AGREFE

GREMIO DE FERRETERIA DE MADRID

NUEVO REGLAMENTO (UE) 2016/625 RELATIVO
A LA FABRICACION, DISTRIBUCION Y
COMERCIALIZACION DE LOS EPI

(Principales cambios)



INTRODUCCION

El momento de aplicacion del Nuevo Reglamento sobre Equipos de
Proteccion Individual (EPI) ya ha llegado. La aplicacion del Reglamento
(UE) 2016/425 supondra una MEJORA EN LAS CONDICIONES DE
COMERCIALIZACION DE LOS EPI.

Sin embargo, aun cuando dicho Reglamento ya esta en vigor, quedan
aln muchas cuestiones que no estan totalmente claras para las distintas
partes interesadas, ya sean los agentes economicos involucrados en
la puesta en el mercado y comercializacion de los EPI, o los propios
usuarios de los equipos (responsables en prevencion de las empresas,

usuarios, etc.)

Fn esta GUIA pretenderemos dar unas orientaciones breves, claras vy
concisas para intentar despejar algunas de estas dudas a las partes

involucradas en la comercializacion y uso de los EPI.



;POR QUE una revision?
* Necesidad de realizar ciertas mejoras era ampliamente apoyada
por los estados miembros y agentes implicados.

* Necesidad de realizar ciertos ajustes teniendo en cuenta la
experiencia acumulada durante mas de 20 afios.

* Necesidad de alinearse con el Nuevo Marco Legislativo, que
establece el Reglamento CE n°® 765/2008 y la Decision 768/2008/CE.
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:POR QUE un reglamento?
* Simplificacidn: no son necesarias 28 transposiciones; unico texto
para toda la UE y todos los operadores economicos.
* Seguridad legal: se mantiene una armonizacion total.

* No se modifica la aproximacion legislativa: mantenimiento total
de las caracteristicas del nuevo enfoque.




:QUE hay que saber?

1.ESTABLECE LOS REQUISITOS esenciales que tienen que cumplir
los EPI con el fin de garantizar la seguridad y salud
de aquellas personas que vayan a utilizarlos.

2.Establecer un MERCADO UNICO y una libre
circulacion en todo el mercado Europeo.

N
3.SUSTITUYE A LA DIRECTIVA 89/686 CEE. <
4.Entra en vigor el 21 de ABRIL DE 2018

5.DEFINICION DE EPI en el Reglamento:
“equipo disefiado y fabricado para ser llevado
puesto o sostenido por una persona para protegerse
contra uno o varios riesgos para la salud o seguridad.”

6.MOTIVO DEL CAMBIO DE REGLAMENTO:
Hasta ahora, cada pais en la UE tenia su propio
sistema de homologacion y se ha querido poner
en comun para establecer un mercado unico, normas
armonizadas, actualizadas y normalizar un solo
reglamento para todos los Estados.




Ambito de aplicacién

* Se incluyen los EPI para el uso privado en la proteccion CONTRA
EL CALOR (Ej. Guantes de horno que se suelen utilizar para uso
domeéstico).

* Elresto de las exclusiones que ya contemplaba la normativa, se
mantienen: chalecos, equipos disefiados para uso Unico maritimo
0 aeronaves y EPI para 0jos, cara y cabeza regulados a la vez por la
UNECE (campos de proteccion para motocicleta).
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* La VENTA ON LINE se incluye especificamente dentro del ambito
de aplicacion del reglamento (NO ES OTRA FORMA DE VENTA, HAY
QUE APLICAR EL REGLAMENTO, de esta manera habra una vigilancia
en este sentido. Esto tratard de evitar la mala praxis en EPI que se
venden por Internet).
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Categorizacion de los EPI
* Las categorias aparecen en el texto legal.

* Los EPI se clasificaran de acuerdo con las categorias de riesgo frente
a los que protegen establecidas en el Anexo I:

Simplificacion: soélo definiciones basadas en el riesgo y listas exclusivas
de riesgos.




Riesgos minimos: categoria |
Riesgos muy graves: categoria lll

Se han afladido algunos riesgos:

- Agentes biologicos nocivos
Ahogamiento

Cortes por sierras de cadena manuales
Chorros de alta presion

Heridas de bala o pufialadas

Ruidos Nocivos

Otros riesgos que no estén en las categorias | y lll: categoria Il

* Todos los EPI, independientemente de la categoria, van a tener que
ser SEGUROS; la categoria lo Unico que va a establecer es en qué
momento en los procedimientos de evaluacion de la conformidad
con el reglamento va a tener que intervenir una tercera parte en el
nivel de exigencia.

C€ + XXXX

A: EPI categorias | y |I _
A + B: EP| categoria Il Ethuetado CE




REQUISITOS ESENCIALES QUE DEBEN CUMPLIR LOS EPI

(Para su puesta en el mercado):

1. Los que estan relacionados con la PROTECCION que proporcionan
los EPI, en funcion del riesgo.

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 que
adaptarse a las condiciones
de trabajo y al trabajador.

3.Niveldelatécnicaylapracticaenelmomentodeldisefioyfabricacion.
4.Evaluacién del riego antes del disefio y fabricacion.

