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O CAMINHO A SEGUIR NA REGULAMENTACAO
RELATIVA AOS EPI NA UE

Em abril de 2016, quando o Parlamento Europeu aprovou o regulamento proposto pela Comissao Europeia
relativo aos equipamentos de protecao individual (EPI), a Ansell deu inicio a um novo capitulo na maturacao
do setor de EPI na UE. O Regulamento (UE) 2016/425 relativo aos EPI é um texto legislativo abrangente que
estabelece normas mais rigorosas e impde um ambito mais alargado aos intervenientes do setor. Também
prevé uma carta para a formalizacdo dos requisitos de teste para organismos notificados e para a fiscalizacao
da conformidade. O Regulamento (UE) 2016/ 425 é um sistema rigoroso de controlos e equilibrios que ira
dotar o setor para garantir, com maior confianca, a seguranca dos trabalhadores através de uma rede cada
vez mais global de fabricantes, distribuidores, importadores e laboratérios de teste de EPI.




OBJETIVOS DO REGULAMENTO

« O novo regulamento melhora a rastreabilidade, tornando mais facil a retirada de produtos perigosos do mercado na UE.

« O novo regulamento define de forma mais clara as responsabilidades dos intervenientes a todos os niveis da cadeia de
abastecimento de EPI. A Ansell, tal como outros operadores econdmicos, tera de se manter vigilante de modo a manter a
qualidade dos produtos e garantir a seguranca dos utilizadores.

« O novo regulamento cria um sistema mais colaborativo para a fiscalizacdo do mercado, reforcando os controlos de
mercado e incentivando a partilha de informacdes e a responsabilizacdo pela qualidade dos produtos.

DESTAQUES DO REGULAMENTO

CUMPRIMENTO
EXIGIDO AOS
PRODUTOS:

Os produtos colocados no mercado
e que cumpram a Diretiva 89/686 antes de
21de abril de 2019* podem continuar a ser
vendidos sem limite de prazo (exceto se
tiverem um prazo de validade).

O QUE MUDA DE UMA DIRETIVA PARA UM REGULAMENTO?

Enquanto uma diretiva possui um ambito menos abrangente e ndo é sancionada por um grande organismo regulamentar,
o Regulamento (UE) 2016/425 relativo aos EPI constitui um documento vinculativo que se aplica a todos os tipos de
operadores econémicos em todo o territério da UE. As novas disposi¢des no regulamento visam garantir a producao e
distribuicdo seguras de equipamentos de protecdo individual, com consequéncias para os operadores econémicos que
nao estiverem em conformidade.

* Nota importante: ainda estdo pendentes debates com a Comissdo Europeia relativamente a uma transicdo mais flexivel.



PASSOS PARA ADESAO AO REGULAMENTO

Todos os EPI vendidos na Unido Europeia tém agora de incluir uma declaragao
de conformidade. Redigida e assinada pelo fabricante legalmente designado
do produto de EPI, uma declaracdo de conformidade é o documento através
do qual garante que o produto cumpre ou excede as normas de protecao
da UE com base na categoria de riscos da utilizacao prevista do produto
(consulte a barra lateral). A declaracdo de conformidade pode ser incluida
sob a forma impressa ou através de uma hiperligacdo constante das instrucdes
de utilizacdo e tem de ser fornecida em todos os idiomas exigidos pelos paises
membros da UE. Esta declaracdo de conformidade deve estar disponivel
durante pelo menos dez anos ap6s termos vendido a ultima unidade do
produto correspondente no mercado. As declaracdes de conformidade da
Ansell terdo de ser atualizadas para mencionar todos os textos legislativos da
UE com os quais o respetivo produto é compativel. Por exemplo, uma luva em
conformidade com as normas relativas ao contacto com alimentos, as normas
relativas a dispositivos médicos e o novo Regulamento (UE) 2016/425 tera de
mencionar todos estes trés textos legislativos.

