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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
Contexto general, motivacion y objetivos de la propuesta

La Directiva 89/686/CEE, sobre los equipos de proteccion individua (Directiva EPI)?, fue
adoptada el 21 de diciembre de 1989 y es plenamente aplicable desde € 1 julio de 1995.

Dicha Directiva garantiza la libre circulacion de los equipos de proteccion individual (EPI).
Por tanto, ha contribuido considerablemente alarealizacién y a funcionamiento del mercado
unico de estos equipos. Permite lalibre circulacién en Europa de los EPI que entran dentro de
su ambito de aplicacion, alavez que garantiza un elevado nivel de proteccion de sus usuarios.

La Directiva EPI establece los requisitos esenciales que deben cumplir los EPI para su
comercializacion en la UE. Concretamente, los EPI deben estar disefiados y fabricados de
conformidad con las disposiciones de dicha Directiva. Por otro lado, sus fabricantes deben
colocarles el marcado CE y facilitar a los usuarios instrucciones sobre su almacenamiento,
uso, limpieza, mantenimiento, revision y desinfeccion.

La Directiva EPI se basa en e articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Union
Europeay es una de las primeras directivas de armonizacion que se basa en los principios del
«nuevo enfoque», segun los cuales los fabricantes deben garantizar la conformidad de sus
productos con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el instrumento
legislativo. Los requisitos esenciales se basan en el rendimiento, sin imponer soluciones o
especificaciones técnicas concretas.

LaDirectivaEPI se aplicaa «cualquier dispositivo o medio que vayaallevar o del que vayaa
disponer una persona con €l objetivo de que la proteja contra uno o varios riesgos que puedan
amenazar su salud y su seguridad». Se aplica también alos «componentes intercambiables de
un EPI que sean indispensables para su funcionamiento correcto y se utilicen exclusivamente
paradicho EPI» y «cualquier sistema de conexion comercializado junto con el EPI para unirlo
a un dispositivo exterior, complementario». Como egemplos de EPI, cabe mencionar los
cascos de seguridad, las orgeras, e calzado de seguridad y los chalecos salvavidas, pero
también los cascos de ciclista, las gafas de sol y los chalecos de alta visibilidad.

Determinados tipos de EPI no entran dentro del &mbito de aplicacion de la Directiva EPI, a
saber, los EPI disefiados y fabricados especificamente para las fuerzas armadas o las fuerzas
de orden publico, los EPI de autodefensa, los EPI disefiados y fabricados para uso privado
contra las condiciones atmosféricas, la humedad, el aguay €l calor, los EPI destinados a la
proteccion o € salvamento de personas embarcadas a bordo de buques o aeronaves, que no se
lleven de manera permanente, y los cascos y viseras destinados a usuarios de vehiculos de
motor de dos o tres ruedas.

Si bien la Directiva ha acanzado con éxito sus objetivos de creacion de un mercado Unico y
de garantia de un elevado nivel de proteccidn de los usuarios de EPI, han surgido algunos
problemas durante su aplicacién. Dichos problemas se refieren a la presencia en el mercado
de productos que no garantizan un nivel de proteccidn adecuado, a planteamientos divergentes
de los organismos notificados, a la eficacia de la vigilancia del mercado y a riesgos
relacionados con equipos de proteccion que actualmente no entran dentro del ambito de
aplicacion de la Directiva EPI. Por otra parte, conviene aclarar y simplificar algunas
disposiciones de la Directiva EPI.

! DO L 399 de 30.12.1989, p. 18.
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La presente propuesta esté destinada a sustituir la Directiva 89/686/CEE, sobre equipos de
proteccion individual, por un reglamento, de acuerdo con los objetivos de ssmplificacion de la
Comision.

L os objetivos generales de |a presente iniciativa consisten en mejorar la proteccién de lasalud
y la seguridad de los usuarios de EPI, garantizar condiciones de competencia justas a los
agentes econdémicos del sector de los EPI en el mercado interior y simplificar el marco
regulador europeo en el ambito de los EPI. La propuesta modifica y clarifica algunas
disposiciones de la Directiva existente y las adapta a las disposiciones de la Decisiéon
n® 768/2008/CE?, que establece un marco comun para la comercializacién de los productos
[Decision NML (nuevo marco legidlativo)].

En concreto, se propone ampliar ligeramente el dmbito de aplicaciéon de la actual Directiva
EPI suprimiendo las exclusiones de los productos de uso privado gque protegen contra el calor,
la humedad y €l agua. La experiencia adquirida con la aplicacion y la garantia del
cumplimiento de esta Directiva pone de manifiesto que estas exclusiones ya no estan
justificadas. Con €l fin de mejorar la salud y la seguridad de los usuarios, 10s requisitos de la
Directiva EPI, y por tanto de la presente propuesta, deben aplicarse también a estos productos.
Se han introducido clarificaciones para reducir las interpretaciones, por gemplo en lo que
concierne a los EPI hechos a medida y los EPI adaptados individualmente. Se ha revisado la
lista de los productos sujetos a procedimiento de evaluacion de la conformidad més estricto
con € fin de eiminar las incoherencias. Se han modificado las exigencias documentales para
mejorar el trabajo de las autoridades de vigilancia del mercado y se han hecho cambios
menores en tres requisitos esenciales de salud y seguridad para eliminar motivos de
confusion.

La propuesta esta destinada también a adaptar la Directiva EPI a la Decision NML. Muchos
de los problemas general es detectados a nivel horizontal se han observado también en el de la
aplicacion de la Directiva EPI (introduccién en el mercado de EPI que no garantizan un nivel
de proteccion adecuado, problemas de calidad de los servicios prestados por algunos
organismos notificados y existencia de préacticas diferentes en los Estados miembros en lo que
concierne a la evaluaciéon y la supervision de los organismos notificados). Una serie de
fabricantes se ven confrontados también a problema de la complgiidad y, a veces,
incoherencia del marco juridico. La adaptacion de la Directiva EPl @ NML responde a
compromiso politico establecido en el articulo 2 dela Decision NML.

La mencionada Decision establece un marco comin para la legislacién de armonizacion de la
UE sobre productos. Dicho marco consta de |as disposiciones utilizadas frecuentemente en la
legislacion de la UE sobre productos (definiciones, obligaciones de los agentes econdmicos,
organismos notificados, mecanismos de salvaguardia, etc.). Estas disposiciones comunes han
sido reforzadas para que, en la préactica, la legislacion pueda aplicarse y hacerse cumplir de
manera mas eficaz. Se han introducido nuevos elementos, por ejemplo obligaciones de los
importadores, que son fundamentales para mejorar la seguridad de los productos en €
mercado.

La Comision ya ha propuesto la adaptacion de otras nueve Directivas a la Decision NML en
un paquete de aplicacion del NML adoptado el 21 de noviembre de 2011.

Para garantizar la coherencia de la legidacién de armonizacion de la Union relativa a los
productos industriales, de acuerdo con el compromiso politico resultante de la adopcion de la
Decision NML y la obligacion juridica establecida en su articulo 2, es preciso que la presente
propuesta esté en consonancia con las disposiciones de dicha Decision.

2 DO L 218 de 13.8.2009, p. 82.
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En la propuesta se tiene en cuenta el Reglamento (UE) n° 1025/2012 del Parlamento Europeo
y del Consgo, de 25 de octubre de 2012, sobre la normalizacion europea, por € que se
modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consgjo y las Directivas 94/9/CE,
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE vy
2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consgo y por € que se deroga la Decision
87/95/CEE del Consgjo y la Decision n°1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo’.

En la propuesta se tiene en cuenta también la propuesta de la Comision, de 13 de febrero de
2013, de Reglamento relativo a la vigilancia del mercado de los productos®, cuyo objetivo es
establecer un Unico instrumento juridico sobre las actividades de vigilancia del mercado en €
ambito de los productos no alimenticios, los productos de consumo o no de consumo y los
productos cubiertos o no por lalegislacion de armonizacion de la Union. La propuesta fusiona
las normas sobre vigilancia del mercado de la Directiva 2001/95/CE, relativa a la seguridad
general de los productos®, del Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 9 de julio de 2008, por € que se establecen los requisitos de acreditacion y
vigilancia del mercado relativos ala comercializacion de los productos’, y de la legislacion de
armonizacion sectorial, para aumentar la eficacia de las actividades de vigilancia del mercado
en la Unién. La propuesta de Reglamento sobre la vigilancia del mercado de los productos
contiene también las disposiciones pertinentes sobre vigilancia del mercado y clausulas de
salvaguardia. Por consiguiente, las disposiciones de la legislacion de armonizacion sectorial
existente relativas a la vigilancia del mercado y las cldusulas de salvaguardia deben
suprimirse de dicha legislacion de armonizacion. El objetivo global del Reglamento propuesto
es simplificar el marco de vigilancia del mercado de la Unién, fundamentalmente con €l
propésito de mejorar su funcionamiento para sus principales usuarios. las autoridades de
vigilancia del mercado y los agentes econdmicos. La actual Directiva EPI prevé un
procedimiento de clausula de salvaguardia. En consonancia con €l marco que se pretende
establecer por medio del Reglamento relativo a la vigilancia del mercado de los productos
propuesto, la presente propuesta de Reglamento sobre los EPI no incluye las disposiciones
sobre la vigilancia del mercado y |os procedimientos de clausula de salvaguardia para los EPI
establecidas en la Decisiéon NML. No obstante, con € fin de garantizar la claridad juridica,
hace referencia al Reglamento relativo alavigilancia del mercado de los productos propuesto.

Coherencia con otras politicasy objetivos de la Unién

La presente iniciativa esta en sintonia con el Actadel Mercado Unico’, en la que se destacd la
necesidad de restablecer la confianza de los consumidores en la calidad de los productos
presentes en el mercado y laimportancia de reforzar la vigilancia del mercado.

Asimismo, contribuye a la politica de la Comision de legislar mejor y simplificar el entorno
normativo.

DOL 316 de 14.11.2012, p. 12.

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consgjo relativo ala vigilancia del mercado de
los productos y por € que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consegjo, 94/9/CE,
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 1999/5/CE, 2000/9/CE, 2000/14/CE, 2001/95/CE, 2004/108/CE,
2006/42/CE, 2006/95/CE, 2007/23/CE, 2008/57/CE, 2009/48/CE, 2009/105/CE, 2009/142/CE y
2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consgo, y los Reglamentos (UE) n° 305/2011, (CE) n°
764/2008 y (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consgjo [COM(2013) 75 final].

° DOL 11 de 15.1.2002, p. 4.

6 DO L 218 de 13.8.2008, p. 30.
Comunicaciéon de la Comisién al Parlamento Europeo, a Consgo, a Comité Econémico y Socia
Europeo y a Comité de las Regiones [COM(2011) 206 final].
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La presente propuesta no cambia la relacion con la Directiva 89/656/CEE, de 30 de
noviembre de 1989, relativa a las disposiciones minimas de seguridad y de salud para la
utilizacion por los trabajadores en e trabajo de equipos de proteccion individual (tercera
Directiva especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE)®.

