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PRINCIPALES
CAMBIOS

Categoria del EPI

Por primera vez van a aparecer las CAT |. CAT Il. y CAT Ill. en el texto legal (La practica del
uso de las categorias se habia extendido a nivel Europeo, pero no aparecian reflejadas en
el texto legal). Se estableceran en este caso las CATEGORIAS DE LOS EPIS EN
FUNCION DEL RIESGO FRENTE AL QUE PROTEGEN:

CAT I: Riesgos minimos.

La denominacion es la misma pero se ha eliminado respecto a la normativa anterior
DIRECTIVA 89/686 CEE, un apartadado de “pequeios impactos y vibraciones” ya que no
concretaba de que se trataba.

CAT lll: Riesgos muy graves.

Ademas a esta categoria se le han afiadido algunos riesgos como son: AGENTES
BIOLOGICOS NOCIVOS (esto viene a raiz de la crisis del ébola respecto a que los
hospitales querian guantes, ropa de proteccion CAT Il frente a agentes bioldgicos y la
directiva lo tenia establecido como CAT Il). También se afiade a esta categoria RIESGO DE
AHOGAMIENTO, CORTES POR SIERRA DE CADENAS MANUALES, CHORROS DE
ALTA PRESION, HERIDAS DE BALA O APUNALAMIENTO y RUIDOS NOCIVOS...

CAT Il: Riesgos intermedios.

Los riesgos que no estan ni en una ni en otra.

REQUISITOS ESENCIALES

1. Los que estan relacionados con la PROTECCION que proporcionan el EPI.

2.Relacionados con la INOCUIDAD del EPI. (Que el propio EPI no me genere un riesgo,
adaptacion, confort, tallaje...). Si el EPI tiene que proteger de un riesgo, también tiene
también que adaptarse a las condiciones de trabajo y al trabajador.

Los REQUISITOS son IMPERATIVOS y en FUNCION DEL RIESGO; Lo obligatorio es cum-
plir con los requisitos esenciales de seguridad y salud en el trabajo que establece el re-
glamento (No es correcto decir “mi EPI es conforme a una norma”, es correcto decir “mi EPI
es conforme al reglamento en base a la aplicacion de una norma”).
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1. ¢ Cuales son los ambitos de aplicacion del nuevo
reglamento?

El Reglamento (UE) 2016/425 define al EPI como aquel 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. No aplica a EPI tales como los
usados por las fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado en el mantenimiento del
orden publico, equipos de auto-defensa, equipos de rescate, equipos contra la
intemperie en el ambito privado y cascos y visores para motos y ciclomotores.

2. También estaremos protegidos en nuestro ambito
privado

El Reglamento no entra en distinciones de ambito profesional o privado. Por lo tanto,
los EPI que usamos en nuestra vida cotidiana, tales como gafas de sol, cascos y
otras protecciones usadas en actividades deportivas y ludicas, asi como los tapones
auditivos y, ahora también, los guantes para horno, quedan cubiertos por esta
legislacion, siendo exigibles los mismos requisitos de salud y seguridad para estos
equipos, que para los que puedan usarse en el ambito profesional.

Cambios en la categoria
de algunos EPI




4. ; Quiénes son los responsables de la puesta en
el mercado y la comercializacion?

a. Fabricante: Comercializa los EPI bajo su propio nombre y marca. Puede fa-
bricar directamente el EPI o mandarlo fabricar.

b. Importador: Introduce los EPI, fabricados por un tercero, en el mercado de
la UE. Sus responsabilidades se basan en las del fabricante.

c. Distribuidor: Siendo distinto de fabricante y de importador, comercializa el
EPI dentro de la UE.

d. Representante autorizado: Realiza una serie de tareas delegadas en
nombre del fabricante y por mandato expreso del mismo.

éCuéI es la responsabilidad de cada agente de la

5.
cadena de suministro?

Uno de los aspectos mas positivos del Reglamento (UE) 2016/425 es que fija
de forma muy precisa las responsabilidades que deben asumir todos y cada uno
de los agentes involucrados en la cadena de suministro de los EPI, frente a la
situacién marcada por la Directiva 89/686/CEE, en la que unicamente se fijaban
responsabilidades para los fabricantes. Las nuevas responsabilidades de los
agentes econdmicos son:

a. Fabricante. Asume toda la responsabilidad en lo relativo a la conformidad
del EPI con la legislacidn vigente (Directiva 89/686/CEE o Reglamento (UE)
2016/425). Ademas, y antes de la puesta en el mercado, debera hacer una
evaluacion del nivel de riesgo para el cual el EPI ofrecera proteccion, asi como
tener en cuenta los riesgos previstos y también los razonablemente previsibles.
Por ultimo, debe identificarse en el producto con su nombre o marca registrada
y direccion postal

b. Importador. Las responsabilidades del importador se derivan de las del fa-
bricante. Al introducir en la UE equipos procedentes de terceros paises, suele
ser el unico agente econoémico al que puede recurrirse para pedir
responsabilidades acerca de la conformidad de un producto. Por lo tanto, debe
asegurarse de que sélo introduce en el mercado EPI conformes al reglamento
y con la documentacion requerida. Dentro de este “debe asegurarse” caben un
sinfin de responsabilidades y posibles tareas a desempeniar, por lo que el
importador tiene que ser un gran conocedor del producto que introduce en el
mercado. Ademas, también, como novedad, debera identificarse en el producto
con su hombre 0 marca registrada y direccion postal

