FABRICANTE O MANDATARIO

;QUIEN ES FABRICANTE?

- Es quien asume la responsabilidad del diseno y fabricacion del equipo, o bien quien
monta el equipo a partir de componenentes de origenes diferentes.
- Puede estar establecido o no en la Unién Europea.

;QUIEN ES REPRESENTANTE O MANDATARIO?

- Es quien esta designado por el fabricante para actuar en su nombre en la Unién Europea,
en todas aquellas obligaciones previstas por el R.D.1407/1992.
- Debe estar establecido en la Union Europea.

OBLIGACIONES DEL FABRICANTE O MANDATARIO

- Clasificar el equipo (3) y definir la modalidad de certificacion de sus equipos.
- Reunir la documentacion técnica (4) especificada en el Anexo Ill del R.D.1407/1992.
- Elaborar una declaracién de conformidad (5), segiin modelo de anexo VI del
R.D. 1407/1992.
- Estampar el marcado "CE" del equipo (9), segiin el modelo de Anexo 1V, recogido en el
R.D. 159/1995.

DECLARACION DE CONFORMIDAD "CE" DE LA PRODUCCION

Es responsabilidad del fabricante elaborar una declaraciéon de conformidad segtn el modelo del
Anexo VI del Real Decreto 1407/1992, a fin de poderla presentar si asi le fuese solicitado a la
Administracion competente de la Comunidad Auténoma.

Dicha declaracién contendra:
- En el caso de fabricante (1) la razén social y la direccion completa, y en el caso de
mandatario (1) lo mismo, incluyendo ademds la razén social y las sefias del fabricante.

- Descripcion del equipo (marca, tipo, n® de serie, etc).
- Referencia de las normas armonizadas con las que es conforme el equipo.

- Nimero de certificado "CE" de tipo (7) del prototipo que se ha tomado como modelo en la
fabricacion del equipo (sélo para EPI de Categoria Il'y Ill)

- Nombre y direccion del Organismo de Control que ha realizado el examen "CE" de tipo (sélo
categorias Il y 1)

- Referencia al método de aseguramiento de la calidad (8) escogido y nombre y direccién del
Organismo que lleva a cabo el control de dicho aseguramiento de la calidad (sélo catogoria Ili).

- Nombre y direccién del signatario apoderado para comprometer al fabricante 0 a su
mandatario.

EXAMEN "CE' DETIPO
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El ex "CE" de tipo es el procedimi i
examen "CE" de tipo es el procedimiento mediante el cual el B eobio

organismo de control comprueba.y. certifica gue el modelo tpo  —rrerrereos

de EPI cumple las exigencias es . n ek e * |
1407/1992. En el diagrama de flujo puec E pocesn. =
seguido por el CNMP (INSHT) para llevarlo a

- Modelo carta aceptacion presupuesto

ORGANISMO DECONTROL | -

= Solicited aceptada
= Abono gastos administrativos

- DocumentacionTécnica (4)

- Es una tercera parte competente para realizar |as tareas’ R
relatlvas a la evaluacion de conformidad. -

- Cada estado miembro designa una serie de organismos de su

territorio y los notifica en la comision de las Comunidades —
Europeas. Dicha asignacion se basa en el cumplimiento de una ~ | viieiss™
serie de "criterios de competencia”, los cuales se satisf: '

el cumphmlento de las especificaciones d e |

serie EN 45000 (UNE 66500).

| ewsavaos |

- Los LABORATORIOS DEL AREA DE VERIFICACION DE

;QUE ES?

Es cualquier dispositivo o medio que vaya a llevar o del que vaya a disponer una persona, con el
objetivo de que le 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 derogable, 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 funciomaniento
correcto y, se utilicen exclusivamente para dicho EPI, asi como todo sistema de conexion
comercializado junto con el EPI para unirlo a un dispositivo exterior complementario.

;QUE NO ES?
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- EPI concebidos para las fuerzas armadas o las fuerzas de orden pdblico (cascos, escudos, etc.)
- EPI de autodefensa contra agresores G

- EPI de uso particular contra las condiciones atmostéricas, humedad, agua y calor.

- EPI destinados al salvamento en buques y aeronaves

- Cascos y viseras destinados a usuarios de vehiculos de motor de dos o tres ruedas.

CATEGORIZACION DE LOS EPI

Es responsabilidad del fabricante clasificar el equipo en alguna de las categorias siguientes:

CATEGORIA I: son modelos de EPI en que debido a su disefio sencillo, el usuario puede
juzgar por si mismo su eficacia contra riesgos minimos, y cuyos efectos, cuando sean
graduales, puedan ser percibidos a tiempo y sin peligro para el usuario. Una referencia
exhaustiva de los mismos puede encontrarse en el articulo 7 del R.D. 1407/1992.

CATEGORIA 1I: son modelos de EPI que no re_.uh_i.end.o las condiciones de la Categoria I, no
estdn disenados de la forma y para la magnitud de riesgo que se indica en la categoria Ill.

CATEGORIA 111: son modelos de EPI de disefio complejo, destinados a proteger al usuario de
todo peligro mortal o que pueda danar gravemente y de forma irreversible la salud, sin que
pueda descubrir a tiempo su efecto inmediato. Una referencia exhaustiva de los mismos
puede encontrarse en el articulo 7 del R.D. 1407/92.