2. RESULTADOSDE LASCONSULTASCON LASPARTESINTERESADASY
DE LASEVALUACIONESDE IMPACTO

Consulta con las partesinter esadas

Larevision de la Directiva EPI ha sido debatida con todas |as partes interesadas, incluidos los
Estados miembros, las federaciones de fabricantes, los organismos notificados y los
representantes del ambito de la normalizacion. La consulta incluy6 reuniones para un grupo
seleccionado de expertos, asi como la consulta del Grupo de Trabagjo sobre EPI y del Grupo
de Cooperacion Administrativa de las autoridades de vigilancia del mercado de los EPI.

Aungue generalmente se reconoce el éxito de la Directiva, existe un amplio consenso entre los
Estados miembros y otras partes interesadas en que pueden introducirse algunas mejoras que
contribuirian a una proteccion alin més eficaz de la salud de los usuarios y a un
funcionamiento todavia mas eficiente de la legislacion sobre los EPI, incluida una vigilancia
del mercado més eficaz. La mayoria de las mejoras propuestas son fruto de la experiencia
cotidiana de las autoridades de los Estados miembros y otras partes interesadas en sus tareas
de garantia del cumplimiento y aplicacion de la legidacién sobre los EPl y no estan
rel acionadas directamente con accidentes.

De abril a junio de 2011 se celebr6 una consulta publica para recabar puntos de vista y
opiniones de las partes interesadas pertinentes y 1os ciudadanos sobre los diversos problemas
gue podrian abordarse en larevisiéon de la Directiva EPI. En total se recibieron setentay siete
respuestas. setenta y cuatro de los veintisiete Estados miembros (autoridades, empresas,
organismos notificados, asociaciones comerciales y ciudadanos particulares), dos de un pais
dela AELC y unade ultramar. Las respuestas permitieron alos servicios de la Comision tener
una vision més amplia de las necesidades de actuacion identificadas y confirmaron los
planteamientos previstos’.

En general, todas las partes interesadas expresaron su apoyo a la iniciativa. Tanto las
autoridades como e sector industrial consideran que debe simplificarse y clarificarse la
legislacion sobre los EPI. Existe unanimidad sobre la necesidad de mejorar la vigilancia del
mercado y €l sistema de evaluacion y supervision de los organismos notificados.

También existe unanimidad sobre la necesidad de adaptar la Directiva EPl al NML y, por
tanto, de mejorar el actual marco regulador general. Las autoridades apoyan plenamente esta
accion porque reforzara € sistema existente y mejorard la cooperacion a escala de la UE. El
sector industrial espera que la aplicacion de medidas més eficaces contra los productos que no
cumplen la legidacion dé lugar a unas condiciones de competencia més justas y que la
adaptacion de lalegislacion tenga un efecto de simplificacion.

Ademas, los Estados miembros'y |as partes interesadas han expresado su apoyo a:

- la ampliacién del grupo de productos que entran dentro del ambito de aplicacion de
laDirectiva EPFI,;

DO L 393 de 30.12.1989, p. 18.
En la siguiente direccion puede consultarse un informe de los resultados de la consulta
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/fil es/ppe/pc-report_en.pdf.
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- lainclusion de algunos tipos de EPI en lalista de productos sujetos al procedimiento
de evaluacién de la conformidad més estricto;

- lamodificacion de tres requisitos esenciales de salud y seguridad; y

- la modificacion de los requisitos relativos al expediente técnico, a la validez y €
contenido del certificado de examen CE de tipo y a la declaraciéon CE de
conformidad.

Obtencion y utilizacion de asesoramiento técnico. Evaluacion de impacto

Se ha efectuado una evaluacion de impacto de la revisiéon de la Directiva EPI. La evaluacion
de impacto expone exhaustivamente las diferentes opciones de revision de los aspectos
sectoriales de la Directiva EPI.

Por lo que respecta a los aspectos de adaptacion a NML, e informe de la evaluacion de
impacto de larevision de la Directiva EPI remite a la evaluacion de impacto general efectuada
en el marco del paguete de aplicacion del NML de 21 de noviembre de 2011™.

En particular, se supone que las modificaciones que son consecuencia de la adaptacion a dicha
Decision y sus efectos seran los mismos que los de las nueve Directivas de armonizacion
sobre productos incluidas en el pagquete de adaptacion.

En e informe de la evaluacion de impacto de este paquete de adaptacion ya se examinaron en
profundidad las distintas opciones, que son exactamente las mismas en lo que concierne a la
Directiva EPI. El informe contenia también un andlisis de los efectos derivados de la
adaptacion legidativa alas disposiciones de la Decision NML.

Por tanto, el informe de la evaluacion de impacto de larevision de la Directiva EPI no aborda
estos aspectos y se centra en cuestiones especificas relacionadas con dicha Directiva y en
coémo tratarlas.

En 2010 se puso en marcha y se completd un estudio externo™ para complementar los
resultados de la consulta. Dicho estudio ofrece unavision global de la estructura del mercado
delos EPI y evalla €l impacto de las medidas propuestas.

En 2012 se llevé a cabo otro estudio complementario centrado en el andlisis de los efectos de
los cambios contempl ados en la competitividad™.

Sobre la base de la informacion recabada, la Comisién examing y comparo tres opciones en
su evaluacion de impacto en relacion con los problemas y cuestiones relacionados con la
Directiva EPI.

Opcién 1: no hacer naday mantener sin cambiosla situacién actual
En esta opcion se propone no modificar laDirectiva EPI.
Opciodn 2: intervencion con medidas no legislativas

10 Adaptacion a Nuevo Marco Legislativo (Aplicacion del paguete sobre mercancias), documento de

trabajo de los servicios de la Comision; evaluacion de impacto; documento de acompafiamiento de diez
propuestas de adaptacion de Directivas sobre armonizacién de productos a la Decision n® 768/2008/CE
[SEC(2011) 1376 findl].

V éase http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical /files/ppe/rev-study-assess-partl_en.pdf (parte 1
sobre la evaluacion del mercado) y http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-
study-assess-part2_en.pdf (parte 2 sobre la evaluacion de impacto).

V éase http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechani cal /fil es/ppe/rev-study-competitiveness _en.pdf.
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En esta opcién se contemplan medidas voluntarias para resolver las cuestiones identificadas,
como, por gjemplo, documentos de orientacion que contengan una interpretacién consensuada
delaDirectivaEPI.

Opcidn 3: intervencion con medidas legislativas
Esta opcion consiste en modificar la Directiva EPI.
Laopcion 3 eslapreferida, porque:

- se considera mas eficaz que la opcion 2, cuyos efectos positivos podrian no
materializarse a no poderse garantizar su cumplimiento;

- mejora el nivel de proteccion de la salud y la seguridad de los usuarios en un marco
de seguridad juridica;

- garantiza un trabajo mas eficaz de las autoridades de vigilancia del mercado y, en
consecuencia, reduce e nimero de productos no conformes y crea condiciones de
competencia mas justas;

- no conlleva costes significativos para los agentes econdmicos y los organismos
notificados; el coste seria més elevado para los fabricantes de productos que aln no
entren dentro del ambito de aplicacion de la Directiva EPI, pero solo afectaria a
aguellos que en ese momento no cumplieran los requisitos esenciales, no obstante,
dado que estos productos se fabrican en serie, el impacto en el coste por unidad seria
limitado;

- reforzara la competitividad de las empresas europeas a garantizar unas condiciones
equitativas para los agentes econdmicos y tendrd como resultado una mejor
proteccion de los usuarios de EPI;

- las opciones 1 y 2 no dan respuesta a las incoherencias 0 ambigledades juridicas
existentes y, por consiguiente, no permitirian una mejor aplicacion de la Directiva
EPI.

3. ASPECTOSJURIDICOSDE LA PROPUESTA
3.1. Ambito de aplicacion y definiciones

El ambito de aplicacion del Reglamento propuesto es mas amplio que e de la Directiva
89/686/CEE. Se eliminan las exclusiones de los EPI disefiados y fabricados para uso privado
contra el calor, la humedad y €l agua establecidas en el anexo | de la Directiva 89/686/CEE.
Estos productos se incluyen en el &mbito de aplicacion del Reglamento propuesto.

La propuesta mantiene | as otras exclusiones existentes y aclara que no se aplicaalos EPI para
la proteccién de la cabeza, la cara 0 10s 0j0s, que estan sujetos al Reglamento correspondiente
de la CEPE, de los usuarios de vehiculos de motor de dos o tres ruedas.

Se han afadido dos definiciones de EPI especificas para aclarar los procedimientos de
evaluacion de la conformidad aplicables. «EPI adaptado individualmente» y «EPI hecho a
medida.

Ademas, se han afadido las definiciones generales de la Decision NML.

3.2. Comercializacion, libre circulacion, obligaciones de los agentes economicos y
mar cado CE

La propuesta contiene las disposiciones tipicas de la legislacion de armonizacion de la Unién
relativa a los productos y expone las obligaciones de los agentes econdmicos pertinentes
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(fabricantes, representantes autorizados, importadores y distribuidores), de conformidad con
laDecision NML.

La propuesta obliga al fabricante de un EPI a elaborar documentacion técnicay a asegurarse
de que & EPI va acompafiado de una copia de la declaracion UE de conformidad o de una
declaracion UE de conformidad simplificada.

3.3. Organismos natificados

El funcionamiento adecuado de los organismos notificados es crucial para garantizar un nivel
elevado de protecciéon de la salud y la seguridad y para que todas las partes interesadas
confien en el sistemadel nuevo enfoque.

Por tanto, en sintonia con la Decision NML, la propuesta establece los requisitos aplicables a
las autoridades nacionales responsables de los organismos de evaluacion de la conformidad
(organismos notificados). Deja en manos de cada Estado miembro la responsabilidad final de
ladesignacién y la supervision de los organismos notificados.

3.4. Categoriasy evaluacion dela conformidad

La propuesta simplifica la definicion de las categorias de EPI. La categoria depende
unicamente del riesgo para € que esta previsto el EPI. En el anexo | se establece qué riesgos
pertenecen a cada categoria. Los EPI hechos a medida se incluyen en la categoriall.

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad que deben aplicarse dependen de la
categoriade EPI.

El Reglamento propuesto cambia la categoria de algunos tipos de EPI respecto a la Directiva
89/686/CEE. Los EPI destinados a proteger al usuario contra el ahogamiento, los cortes por
sierras de cadena accionadas a mano, los cortes de alta presion, las heridas de bala o las
pufialadas y €l ruido nocivo se incluyen en la categoria lll y se someten a procedimiento de
evaluacioén de la conformidad més riguroso.

La propuesta mantiene los procedimientos de evaluacién de la conformidad establecidos en la
Directiva 89/686/CEE. Sin embargo, actualiza los modulos correspondientes en sintonia con
laDecision NML.

En e modulo B, examen UE de tipo, se introducen requisitos adicionales relativos al
contenido minimo y €l periodo de validez de los certificados de examen UE detipo y se prevé
un procedimiento de revision del certificado.

En dicho médulo se establecen también fases particulares para los EPI adaptados
individualmente y los EPI hechos a medida.

3.5. Requisitos esenciales de salud y seguridad

El Reglamento propuesto modifica ligeramente tres requisitos esenciales de salud y seguridad
establecidos en el anexo Il. Se modifican los requisitos esenciales de salud y seguridad de los
puntos 3.1.3, 3.5y 3.9.1 para eliminar |as condiciones que hayan resultado inaplicables o que
creen confusion.