c. Distribuidor. Hasta ahora, los distribuidores pasaban casi desapercibidos en
lo que a responsabilidades se refiere, pero al tratarse del agente econémico que
mas proximo esta del usuario en la cadena de suministro, su papel es
fundamental a la hora de entregar productos seguros a los usuarios. Por lo tanto,
el reglamento establece que los distribuidores deberan asegurarse de que el
EPI lleve el marcado CE y que vaya acompafiado de la documentacion
necesaria y que fabricante y/o importador hayan indicado su nombre y direccion.
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6. ; Cuales son los principales desafios a los que se
enfrentan los agentes de la cadena de suministro?

El principal desafio al que se enfrentan los fabricantes de EPI es la gestion de la
recertificacion de los EPI que quieran seguir poniendo en el mercado mas alla de
abril de 2019, ya que a partir del dia 21 de ese mes, sbélo podran poner en el
mercado EPI conformes al Reglamento (UE) 2016/425. En este sentido, ASEPAL
ha estado en contacto con los organismos notificados espafnoles para ayudar a las
empresas asociadas a facilitar este gigantesco proceso de recertificacion.

Sin embargo, el principal desafio, o problema al que se enfrentan todos los agentes
involucrados en el suministro de EPI es el desconocimiento de las nuevas
responsabilidades que les seran de aplicacion con el nuevo reglamento. ASEPAL
ha seguido la evolucion de este Reglamento incluso desde antes de que fuese pu-
blicado, y durante este proceso ha mantenido informados a sus miembros asociados
acerca de las novedades que introduce la nueva legislacion. Asi, y si bien las
obligaciones de los fabricantes estan muy alineadas con las ya establecidas en la
Directiva 89/686/CEE, los importadores y los distribuidores deben tomar las medidas
oportunas para asegurarse de que los EPI que ponen en el mercado o comercializan
sean conformes al nuevo Reglamento, y es en este punto donde el desconocimiento
técnico puede ser extremadamente peligroso para una empresa. En este sentido,
ASEPAL ofrecera como siempre todo su conocimiento técnico a sus empresas
asociadas (fabricantes, distribuidores e importadores) para asesorarles y
acompanarles a la hora de cumplir con las obligaciones que les exigira el nuevo re-
glamento

7. ¢ Qué diferencias veremos en los equipos
certificados segun el Reglamento (UE) 2016/4257

El gran beneficiado de este cambio de legislacion es, como no podia ser de otra
manera, el usuario del EPI. Por lo tanto, hemos considerado oportuno decirles a los
usuarios qué diferencias veran en los equipos certificados segun el nuevo re-
glamento respecto de los equipos certificados segun la Directiva 89/686/CEE.

a. En el marcado: en el marcado del EPI, ademas de ver las marcas de seguridad
habituales, tales como pictogramas, niveles de prestacion, etc., los EPI certificados
segun el nuevo reglamento deberan incorporar en el marcado el nombre o marca y
direccion postal del fabricante y del importador, asi como el n° de lote. En lo relativo
al marcado CE, este no sufre ningun cambio, y unicamente observaremos alguna
novedad en los EPI que pasan a la categoria Ill, como los protectores auditivos, en
los que ahora veremos que se incorpora el numero de referencia del organismo
notificado que hace el control anual de la calidad CE.

b. En la documentacién: El nuevo reglamento exige que el fabricante entregue la

declaracion UE de conformidad con el equipo, o que indique en el folleto informativo
dénde puede descargarla de internet.
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PROCEDIMIENTOS
DE EVALUACION
DE LA CONFORMIDAD CE

EPI CAT | EPI CAT Il EPI CAT 1l

Documentacion
técnica

|

Control Conformidad .
interno con el tipo ngzoerlntlilggd
(Anexo IV (Anexo VI
Modulo A) ModuloC)

Declaracion UE de conformidad y marcado CE
Los certificados seran validos durante 5 anos
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DISPOSICIONES
TRANSITORIAS
Y FINALES

Disposiciones transitorias y finales (Articulos 45 a 48 )

Entrada en
vigor del Reglamento aplicable
Reglamento Directiva derogada
21.04.16
Solicitud re- Limite validez
Hﬂﬂl‘;-lﬂiﬂ O certificados CE de tipo
Y 211016 210318 210418 21.04.19 21.04.2023

Qﬂnmﬂiﬂﬂﬂdm> w Solo se emiten Certificados UE
< Validos ambos certificados

1. El nuevo Reglamento UE 2016/425
sustituye a la DIRECTIVA 89/686 CEE

2. Entro en vigor el pasado 21 de abril de 2018.

3. Los certificados de productos ya insertados en el mercado seran
validos hasta el afio 2023.

4. Todos los productos importados a partir del 21 de abril de 2019
deberan ser actualizados al nuevo Reglamento.

5. La validez maxima de los certificados sera de 5 anos.
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