Adeclaracao de conformidade serd mantida através de um novo procedimento
de avaliagado da conformidade, que ird exigir que cada fabricante identifique
a utilizacao prevista, bem como as utilizacdes previsiveis razoaveis do
produto. Os fabricantes tém agora de incluir um processo técnico com todos
os produtos de EPI para declarar explicitamente as utilizacdes previstas dos
mesmos e de que modo foram testados. Além disso, os produtos tém de ser
novamente certificados para as mesmas utilizacées a cada cinco anos. Por
Gltimo, o fabricante tem de registar todas as reclamacdes relativas a EPI ndo
conformes e manter os distribuidores informados conforme adequado.

Categorias de riscos para EPI

De acordo com o regulamento, a
classificacdo de EPI é, em grande
medida, idéntica a Diretiva 89/686/CEE.

Categoria |

Concebido para riscos minimos

Categoria ll

Concebido para riscos intermédios,
mas ndo letais

Categoria lll

Concebido para proteger contra
danos irreversiveis para a vida
ou a saude

Alguns tipos de riscos
reclassificados

Os seguintes tipos de riscos foram
reafetados para a categoria lll e os
equipamentos de protecdo para estes
tipos de riscos terdo de voltar a ser
certificados de acordo com a nova
categoria mais rigorosa. Todos os
outros produtos permaneceréo no
mesmo nivel de riscos para o qual ja
eram testados.

« Agentes biolégicos nocivos

* Ruidos prejudiciais

« Cortes por motosserras manuais
 Ferimentos por bala ou arma branca
« Jatos de alta pressdo

« Afogamento



PASSOS PARA MELHORAR A RESPONSABILIZACAO

O regulamento também implementa um novo sistema de rastreabilidade que
identifica facilmente os produtos para verificacdo da conformidade e sinaliza
os fabricantes e distribuidores de EPI ndo conformes (consulte a barra lateral).
Etiquetas obrigatdrias nos produtos irdo tornar mais facil a identificagdo da
origem dos produtos de EPI ndo conformes, facilitando a recolha de produtos
que causam um risco e incentivando documentagdo exaustiva para garantir
que os produtos permanecem conformes.

Todas as informacgdes anteriores tém de ser comunicadas e verificadas com a
autoridade de fiscalizacdo do mercado que tem a capacidade de supervisionar
a normalizagao de EPI. O regulamento também normaliza os requisitos para
0s proprios organismos notificados. Os mesmos tém agora de participar mais
ativamente no processo de normalizacdo, para além de assumirem uma maior
responsabilidade pelo trabalho dos seus subcontratados.
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Marcagdo das alteracoes em
produtos existentes

O regulamento exige apenas pequenas
alteracdes na marcacdo de produtos
existentes, mas essas alteragoes s@o
importantes.

« As normas harmonizadas (acordadas)
aplicaveis a cada produto individual tém
de estar visiveis nos préprios produtos
e também nas respetivas embalagens
primdrias, salvo se tal néo for exequivel
por motivos técnicos (por exemplo, se
amarcacdo alterar as especificacoes
técnicas ou o nivel de protecdo do
produto) ou por motivos econémicos (por
exemplo, se a marcagdo do produto for
mais onerosa do que o préprio produto).

* Para promover a rastreabilidade, todos
os produtos tém agora de incluir um tnico
endereco postal na UE que remeta para
o fabricante e/ou importador, se ainda
ndo constar um.

* As instrucdes de utilizacdo em todos os
produtos tém de indicar toda a legislagdo
aplicavel da UE relacionada com a
marca CE, todas as normas harmonizadas
aplicaveis e as informagdes de contacto
do organismo notificado que certifica
o produto. Além disso, a declaracdo de
conformidade tem de ser acrescentada
juntamente com cada EPI fornecido ou
as instrucoes de utilizacdo tém de incluir
uma hiperligacdo para a declaragéo
de conformidade, confirmando que
o produto cumpre todas as normas
relevantes da UE.

