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SOLICITUD DE NOTIFICACION 

• Los organismos de evaluación presentan solicitud a la autoridad notificante 
de su Estado miembro.

• Solicitud acompañada de las actividades que desarrolla, así como los 
módulos de los que quiere competer. 

• Certificado de acreditación expedido por un organismos Nacional de 
acreditación. 

• La Comisión asigna un numero a cada ON. Aitex 

es el Organismo Notificado 0161.
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REQUISITOS RELATIVOS A LOS 
ORGANISMOS NOTIFICADOS

Articulo 24 del Reglamento 425/2016
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REQUISITOS DE LOS ORGANISMOS NOTIFICADOS. Art. 24

• Entidad jurídica autorizada para evaluar la conformidad de los EPI.

• Tendrá un papel independiente de cualquier implicado en la cadena de suministro

del EPI.

• La evaluación de la conformidad será totalmente independiente del EPI evaluado,

en procesos como diseño, fabricación, comercialización...etc, no pudiendo dar

servicio de consultoría

• El personal evaluador tendrán un máximo nivel de integridad  profesional ajenos a 

cualquier presión o incentivo.

• Evaluar conformidad según los procedimientos establecidos en los anexos V, VII y 

VIII.

• Técnicos con alta formación y conocimiento de los requisitos de seguridad y 

salud.

• Total imparcialidad de técnicos y directivos.

• Seguro de responsabilidad civil.

• Participar en actividades de normalización y de coordinación de organismos

notificados. Y todo el personal esté informado.
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OBLIGACIONES. Art. 32

• Seguir los procedimientos de evaluación según anexos V, VII y VIII.

• Evitar cargas económicas innecesarias a la hora de hacer cumplir a los EPI con

los requisitos del reglamento. Sin perder grado de rigor y nivel de protección.

• Cuando un EPI no cumple con los Requisitos Esenciales del Reglamento se

instará a adoptarán medidas correctoras, pudiendo suspender o retirar el

certificado del mercado.

• Informar a las autoridades de la denegación, suspensión o retirada de un

certificado o decisión.
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• La comisión se asegurará de gestionar la coordinación y

cooperación entre los ON. Art. 36

Los organismos 
notificados deben 
participar directamente o 
mediante representantes 
designados 

La Comisión Europea es 

el órgano ejecutivo de la 

Unión Europea y vela por 

su interés general.

http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanic
al-engineering/personal-protective-
equipment/

http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/
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NORMAS ARMONIZADAS

• Las normas europeas armonizadas garantizan las exigencias esenciales del

Reglamento.

• Su aplicación da presunción de conformidad a los EPI. Art. 14 del

Reglamento.

• Son revisadas de forma regular y periódica, atendiendo a progresos

técnicos, seguridad, mayor experiencia.

• Publicadas en el Diario Oficial de la Unión Europea.

• El Comité Europeo de Normalización (CEN) y el Comité Europeo de

Normalización Electrotécnica (CENELEC) son los organismos competentes

para adoptar las normas armonizadas de conformidad con el Reglamento.
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ULTIMO LISTADO DE NORMAS ARMONIZADAS
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Alcance del OC Aitex:

https://www.enac.es/documents/7020/e332e7e9-3905-4b8b-
ae7d-88c4577054aa

Protección frío y lluvia

Protección 

mecánica 

https://www.enac.es/documents/7020/e332e7e9-3905-4b8b-ae7d-88c4577054aa


8 Noviembre 2018
Lucía Martínez Moltó



8 Noviembre 2018Lucía Martínez Moltó

Clasificación de los EPI’s. 

Art. 19 del Reglamento (UE) 425/2016

 Riesgos mínimos CAT. I

Control interno de la producción Modulo A (Anexo IV)

 Riesgos medios CAT. II

Examen UE de Tipo Modulo B (Anexo V)

Control interno de la producción Modulo C (Anexo VI)

 Riesgos altos  CAT. III

Examen UE de Tipo Modulo B (Anexo V)

Control interno de la producción Modulo C2 (Anexo VII)

Aseguramiento de la calidad Modulo D (Anexo VIII)
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Control interno de la producción más 

control supervisado de producto a 

intervalos aleatorios. Anexo VII

Aseguramiento de la Calidad del 

proceso de producción. Anexo VIII

LIBRE 

COMERCIALIZACION

Examen del diseño técnico, de la 
documentación técnica del EPI

Realización de ensayos a examen 
del o los ejemplares 

representativos del EPI 

Emisión del Informe de 
Evaluación

CERTIFICADO “UE” DE 
TIPO

Modulo 
B

Modulo 
C2

Modulo 
D

EPI CAT. III

FABRICACION
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Control interno de la producción más el Control supervisado 
del producto a intervalos.                         . Anexo VII.

El fabricante cumple con los puntos siguientes bajo su exclusiva 

responsabilidad:

2. Fabricación. Garantizando homogeneidad. 

3. Solicitud del control en un único ON 

5.2. Informe de ensayo a disposición de las autoridades 10 años. 

6. Marcado CE y declaración UE de conformidad.

Modulo 
C2
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Control interno de la producción más el Control supervisado del producto a intervalos. 
Modulo C2. Anexo VII.

 El Organismo Notificado efectuara controles para verificar la homogeneidad.

 Se realizaran al menos una vez al año. El primero se hará al mas tardar un año
después de la fecha de emisión del certificado UE de Tipo.

 El ON seleccionara una muestra estadística suficiente. Examina y realiza ensayos
apropiados.

 En caso de dificultad para expedir la conformidad con el tipo, el ON para el
control se pondrá en contacto con el ON que expide el certificado.

 El fabricante recibe un informe de ensayo y la evaluación.

 El fabricante colocará durante el proceso de fabricación, el numero del ON.
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Aseguramiento de la calidad del proceso de producción.   
Anexo VIII

El fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos:

2. Fabricación. 

- Gestionando un sistema de calidad para la producción

- Inspección del producto acabado

- Ensayo de EPI en cuestión. 

5. Marcado CE y declaración UE de conformidad 

6. Informe de ensayo a disposición de las autoridades 10 años. 

Modulo D
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Aseguramiento de la calidad del proceso de producción.   Modulo D. Anexo VIII

 El fabricante presentará una solicitud de evaluación ante un único ON.

 El sistema de calidad garantizara que el EPI es conforme con el Tipo mediante:

- estructura, responsabilidades y competencias

- Técnicas, actividades y procesos de fabricación

- Exámenes y registros de ensayos antes, durante y tras la fabricación, así
como la cualificación del personal implicado en los mismos.

 El ON evaluará el sistema determinando el cumplimiento de lo anterior citado.

 Se realizaran evaluaciones periódicas, al menos una vez al año.

 El fabricante recibe un informe de evaluación de la auditoría.

 El ON podrá realizar visitas inesperadas.
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Procedimiento 
Para la presentación del servicio del Producto Final de Equipos de Protección Individual.

Tamaño de Lote

Tamaño de 
muestra

Muestreo doble

Unidades de 
ensayo 

(probetas)

Realización 
ensayos según 

plan de muestreo

Evaluación Final

8 Noviembre 2018
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Centro de investigación, 
innovación y servicios técnicos 

avanzados para los sectores 
textil, indumentaria, textiles 
técnicos y otros sectores de 

aplicación
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