EXPIRACION DEL PERIODO TRANSITORIO PARA LA APLICACION DEL REAL DECRETO:

El periodo transitorio ya ha expirado. No obstante, hasta el 1 de enero de 1997 se autoriza el
marcado establecido en el R.D. 1407/1992. A partir de esta fecha serd de aplicacion lo
establecido en el R.D. 159/1995 (9).
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OBLIGACIONES DE LOS FABRICANTES

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE PRODUCCION

Para los EPI de Categoria Ill, el fabricante escogerd uno de l0s  pROCEDIMIENTO SEGUIDO POR EL CNMP
dos procedimientos de control de calidad que se indican en el ~ (INSHT) PARA EL CONTROL DEL PRODUCTO
Att. 9 del R.D. 1407/1992: i
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MARCADO "CE'

La estampacion del marcado "CE" por el fabricante implica el cumplimiento de todas las
disposiciones del R.D. 1407/1992, en términos de diseio y produccion, indispensables para la
estampacion del mismo.

El marcado "CE" de conformidad estara compuesto de las iniciales "CE" con arreglo al logotipo que se
indica acontinuacion (R.D. 159/1995):

La dimension vertical no sera
inferior a 5 mm. Se admiten
excepciones en el caso de los
EPI de pequeno tamario.

Para cada categoria (3) de EPI, tenemos:

- Cat. I: El marcado seré el logotipo descrito, aunque opcionalmente se puede colocar el ano(T).

- Cat. II: El marcado seré el Iogohpo y las dos (iltimas cifras del afio de colocacién

- Cat. ll: Igual que en Cat. Il, mds el n® identificativo del organismo de control de la calidad de la
produccion(2). Ver (8)

No obstante, hasta el 1.1.97 se autoriza el anterior marcado (descrito en R.D. 1407/1992). (3)

En cualquier caso, el marcado se colocara de modo visible, legible e indeleble en cada EPI, durante
su periodo de vida (til. Si no es posible se colocard en el embalaje.

DOCUMENTACION TECNICA

Es responsabilidad del fabricante reunir una documentacion técnica, a fin de someterla, si asf le fuese
solicitado, a la Administracion competente.

Dicha documentacion constara de:

EPI DE CATEGORIA I: Un documento que incluya todos los datos de utilidad sobre los medios
aplicados por el fabricante en el fin de lograr la conformidad de los EPI a las exigencias esenciales (6)
correspondientes.

EPI DE CATEGORIAS 11 Y I11: Un expediente técnico de fabricacién, formado por:

- Planos de conjunto y de detalle del EPI, acompaados, si fuera necesario, de las notas de los
cdlculos y de los resultados de ensayos de prototipos dentro de los limites de lo que sea necesario
para comprobar que se han respetado las exigencias esenciales (6):

- Lista exhaustiva de las exigencias esenciales de seguridad y sanidad, y de las normas armonizadas y
otras especificaciones técnicas que se hayan tenido en cuenta en el momento de proyectar el modelo.

Ademds de éste expediente técnico, en los EPI de estas categorias, serdn precisos:

a) La descripcion de los medios de control y de prueba utilizados en el lugar de fabricacién.
b) Un ejemplar del folleto informativo contemplado en el apartado 1.4 del Anexo Il del Real Decreto
1407/1992, ampliado por el apartado 6 del articulo dnico del R.D. 159/1995.

EXIGENCIAS ESENCIALES DE SANIDAD Y SEGURIDAD

Los EPI deberdn garantizar una proteccién adecuada contra los riesgos. Este principio se
satisface con el cumplimiento de una serie de exigencias esenciales de sanidad vy
seguridad; a su vez estas exigencias pueden clasificarse en requisitos de alcance general
aplicables a todos los EPI, y unasexigencias complementarias tanto comunes a varios tipos
de EPI, como especificas a los riesgos que hay que prevenir.

LOS REQUISITOS DE CARACTER GENERAL SON:

A) Principios de Concepcién C) Factores de comodidad y eficacia.
A.1. Ergonomia C.1. Adaptacion del EPI a la morfologia del
A.2 Grados de proteccién tan elevados  usuario.

como sea posible. C.2. Ligereza y solidez de fabricacion.
A.3. Clases de proteccién adecuadas a  C.3. Compatibilidad entre distintos EPI que
distintos niveles de riesgo. el usuario vaya a llevar al mismo tiempo.

D) Folleto informativo del fabricante:
B) Inocuidad de los EPI. Elemento de capital importancia para el
B.1. Ausencia de riesgos y demads factores  correcto uso y mantenimiento del equipo.
de molestias enddgenos.
B.2. Materiales constitutivos adecuados.
B.3. Superficie adecuada en las pjar't'es del - En cuanto a las exigencias
EPI en contacto con el cuerpo. complementarias, vienen suficientemente
B.4. Trabas méximas admisibles para el  desarrolladas en el Anexo Il del R.D.
usuario. 1407/1992.

COMERCIALIZACION

- No se prohibira, limitaran ni obstaculizard la comercializacion de los EPI (2) que estén
provistos del marcado "CE", que declara su conformidad con las disposiciones del R.D.
1407/1992.

- Tampoco se prohibird, limitard, ni obstaculizara la comercializacién de los componentes
de EPI que aunque no lleven el marcado "CE" vayan a incorporarse a otros EPI, siempre y
cuando estos componentes no sean basicos e indispensables para el funC|onam|ent0
correcto de los EPI.

- No se obstaculizaran la presentacion en ferias, exposiciones, ete de | :SfﬁiEPI que no
cumplan las disposiciones, del R.D. 1407/1992, siempre que lleven i

adecuada en la que se indique claramente la no conformida

prohibicién de adquirirlos y/o utilizarlos, de cualquier modo, antes de fabricante (1)
o su mandatario (1) establecido en la Unién Europea lo haya ) conformes.

CLAUSULA DE SALVAGUARDIA (Art. 6:...'3.’.9.;;.'_1'3"467/1 992)
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