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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 21 de Dezembro de 1989

relativa a aproximacido das legislacdes dos Estados-membros
respeitantes aos equipamentos de protecciio individual

(89/686/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Econémica Euro-
peia e, nomeadamente, o seu artigo 100.°A,

Tendo em conta a proposta da Comissio ('),
Em cooperagdo com o Parlamento Europeu (%),
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social (%),

Considerando que importa adoptar as medidas destinadas a estabelecer
progressivamente o mercado interno no decurso de um periodo que
termina em 31 de Dezembro de 1992; que o mercado interno
compreende um espago sem fronteiras internas no qual a livre circu-
lagdo das mercadorias, das pessoas, dos servicos e dos capitais é
assegurada;

Considerando que diversos Estados-membros tém vindo a adoptar,
desde ha varios anos, disposigdes relativas a numerosos equipamentos
de protecgdo individual, por diversos motivos, tais como a saude, a
seguranga no trabalho e a protecgdo dos utilizadores;

Considerando que essas disposi¢des nacionais sdo frequentemente
muito pormenorizadas no que se refere as exigéncias relativas a
concepgdo, ao fabrico, ao nivel de qualidade, aos ensaios e a certifi-
cagdo dos equipamentos de protec¢do individual, com o objectivo de
proteger as pessoas contra lesdes e doengas;

Considerando, em especial, que as disposi¢des nacionais relativas a
proteccdo no trabalho impdem a utilizagdo de equipamentos de
proteccdo individual; que numerosas prescrigoes obrigam o empregador
a colocar a disposig¢ao do pessoal equipamentos de protecgao individual
adequados, em caso de auséncia ou de insuficiéncia de medidas priori-
tarias de protecgdo colectiva;

Considerando que as disposigdes nacionais relativas aos equipamentos
de proteccdo individual diferem sensivelmente de Estado-membro para
Estado-membro; que, por conseguinte, sdo susceptiveis de constituir
um entrave ao comércio que tera imediatamente repercussdes sobre o
estabelecimento e o funcionamento do mercado comum;

Considerando que as disposigdes nacionais divergentes devem ser
harmonizadas para garantir a livre circulacdo desses produtos, sem
baixar os seus niveis de proteccdo existentes, se se justificarem nes
Estados-membros, e para que sejam aumentados quando necessario;

Considerando que as disposicdes relativas a concepgdo e ao fabrico dos
equipamentos de proteccdo individual e a organizagdo da satude e segu-
ranga dos trabalhadores no local de trabalho;

Considerando que a presente directiva define apenas as exigéncias
essenciais que os equipamentos de protecgdo individual devem satis-
fazer; que, para facilitar a prova da conformidade com as exigéncias
essenciais, ¢ indispensavel dispor de normas harmonizadas a nivel
europeu, relativas, nomeadamente, a concepgao, fabrico, especificagdes
e métodos de ensaio dos equipamentos de protec¢do individual, normas
essas cujo cumprimento assegure a atribui¢ao a esses produtos de uma
presungdo de conformidade com as exigéncias essenciais da presente
directiva; que essas normas harmonizadas a nivel europeu sio elabo-

(') JO n° C 141 de 30. 5. 1988, p. 14.

() JOn° C 12 de 16. 1. 1989, p. 109 e
JO n.° C 304 de 4. 12. 1989, p. 29.

¢) JO ne C 337 de 31. 12. 1988, p. 37.
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radas por organismos privados e devem manter o seu estatuto de texto
ndo obrigatdrio; que, para esse efeito, o Comité Europeu de Normali-
zagdo (CEN) e o Comité Europeu de Normalizagdo Electrotécnica
(Cenelec) sdo reconhecidos como sendo os organismos competentes
para adoptar as normas harmonizadas em conformidade com as orien-
tagdes gerais para a cooperagdo entre a Comissdo e esses dois
organismos, ratificadas em 13 de Novembro de 1984; que, para os
efeitos da presente directiva, entende-se por norma harmonizada um
texto de especificagcdes técnicas (norma europeia ou documento de
harmonizagdo) adoptado por um desses organismos, ou ambos, a
pedido da Comissdo, em conformidade com a Directiva 83/189/CEE
do Conselho, de 28 de Margo de 1983, que prevé um processo de infor-
magdo no dominio das normas e regulamentagdes técnicas ('), alterada
pela Directiva 88/182/CEE (?), bem como por forga das orientagdes
gerais acima referidas;

Considerando que, enquanto se aguarda a adopgdo de normas harmoni-
zadas, que s3o muito numerosas dada a amplitude do ambito de
aplicagdo e cuja elaboragdo no prazo marcado para o estabelecimento
do mercado interno representa um volume de trabalho consideravel, é
conveniente manter, a titulo transitério e no respeito das disposicdes
do Tratado, o statu quo relativo a conformidade com as disposicdes
nacionais em vigor para os equipamentos de protec¢do individual que
ndo sejam objecto de uma norma harmonizada a data de adopgao da
presente directiva;

Considerando que, tendo em conta o papel geral e horizontal desempe-
nhado pelo comité permanente, criado pelo artigo 5.° da Directiva 83/
/189/CEE, na politica comunitaria de normalizagdo e, especialmente, o
seu papel na elaboracdo dos pedidos de normalizagdo e no funciona-
mento do statu quo a nivel da normalizagdo europeia, esse comité
permanente esta designado para assistir a Comissao no controlo comu-
nitario da conformidade das normas harmonizadas,

Considerando que € necessario um controlo do cumprimento dessas
prescri¢des técnicas para proteger eficazmente utilizadores e terceiros;
que os procedimentos de controlo existentes podem diferir sensivel-
mente de Estado-membro para Estado-membro; que, para evitar
controlos multiplos que representam entraves a livre circulacdo dos
equipamentos de proteccdo individual, é conveniente prever um reco-
nhecimento mutuo dos controlos pelos Estados-membros; que, para
facilitar esse reconhecimento dos controlos, ¢ conveniente prever,
nomeadamente, procedimentos comunitarios harmonizados e harmo-
nizar os critérios a tomar em consideracdo para designar os
organismos encarregados de exercer as fungdes de exame, acompanha-
mento e verificagdo;

Considerando que é conveniente melhorar o enquadramento juridico, a
fim de assegurar uma participagdo eficaz e adequada dos parceiros
sociais no processo de normalizacdo,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

AMBITO DE APLICACAO, COLOCACAO NO MERCADO E LIVRE
CIRCULACAO

Artigo 1.°
1. A presente directiva aplica-se aos equipamentos de proteccao

individual, a seguir denominados «EPI».