3.6. Actosde g ecucién

La presente propuesta otorga a la Comision poderes para adoptar, cuando proceda, actos de
gecucion gque garanticen la aplicacion uniforme del presente Reglamento con respecto a
organismos notificados que no cumplan o hayan dejado de cumplir los requisitos para su
notificacion.

Tales actos de gecucion se adoptaran de acuerdo con las disposiciones sobre actos de
gjecucion establecidas en e Reglamento (UE) n°182/2011 del Parlamento Europeo y del
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Consgjo, de 16 de febrero de 2011, por e que se establecen las normas y los principios
generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del
gjercicio de las competencias de g ecucion por la Comision.

3.7. Actos delegados

La propuesta otorga a la Comisién la facultad de adoptar actos delegados con € fin de
modificar la categoria de un riesgo especifico para tener en cuenta los avances en los
conocimientos técnicos o nuevos datos cientificos.

3.8. Disposicionesfinales

El Reglamento propuesto sera aplicable dos afios después de su entrada en vigor para que los
fabricantes, los organismos notificados y los Estados miembros dispongan de tiempo para
adaptarse alos nuevos requisitos.

Sin embargo, la designacion de organismos notificados con arreglo a los nuevos requisitos y
siguiendo € nuevo proceso debe comenzar poco después de la entrada en vigor del presente
Reglamento. De este modo, en la fecha de aplicacion del Reglamento propuesto se habran
designado suficientes organismos notificados con arreglo a las nuevas normas para evitar
problemas de continuidad de la produccion y abastecimiento del mercado.

Estan previstas disposiciones transitorias para los productos fabricados y los certificados
expedidos por los organismos notificados de acuerdo con la Directiva 89/686/CEE, a fin de
gue puedan absorberse las existencias y de facilitar una transicién adecuada a los nuevos
requisitos.

La Directiva 89/686/CEE sera derogaday sustituida por el Reglamento propuesto.

3.10. Competencia de la Unién, base juridica, principio de subsidiariedad y forma
juridica

Basejuridica

La propuesta esta basada en € articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Union
Europea.

Principio de subsidiariedad

El principio de subsidiariedad se plantea, en particular, en relacién con las disposiciones
anadidas para mejorar la garantia de cumplimiento efectiva de la Directiva 89/686/CEE, a
saber, las relativas a las obligaciones de los agentes economicos, a la trazabilidad y a la
evaluacion y notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad.

La experiencia en materia de garantia del cumplimiento de la legislacion pone de manifiesto
gue las medidas adoptadas a nivel nacional dan lugar a enfoques divergentes y a un trato
diferente de los agentes economicos en la UE, lo cual va en detrimento de los objetivos de la
Directiva 89/686/CEE. S se abordan los problemas con medidas nacionales, se corre €l riesgo
de poner obstéaculos a la libre circulacion de mercancias. Ademas, las medidas nacionales se
limitan a la competencia territorial de un Estado miembro. Una accion coordinada a nivel de
la UE permitira alcanzar mucho mejor los objetivos establecidos y, en particular, mejorara la
eficacia de lavigilancia del mercado. Por tanto, resulta més adecuado adoptar medidas a nivel
delaUE.

Proporcionalidad

De acuerdo con €l principio de proporcionalidad, las modificaciones propuestas no exceden
de lo necesario para a canzar |os objetivos perseguidos.
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Las obligaciones nuevas o modificadas no imponen cargas ni costes innecesarios a la
industria, especialmente a las pequefias y medianas empresas, ni a las administraciones. En
los casos en los que se ha determinado que las modificaciones tendrian consecuencias
negativas, € andlisis de las repercusiones de la opcidén permite dar la respuesta mas
proporcionada a los problemas detectados. Algunas modificaciones estdn destinadas a mejorar
la claridad de la Directiva existente sin introducir nuevos requisitos que den lugar a costes
anadidos.

Técnica legidativa utilizada
La propuesta adopta la forma de un reglamento.

El cambio propuesto de directiva a reglamento tiene en cuenta el objetivo general de la
Comision de simplificar e entorno normativo y la necesidad de garantizar una aplicacion
uniforme de la legislacién propuesta en todala Unidn.

La utilizacion de un reglamento no es contraria al principio de subsidiariedad. Esta legislacion
se basa en € articulo 114 del TFUE con € fin de garantizar € buen funcionamiento del
mercado interior de los EPI. Para alcanzar este objetivo, la Directiva 89/686/CEE, sobre los
EPI, es una Directiva de armonizacion total. Los Estados miembros no estan autorizados a
imponer en su legislacion nacional requisitos mas estrictos o adicionales para la introduccion
de EPI en el mercado. En particular, los requisitos esencidles de salud y seguridad
obligatorios paralos productos y los procedimientos de evaluacion de la conformidad que han
de seguir los fabricantes deben ser idénticos en todos los Estados miembros. Teniendo en
cuenta este nivel de armonizacion, que es necesario para evitar los obstaculos a la libre
circulacién de EPI, los Estados miembros no gozan préacticamente de ninguna flexibilidad ala
hora de transponer la Directiva en su Derecho interno y en muchos casos su contenido se
reproduce literalmente en las | egislaciones nacional es de transposicion.

Lo mismo se aplica a las nuevas disposiciones que se integrardn en el texto a raiz de la
adaptacion a la Decision 768/2008/CE, sobre e NML. Estas disposiciones establecen
requisitos, obligaciones y procedimientos para los fabricantes, los importadores y los
distribuidores de EPI y para los organismos notificados que llevan a cabo los procedimientos
de evauacion de la conformidad. Todas estas disposiciones son claras y suficientemente
precisas para gque |os agentes interesados las apliquen de forma directa.

Las obligaciones que la legidacion establece para los Estados miembros, como la de evauar,
nombrar y notificar a los organismos de evaluacion de la conformidad, no se transponen en
ningun caso como tales en el Derecho nacional, sino que los Estados miembros las aplican por
medio de las disposiciones reglamentarias y administrativas necesarias. Esto no cambiara
cuando las obligaciones en cuestion se establezcan en un reglamento.

El cambio de directiva a reglamento no supondra ningin cambio en € planteamiento
regulador. Se preservardn plenamente las caracteristicas del nuevo enfoque, en particular la
flexibilidad dada a los fabricantes en cuanto a la eleccion de los medios empleados para
cumplir los requisitos esenciales (normas armonizadas u otras especificaciones técnicas) y en
cuanto a la eleccion del procedimiento utilizado para demostrar la conformidad entre los
procedimientos de evaluacion de la conformidad disponibles. Los mecanismos existentes de
apoyo a la aplicacion de la legislacion (proceso de normalizacion, grupos de trabgo,
vigilancia del mercado, cooperacion administrativa, elaboracion de documentos de
orientacion, etc.) no resultaran afectados por la naturaleza del instrumento juridico y seguiran
funcionando en e marco del Reglamento de la misma forma que lo hacen actuamente en el
marco de laDirectiva.
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Por ultimo, € uso de reglamentos en e ambito de la legislacién del mercado interior, de
acuerdo también con las preferencias manifestadas por las partes interesadas, evita € riesgo
de «sobrerregulacion». Asimismo, permite a los fabricantes trabajar directamente con el texto
del Reglamento, en lugar de tener que identificar y examinar veintiocho actos de
transposicion.

Sobre esta base, se considera que la eleccion de un reglamento es la solucion més apropiada
para todas las partes interesadas, pues permitira una aplicacién mas rapida y coherente de la
legislacion propuesta y establecerd un marco regulador més claro para los agentes
€conomicos.

4. REPERCUSIONESPRESUPUESTARIAS
La presente propuesta no tiene ningunaincidenciaen el presupuesto de la UE.

5. ELEMENTOSFACULTATIVOS

Derogacién de legislacion existente

Laadopcion de la propuesta dara lugar ala derogacion de la Directiva 89/686/CEE.
Espacio Econémico Europeo

La propuesta es pertinente a efectos del Espacio Econdmico Europeo y, por consiguiente,
debe hacerse extensivaa mismo.

11
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2014/0108 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
relativo a los equipos de proteccién individual

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,
Visto € Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y, en particular, su articulo 114,

Vistala propuesta de la Comision Europea,

Previatransmision del proyecto de acto legidativo alos parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando o siguiente:

(D

)

La Directiva 89/686/CEE del Consejo™® fue adoptada en e contexto del
establecimiento del mercado interior para armonizar los requisitos de salud y
seguridad de los equipos de proteccion individual (EPI) en todos los Estados
miembros y eliminar las barreras a comercio de dichos equipos entre los Estados
miembros.

La Directiva 89/686/CEE esta basada en los principios del nuevo enfoque, segun se
exponen en la Resolucion del Consgjo relativa a un nuevo enfoque en materia de
armonizacion técnica y de normalizacion®. Por tanto, establece Unicamente los
requisitos esenciales de seguridad aplicables a los EPI, mientras que los detalles
técnicos son adoptados por e Comité Europeo de Normalizacion (CEN) y por €
Comité Europeo de Normalizacion Electrotécnica (Cenelec) de conformidad con el
Reglamento (UE) n° 1025/2012 del Parlamento y del Consgjo™. La conformidad con
las normas armonizadas establecidas de este modo, cuyo nimero de referencia se
publica en e Diario Oficial de la Union Europea, establece la presuncion de
conformidad con los requisitos de la Directiva 89/686/CEE. La experiencia demuestra
gue estos principios basicos han dado buenos resultados en este sector y que deben
mantenerse e incluso promoverse alin mas.

13
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Directiva 89/686/CEE del Consgo, de 21dediciembre de1989, sobre aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros relativas a los equipos de proteccién individual (DO L 399 de
30.12.1989, p. 18).

Resolucion del Consgjo, de 7 de mayo de 1985, relativa a una nueva aproximacién en materia de
armonizacion y de normalizacion (DO C 136 de 4.6.1985, p. 1).

Reglamento (UE) n° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, sobre
la normalizacién europea, por € que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consgjo
y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE,
2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consgo y por el que se deroga la Decision
87/95/CEE del Consegjo y la Decision n° 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consgio (DO L
316 de 14.11.2012, p. 12).
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©)

(4)

(%)

(6)

(7)

(8)

No obstante, la experiencia relativa a su aplicacion ha puesto de manifiesto
deficiencias e incoherencias en cuanto a la cobertura de los productos y a los
procedimientos de evaluacion de la conformidad. Para tener en cuenta esta experiencia
y aclarar en qué marco pueden comercializarse los productos regulados por € presente
Reglamento, deben revisare y mejorarse algunos aspectos de la Directiva 89/686/CEE.

Dado que e &mbito de aplicacion, los requisitos esenciales de salud y seguridad y los
procedimientos de evaluacion de la conformidad han de ser idénticos en todos los
Estados miembros, no existe apenas flexibilidad para transponer a Derecho nacional
directivas basada en los principios del nuevo enfoque. Procede, por tanto, sustituir la
Directiva89/686/CEE por un reglamento, que constituye el instrumento juridico
adecuado para imponer normas claras y detalladas que no permitan una transposicion
divergente por parte de los Estados miembros.

El Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consgjo™ establece
disposiciones horizontales sobre la acreditacion de organismos de evaluacion de la
conformidad y sobre el marcado CE.