&

A marca CE tem de constar dos
produtos de EPI das categorias de
riscos l e ll

C€ 0493

A marca CE (seguida de

4 algarismos) tem de constar dos
equipamentos de EPI da categoria
de riscos Il



PRINCIPAIS RESPONSABILIDADES DOS OPERADORES ECONOMICOS

O Regulamento (UE) 2016/425 estabelece novos programas para gerir os métodos de ensaio e fiscalizar a
conformidade e também promove o intercambio de boas praticas de EPI entre todos os intervenientes do
mercado. Varias novas obrigacdes foram implementadas para todos os intervenientes.

Requisitos de EPI

SINTESE

O regulamento estabelece novos programas para gerir os testes e fiscalizar a conformidade e também promove
o intercambio de boas préticas entre todos os intervenientes do setor de EPI.

Cadeia de abastecimento de EPI

N

Fabricantes Distribuidores Importadores

SINTESE SINTESE SINTESE

Embora muitas destas boas praticas ja De acordo com o novo regulamento De acordo com o novo regulamento
estivessem implementadas como parte relativo aos EPI, muitas obrigacdes relativo aos EPI, os importadores*
da Diretiva sobre EPI, foram ampliadas outrora executadas exclusivamente partilham muitas das obrigacdes pela
e reforcadas para garantir uma maior por fabricantes sdo agora partilhadas conformidade inicial e continua que
vigilancia e rastreabilidade. por distribuidores?, incluindo diligéncias anteriormente eram apenas exigidas aos
razoaveis pela conformidade inicial seus parceiros fabricantes.
e continua.

* Funcoes duplas
Para os efeitos do regulamento, um importador ou distribuidor sera considerado fabricante se colocar EPI no mercado em seu préprio nome ou sob a sua marca

ou se alterar EPI ja existentes no mercado de uma forma que afete a respetiva conformidade.

Teste de produtos de EPI

SINTESE

De acordo com o novo regime que o regulamento implementa, os organismos notificados tém agora de participar
ativamente em atividades de normalizagao, reunides de coordenacao e testes interlaboratoriais,
bem como adotar fichas de recomendagdes de utilizagao.

A Ansell produziu um cartaz que resume os novos requisitos de EPI que o regulamento exige por funcao.
O mesmo esta disponivel para transferéncia em conjunto com outros recursos no centro de recursos sobre as

normas EN da Ansell.

Para obter mais informacdes: visite ansell.com/enresourcecenter



COMO IRA DECORRER A TRANSICAO

A transicdo arrancara a 21 de abril de 2018. A partir desta data e com um periodo de transicdo de um ano, 0s novos
produtos colocados no mercado terdo de cumprir os requisitos do Regulamento (UE) 2016/425. Um ano mais tarde, a
Diretiva 89/686 ira caducar. A certificacao CE de produtos prosseguird e caducard como habitualmente. Os fabricantes
podem dar inicio a nova certificacdo de imediato, mas os novos certificados com base no Regulamento (UE) 2016/425
apenas se tornarao validos em abril de 2018, quando o regulamento entrar em vigor.

Cronograma de datas chaves

31 de margo de 2016 21 de abril de 2018 21 de abril de 2019* 21 de abril de 2023
Publicacdo do Regulamento O Regulamento (UE) Terminam as obrigacdes im- Fim dos certificados de exame «CE»
(UE) 2016/425 2016/425 entra em vigor postas pela Diretiva 89/686 de tipo baseados na Diretiva 89/686

o

21 de abril de 2018 a 21 de abril de 2019*
Periodo de transicdo: tanto a Diretiva 89/686 como o Regulamento (UE) 2016/425 permanecem validos

21 DE ABRIL DE 2019* - O QUE IMPLICA? 21 DE ABRIL DE 2023 - O QUE IMPLICA?

O QUE IRA ACONTECER DAQUI EM DIANTE?

Para obter mais informacoes sobre este novo regulamento e sobre futuras atualizacées dos An S e ll
regulamentos relativos aos EPI, visite: www.ansell.com/enresourcecenter Pl b
Ansell, ® e ™ sdo marcas comerciais da Ansell Limited ou de uma das suas empresas associadas.

© 2018 Ansell Limited. Todos os direitos reservados.
* Nota importante: ainda estdo pendentes debates com a Comissdo Europeia relativamente a uma transicdo mais flexivel.



