materiales constitutivos ¥ demas componentes de estos tipos de EPI se elegiran o disefiaran y
dispondran de tal manera que el nivel de proteccion del usnario sea tan alto como lo exijan las
condiciones normales de uso sin que obstaculicen los gestos, posturas o desplazamientos de este dltimo
hasta tal punto que tenga que aumentar el dempo de exposicién (véase el punto 1.3.2).

Los EPI llevaran una marca de sefalizacién que indique la indole y el espesor del {de los) material(es)
consututivo{s} apropiado(s} en condiciones normales de uso.

3.10. Proteccion contra sustancias peligrosas y agentes infecciosos

3.10.1.  Proteccion respiratoria

Los EPI que vayan a proteger las vias respiratorias deberan permitir que el usuario disponga de aire
respirable cuando este ultimo esté expuesto a una ammésfera contaminada y/ o cuya concentracion de
oxigeno sea insuficiente.

El aire respirable que proporcione este EPI al usuario se obtendra por los medios adecuados, por
ejemplo: filrando el aire contaminado a través del dispositivo 0 medio protector o canalizando el
aporte procedente de una fuente no contaminada.

Los materiales constitutivos v demds componentes de estos tipos de EPI se elegiran o disefiaran y
dispondran de tal manera que se garantice la funcién v la higiene respiratoria del usuario de forma
adecuada durante el nempo que se lleve puesto en las condiciones normales de empleo.

E!l grado de estanqueidad de 1a picza facial. las perdidas de carga en la inspiracion y. en los aparatos
filerantes, la capacidad depurativa seran tales que en una armosfera contaminada, la penetracion de los
contaminantes sea lo suficientemente débil como para no daar la salud o la higiene del usuario.

Los EPI llevaran la marca de identificacion del fabricante y ¢l detalle de las caracteristicas propias de
cada tipo de equipo que. con las instrucciones de unlizacion. permitan a un usuario entrenado v
cualificado unlizarlos de modo adecuado.

Ademas, en el caso de los aparatos hitrantes ei fabricante indicara en su folleto informativo la fecha
imite de almacenarmento dei fiicro nuevo. en las condiciones de conservacion. de su embalaje
ongnal.

3.10.2. Proteccton contma los COmbi tng JRIIMENS W O ALZTeS

Los EPE cuva mision sea evitar ios contaces superficrales de todo o parte del cuerpo con sustancias
peligrusas v agentes infecciosos impedizin L penetracon o Jifuswon de estas sustancias a traves de la
cobertura protector. en las condiiones normales de uso para las que estos EPL se havan
comerathzado.
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Con este fin, los materiales constitutivos y demds componentes de estos tipos de EPI se elegiran o
disefiarin y dispondrén de tai manera que, siempre que sea posible, garanticen una estanqueidad total
que permita, si es necesario, un uso cotidiano que eventualmente pueda prolongarse, o en su defecto,
una estanqueidad limitada que exija que se restrinja el tiempo que haya que llevario puesto.

Cuando por su naturaleza y por las condiciones normales de aplicacién, algunas sustancias peligrosas o
agentes infecciosos tengan un alto poder de penetracion que implique que los EPI adecuados dispongan
de un periodo de tiempo de proteccion limitado, éstos deberan ser sometidos a pruebas convencionales
que permitan clasificarlos de acuerdo con su eficacia. Los EPI considerados conformes a las
especificaciones de prueba llevaran una marca en la que se indique, en particular, los nombres o, en su
defecto, los codigos de las sustancias utilizadas en las pruebas y el tiempo de proteccion convencional
correspondiente. Ademas, el fabricante mencionara en su folleto informativo, en particular, el
significado de los codigos, si fuere necesario, la descripcion derallada de las pruebas convencionales y
cualquier dato que sirva para determinar el iempo maximo admisible de utilizacién en las distintas
condiciones previsibles de uso.

Dispositivos de seguridad de equipos de inmersién

1) Equipo de respiracién

El equipo de respiracién debera permitir la alimentacién del usuario con una mezcla gaseosa
respirable, en condiciones normales de uso y teniendo en cuenta, especialmente, la profundidad de
inmersion maxima.