() JOn° L 109 de 26. 4. 1983, p. 8.
() JOno L 81 de 26. 3. 1988, p. 75.
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A presente directiva fixa as condi¢des da colocacdo no mercado e da
livre circulagdo intracomunitaria, bem como as exigéncias essenciais
de seguranca a satisfazer pelos EPI com vista a preservar a saude e a
garantir a seguranca dos utilizadores.

2.  Para efeitos da presente directiva, entende-se por EPI: qualquer
dispositivo ou meio que se destine a ser envergado ou manejado por
uma pessoa com vista a4 sua protecgdo contra um ou mais riscos
susceptiveis de ameagar a sua saude bem como a sua seguranga.

Sao igualmente considerados como EPI:

a) O conjunto constituido por varios dispositivos ou meios associados
de modo solidario pelo fabricante com vista a proteger uma pessoa
contra um ou Vvarios riscos susceptiveis de surgir simultaneamente;

b) Um dispositivo ou meio protector solidario, de modo dissociavel ou
ndo, de um equipamento individual ndo protector, envergado ou
manejado por uma pessoa com vista a exercer uma actividade;

¢) Componentes intermutaveis de um EPI, indispensaveis ao seu bom
funcionamento e utilizados exclusivamente nesse EPI.

3.  Considera-se parte integrante de um EPI qualquer sistema de
ligagdo colocado no mercado com o EPI para ligar este ultimo a um
outro dispositivo exterior complementar, mesmo no caso de esse
sistema de ligacdo se ndo destinar a ser envergado ou manejado em
permanéncia pelo utilizador durante o periodo de exposi¢do ao(s)
risco(s).

4.  Estio excluidos do ambito de aplicagdo da presente directiva:

— os EPI abrangidos por outra directiva que vise os mesmos objec-
tivos de colocagdo no mercado, de livre circulagdo e de seguranca
que a presente directiva,

— independentemente do motivo de exclusdo referido no primeiro
travessdo, os géneros e tipos de EPI constantes da lista de exclusdo
do anexo I.

Artigo 2.°

1. Os Estados-membros tomardo todas as disposi¢des adequadas
para que os EPI referidos no artigo 1.° s6 possam ser colocados no
mercado e postos em servico se, quando sujeitos a adequada manu-
tengdo e utilizados em conformidade com a sua finalidade,
preservarem a saide e garantirem a seguranca dos utilizadores, sem
comprometer a saude e a seguranga das outras pessoas, dos animais
domésticos ou dos bens.

2. A presente directiva nido afecta a faculdade de os Estados-
-membros, respeitando o Tratado, prescreverem as exigéncias que
considerem necessarias para assegurar a protecgdo dos utilizadores,
contanto que tal ndo implique modificacdes dos EPI em relagdo as dis-
posigdes da presente directiva.

3.  Os Estados-membros ndo pordo obstaculos, em feiras, exposicdes,
etc., a apresentagdo de EPI que ndo estejam conformes com o disposto
na presente directiva, contanto que, em cartaz adequado, se indique
claramente a ndo conformidade destes EPI, bem como a proibigdo da
sua aquisi¢do e/ou da sua utilizagdo, seja ela qual for, antes de o fabri-
cante, ou seu mandatario estabelecido na Comunidade, os tornarem
conformes.

Artigo 3.°

Os EPI referidos no artigo 1.° devem satisfazer as exigéncias essenciais
de saude e de seguranca indicadas no anexo II.

Artigo 4.°

1. Os Estados-membros ndo podem proibir, restringir ou por

entraves a colocagdo no mercado de EPI ou de componentes de EPI
que sejam conformes com as disposigdes da presente directiva e
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munidos da marcagdo «CE» de conformidade, indicativa de que
obedecem ao conjunto das disposigdes da presente directiva, incluindo
os procedimentos de certificagcdo previstos no capitulo II.

2. Os Estados-membros ndo podem proibir, restringir ou por
entraves a colocagdao no mercado de componentes de EPI, que ndo
apresentem a P M1 marcacdo «CE» <, que sejam destinados a ser
incorporados em EPI, desde que ndo sejam componentes essenciais,

indispensaveis ao bom funcionamento dos EPI.

Artigo 5.°

1.  Os Estados-membros considerardo conformes com as exigéncias
essenciais referidas no artigo 3.° os EPI referidos no n.° 3 do artigo 8.°
que estejam munidos da » M1 marcacdo «CE» <« e para os quais o
fabricante possa apresentar, quando tal lhe for solicitado, a declaragdo
de conformidade referida no artigo 12.°.

2. Os Estados-membros presumirdo conformes com as exigéncias
essenciais de seguranga referidas no artigo 3.° os EPI referidos no n.°
2 do artigo 8.° que estejam munidos da » M1 marcacdo «CE» « e
para os quais o fabricante possa apresentar, quando tal lhe for solici-
tado, além da declaragdo referida no artigo 12.°, o certificado do
organismo notificado referido no artigo 9.° que declare a sua conformi-
dade com as normas nacionais que lhes dizem respeito e sejam
transposicdo das normas harmonizadas, avaliada a nivel do exame CE
de tipo, nos termos do n.° 4, primeiro travessao da alinea a) e primeiro
travessdo da alinea b) do artigo 10.°.