El fabricante debera tener presente no solo el uso previsto del EPI, sino
también los usos razonablemente previsibles.




Obligaciones documentales de los operadores
econdémicos

Fundamentalmente proceden de la Decision 768/2008 para los

fabricantes, representantes autorizados, importadoresy distribuidores.

* LaDeclaracién UE de Conformidad debera acompaiar a cada unidad
de EPly podra ir con un papel independiente y el enlace web.

* Control interno de la produccion:
cada EPI identificado en un lote
o individualmente...
para saber la trazabilidad
por su hubiera algun EPI
defectuoso poder retirarlo
inmediatamente del
mercado.

e Documentacion técnica mas
detallada.

* Deben conservar la documentacién
técnica y la DoC (Declaracion UE de
Conformidad) durante 10 afios desde que el EPI se puso en el
mercado.




Obligaciones del FABRICANTE:

2.Es el responsable ultimo de la conformidad
del producto con la legislacion aplicable.

3.Hara una evaluacion del nivel de riesgo
para el cual el EPI ofrecera proteccion.

4. Tendra en cuenta los riesgos previstos y
también los razonablemente previsibles.

EPI :

000 Street Name,

5.El EPI debe cumplir los Requisitos de SS
legislacion aplicable (RD 1407/1992 - owonataconpamcon @
Reglamento UE 2016/425) oo ©

6.Se evaluara su cumplimiento mediante los procesos de evaluacion
de la conformidad previstos.

7. Trazabilidad: Identificaran al EPI con sunumero de tipo, lote o serie.

Se identificaran con sunombre o marcay direccion postal de contacto.



FABRICANTE

/

Categoria | Categoria ll Categoria lll

Documentacion Técnica

Examen UE de Tipo

Control interno de Control interno Control Control
produccion de produccién interno de proceso
produccién produccion
+ Control
producto final

Declaracion de conformidad




Obligaciones del REPRESENTANTE AUTORIZADO:

Persona fisica o juridica que recibe un mandato Evaluacién
del fabricante pararealizar tareas especificas de Conformidad
en su nombre:

e Solicitar realizar evaluacion de conformidad. .L/,\ -

* Mantener declaracion UE de conformidad {
y documentacion técnica. 4[;?4“

* Cooperar con autoridades nacionales.

Obligaciones del IMPORTADOR:

1.Persona fisica o juridica que introduce el
producto de un tercero en la UE.

2.5us responsabilidades se basan en las del fabricante.

3.Debe asegurarse que solo introduce en el mercado EPI conformes
y con la documentacion requerida.

4.Deben identificarse con su nombrey marcay direccion de contacto.




Obligaciones del DISTRIBUIDOR:

1.Persona fisica o juridica, distinta de los otros operadores
que comercializa el producto en la UE, ? 9

2.Debe asegurarse de que
lleve el marcado CEy que
vaya acompafiado
de la documentacion
necesaria, y que fabricante
y/0 importador hayan
indicado su nombrey
direccion.

¢Y si soy USUARIO, como me influye?:

El usuario final (trabajador, técnico de PRL o responsable de compras)
debe saber gue los EPI segun la antigua normativa, seran validos
maximo hasta el 21 de abril de 2023.

Serecomienda dar salida atodos los EPI en stocky a partir del 21 de abril
de 2018 adquirir sélo EPI segun la nueva normativa en un distribuidor
especializado. Asise evitaran gastos innecesariosy problemas de Ultima
hora cuando se acerque la fecha limite.




NUEVO REGLAMENTO - FECHAS IMPORTANTES:

Reglamento aplicable. Directiva derogada
Solicitud renotificacién ON
Limite validez certificados CE de tipo

Entrada en vigor del Reglamento 21.04.16

21.10.16 21.03.18 21.04.18 21.04.19 21.0’4.23
] ]
| |

Sélo se emiten Certificados Sélo se emiten
Certificados CE CEy UE Certificados UE
<Vélidos ambos certificados CE y UE>

Una Responsabilidad Social, no sélo Legislativa

Todos los agentes econdémicos que intervenimos en la cadena de
suministro de EPI, debemos garantizar que los documentos, certificados
y declaraciones de los EPI que comercializamos son conformes a la nueva
legislacion, conapoyodefabricantesyproveedoressegurosyresponsables.

Con este nuevo reglamento, todos somos legal y moralmente responsables de
garantizar la calidad y certificacion de los EPI. Es por ello que se debe colaborar
con las autoridades y con la sociedad en general para NO comercializar
EPI que se consideren o se sospeche que no son conformes con la nueva
reglamentacion, comprometiendo asila seguridady proteccion de los usuarios.
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Comunidad de Madrid

Principe de Vergara, 74 - 1°
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La Consejeria de Economia, Empleo y Hacienda de la Comunidad de Madrid participa en
esta guia en el marco del Convenio de Colaboracion (asistencia técnica en materia comercial)
entre la Comunidad de Madrid (Consejeria de Economia, Empleo y Hacienda) y
el Gremio de Ferreteria de Madrid (AGREFEMA) con fecha 29 de mayo de 2018