La Decisién n°768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo’’ establece
principios comunes y disposiciones de referencia a efectos de la legislacion basada en
los principios del nuevo enfogque. Para garantizar la coherencia con otras legislaciones
sectoriales sobre productos, procede armonizar algunas disposiciones de este
Reglamento con la mencionada Decision, siempre que las especificidades sectoriales
no requieran una solucién diferente. En consecuencia, algunas definiciones, las
obligaciones generales de los agentes econdmicos, la presuncion de conformidad, la
declaracion UE de conformidad, las normas sobre el marcado CE, los requisitos
aplicables a los organismos de evaluacién de la conformidad y los procedimientos de
notificacion, los procedimientos de evaluacion de la conformidad y las disposiciones
relativas alos procedimientos aplicables a los productos que presenten un riesgo deben
adaptarse a dicha Decision.

El Reglamento (UE) n°1025/2012 establece un procedimiento para presentar
objeciones a las normas armonizadas cuando estas no cumplan plenamente los
requisitos del presente Reglamento.

El Reglamento (UE) n° xx/xxxx del Parlamento Europeo y del Consejo™® establece
normas detalladas sobre la vigilancia del mercado y los controles de los productos
armonizados, incluidos los EPI, que se introducen en la Unién procedentes de terceros
paises. De acuerdo con dicho Reglamento, los Estados miembros deben organizar y
llevar a cabo la vigilancia del mercado, designar a las autoridades de vigilancia del
mercado, especificar sus poderes y obligaciones y establecer programas de vigilancia
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Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por €l que
se establecen |os requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacién de
los productos (DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).

Decision n° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco
comun para la comercializacién de los productos y por la que se deroga la Decision 93/465/CEE del
Consgjo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).

[Reglamento [COM(2013) 075 final - 2013/0048 (COD)], relativo a la vigilancia del mercado de los
productos y por e que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consegjo, 94/9/CE,
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 1999/5/CE, 2000/9/CE, 2000/14/CE, 2001/95/CE, 2004/108/CE,
2006/42/CE, 2006/95/CE, 2007/23/CE, 2008/57/CE, 2009/48/CE, 2009/105/CE, 2009/142/CE y
2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consgo, y los Reglamentos (UE) n° 305/2011, (CE) n°
764/2008 y (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consgjo (DO L XXXX)].
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9)

(10)

(1D)

(12)

(13)

(14)

(15

del mercado generadles y sectoriades. Dicho Reglamento establece también un
procedimiento de clausula de salvaguardia.

Algunos productos presentes en el mercado que tienen una funcion de proteccién del
usuario estén excluidos del ambito de aplicacion de la Directiva 89/686/CEE. Con €l
fin de garantizar un nivel de proteccion a los usuarios de dichos productos igual de
elevado que a los de los EPI que estén incluidos en el ambito de aplicacion de la
Directiva 89/686/CEE, € ambito de aplicacion del presente Reglamento debe incluir
los EPI para uso privado contra la humedad, €l aguay € calor (por g emplo, guantes
de fregar o guantes para € horno), de la misma forma que EPI similares de uso
profesional ya regulados por la Directiva 89/686/CEE. Los productos artesanales,
como los guantes hechos a mano, para los que el fabricante no alegue explicitamente
una funcién protectora no constituyen equipos de proteccion individual. En
consecuencia, no les afecta esta inclusion. Procede también aclarar la lista de EPI
excluidos establecida en el anexol de la Directiva 89/686/CEE afiadiendo una
referencia a los productos sujetos a otras legislaciones y que, por consiguiente, quedan
excluidos del Reglamento EPI.

Para facilitar la comprension y la aplicacion uniforme del presente Reglamento, deben
introducirse nuevas definiciones de «EPI adaptado individualmente» y «EPI hecho a
medida» y los procedimientos de evaluacion de la conformidad de estos tipos de EPI
deben adaptarse a las condiciones especificas de su fabricacion.

Los agentes econdmicos deben ser responsables de la conformidad de los productos,
segun sus funciones respectivas en la cadena de suministro, de modo que se garantice
un elevado nivel de proteccion de los intereses publicos, tales como la salud y la
seguridad, y la proteccion de los usuarios, y se garantice una competencia leal dentro
del mercado de laUnion.

Todos los agentes econdmicos que intervienen en la cadena de suministro y
distribucién deben adoptar las medidas oportunas para asegurarse de que los EPI
protegen la salud y la seguridad de las personas y de que solo comercializan productos
conformes con el presente Reglamento. El presente Reglamento debe establecer un
reparto claro y proporcionado de las obligaciones correspondientes a papel de cada
agente en la cadena de suministro y distribucion.

El fabricante, que dispone de conocimientos detallados sobre el disefio y € proceso de
produccion, es el mas indicado para llevar a cabo todo el procedimiento de evaluacion
de la conformidad. Por tanto, la evaluacion de la conformidad debe seguir siendo
obligacion exclusiva del fabricante.

Es necesario garantizar que los EPI que entren en el mercado de la Union cumplan €l
presente Reglamento y, en particular, que los fabricantes hayan aplicado los
procedimientos de evaluacion adecuados. En consecuencia, debe disponerse que los
importadores se aseguren de que los EPI que introduzcan en el mercado cumplan los
requisitos del presente Reglamento y de que no introducen en el mercado EPI que no
cumplan dichos requisitos o que presenten un riesgo. Debe establecerse asimismo que
los importadores se aseguren de que se han llevado a cabo los procedimientos de
evaluacion de la conformidad y de que estén disponibles € marcado CE y la
documentacion técnica elaborada por los fabricantes para su inspeccion por parte de
las autoridades de vigilancia del mercado.

Los distribuidores comercializan los EPI después de que el fabricante o el importador
los haya introducido en el mercado y deben actuar con la debida diligencia para
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

garantizar que la manipulacién que hagan de los mismos no af ecte negativamente a su
conformidad.

Al introducir un EPI en el mercado, los importadores deben indicar en él su nombre y
la direccion en la que se les puede contactar. No obstante, deben contemplarse
excepciones para los casos en los que € tamaiio o la naturaleza del EPI no permitan
indicar la mencionada informacion. Entre ellas figurarian los casos en que €
importador tendria que abrir el embalaje para indicar su nombre y direccién en €
producto.

Todo agente econémico que introduzca un EPI en el mercado con su propio nombre o
marca, 0 lo modifique de manera que pueda afectar al cumplimiento de los requisitos
del presente Reglamento, debe considerarse su fabricante y asumir las obligaciones
gue como tal e correspondan.

Los distribuidores y los importadores, a estar préximos a mercado, deben estar
asociados a las tareas de vigilancia del mercado que llevan a cabo las autoridades
nacionales competentes y estar dispuestos a participar activamente facilitando a dichas
autoridades toda la informacién necesaria sobre el EPI en cuestion.

Garantizar la trazabilidad de un EPI en toda la cadena de suministro contribuye a que
la vigilancia del mercado sea més sencillay eficaz. Un sistema de trazabilidad eficaz
facilitala labor de las autoridades de vigilancia del mercado a la hora de identificar a
los agentes econdémicos responsables de la comercializaciéon de productos no
conformes.

Para simplificar y adaptar a las précticas actuales determinados requisitos esenciales
de seguridad de la Directiva 89/686/CEE, debe eliminarse €l requisito de etiquetar con
un indice de comodidad los EPI que protegen contra el ruido nocivo, ya que la
experiencia ha puesto de manifiesto que no es posible medir y establecer ese indice.
Por lo gque respecta a las vibraciones mecéanicas, procede suprimir € requisito de no
superar los valores limite establecidos por la legisacion de la Union relativa a la
exposicion de los trabajadores a las vibraciones, dado que la utilizacion de EPI por si
sola no puede alcanzar ese objetivo. Por |o que respecta alos EPI que protegen contra
las radiaciones, ya no es necesario exigir que las instrucciones de uso facilitadas por €l
fabricante indiquen las curvas de transmision, dado que la indicacion del factor de
proteccion es més Util y es suficiente para el usuario.

Es necesario especificar claramente larelacion y el ambito de aplicacion del presente
Reglamento respecto a derecho de los Estados miembros a establecer requisitos de
uso de los EPI en € lugar de trabgjo, en particular de conformidad con la Directiva
89/656/CEE del Consejo'®, con € fin de evitar toda confusién y ambigiiedad y, con
ello, garantizar lalibre circulacion de los EPI conformes.

Se ha comprobado que €l requisito establecido en otra legislacion relativa al mercado
interior de proporcionar una declaracion UE de conformidad con € equipo facilitay
aumenta la eficacia de la vigilancia del mercado y, por consiguiente, debe introducirse
también en el presente Reglamento. Debe ser posible proporcionar una declaracion UE
de conformidad simplificada para reducir la carga que conlleva este requisito sin que
disminuya su eficacia. En consecuencia, deben contemplarse ambas posibilidades en el
presente Reglamento.

19

Directiva 89/656/CEE del Consgjo, de 30 de noviembre de 1989, relativa a las disposiciones minimas
de seguridad y de salud para la utilizacién por los trabajadores en el trabajo de equipos de proteccion
individual (DO L 393 de 30.12.1989, p. 18).
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(29)

(30)

(31)

A fin de aumentar la eficacia de la vigilancia del mercado, es necesario ampliar a
todos los EPI 1a obligacion de elaborar una documentacion técnica completa.

Para garantizar que los EPI sean examinados sobre |la base de los Ultimos avances
técnicos, lavalidez del certificado de examen UE de tipo debe fijarse en un méximo de
cinco afos. Debe establecerse un proceso de revision del certificado. Debe exigirse un
contenido minimo del certificado para facilitar € trabgo de las autoridades de
vigilancia del mercado.

El marcado CE, que indica la conformidad de un producto, es e resultado visible de
todo un proceso que comprende la evaluacion de la conformidad en sentido amplio.
Los principios generales por los que se rige e marcado CE se establecen en €
Reglamento (CE) n° 765/2008. En el presente Reglamento deben establecerse normas
relativas ala colocacion del marcado CE en los EPI.

Es fundamental dejar claro alos fabricantesy alos usuarios que, a colocar el marcado
CE en € producto, €l fabricante declara que €l producto es conforme con € presente
Reglamento y que asume la plena responsabilidad al respecto.

El marcado CE debe ser € Unico marcado que indique que € EPI es conforme con la
legidacion de armonizacion de la Union. No obstante, deben permitirse otros
marcados, siempre que contribuyan a mejorar la proteccion del consumidor y no estén
establecidos en lalegislacion de armonizacion de la Unidn.

Para asegurarse del cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad, es preciso
establecer los procedimientos adecuados de evaluacion de la conformidad que debera
aplicar €l fabricante. La Directiva 89/686/CEE clasificalos EPI en tres categorias que
estan sujetas a diferentes procedimientos de evaluacion de la conformidad. Con €l fin
de garantizar un elevado nivel de seguridad constante de todos los EPI, debe ampliarse
la lista de los productos sujetos a uno de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad relacionado con la fase de produccion. Los procedimientos de evaluacion
de la conformidad de cada categoria de EPI deben establecerse, en la medida de lo
posible, sobre la base de los médulos de evaluacion de la conformidad establecidos en
la Decision n° 768/2008/CE.

Es necesario garantizar un nivel de rendimiento uniformemente elevado de los
organismos gue llevan a cabo la evaluacion de la conformidad de los EPI en toda la
Union, y todos estos organismos deben desempefiar sus funciones a mismo nivel y en
condiciones de competencia leal. En consecuencia, deben establecerse requisitos que
deban cumplir obligatoriamente los organismos de evaluacion de la conformidad que
deseen ser notificados para prestar servicios de evauacion de la conformidad de
acuerdo con el presente Reglamento.