Sempre que o fabricante ndo tenha respeitado totalmente as normas
harmonizadas, ou apenas as tenha respeitado parcialmente, ou na
auséncia de tais normas, o certificado do organismo notificado deve
declarar a conformidade com as exigéncias essenciais de acordo com
o n.° 4, segundo travessdo da alinea a) e segundo travessdo da alinea
b) do artigo 10.°.

4. A Comissdo publicara no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias as referéncias dessas normas harmonizadas.

Os Estados-membros publicardo as referéncias das normas nacionais
que transpdem as normas harmonizadas.

5. Os Estados-membros assegurardo que, o mais tardar at¢ 30 de
Junho de 1991, sejam tomadas as medidas adequadas com vista a
permitir que os parceiros sociais influam, a nivel nacional, no processo
de elaboragdo e acompanhamento das normas harmonizadas.

6. a) Quando os EPI forem objecto de outras directivas relativas a
outros aspectos e que prevejam a aposi¢do da marcacdo «CE»
de conformidade, esta deve indicar que se presume igualmente
que esses EPI sdo conformes com as disposigdes dessas outras
directivas;

b) Todavia, no caso de uma ou mais dessas directivas deixarem ao
fabricante, durante um periodo transitdrio, a escolha do regime a
aplicar, a marcagdo «CE» apenas indica a conformidade com as
disposigdes das directivas aplicadas pelo fabricante. Nesse caso,
as referéncias dessas directivas, tais como publicadas no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias, devem ser inscritas nos
documentos, manuais ou instrugdes exigidos por essas directivas
e que acompanham os EPI.

Artigo 6.°

1. Caso um Estado-membro ou a Comissdo considerem que as
normas harmonizadas referidas no artigo 5.° ndo satisfazem, ou
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deixaram de satisfazer inteiramente, as exigéncias essenciais que lhes
dizem respeito referidas no artigo 3.°, a Comissao ou o Estado-membro
submeterdo o assunto a apreciagdo do comité permanente criado pela
Directiva 83/189/CEE ('), expondo as suas razdes. O comité emitira
um parecer com caracter de urgéncia.

Tendo em conta o parecer do comité, a Comissdo notificard aos
Estados-membros a necessidade de proceder ou ndo a retirada das
normas em questdo das publicacdes referidas no artigo 5.°.

2. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente instituido pelo
n° 2 do artigo 6.° da Directiva 89/37/CE (*), adiante designado
«Comitéy.

Pode ser submetida a esse Comité, pelo procedimento previsto no
presente numero, qualquer questdo decorrente da execucdo e aplicagdo
pratica da presente directiva.

Sempre que faga referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis os
artigos 3.° ¢ 7.° da Decisdo 1999/468/CE (*), tendo-se em conta o
disposto no seu artigo 8.°

O Comité aprovara o seu regulamento interno.

Artigo 7.°

1.  Quando um Estado-membro verificar que os EPI munidos da
» M1 marcagdo «CE» <« e utilizados em conformidade com a sua
finalidade podem comprometer a seguranga das pessoas, dos animais
domésticos ou dos bens, tomard todas as medidas uteis para retirar
esses EPI do mercado ou proibir a sua colocacdo no mercado ou a
sua livre circulagdo.

O Estado-membro informara imediatamente a Comissdo dessa medida
e indicara as razdes da sua decisdo, em especial, se a ndo conformidade
resultar:

a) Do ndo cumprimento das exigéncias essenciais referidas no artigo
3.0
b) De uma ma aplicagdo das normas referidas no artigo 5.%

¢) De uma lacuna das proprias normas referidas no artigo 5.°.

2. A Comissdo procedera, o mais rapidamente possivel, a consultas
com as partes interessadas. Quando a Comissdo verificar, apos essa
consulta, que a acgdo se justifica, informara do facto imediatamente o
Estado-membro que tomou a iniciativa, bem como os outros Estados-
-membros. Se, apds essa consulta, a Comissdo verificar que a accdo
ndo se justifica, informarad imediatamente desse facto o Estado-membro
que tomou a iniciativa, bem como o fabricante ou o seu mandatario
estabelecido na Comunidade. Quando a decisdo referida no n.° 1 for
motivada por uma lacuna das normas, a Comissao submetera o assunto
a apreciagdo do comité referido no n.° 1 do artigo 6.° se o Estado-
-membro que tiver tomado a decisdo pretender manté-la e dard inicio
ao processo referido no n.° 2 do artigo 6.°.

3. Quando um EPI ndo conforme apresentar a P M1 marcagio
«CE» <, o Estado-membro competente tomara as medidas adequadas
contra aquele que tiver aposto a marca e informara do facto a
Comissdo, bem como os outros Estados-membros.

4. A Comissao assegurar-se-a de que os Estados-membros sejam
mantidos informados do desenrolar e dos resultados do procedimento
previsto pelo presente artigo.

(') JO n.° L 109 de 26. 4. 1983, p. 8.

(®>) JO L 207 de 23.7.1998, p. 1. Directiva com a ultima redac¢ao que lhe foi
dada pela Directiva 98/79/CE (JO L 331 de 7.12.1998, p. 1).

(®) Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as
regras de exercicio das competéncias de execucdo atribuidas a Comissdo
(JO L 184 de 17.7.1999, p. 23; rectificagdo: JO L 269 de 19.10.1999, p. 45).
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CAPITULO II
PROCESSOS DE CERTIFICACAO

Artigo 8.°

1.  Antes de colocar um modelo de EPI no mercado, o fabricante, ou
o seu mandatario estabelecido na Comunidade, deve reunir a documen-
tagdo técnica referida no anexo III a fim de a poder apresentar as
autoridades competentes, se necessario.