2) Cuando las condiciones normales de uso lo exijan, los equipos deberan incluir:

a) una combinacién que garantice la proteccion del usuario contra la presion resultante de la
profundidad de inmersi6n (véase el punto 3.2) y/o contra el frio (véase el punto 3.7);

b) un dispositivo de alarma destinado a prevenir al usuario con tiempo suficiente de la proxima
falta de alimentacién de la mezcla gaseosa respirable (véase el punto 2.8);

¢} una combinacion de salvamento que permita al usuario subir a la superficie {véase el
punto 3.4.1).
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ANEXO I

DOCUMENTACION TECNICA DEL FABRICANTE

La documentacion a que se refiere el apartado 1 del articulo 8 debera incluir todos los datos de utilidad sobre los
medios aplicados por el fabricante con el fin de lograr la conformidad de los EPI a los requisitos basicos
correspondientes.

Cuando se trate de los EPI contemplados en el apartado 2 del articulo 8, la documentacién debera incluir en
particular:
1) Un expediente técnico de fabricacion formado por:

a) los planos de conjunto y de detalle del EPI, acompaiiados, si fuera necesario, de las notas de los calculos y
de los resultados de ensayos de protoripos dentro de los limites de lo que sea necesario para verificar que se
han respetado los requisitos basicos;

b) 1a lista exhaustiva de los requisitos basicos de seguridad v de salud, v de las normas armonizadas u otras
especificaciones técnicas que se hayan tenido en cuenta en el momento de proyectar el modelo.

2) La descripcion de los medios de control y de prueba urilizados en el lugar de fabricacién.

3} Un ejemplar del folleto informativo contemplado en ¢l punto 1.4 del Anexo H.
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ANEXO IV

MARCA «CE» DE CONFORMIDAD

La marca «CE» de conformidad estara constituida por el simbolo que figura a continuacién:

(€89

Los diferentes elementos de la marca «CE=» deberin tener una dimensién vertical apreciablemente igual, que no
seri inferior a § mm.

"' Con armeglo 2 lo dopuesto en o apartado | def arnculo |3, Ly marca podea mdaiar tambeen o numero dramtro del organsmoe
de conerol acreditado que e aca m o apartadc | del artauio ¥
3 Ado en o que e ha eampudo {2 marca.
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ANEXO V

CONDICIONES QUE DEBERAN REUNIR LOS ORGANISMOS NOTIFICADOS

{Apartado 2 del articulo 9)

Los organismos que designen los Estados miembros deberan reunir las condiciones minimas siguientes:

n
2)
3)

4)
5)

disponer del personal, de los medios y de los equipos necesarios;
competencia técnica e integridad profesional del personal;

por lo que se refiere a la realizacién de las pruebas, a la redaccién de los informes, a la concesién de certificados
¥y a la ejecucion de la vigilancia que establece la presenta Directiva, independencia de los dirigentes y del
personal técnico respecto de todos los medios, agrupaciones o personas directa o indirectamente vinculados al
ambito de los EPIL;

respeto del secreto profesional por parte del personal;

suscripcion de un seguro de responsabilidad civil, a no ser que sea el Estado quien cubra dicha responsabilidad
sobre la base del Derecho nacional.

Las autoridades competentes de los Estados miembros comprobaran periddicamente que concurren las
condiciones contempladas en los puntos 1 y 2.
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ANEXO VI

MODELO DE DECLARACION DE CONFORMIDAD CE

El fabricante o su mandatario establecido en la Comunidad ()

es conforme a las disposiciones de la Directiva 89/686/CEE y en su caso a la norma nacional que efectia la
transposicion de la norma armonizadan® ... {para los EPI contemplados en el apartado 3 del articulo 8)
es idéntico al EPI objeto del certificado CE de tipon® ............ expedido por (3)

se ha sometido al procedimiento establecido en los puntos A o B {*) del articulo 11 de la Directiva 89/686/CEE
bajo el control del organismo notificado (3) JRUO,

i) Razom socal, dwrecoon completa; @ se raca del mandacano. mdiquese tambien 1a razon soial v Las sedas del fabncante.
2! Descnpoada del EPY - marca. ape. numero Je sene. et

}; Norme v direcoon del vegamsmo aonfcasdo desamado

** Tachese lo que no proceda.

" Nombre v direcoon del agnataro spoderado para cormpeometer af fabrxante o 2 s mandatano.