Para garantizar un nivel de calidad constante en la realizacion de la evaluacién de la
conformidad de los EPI, es necesario establecer también los requisitos que deben
cumplir las autoridades notificantes y otros organismos que participen en la
evaluacion, lanotificacion y la supervision de los organismos notificados.

Para tener en cuenta los avances de los conocimientos técnicos y los nuevos datos
cientificos, deben delegarse en la Comision poderes para adoptar actos de acuerdo con
el articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea con € fin de
modificar lalista de EPI incluidos en cada categoria. Reviste especial importancia que
la Comisién lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en
particular con expertos. La Comision, a preparar y elaborar 1os actos delegados, debe
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garantizar una transmision simultdnea, puntual y apropiada de los documentos
pertinentes al Parlamento Europeo y a Consgjo.

A fin de garantizar condiciones uniformes de gjecucion del presente Reglamento,
deben conferirse competencias de gecucion ala Comision. Estas competencias deben
gercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n°182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consegjo®. Debe utilizarse el procedimiento consultivo para la adopcion
de actos de gjecucion por los que se solicite a Estado miembro notificante que adopte
las medidas correctoras necesarias respecto de organismos notificados que no cumplan
0 hayan degjado de cumplir los requisitos para su notificacion.

L os Estados miembros deben establecer normas relativas a las sanciones aplicables al
incumplimiento de las disposiciones del presente Reglamento y velar por su g ecucion.
L as sanciones deben ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Para que los fabricantes y otros agentes econdémicos dispongan de tiempo suficiente
para adaptarse a los requisitos del presente Reglamento, es necesario prever un periodo
transitorio suficiente después de su entrada en vigor durante € cua ain puedan
introducirse en el mercado los EPI que sean conformes con la Directiva 89/686/CEE.

Dado que los Estados miembros no pueden alcanzar de manera suficiente e objetivo
del presente Reglamento, a saber, garantizar un elevado nivel de proteccién de lasalud
y la seguridad humanas y, al mismo tiempo, garantizar el funcionamiento del mercado
interior estableciendo requisitos de salud y seguridad armonizados para los EPI y
requisitos minimos de vigilancia del mercado y, por consiguiente, debido a su
dimensién y sus efectos, dicho objetivo puede alcanzarse mejor a escala de la Unién,
esta puede adoptar medidas con arreglo al principio de subsidiariedad establecido en €l
articulo 5 del Tratado de la Union Europea. De conformidad con el principio de
proporcionalidad, enunciado en dicho articulo, €l presente Reglamento no excede de lo
necesario para alcanzar el mencionado objetivo.

La Directiva 89/686/CEE ha sido modificada en varias ocasiones. Dado que deben
hacerse nuevas modificaciones sustanciales, y con €l fin de garantizar una aplicacion
uniforme en toda la Unién, debe derogarse la Directiva 89/686/CEE y sustituirse por
un reglamento.

20

Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 16 de febrero de 2011, por el
gue se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del gercicio de las competencias de gecucién por la Comisién (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULOI

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1

Objeto

El presente Reglamento establece |os requisitos sobre €l disefio y la fabricacion de los equipos
de proteccion individual (EPI) para garantizar la proteccion de la salud y la seguridad de los
usuariosy las normas relativas a su libre circulacion en la Unién.

Articulo 2

Ambito de aplicacion

El presente Reglamento se aplicard alos EPI, tal como se definen en el articulo 3.

El presente Reglamento no se aplicardalos EPI:

a)

b)
c)

d)

disefiados especificamente para ser utilizados por las fuerzas armadas o para €l
mantenimiento del orden publico;

destinados a ser utilizados con fines de autodefensa;

destinados a un uso privado de proteccion contra condiciones atmosféricas que
no sean de naturaleza extrema;

destinados a ser utilizados en buques maritimos o0 aeronaves gque estén sujetos a
los tratados internacional es pertinentes aplicables en |os Estados miembros;

para la proteccion de la cabeza, la cara 0 los 0jos. que esta sujeta a
Reglamento correspondiente de la Comision Econdmica para Europa de las
Naciones Unidas (CEPE), de los usuarios de vehiculos de motor de dos o tres
ruedas.

Articulo 3

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones siguientes:

1

«equipo de proteccion individual» (EPI):

a)

b)

equipo destinado a ser llevado puesto 0 a ser sostenido por una persona para
protegerse contra uno o varios riesgos para su salud o seguridad, que se
introduzca en el mercado por separado o en combinacion con equipo individual
no protector;

componentes intercambiables del equipo mencionado en la letra @) que sean
esenciales para su funcién protectora;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Cc) sistemas de conexion para el equipo mencionado en la letra @) que no sean
llevados puestos ni sean sostenidos por una persona, que estén destinados a
conectar dicho equipo a un dispositivo 0 estructura externos, que sean
desmontables y gue no estén destinados a estar fijados permanentemente a una
estructura;

«EPI adaptado individualmente»: EPI producido en serie en € que cada unidad es
fabricada para que convenga a un usuario individual;

«EPI hecho a medida»: EPI producido en una sola unidad segiin un modelo bésico
para satisfacer las necesidades especiales de un usuario individual, siguiendo las
instrucciones del disefiador de dicho modelo basico y respetando € margen de
variaciones admisibles;

«comercializacion»: todo suministro de EPlI remunerado o gratuito, en e transcurso
de una actividad comercial, para su distribucién o utilizacion en el mercado de la
Union.

«introduccion en el mercado»: primera comercializacion de un EPI en el mercado de
launion;

«fabricante»: toda persona fisica o juridica que disefia o fabrica un EPI, o que lo
manda disefiar o fabricar, y lo comercializa con su nombre o marca; a efectos del
articulo 8, apartado 2, parrafo segundo, €l disefiador de un modelo bésico de EPI
hecho a medida se considerara un fabricante;

«representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que
ha recibido un mandato por escrito de un fabricante para actuar en su hombre en
tareas especificas;

«importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que introduce
EPI de un tercer pais en el mercado de la Unién;

«distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del
fabricante o el importador, que comercializaEPI;

«agentes econdmicos»: € fabricante, € representante autorizado, el importador y el
distribuidor;

«especificacion técnica»: documento en el que se establecen |os requisitos técnicos
gue debe cumplir un EPI;

«norma armonizada»: norma armonizada con arreglo a la definicion del articulo 2,
punto 1, letrac), del Reglamento (UE) n° 1025/2012;

«acreditacion»: acreditacion con arreglo ala definicion del articulo 2, punto 10, del
Reglamento (CE) n° 765/2008;

«organismo nacional de acreditacion»: organismo nacional de acreditacion con
arreglo aladefinicion del articulo 2, punto 11, del Reglamento (CE) n° 765/2008;

«evaluacion de la conformidad»: proceso por € que se verifica s se han cumplido
los requisitos esenciales de salud y seguridad del presente Reglamento relativos alos
EPI;

«organismo de evaluacion de la conformidad»: organismo que desempefia
actividades de evaluacion de la conformidad, incluyendo la calibracion, €l ensayo, la
certificacion y lainspeccion;
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17. «recuperacion»: toda medida destinada a obtener la devolucién de un EPI puesto yaa
disposicion del usuario final;

18. «retirada»: toda medida destinada a prevenir la comercializaciéon de un EPI que se
encuentre en la cadena de suministro;

19. «marcado CE»: marcado por € que el fabricante indica que un EPlI cumple los
requisitos aplicables establecidos en la legislacion de armonizacién de la Unidn que
dispone la colocacion de dicho marcado;

20. «legisdacion de armonizacion de la Unién»: toda legislacion de la Unidon que
armonice las condiciones parala comercializacion de los productos.

Articulo 4
Comercializacion

L os Estados miembros adoptaran todas |as medidas apropiadas para asegurarse de que los EPI
se comercialicen Unicamente si, en condiciones de mantenimiento adecuado y de utilizacion
para su uso previsto, se gjustan alo dispuesto en el presente Reglamento.

Articulo 5
Requisitos esenciales de salud y seguridad

Los EPI deberan satisfacer los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables que se
establecen en e anexo Il.

Articulo 6
Disposicionesrelativas a la utilizacion de los EPI

El presente Reglamento no afectard a derecho de los Estados miembros, en particular a
aplicar la Directiva 89/656/CEE, a establecer requisitos relativos a la utilizacion de los EPI, a
condicién de que dichos requisitos no afecten al disefio de los EPI que se introduzcan en el
mercado de conformidad con el presente Reglamento.
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Articulo 7
Librecirculacion

L os Estados miembros no impediran la comercializacion en su territorio, por motivos
relacionados con aspectos regulados en el presente Reglamento, de EPI que sean
conformes con este ltimo.

Los Estados miembros no impedirdn mostrar EPI que no cumplan € presente
Reglamento en ferias comerciales, exposiciones y demostraciones, siempre que un
cartel visible indique claramente que los EPI en cuestion no son conformes con el
presente Reglamento y que no se comerciaizaran hasta su puesta en conformidad.

Durante las demostraciones se tomaran medidas adecuadas para garantizar la
proteccion de las personas.

CAPITULOII

OBLIGACIONESDE LOSAGENTESECONOMICOS

Articulo 8
Obligaciones de los fabricantes

Cuando introduzcan EPI en el mercado, |os fabricantes se aseguraran de que han sido
disefiados y fabricados de conformidad con los requisitos esenciales de salud y
seguridad aplicables que se establecen en €l anexo I1.

Los fabricantes elaborarén la documentacién técnica a que se hace referencia en el
anexo |ll y aplicaran o mandaran aplicar €l procedimiento o los procedimientos de
evaluacion de la conformidad a que se hace referenciaen e articulo 18.

El disefiador de un modelo basico de EPI hecho a medida elaborara la
documentacion técnica a que se hace referenciaen € anexo 11 y realizara o mandara
realizar €l examen UE de tipo establecido en el anexo V.

L os fabricantes de EPI hechos a medida aplicaran el procedimiento de evaluacion de
la conformidad establecido en el anexo VI.

Cuando se haya demostrado, mediante e procedimiento o los procedimientos
adecuados, la conformidad de un EPI con los requisitos esenciales de salud y
seguridad aplicables, |os fabricantes elaboraran la declaracién UE de conformidad a
gue se hace referencia en e articulo 15 y colocardn € marcado CE a que se hace
referenciaen el articulo 16.

Los fabricantes conservaran la documentacion técnica y la declaracion UE de
conformidad durante un minimo de diez afios después de la introduccion del EPI en
el mercado.

Los fabricantes se aseguraran de la aplicacion de procedimientos para mantener la
conformidad de la produccion en serie con el presente Reglamento. Deberan tomarse
debidamente en consideracion los cambios en el disefio o las caracteristicas del EPI y
los cambios en las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas con arreglo
alas cuales se haya declarado su conformidad.
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10.

Los fabricantes se aseguraran de que el EPI gque introducen en el mercado lleve un
nimero de tipo, lote o serie u otro elemento que permita su identificacion o, s €
tamafio o la naturaleza del EPI no lo permite, de que la informacion requerida figure
en su embalgje o un documento que o acomparie.