2. Antes do fabrico de EPI que ndo os referidos no n.° 3, o fabri-
cante, ou o seu mandatario estabelecido na Comunidade, deve
submeter um modelo ao exame «CE» de tipo referido no artigo 10.°.

3.  Sao isentos do exame «CE» de tipo os modelos de EPI de
concepgdo simples, em relagdo aos quais o projectista presuma que o
utilizador possa por si proprio julgar da eficacia contra riscos minimos
cujos efeitos, quando forem graduais, possam ser percebidos pelo utili-
zador a tempo e sem perigo.

Entram nessa categoria exclusivamente os modelos de EPI que se
destinam a protec¢do do utente contra:

— agressOes mecanicas cujos efeitos sdo superficiais (luvas de jardi-
nagem, dedais de costura, etc.),

— produtos de limpeza de baixa agressividade e de consequéncias
facilmente reversiveis (luvas de proteccdo contra solugdes diluidas
de detergentes, etc.),

— riscos incorridos durante a manipulacdo de objectos quentes ndo
expondo os utilizadores a temperaturas superiores a 50 °C nem a
choques perigosos (luvas, aventais destinados a utilizagdo profissi-
onal, etc.),

— agentes atmosféricos que ndo sejam excepcionais nem extremos
(coberturas da cabega e equivalentes, vestuario de estagdo, sapatos
e botas, etc.),

— pequenos choques e vibragdes que ndo atinjam zonas vitais do
corpo € que ndo possam causar lesdes irreversiveis (coberturas
ligeiras da cabega e equivalentes ligeiros para a protec¢do do couro
cabeludo, luvas, sapatos ligeiros, etc.),

— radiagdo solar (6culos de sol).
4.  Os EPI fabricados sdo sujeitos:

a) A escolha do fabricante a um dos dois procedimentos referidos no
artigo 11.°, no caso dos EPI de concepgdo complexa destinados a
proteger o utilizador contra perigos mortais ou que possam preju-
dicar gravemente e de forma irreversivel a saude e cujos efeitos
imediatos o inventor presume que nao possam ser detectados a
tempo pelo utilizador. Entram exclusivamente nessa categoria;

— os aparelhos de protecgdo respiratoria com filtro que protegem
contra os aerossois solidos, liquidos, ou contra os gases irri-
tantes, perigosos, toxicos ou radiotdxicos,

— os aparelhos de protecgdo respiratoria inteiramente isolantes da
atmosfera, incluindo os utilizados para mergulhar,

— os EPI que garantam apenas uma protecgdo limitada no tempo
contra as agressdes quimicas ou as radiagdes ionizantes,

— o0s equipamentos de intervengdo em ambientes quentes, cujos
efeitos sejam comparaveis aos de uma temperatura do ar igual
ou superior a 100 °C, com ou sem radiacdo de infravermelhos,
chamas ou grandes projec¢des de matérias em fusdo,

— o0s equipamentos de intervengdo em ambientes frios, cujos
efeitos sejam comparaveis aos de uma temperatura do ar inferior
ou igual a - 50° C,

— os EPI destinados a proteger contra as quedas de altura,

— os EPI de protec¢do contra riscos eléctricos em trabalhos sob
tensao perigosa ou os EPI utilizados como isolamento em traba-
lhos de alta tensdo,
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b) A declaragio de conformidade «CE» do fabricante referida no artigo
12.°, para qualquer EPI.

Artigo 9.°

1.  Os Estados-membros devem notificar a Comissdo e os outros
Estados-membros dos organismos que tiverem designado para executar
os procedimentos previstos no artigo 8.°, bem como das tarefas especi-
ficas para as quais esses organismos tiverem sido designados e dos
numeros de identificacdo que lhes tiverem sido previamente atribuidos
pela Comissao.

A Comissao publicara no Jornal Oficial das Comunidades Europeias
uma lista dos organismos notificados, a qual incluird os respectivos
numeros de identificacdo e as tarefas para as quais os organismos
tiverem sido notificados. A Comissdo assegurara a actualizagdo dessa
lista.

2. Os Estados-membros devem aplicar os critérios previstos no
anexo V para a avaliagdo dos organismos a notificar. Presume-se que
os organismos que satisfagam os critérios de avaliagdo previstos nas
normas harmonizadas pertinentes sdo conformes com esses critérios.

3. Um Estado-membro que tiver aprovado um organismo deve
retirar a aprovagdo se verificar que este ultimo deixou de satisfazer os
critérios referidos no anexo V. Do facto informara imediatamente a
Comissao e os outros Estados-membros.

EXAME «CE» DE TIPO

Artigo 10.°

1. O exame «CE» de tipo ¢ o procedimento pelo qual o organismo
de inspecgdo notificado verifica e certifica que o modelo de EPI
satisfaz as disposigoes da presente directiva que lhe dizem respeito.

2. O pedido de exame «CE» de tipo sera apresentado pelo fabricante
ou seu mandatario a um Unico organismo de controlo aprovado, para o
modelo considerado. O mandatario deve estar estabelecido na Comuni-
dade.

3. O pedido deve conter:

— o nome ¢ o endereco do fabricante ou do seu mandatario, bem
como o local de fabrico dos EPI,

— 0 dossier técnico de fabrico referido no anexo III.

Sera acompanhado de um nimero adequado de exemplares do modelo
a aprovar.

4. O organismo notificado procedera ao exame «CE» de tipo
segundo as seguintes regras:

a) Andalise do dossier técnico do fabricante

— O organismo notificado efectuara a analise do dossier técnico de
fabrico, a fim de verificar a sua conformidade com as normas
harmonizadas referidas no artigo 5.°.

— Sempre que o fabricante nio tenha respeitado totalmente as
normas harmonizadas ou apenas as tenha respeitado parcial-
mente, ou na auséncia de tais normas, o organismo notificado
deve verificar a conformidade das especificagdes técnicas utili-
zadas pelo fabricante com as exigéncias essenciais, antes de
verificar a adequagdo do dossier técnico de fabrico relativamente
a essas especificacdes técnicas.
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b) Exame do modelo

Por ocasido do exame do modelo, o organismo assegurar-se-a de
que este foi elaborado em conformidade com o dossier técnico de
fabrico e de que pode ser utilizado com toda a seguranca de acordo
com a sua finalidade.

— Efectuara os exames e ensaios adequados para verificar a confor-
midade do modelo com as normas harmonizadas.

— Sempre que o fabricante ndo tenha respeitado totalmente as
normas harmonizadas, ou apenas as tenha respeitado parcial-
mente, ou na auséncia de tais normas, o organismo notificado
efectuard os exames e ensaios adequados para verificar a confor-
midade do modelo com as especificagdes técnicas utilizadas pelo
fabricante, sob reserva da sua adequagdo relativamente a essas
exigéncias essenciais.

5. Se o modelo satisfizer as disposigdoes que lhe dizem respeito, o
organismo estabelecera um certificado de exame «CE» de tipo, que
serd notificado ao requerente. Esse certificado reproduzira as conclu-
soes do exame, indicard as condi¢des de que ¢é eventualmente
acompanhado e contera as descrigdes e desenhos necessarios para a
identificagdo do modelo aprovado.

A Comissdo, os outros organismos notificados e os outros Estados-
-membros podem obter uma copia do certificado e, a pedido
fundamentado, uma copia do dossier técnico de fabrico e dos relatorios
dos exames e ensaios efectuados.

O dossier deve estar a disposigdo das autoridades competentes durante
os dez anos que se seguirem a comercializagdo dos EPI.

6. O organismo que recusar conceder um certificado «CE» de tipo
informara desse facto os outros organismos notificados. O organismo
que retirar um certificado «CE» de tipo informara desse facto o
Estado-membro que o aprovou. Este ultimo informard os outros
Estados-membros ¢ a Comissdo, expondo os fundamentos dessa
decisdo.

CONTROLO DOS EPI FABRICADOS
Artigo 11.°

A. Sistema de garantia de qualidade «CE» do produto final

1. O fabricante tomara todas as medidas necessarias para que o
processo de fabrico, incluindo a inspecgdo final dos EPI e os ensaios,
garanta a homogeneidade da producdo e a conformidade desses EPI
com o tipo descrito no certificado de aprovagdo CE de tipo e com as
exigéncias essenciais da presente directiva com eles relacionadas.

2. Um organismo notificado escolhido pelo fabricante efectuara os
controlos necessarios. Esses controlos serfio efectuados ao acaso, em
principio uma vez por ano, pelo menos.

3. Serd examinada uma amostra adequada dos EPI, recolhida pelo
organismo notificado e serdo efectuados os ensaios adequados, defi-
nidos nas normas harmonizadas, ou necessarios para atestar a
conformidade com as exigéncias essenciais da presente directiva, a
fim de verificar a conformidade dos EPI.

4. Sempre que o organismo nio seja 0 mesmo que emitiu o certifi-
cado de exame CE de tipo em causa, entrarda em contacto com o
organismo notificado quando surgirem dificuldades relacionadas com
a apreciagdo da conformidade das amostras.

5. O fabricante recebera do organismo notificado um relatério de
peritagem. No caso de o relatorio revelar uma auséncia de homogenei-
dade da produgdo ou de conformidade dos EPI examinados com o tipo
descrito no certificado de aprovagdo CE de tipo e com as exigéncias
essenciais aplicaveis, o organismo tomard as medidas adequadas a
natureza da(s) anomalia(s) constatada(s), do que informara o Estado-
-membro que o notificou.
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6. O fabricante deve estar em condigdes de apresentar, a pedido, o
relatério do organismo notificado.

B. Sistema de garantia de qualidade «CE» da produc¢ido com acompanha-
mento

1. O sistema

a) No ambito deste procedimento, o fabricante apresenta um pedido de
aprovagao do seu sistema de qualidade a um organismo notificado a
sua escolha.

O pedido inclui:

— todas as informagdes adequadas para a categoria do EPI em
questdo, incluindo, se necessario, a documentagdo relativa ao
modelo aprovado,

— a documentagdo sobre o sistema de qualidade,

— o compromisso de manter as obrigacdes decorrentes do sistema
de qualidade e de manter a sua adequagdo e eficacia,

b) No ambito do sistema de qualidade, cada EPI serd examinado e
serdo efectuados os ensaios adequados referidos no ponto A.3 a
fim de verificar a sua conformidade com as exigéncias essenciais
da presente directiva que lhe digam respeito.

A documentagdo sobre o sistema de qualidade inclui, em especial,
uma descrigdo adequada:

— dos objectivos de qualidade, do organigrama, das responsabili-
dades dos quadros e dos seus poderes em matéria de qualidade
dos produtos,

— dos controlos e dos ensaios que devem ser efectuados apds o
fabrico,

— dos meios destinados a verificar o funcionamento eficaz do
sistema de qualidade;

¢) O organismo avaliara o sistema de qualidade a fim de determinar se
este satisfaz as disposi¢des referidas no ponto 1 b). O organismo
presumira que os sistemas de qualidade que aplicam a norma
harmonizada correspondente se encontram conformes com essas dis-
posigdes.

O organismo que efectua as auditorias procederda a todas as
avaliagdes objectivas necessarias dos elementos do sistema de quali-
dade aprovado e verificara especialmente se o sistema garante a
conformidade dos EPI com o modelo aprovado.

A decisdo serd notificada ao fabricante. A decisdo incluird as
conclusdes do controlo e a decisdo correspondente a avaliagdo,
com a respectiva motivagao;

d) O fabricante informara o organismo que aprovou o sistema de quali-
dade de qualquer projecto de alteragdo do referido sistema. O
organismo examinara as alteragdes propostas e decidira se o sistema
de qualidade, depois de introduzidas as alteragdes, satisfaz as dispo-
si¢des com ele relacionadas. O organismo notificara ao fabricante a
sua decisdo. A notificagdo incluira as conclusdes do controlo ¢ a
decisdo correspondente a avaliagdo, com a respectiva justificacao.