L os fabricantes indicardn su nombre, nombre comercial o marcay su direccion postal
de contacto en € EPI o, cuando no sea posible, en su embalaje 0 un documento que
lo acompafie. La direccion debera indicar un Unico punto de contacto con el
fabricante. Los datos de contacto figuraran en una lengua facilmente comprensible
paralos usuarios finales y las autoridades de vigilancia del mercado.

Los fabricantes garantizarén que e EPI vaya acompafiado de las instrucciones
especificadas en el punto 1.4 del anexo Il en una lengua fécilmente comprensible
para los usuarios finales, de acuerdo con lo que determine & Estado miembro
interesado.

Los fabricantes garantizardn que e EPI vaya acompafado de una copia de la
declaracion UE de conformidad a que se hace referenciaen el articulo 15, apartado 2.
Podran optar por cumplir este requisito adjuntando a EPI la declaraciéon UE de
conformidad simplificada a que se hace referenciaen el articulo 15, apartado 3. Si se
utiliza solo la declaracion UE de conformidad simplificada, esta debera ir seguida
inmediatamente de la direccidn de internet exacta en la que pueda obtenerse € texto
completo de la declaracion UE de conformidad.

L os fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar que un EPI que han
introducido en el mercado no es conforme con el presente Reglamento adoptaran
inmediatamente las medidas correctoras necesarias para ponerlo en conformidad,
retirarlo 0 recuperarlo, segin proceda. Ademés, s € EPI presenta un riesgo,
informaran inmediatamente de ello a las autoridades de vigilancia del mercado de los
Estados miembros en los que lo hayan comercializado y daran detalles, en particular,
sobre lano conformidad y cualquier medida correctora adoptada.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los fabricantes le
facilitaran toda la informacién y documentacién necesarias para demostrar la
conformidad del EPI en una lengua que pueda comprender facilmente dicha
autoridad. A peticién de la mencionada autoridad, cooperaran con ella en cualquier
accion adoptada para eliminar 1os riesgos que entrafie el EPI que han introducido en
el mercado.

Articulo 9
Representantes autorizados

Los fabricantes podran designar, mediante mandato escrito, a un representante
autorizado. Las obligaciones establecidas en el articulo 8, apartado 1, y la obligacion
de elaborar la documentacion técnica a que se hace referencia en e articulo 8,
apartado 2, no formaran parte del mandato del representante autorizado.

El representante autorizado efectuard las tareas especificadas en el mandato recibido
del fabricante. EI mandato debera permitir al representante autorizado realizar como
minimo las tareas siguientes:
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a mantener la declaracion UE de conformidad y la documentacion técnica a
disposicion de las autoridades nacionales de vigilancia del mercado durante un
minimo de diez afios a partir de laintroduccién del EPI en el mercado;

b)  previa solicitud motivada de una autoridad nacional de vigilancia del mercado,
facilitar a dicha autoridad toda lainformacion y documentaci on necesarias para
demostrar la conformidad del EPI;

C) apeticion de las autoridades nacionales de vigilancia del mercado, colaborar
con €ellas en cualquier medida adoptada para eliminar |os riesgos que entrarie €l
EPI objeto del mandato del representante autorizado.

Articulo 10
Obligaciones de losimportadores

L os importadores introduciran en el mercado Unicamente EPI conformes.

Antes de introducir un EPI en € mercado, los importadores se asegurarén de que €
fabricante hallevado a cabo el procedimiento o los procedimientos de evaluacion de
la conformidad apropiados a que se hace referencia en el articulo 18. Se asegurarén
de que € fabricante ha elaborado la documentacion técnica, de que € EPI lleva €
marcado CE y va acompafiado de una declaracion UE de conformidad o una
declaracién UE de conformidad simplificada y de las instrucciones a que se hace
referencia en € articulo 8, apartado 7, y de que € fabricante ha respetado los
requisitos establecidos en el articulo 8, apartados 5y 6.

Si un importador considera o tiene motivos para pensar gue un EPI no es conforme
con los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables que se establecen en €
anexo 1, no lo introducira en el mercado hasta su puesta en conformidad. Ademés, si
el EPI presenta un riesgo, € importador informara de ello a fabricante y a las
autoridades de vigilancia del mercado.

Los importadores indicaran su nombre, nombre comercial 0 marca y su direccién
postal de contacto en € EPI o, cuando no sea posible, en su embalge o un
documento que lo acompafie. Los datos de contacto figurardn en una lengua
facilmente comprensible para los usuarios finales y las autoridades de vigilancia del
mercado.

Los importadores garantizardn que el EPI vaya acompafiado de las instrucciones
especificadas en e punto 1.4 del anexo Il en una lengua féacilmente comprensible
para los consumidores u otros usuarios finaes, de acuerdo con lo que determine €
Estado miembro interesado.

Mientras sean responsables de un EPI, los importadores se aseguraran de que las
condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan su conformidad con
los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables que se establecen en €l
anexo |1.

L os importadores que consideren o tengan motivos para pensar que un EPI que han
introducido en el mercado no es conforme con el presente Reglamento adoptaran
inmediatamente las medidas correctoras necesarias para ponerlo en conformidad,
retirarlo 0 recuperarlo, segin proceda. Ademés, s e EPI presenta un riesgo,
informaran inmediatamente de ello a las autoridades de vigilancia del mercado de los
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Estados miembros en los que |o hayan comercializado y darén detalles, en particular,
sobre lano conformidad y cualquier medida correctora adoptada.

Durante un periodo minimo de diez afios a partir de la introduccién del EPI en €
mercado, los importadores mantendran una copia de la declaracion UE de
conformidad a disposicién de las autoridades de vigilancia del mercado y se
aseguraran de que, previa peticiéon, dichas autoridades puedan disponer de la
documentacion técnica,

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los importadores le
facilitarén toda la informacion y documentacién necesarias, en papel o en formato
electrénico y en una lengua que pueda comprender féacilmente dicha autoridad, para
demostrar la conformidad del EPI. A peticion de la mencionada autoridad,
cooperaran con ella en cualquier accion adoptada para eliminar los riesgos que
entrafie el EPI que han introducido en el mercado.

Articulo 11
Obligaciones de los distribuidores

Al comercidlizar un EPI, los distribuidores actuardn con la debida cautela con
respecto alos requisitos del presente Reglamento.

Antes de comercializar un EPI, los distribuidores se aseguraran de que lleva el
marcado CE, de que va acompafado de la declaracion UE de conformidad o una
declaracién UE de conformidad simplificaday de las instrucciones especificadas en
el punto 1.4 del anexo Il en una lengua que puedan comprender facilmente los
usuarios finales del Estado miembro en €l que vaya a comercializarse €l EPI y de que
el fabricante y el importador han respetado |os requisitos establecidos en el articulo
8, apartados 5y 6, y en €l articulo 10, apartado 3.

Si un distribuidor considera o tiene motivos para pensar que un EPI no es conforme
con los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables que se establecen en €
anexo I, no lo comercializara hasta su puesta en conformidad. Asimismo, s el EPI
presenta un riesgo, €l distribuidor informara de ello a fabricante o a importador y a
las autoridades de vigilancia del mercado.

Mientras sean responsables de un EPI, los distribuidores se asegurardn de que las
condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan su conformidad con
los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables que se establecen en €l
anexo |1.

L os distribuidores que consideren o tengan motivos para pensar que un EPI que han
comercializado no es conforme con los requisitos del presente Reglamento, se
aseguraran de que se adoptan las medidas correctoras necesarias para ponerlo en
conformidad, retirarlo o recuperarlo, segun proceda. Ademas, si €l EPI presenta un
riesgo, informaran inmediatamente de ello a las autoridades de vigilancia del
mercado de los Estados miembros en los que lo hayan comercializado y daran
detalles, en particular, sobre la no conformidad y cualquier medida correctora
adoptada.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, |os distribuidores le
facilitaran toda la informacion y documentacion necesarias, en papel o en formato
electronico, para demostrar la conformidad del EPI. A peticion de dicha autoridad,
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cooperardn con ella en cualquier accion adoptada para eliminar los riesgos que
plantee el EPI que han comercializado.

Articulo 12

Casos en los que las obligaciones de |los fabricantes se aplican alosimportadoresy los
distribuidores

A los efectos del presente Reglamento, se considerara fabricante y, por consiguiente, estara
sujeto a las obligaciones del fabricante establecidas en el articulo 8, a todo importador o
distribuidor gue introduzca un EPI en el mercado con su nombre o marca o modifique un EPI
ya introducido en el mercado de forma que pueda quedar afectada su conformidad con los
requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables que se establecen en € anexo 1.

Articulo 13
I dentificacion de los agentes econémicos

Previa solicitud, los agentes econémicos identificaran ante las autoridades de vigilancia del
mercado:

a) atodo agente econdmico que les haya suministrado un EPI;

b) atodo agente econdmico al que hayan suministrado un EPI.

L os agentes econdémicos deberan poder presentar lainformacion a que se hace referenciaen el
parrafo primero durante un periodo de diez afios después de gque les haya sido suministrado el
EPI o de que ellos o hayan suministrado.

CAPITULO 111

CONFORMIDAD DEL EPI

Articulo 14
Presunciéon de confor midad

Se supondra que los EPI que sean conformes con normas armonizadas, o partes de las
mismas, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea son
conformes con los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en € anexo |l que
entren en el &mbito de aplicacion de dichas normas o partes de las mismas.

Articulo 15
Declaracion UE de conformidad
1. La declaracion UE de conformidad afirmara que se ha demostrado el cumplimiento

de los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables que se establecen en €
anexo Il.
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La declaracion UE de conformidad tendrd la estructura y los elementos que se
especifican en €l anexo | X y se actualizara permanentemente. Se traduciraalalengua
o laslenguas requeridas por e Estado miembro en e que se comerciaice el EPI.

Una declaracion UE de conformidad simplificada constara de los elementos
establecidos en €l anexo X y se actualizara permanentemente. Se traducird a la
lengua o las lenguas requeridas por e Estado miembro en el que se comercialice €
EPI. La declaracion UE de conformidad accesible a través de la direccion de internet
estara disponible en la lengua o las lenguas requeridas por € Estado miembro en €l
gue se comercialice el EPI.

Si un EPI esta sujeto a mas de un acto de la Unién que requiera una declaracion UE
de conformidad, se elaborara una sola declaracién UE de conformidad respecto a
todos los actos de la Unidn en cuestion. La mencionada declaracion contendra la
identificacion de dichos actos de la Union, incluidas las referencias de su
publicacion.

Al elaborar la declaracion UE de conformidad, el fabricante asumird la plena
responsabilidad de la conformidad del EPI con los requisitos del presente
Reglamento.

Articulo 16
Marcado CE
El marcado CE estard sujeto a los principios generales establecidos en el articulo 30

del Reglamento (CE) n° 765/2008.

El marcado CE se colocara de maneravisible, legible eindeleble en € EPI. Si ello no
fuera posible o no pudiera garantizarse debido a la naturaleza del EPI, se colocara en
su embalgje y en los documentos que |o acomparien.

El marcado CE se colocara antes de la introduccion del EPI en el mercado. Podra ir
seguido de un pictograma o cualquier otro marcado que indique contra qué riesgo
esta previsto que protgja el EPI.