2. O acompanhamento

a) O objectivo desta vigilancia consiste em ter a certeza de que o fabri-
cante satisfaz correctamente as obrigacdes decorrentes do sistema de
qualidade aprovado;

b) O fabricante autorizarda ao organismo o acesso, para efeitos de
inspecgdo, aos locais onde se processa a inspecgdo, o ensaio € a
armazenagem dos EPI, e fornecer-lhe-4 todas as informagoes
necessarias, nomeadamente:

— a documentacido relativa ao sistema de qualidade,
— a documentagdo técnica,
— os manuais de qualidade;
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¢) O organismo procedera periodicamente a auditorias, a fim de se
assegurar de que o fabricante mantém e aplica o sistema de quali-
dade aprovado e fornece um relatério de auditoria ao fabricante;

d) Além disso, o organismo pode efectuar visitas sem pré-aviso ao
fabricante. Durante essas visitas, o organismo fornecera ao fabri-
cante um relatorio de visita e, se necessario, um relatério de
auditoria;

e) O fabricante pode apresentar, a pedido, o relatdrio do organismo
notificado.

DECLARACAO DE CONFORMIDADE «CE» DA PRODUCAO

Artigo 12.°

A declaragido de conformidade CE ¢ o procedimento pelo qual o fabri-
cante ou o seu mandatario estabelecido na Comunidade:

1. Emite uma declara¢do de acordo com o modelo constante do anexo
VI que ateste que um EPI colocado no mercado estd conforme com
as disposigdes da presente directiva, a fim de a poder apresentar as
autoridades competentes;

2. Apde a PMI1 marcagdo de conformidade «CE» <« prevista no
artigo 13.° a cada EPIL

CAPITULO 111

MARCACAO «CE»

Artigo 13.°

1. A marcagdo «CE» de conformidade ¢ constituida pelas iniciais
«CE» de acordo com o grafismo constante do anexo IV. No caso de
intervengdo de um organismo notificado na fase de controlo da
producdo tal como indicado no artigo 11.°, é aditado o seu nimero
distintivo.

2. A marcacdo «CE» deve ser aposta em cada EPI fabricado, de
modo visivel, legivel e indelével, durante o tempo previsivel de vida
desse EPI; todavia, se isso ndo for possivel devido as caracteristicas
do produto, a marcacdo «CE» pode ser aposta na embalagem.

3. E proibido apor nos EPI marcagdes susceptiveis de induzir
terceiros em erro quanto ao significado e ao grafismo da marcacdo
«CE». Pode ser aposta nos EPI ou nas suas embalagens qualquer outra
marcagdo, desde que ndo reduza a visibilidade e a legibilidade da
marcagao «CE».

4.  Sem prejuizo do artigo 7.°:

a) A verificagdo por um Estado-membro de que a aposicdo da
marcacgdo «CE» foi indevida implica a obrigagdo, por parte do fabri-
cante ou do seu mandatario estabelecido na Comunidade, de repor o
produto em conformidade com as disposicdes relativas & marcagao
«CE» e de fazer cessar a infrac¢do nas condigdes fixadas por esse
Estado-membro;

b) No caso de a ndo conformidade persistir, o Estado-membro deve
tomar todas as medidas adequadas para restringir ou proibir a colo-
cacdo no mercado do produto em questdo, ou assegurar a sua
retirada do mercado, nos termos do artigo 7.°.
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CAPITULO 1V
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 14.°

Toda a decisdo tomada em aplicagdo da presente directiva que leve a
uma restricdo da colocagdo dos EPI no mercado sera fundamentada de
modo preciso. Sera notificada ao interessado o mais rapidamente
possivel, com indicagdo das possibilidades de recurso facultadas pela
legislagdo em vigor nesse Estado-membro e dos prazos em que esses
recursos devem ser interpostos.

Artigo 15.°

A Comissdo tomara as medidas necessarias para que sejam postas a
disposigdo dos interessados informagdes que indiquem todas as deci-
sOes pertinentes relativas a gestdo da presente directiva.

Artigo 16.°

1.  Os Estados-membros adoptardo e publicardo, o mais tardar até 31
de Dezembro de 1991, as disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas necessarias para darem cumprimento a presente direc-
tiva. Desse facto informardo imediatamente a Comissao.

Os Estados-membros aplicardo essas disposigoes a partir de 1 de Julho
de 1992.

2. Além disso, os Estados-membros admitirdo, durante o periodo
que se prolonga até 30 de Junho de 1995, a colocacdo no mercado e a
colocacdo em servigo de EPI que sejam conformes as regulamentacdes
nacionais em vigor no seu territorio em 30 de Junho de 1992.

3.  Os Estados-membros comunicardo a Comissdo o texto das dispo-
sicdes de direito interno que adoptarem no dominio regido pela
presente directiva.

Artigo 17.°

Os Estados-membros sdo os destinatarios da presente directiva.
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ANEXO 1

LISTA EXAUSTIVA DOS GENEBOS DE EPI NAO ABRANGIDOS PELO
AMBITO DE APLICACAO DA PRESENTE DIRECTIVA

1. EPI concebidos e fabricados especificamente para as forgas armadas ou de
manutengdo da ordem (capacetes, escudos, etc.).

2. EPI de autodefesa contra agressores (geradores aerossol), armas individuais
de dissuasdo, etc.).

3. EPI concebidos e fabricados para utilizagdo privada contra:

— as condigdes atmosféricas (coberturas da cabega e equivalentes, vestuario
de estagdo, sapatos e botas, guarda-chuvas, etc.),

— a humidade, a agua (luvas de lavar louga, etc.),

— o calor (luvas, etc.).

4. EPI destinados a proteccdo ou ao salvamento de pessoas embarcadas a bordo
dos navios ou aeronaves e que ndo sdo utilizados com caracter permanente.

5. Capacetes e viseiras para uso de passageiros de veiculos a motor de duas ou
trés rodas.
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ANEXO 11

EXIGENCIAS ESSENCIAIS DE SAUDE E DE SEGURANCA

I1.1.

1.1.2.
1.1.2.1.

1.1.2.2.

1.2.
1.2.1.

1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.3.
1.3.1.

EXIGENCIAS DE ALCANCE GERAL APLICAVEIS A TODOS OS
EPI

Os EPI devem garantir uma protec¢do adequada contra os riscos incor-
ridos.

Principios de concepgio
Ergonomia

Os EPI devem ser concebidos e fabricados de tal modo que, nas
condigdes de utilizagdo previsiveis a que se destinam, o utilizador possa
desenvolver normalmente a actividade que o expde aos riscos a
prevenir, dispondo de protecgdo de tipo adequado e de nivel tdo
elevado quanto possivel.

Niveis e classes de protecg¢do
Niveis de protecgdo tdo elevados quanto possivel.

O nivel de protecgdo Optimo a ter em conta na concepgdo ¢ aquele a
partir do qual os incomodos resultantes do porte do EPI se oporiam a
sua utilizagdo efectiva durante o tempo de exposi¢do ao risco, ou ao
desenvolvimento normal da actividade.

Classes de protecgdo adequadas a diversos niveis de um
risco

Sempre que a existéncia de diversas condi¢des previsiveis de utilizagdo
levem a identificagdo de varios niveis de um mesmo risco, devem ser
consideradas classes de proteccdo adequadas aquando da concepgdo
dos EPI.

Inocuidade dos EPI
Auséncia de riscos e outros factores de perturba¢do «autogenosy

Os EPI devem ser concebidos e fabricados de modo a ndo produzirem
riscos e outros factores de perturbagdo nas condigdes previsiveis de
utilizagao.

Materiais constitutivos apropriados

Os materiais constitutivos dos EPI e os seus eventuais produtos de
degradagdio ndo devem ter efeitos nocivos na higiene ou na saude do
utilizador.

Estado superficial adequado de todas as partes de um EPI
em contacto com o utilizador

Todas as partes de um EPI que estejam ou possam entrar em contacto
com o utilizador durante o periodo de utilizagdo devem ser desprovidas
de asperezas, arestas vivas, pontas salientes, etc., susceptiveis de
provocar uma irritagdo excessiva ou ferimentos.

Entraves maximos admissiveis para o utilizador

Os EPI devem dificultar o menos possivel os gestos a realizar, as
posturas a adoptar e a percepcdo dos sentidos. Para além disso, nao
devem estar na origem de gestos que ponham em perigo o utilizador
ou outras pessoas.

Factores de conforto e eficacia
Adaptag¢do dos EPI a morfologia do utilizador

Os EPI devem ser concebidos e fabricados de tal modo que possam ser
colocados tdo facilmente quanto possivel no utilizador na posi¢do apro-
priada, nela se mantendo durante o periodo necessario previsivel de
utilizagdo, tendo em conta factores ambientais, gestos a realizar e
posturas a adoptar. Para isso, os EPI devem poder adaptar-se o melhor
possivel a morfologia do utilizador, através de todos os meios apro-
priados, tais como sistemas de regulagdo e fixagdo adequados, ou uma
variedade suficiente de dimensdes e medidas.
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1.3.2.

1.3.3.

1.4.

2.1.

2.2.

2.3.

Leveza e solidez de construcdo

Os EPI devem ser tdo leves quanto possivel, sem prejuizo da sua
solidez de construg@o e da sua eficacia.

Para além das exigéncias suplementares especificas, referidas no ponto
3, que os EPI devem satisfazer com vista a garantir uma protec¢ao
eficaz contra os riscos a prevenir, devem possuir uma resisténcia sufici-
ente contra os efeitos dos factores ambientais inerentes as condigdes
previsiveis de utilizagdo.

Compatibilidade necessaria entre os EPI destinados a ser usados simul-
taneamente pelo utilizador

Quando varios modelos de EPI, de géneros ou tipos diferentes, sdo
colocados no mercado por um mesmo fabricante com vista a assegurar
simultaneamente a protec¢do de partes vizinhas do corpo, esses
modelos devem ser compativeis.

Manual de informacdes do fabricante

O manual de informagdes estabelecido e fornecido obrigatoriamente
pelo fabricante com os EPI colocados no mercado deve conter, além
do nome ¢ enderego do fabricante, e/ou do seu mandatario estabelecido
na Comunidade, todos os dados uteis relativos:

a) As instrugdes de armazenamento, utilizagio, limpeza, manutengao,
revisdo e desinfec¢do. Os produtos de limpeza, de manutengdo, ou
de desinfec¢do preconizados pelo fabricante ndo devem ter, no que
se refere ao seu modo de emprego, qualquer efeito nocivo sobre os
EPI nem sobre o utilizador;

b) Aos resultados obtidos em ensaios de conformidade efectuados para
determinar os niveis ou classes de protecgdo dos EPI;

c) Aos acessorios utilizaveis com os EPI, bem como as caracteristicas
de pegas sobresselentes apropriadas;

d) As classes de proteccio adequadas a diferentes niveis de risco e aos
limites de utilizagdo correspondentes;

e) A data ou ao prazo de validade dos EPI ou de alguns dos seus
componentes;

f) Ao género de embalagem apropriado ao transporte dos EPI;

g) Ao significado da marcagao, quando exista (ver ponto 2. 12);

h) As referéncias das directivas aplicadas em conformidade com o n.°
6, alinea b), do artigo 5.°, se for caso disso;

i) Ao nome, morada, nimero de identificagdo dos organismos notifi-
cados que intervém na fase de concepgdo dos EPI.