En e caso de los EPI de categoria Ill, e marcado CE deberd ir seguido del nimero
de identificacion del organismo notificado que participe en € procedimiento para
garantizar la conformidad con €l tipo basado en la verificacion de los productos o en
el procedimiento para garantizar la conformidad con e tipo basado en e
aseguramiento de la calidad del proceso de produccion.

CAPITULO IV

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Articulo 17

Categorias deriesgos con respecto a los EPI

Los EPI se clasificardn seguin | as categorias de riesgos establecidas en € anexo I.
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Articulo 18

Procedimientos de evaluacion de la confor midad

L os procedimientos que deben seguirse, respecto a cada categoria de riesgos establecida en el
anexo |, son los siguientes:

a)
b)

categorial: control interno de la produccion (médulo A) establecido en €l anexo 1V;

categoria ll: examen UE de tipo (mddulo B) establecido en € anexo V, seguido de la
conformidad con € tipo basada en € control interno de la produccién (moédulo C)
establecida en el anexo VI;

categoria lll: examen UE de tipo (médulo B) establecido en €l anexo V y cuaquiera
de las dos opciones siguientes:

1) conformidad con € tipo basada en la verificacion del producto
(mddulo F) establecidaen € anexo VII;

2) conformidad con €l tipo basada en el aseguramiento de la calidad del
proceso de produccién (médulo D) establecida en el anexo VIII.

CAPITULOV

NOTIFICACION DE LOS ORGANISMOSDE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD

Articulo 19

Notificacion

Los Estados miembros notificardn a la Comisién y a los demas Estados miembros los
organismos autorizados a readlizar tareas de evaluacion de la conformidad para terceros con
arreglo a presente Reglamento.

Articulo 20
Autoridades notificantes

Los Estados miembros designarédn a una autoridad notificante que sera responsable
del establecimiento y la aplicacion de los procedimientos necesarios para la
evaluacion y notificacion de los organismos de evaluaciéon de la conformidad y la
supervision de los organismos notificados, incluido e cumplimiento del articulo 25.

Los Estados miembros podrén decidir que la evaluacion y la supervision
contempladas en el apartadol sean realizados por un organismo nacional de
acreditacion atenor del Reglamento (CE) n° 765/2008 y con arreglo a él.

Si laautoridad notificante delega la evaluacion, la notificacion o la supervision a que
se hace referencia en € apartado 1 en un organismo que no sea una entidad publica, o
le encomienda dichas tareas de otra forma, dicho organismo sera una personajuridica
y cumplira mutatis mutandis los requisitos establecidos en €l articulo 21. Asimismo,
adoptara | as disposiciones necesarias para asumir |as responsabilidades derivadas de
sus actividades.
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4. La autoridad notificante asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas por
el organismo a que se hace referenciaen el apartado 3.

Articulo 21

Requisitosrelativos a las autoridades notificantes

1 La autoridad notificante se establecera de forma que no se produzca ningun conflicto
de intereses con |os organismos de eval uacion de la conformidad.

2. La autoridad notificante se organizara y gestionara de manera que se preserve la
objetividad e imparcialidad de sus actividades.

3. La autoridad notificante se organizard de forma que toda decision relativa a la

notificacion del organismo de evaluacion de la conformidad sea adoptada por
personas competentes distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion.

4, La autoridad notificante no ofrecera ni gercera ninguna actividad que efectden los
organismos de evaluacion de la conformidad ni servicios de consultoria de caracter
comercial o competitivo.

5. La autoridad notificante preservara la confidencialidad de la informacion que
obtenga.
6. La autoridad notificante dispondra de suficiente personal competente para efectuar
adecuadamente sus tareas.
Articulo 22

Obligacion deinformacién de las autoridades notificantes

Los Estados miembros informarén a la Comision de sus procedimientos para la evaluacion y
notificacion de organismos de evaluacion de la conformidad y para la supervision de los
organismos notificados, asi como de cualquier cambio en dichos procedimientos.

La Comisién hara publica esa informacion.

Articulo 23
Requisitosrelativos a los or ganismos notificados

1 A efectos de la notificacién, un organismo de evaluacién de la conformidad debera
cumplir los requisitos establecidos en los apartados 2 a 11.

2. El organismo de evaluacion de la conformidad se establecera de conformidad con el
Derecho interno y tendra personalidad juridica.

3. El organismo de evaluacion de la conformidad sera independiente de la organizacién
0 del EPI que evalle.

Se puede considerar organismo de evaluacion de la conformidad a un organismo
perteneciente a una asociacion comercial o una federacion profesional que represente
a las empresas que participan en e disefio, la fabricacion, el suministro, el montaje,
el uso o e mantenimiento de los EPI que evalUa, a condicion de que se demuestre su
independenciay la ausencia de todo conflicto de intereses.
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El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivosy el personal
responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no seran
el disefiador, el fabricante, el proveedor, el comprador, €l duefio, el usuario o e
encargado del mantenimiento de los EPI que deben evaluarse ni €l representante
autorizado de ninguno de €ellos. Ello no es 6bice para que utilicen los EPI evaluados
gue sean necesarios para las actividades del organismo de evaluacion de la
conformidad o para que utilicen dichos EPI con fines personales.

El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivosy el persona
responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no
intervendran directa o indirectamente en e disefio, la fabricacion, la
comercializacién, €l uso o e mantenimiento de los EPI, ni representaran a las partes
gue participen en dichas actividades. Tampoco efectuaran ninguna actividad que
pueda entrar en conflicto con su independencia de criterio o su integridad en relacion
con las actividades de evaluacion de la conformidad para las que estén notificados.
Esto se aplicara en particular alos servicios de consultoria

El organismo de evaluacion de la conformidad se asegurara de que las actividades de
sus filidles o subcontratistas no afecten a la confidencialidad, objetividad o
imparcialidad de sus actividades de evaluacion de la conformidad.

El organismo de evaluacion de la conformidad y su persona llevardn a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad con € méaximo nivel de integridad
profesiona y con la competencia técnica exigida para € campo especifico, y estarén
libres de cualquier presion o incentivo, especiadmente de indole financiera, que
pudierainfluir en su apreciacion o en € resultado de sus actividades de evaluacién de
la conformidad, en particular la que pudieran gjercer personas 0 grupos de personas
gue tengan algun interés en |os resultados de estas actividades.

El organismo de evaluacion de la conformidad sera capaz de realizar todas las tareas
de evaluacion de la conformidad que le sean asignadas de acuerdo con lo dispuesto
en los anexos V, VIl y VIl y paralas que haya sido notificado, independientemente
de que las redice e propio organismo 0 se redlicen en su nombre y bao su
responsabilidad.

En todo momento, respecto a cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y
cada tipo de EPI para €l que haya sido notificado, € organismo de evaluacion de la
conformidad dispondr&:

a) del persona necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y
adecuada pararealizar las tareas de evaluacion de la conformidad;

b)  delas descripciones de los procedimientos con arreglo alos cuales se efectiala
evaluacion de la conformidad, garantizando |la transparenciay la posibilidad de
reproduccion de estos procedimientos, dispondra de las politicas y
procedimientos adecuados que permitan distinguir entre las tareas efectuadas
como organismo hotificado y otras actividades,

c) delos procedimientos para desempefiar sus actividades teniendo debidamente
en cuenta e tamafio de la empresa, € sector en que opera, su estructura, €l
grado de complgjidad de la tecnologia del EPI en cuestion y si el proceso de
produccion es en serie.

El organismo de evaluacion de la conformidad dispondra de los medios necesarios
pararealizar adecuadamente |as tareas técnicas y administrativas relacionadas con las
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actividades de evaluacién de la conformidad y tendra acceso a todo € equipo o las
instal aciones que necesite.

El personal que efectlie |as actividades de evaluacion de la conformidad tendré:

a) una formacion técnica y profesional adecuada para redlizar todas las
actividades de evaluacion de la conformidad en relacion con las cuales haya
sido notificado &l organismo de evaluacion de la conformidad;

b)  un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectie
y laautoridad adecuada para ef ectuar tales eval uaciones,

C) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales de
salud y seguridad establecidos en €l anexo Il, de las normas armonizadas
correspondientes y de las disposiciones pertinentes de la legislacion de
armonizacion de laUnion;

d) la capacidad necesaria para elaborar los certificados, los documentos y los
informes que demuestren que se han efectuado las evaluaciones.

Se garantizara la imparcialidad del organismo de evaluacién de la conformidad, de
sus directivos y del personal encargado de redizar las tareas de evaluacion de la
conformidad.

La remuneracién de los maximos directivos 'y del personal encargado de redlizar las
tareas de evaluacion de la conformidad de un organismo de evaluacion de la
conformidad no dependera del nimero de evaluaciones realizadas o de | os resultados
de dichas evaluaciones.

El organismo de evauacion de la conformidad suscribira un seguro de
responsabilidad, salvo que el Estado asuma la responsabilidad con arreglo al Derecho
interno, o que e propio Estado miembro sea directamente responsable de la
evaluacion de la conformidad.

El persona del organismo de evaluaciéon de la conformidad observara el secreto
profesional acerca de toda lainformacién obtenida en |a realizacion de sus tareas con
arreglo alos anexos V, VIl y VIl o acuaquier disposicion de Derecho interno que
les dé efecto, salvo con respecto a las autoridades competentes del Estado miembro
en el que readlice sus actividades. Se protegeran |os derechos de propiedad.

El organismo de evaluacién de la conformidad participard en las actividades
pertinentes de normalizacion y las actividades del grupo de coordinacion de
organismos notificados establecido con arreglo a presente Reglamento, 0 se
asegurara de que su persona encargado de redlizar las tareas de evaluacion de la
conformidad esté informado al respecto, y aplicara a modo de directrices generales
las decisiones y los documentos administrativos que resulten de las labores del

grupo.

Articulo 24

Presuncion de confor midad de los or ganismos notificados

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en |as normas armonizadas pertinentes, o partes de las mismas, cuyas referencias
se hayan publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, se presumira que cumple los
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requisitos establecidos en e articulo 23 en la medida en que las normas armonizadas
aplicables cubran estos requisitos.

Articulo 25
Filialesy subcontratacién delos or ganismos notificados

1 Cuando € organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurara de que €l
subcontratista o la filial cumplen los requisitos establecidos en € articulo 23 e
informara ala autoridad notificante en consecuencia.

2. El organismo notificado asumira la plena responsabilidad de | as tareas realizadas por
los subcontratistas o las filiales, con independencia de donde tengan su sede.

3. Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial previo
consentimiento del cliente.

4. El organismo notificado mantendrd a disposicion de la autoridad notificante los
documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cuadificaciones del subcontratista
o delafilial y sobre el trabajo que estos realicen con arreglo alos anexos V, VIl y

VIII.
Articulo 26
Solicitud de notificacion
1 El organismo de evaluacion de la conformidad presentard una solicitud de

notificacion alaautoridad notificante del Estado miembro en el que esté establecido.

2. La solicitud ira acompafiada de una descripcion de las actividades de evaluacion de
la conformidad, del procedimiento o los procedimientos de evaluaciéon de la
conformidad y de los tipos de EPI respecto a los cuales el organismo se considere
competente, asi como de un certificado de acreditaciéon, en caso de que exista,
expedido por un organismo nacional de acreditacion, que declare que el organismo
de evaluacién de la conformidad cumple los requisitos establecidos en € articulo 23.

3. Cuando € organismo de evaluacion de la conformidad en cuestion no pueda facilitar
un certificado de acreditacion, entregara a la autoridad
notificante todas las pruebas documentales necesarias para verificar, reconocer y
supervisar regularmente que cumple los requisitos establecidos en €l articulo 23.

Articulo 27
Procedimiento de notificacion
1 Las autoridades notificantes solo podran notificar organismos de evaluacion de la

conformidad que satisfagan |os requisitos establecidos en €l articulo 23.

2. Los notificardn ala Comision y a los demés Estados miembros mediante el sistema
de notificacion electronica desarrollado y gestionado por la Comision.

3. La notificacién incluira informacién completa sobre |as actividades de evaluacion de
la conformidad, € procedimiento o los procedimientos de evaluacion de la
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conformidad, los tipos de EPI en cuestién y la correspondiente certificacion de
competencia.

Si la notificacion no esté basada en el certificado de acreditacién mencionado en e
articulo 26, apartado 2, la autoridad notificante transmitira a la Comision y a los
demas Estados miembros las pruebas documentales que demuestren la competencia
del organismo de evaluacion de la conformidad y las disposiciones existentes para
garantizar que se controlard periédicamente al organismo y que este continuara
satisfaciendo los requisitos establecidos en €l articulo 23.

El organismo en cuestién solo podra redizar las actividades de un organismo
notificado si la Comision y los demas Estados miembros no han formulado ninguna
objecion en € plazo de dos semanas a partir de la notificacion, en caso de que se
utilice un certificado de acreditacion, y de dos meses a partir de la notificacion, en
caso de que no se utilice acreditacion.

Solo ese organismo sera considerado organismo notificado a efectos del presente
Reglamento.

La autoridad notificante informard ala Comision y alos demés Estados miembros de
todo cambio posterior de la notificacion que resulte pertinente.

Articulo 28
Numer os deidentificacion y listas de organismos notificados

La Comisién asignard un numero de identificacion a cada organismo notificado.

Asignara un solo nimero incluso si el organismo es notificado con arreglo a varios
actos delaUnion.

La Comisién hara publica la lista de organismos notificados con arreglo a presente
Reglamento, junto con los nimeros de identificacion que les hayan sido asignados y
las actividades para las que hayan sido notificados.

La Comision se asegurara de que lalista se mantiene actualizada.

Articulo 29
Cambios en la notificacion

S una autoridad notificante comprueba o es informada de que un organismo
notificado ya no cumple los requisitos establecidos en el articulo 23 0 no esta4
cumpliendo sus obligaciones, restringira, suspenderd o retirara la notificacion, segin
proceda, dependiendo de la gravedad del incumplimiento de los requisitos u
obligaciones. Informara inmediatamente de ello ala Comisién y alos demas Estados
miembros.

En caso de restriccion, suspension o retirada de la notificacion, o si el organismo
notificado ha cesado su actividad, e Estado miembro notificante adoptara las
medidas oportunas para que los expedientes de dicho organismo sean tratados por
otro organismo notificado o se pongan a disposicion de las autoridades notificantes y
de vigilancia del mercado responsables cuando estas |os soliciten.

Articulo 30
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Cuestionamiento de la competencia de or ganismos notificados

La Comision investigara todos los casos en los que dude o le planteen dudas de que
un organismo notificado sea competente o siga cumpliendo los requisitos y las
responsabilidades que se le han atribuido. El Estado miembro notificante facilitard a
la Comision, a peticion de esta, toda la informacién en la que se fundamente la
notificacion o el mantenimiento de la competencia del organismo notificado en
cuestion.

La Comision garantizara el trato confidencial de toda la informacion sensible
recabada en €l transcurso de sus investigaciones.

Si la Comision comprueba que un organismo notificado no cumple o ha dejado de
cumplir los requisitos para su notificacion, adoptard un acto de gecucion por € que
solicite a Estado miembro notificante que adopte las medidas correctoras necesarias,
incluidalaretirada de la notificacion en caso necesario.

Dicho acto de g ecucién se adoptara de conformidad con el procedimiento consultivo
aque se hace referenciaen el articulo 38, apartado 2.

Articulo 31
Obligaciones oper ativas de los or ganismos notificados

L os organismos notificados realizarén evaluaciones de la conformidad siguiendo los
procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en los anexos V, VI y
VIII.

Las evaluaciones de la conformidad se llevaran a cabo de manera proporcionada,
evitando imponer cargas innecesarias a los agentes econdmicos. Los organismos de
evaluacion de la conformidad ejerceran sus actividades teniendo debidamente en
cuenta el tamafio de la empresa, €l sector en que opera, su estructura, € grado de
complgjidad de la tecnologia del EPI de que setratey s el proceso de produccion es
en serie.

No obstante, respetaran el grado de rigor y €l nivel de proteccién requerido para que
el EPI satisfagalos requisitos del presente Reglamento.

Si un organismo notificado comprueba que un fabricante no cumple los requisitos
esenciales de salud y seguridad aplicables que se establecen en e anexo Il o las
normas armonizadas correspondientes u otras especificaciones técnicas, lo instard a
adoptar medidas correctoras adecuadas y no expedira el certificado de conformidad.

Si, en @ transcurso de la supervision de la conformidad posterior ala expedicion del
certificado, un organismo notificado constata que el EPI ya no satisface |os requisitos
establecidos en € presente Reglamento, instard al fabricante a adoptar las medidas
correctoras adecuadas 'y, s es necesario, suspendera o retirara el certificado.

S no se adoptan medidas correctoras 0 estas no surten e efecto requerido, €
organismo notificado restringirg, suspendera o retirara el certificado en cuestion,
segun proceda.

Articulo 32

Recurso frente a las decisiones de |os or ganismos notificados
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Los Estados miembros velaran por la existencia de un procedimiento de recurso frente a las
decisiones de los organismos notificados.

Articulo 33

Obligacion deinformacién delos or ganismos notificados

1 L os organismos notificados informaran ala autoridad notificante:

a)

de cualquier denegacion, restriccién, suspension o retirada de un certificado;

b) de cualquier circunstancia que afecte al ambito y a las condiciones de
notificacion;

c) decuaquier solicitud de informacion sobre las actividades de evaluacion de la
conformidad que hayan recibido de |as autoridades de vigilancia del mercado;

d) previasolicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas
dentro del &mbito de su natificaciéon y de cualquier otra actividad realizada, con
inclusion de la subcontratacion y las actividades transfronterizas.

2. L os organismos notificados proporcionaran a los demas organismos notificados con

arreglo a presente Reglamento que realicen actividades de evauacion de la
conformidad similares con respecto alos mismos tipos de EPI informacion pertinente
sobre cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con
resultados positivos de la evaluacion de la conformidad.

Articulo 34

I nter cambio de experiencias

La Comisién dispondré que se organice e intercambio de experiencias entre las autoridades
nacionales de los Estados miembros responsabl es de la politica de notificacion.

Articulo 35

Coordinacion de los organismos notificados

La Comisidn se asegurara de que se instaure y se gestione convenientemente una adecuada
coordinacion y cooperacion entre los organismos notificados con arreglo a presente
Reglamento en forma de un grupo sectoria de organismos notificados.

Los Estados miembros se aseguraran de que los organismos que hayan notificado participan
en el trabgjo de dicho grupo, directamente o por medio de representantes designados.
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CAPITULO VI

ACTOSDELEGADOSY ACTOSDE EJECUCION

Articulo 36
Delegacion de poder es

La Comision tendré la facultad de adoptar actos delegados con arreglo a articulo 37 para
modificar € anexo | en relacion con la categoria de un riesgo especifico, en funcion de los
avances técnicos y los conocimientos o de nuevos datos cientificos y teniendo en cuenta el
procedimiento de evaluacion de la conformidad que debe seguirse para cada categoria, de
conformidad con € articulo 18.

Articulo 37
Ejercicio dela delegacion

1 Se otorgardn a la Comision poderes para adoptar actos delegados en las condiciones
establecidas en € presente articulo.

2. Lafacultad de adoptar actos delegados mencionada en € articulo 36 se otorgard ala
Comision por un periodo de cinco afios a partir del [fecha especificada en €l articulo
42, apartado 2]. La Comision elaborard un informe sobre la delegacion de poderes a
més tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion
de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si €
Parlamento Europeo o el Consgjo se oponen a dicha prorroga a més tardar tres meses
antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes a la que se hace referencia en e articulo 36 podra ser
revocada en cualquier momento por e Parlamento Europeo o por e Consgo. La
Decision de revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se
especifiquen. La Decisién surtird efecto el dia siguiente a de su publicacion en €
Diario Oficial de la Unién Europea o en una fecha posterior indicada en la misma.
No afectard alavalidez de los actos del egados que ya estén en vigor.

4, Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado, lo notificara
simultaneamente a Parlamento Europeo y a Consgjo.

5. L os actos del egados adoptados en virtud del articulo 36 entraran en vigor Unicamente
s, en un plazo de dos meses desde su notificacion a Parlamento Europeo y al
Consglo, ni e Parlamento Europeo ni e Consgo formulan objeciones o s, antes del
vencimiento de dicho plazo, tanto el uno como el otro informan ala Comision de que
no las formulardn. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del Parlamento
Europeo o del Consgjo.
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Articulo 38

Procedimiento de comité

1 La Comisién estara asistida por un comité. Dicho comité sera un comité en el sentido
del Reglamento (UE) n° 182/2011.
2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el

articulo 4 del Reglamento (UE) n° 182/2011.

CAPITULO VII

DISPOSICIONESFINALESY TRANSITORIAS

Articulo 39
Sanciones

Los Estados miembros determinaran el régimen de sanciones aplicable a incumplimiento de
lo dispuesto en e presente Reglamento y adoptardn todas las medidas necesarias para
garantizar su aplicacion. Las sanciones previstas deberdn ser eficaces, proporcionadas y
disuasorias. Los Estados miembros comunicaran estas disposiciones a la Comision, a méas
tardar, el [tres meses antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento] y le
comunicaran sin demora cualquier modificacion posterior de las mismas.

Articulo 40
Derogacion

Queda derogada la Directiva 89/686/CEE.

Las referencias a la Directiva derogada se entenderan hechas al presente Reglamento y se
leerén con arreglo alatabla de correspondencias que figura en € anexo XI.

Articulo 41
Periodo transitorio

1 Sin perjuicio de lo dispuesto en € apartado 2, los Estados miembros no impediran la
comercializacién de productos sujetos a la Directiva 89/686/CEE que sean
conformes con ellay se hayan introducido en el mercado antes del [un afio después
de la fecha de aplicacion].

2. Los certificados de examen CE de tipo expedidos con arreglo a la Directiva
89/686/CEE seguiran siendo validos hasta e [seis afios después de la fecha de
aplicacion], salvo que expiren antes de esa fecha.
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Articulo 42
Entrada en vigor y aplicacion
El presente Reglamento entrara en vigor €l vigésimo dia siguiente a de su publicacion en el
Diario Oficial dela Union Europea.

Sera aplicable a partir del [dos afios después de su entrada en vigor] .

No obstante, los articulos 19 a 35 seran aplicables a partir del [seis meses después de su
entrada en vigor] .

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Brusdlas, €

Por e Parlamento Europeo Por & Consgo
El Presidente El Presidente
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