O manual de informagdes deve ser redigido de forma precisa,
compreensivel, ¢ pelo menos na ou nas linguas oficiais do Estado-
-membro destinatario.

EXIGENCIAS SUPLEMENTARES COMUNS A VARIOS GENEROS
OU TIPOS DE EPI

EPI que tém sistemas de regulagio

Quando os EPI tiverem sistemas de regulagdo, estes devem ser conce-
bidos e fabricados de tal modo que, apds terem sido ajustados, ndo se
possam desregular independentemente da vontade do utilizador nas
condigGes previsiveis de utilizagdo.

EPI que «envolvem» as partes do corpo a proteger

Os EPI que «envolvem» as partes do corpo a proteger devem ser sufi-
cientemente arejados, na medida do possivel, para limitar a transpiragao
resultante da utilizagdo; se isso ndo for viavel, devem ser dotados, se
possivel, de dispositivos que permitam absorver o suor.

EPI da cara, dos olhos ou das vias respiratérias

Os EPI da cara, dos olhos e das vias respiratorias devem restringir o
menos possivel o campo visual e a visdo do utilizador.
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Os sistemas oculares destes géneros de EPI devem possuir um grau de
neutralidade optica compativel com a natureza das actividades mais ou
menos minuciosas e/ou prolongadas do utilizador.

Quando necessario, devem ser tratados ou dotados de dispositivos que
permitam evitar a formagdo de embaciamento.

Os modelos de EPI destinados aos utilizadores que sdo objecto de
correc¢do ocular devem ser compativeis com a utilizagdo de oculos ou
lentes de contacto de correcgio.

EPI sujeitos a envelhecimento

Quando os resultados pretendidos pelo projectista para os EPI em
estado novo forem reconhecidos como susceptiveis de ser afectados de
modo sensivel por um fenomeno de envelhecimento, a data de fabrico
e/ou, se possivel, a data-limite de validade devem vir marcadas de
forma indelével e sem riscos de ma interpretagio em cada exemplar
ou componente intermutavel de EPI colocado no mercado, bem como
na embalagem.

Caso o fabricante ndo se possa comprometer relativamente ao «tempo
de vida» de um EPI, deve mencionar no seu manual de informagdes
todos os elementos uteis que permitam ao comprador ou ao utilizador
determinar um prazo de validade razoavelmente praticavel, tendo em
conta o nivel de qualidade do modelo e as condigdes reais de armaze-
namento, de utilizagdo, de limpeza, de revisdo e de manutengio.

No caso de se considerar que do envelhecimento imputavel a utilizagao
periddica de um processo de limpeza preconizado pelo fabricante
resultara uma alteragdo rapida e sensivel do comportamento dos EPI, o
fabricante deve apor, se possivel, a cada exemplar de EPI colocado no
mercado uma marcagdo que indique o numero maximo de limpezas
acima do qual é necessario proceder a revisdo ou a substituicdo do
equipamento. Na falta disso, o fabricante deve mencionar esse dado no
seu manual de informagdes.

EPI susceptiveis de ficar presos e ser arrastados durante a utili-
zacao

Sempre que as condigdes de utilizagdo previsiveis impliquem nomeada-
mente o risco de os EPI ficarem presos e serem arrastados por um
objecto em movimento susceptivel de constituir por esse facto um
perigo para o utilizador, aqueles devem possuir um limite de resisténcia
a traccdo apropriado, ultrapassado o qual se da a ruptura de um dos
seus elementos constituintes, eliminando-se o perigo.

EPI destinados a utilizacio em atmosferas explosivas

Os EPI destinados a utilizagdo em atmosferas explosivas devem ser
concebidos e fabricados de tal modo que ndo possam ser origem de
quaisquer arcos ou faiscas de origem eléctrica, electrostatica ou resul-
tantes de um choque susceptiveis de inflamar uma mistura explosiva.

EPI destinados a intervengées rapidas ou que tenham de ser insta-
lados e/ou retirados rapidamente

Estes géneros de EPI devem ser concebidos e fabricados de modo a
poderem ser colocados e/ou retirados num periodo de tempo tdo breve
quanto possivel.

Quando tiverem sistemas de fixagdo e de extracgdo destinados a manté-
-los na posigdo apropriada no utilizador ou a retira-los, tais sistemas
devem poder ser manobrados facil e rapidamente.

EPI de intervenciao em situacdes de grande perigo

O manual de informagdes entregue pelo fabricante com os EPI de inter-
vengdo nas situagdoes de grande perigo, referidas no n.° 4, alinea a) do
artigo 8.°, deve incluir em especial dados destinados ao uso de pessoas
competentes, treinadas e qualificadas para os interpretar e os fazer
aplicar pelo utilizador.

Para além disso, deve descrever o procedimento a utilizar para verificar
no utilizador equipado se o seu EPI esta correctamente ajustado e apto
a funcionar.

Quando o EPI tiver um dispositivo de alarme que funcione na falta do
nivel de protecg¢do normalmente assegurado, este deve ser concebido e
montado de tal modo que o alarme possa ser percebido pelo utilizador
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29.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

nas condigdes previsiveis de utilizagdo para as quais o EPI é colocado
no mercado.

EPI que tenham componentes reguliveis ou removiveis pelo utili-
zador

Quando os EPI tiverem componentes regulaveis ou removiveis pelo
utilizador para efeitos de substituicdo, tais componentes devem ser
concebidos e fabricados de modo a poderem ser regulados, montados e
desmontados facilmente sem quaisquer utensilios.

EPI que possam ser ligados a um dispositivo complementar externo

Quando os EPI forem dotados de um sistema que permita a ligagdo a
um dispositivo complementar externo, o seu 6rgdo de ligagdo deve ser
concebido e fabricado de modo a apenas poder ser montado num dispo-
sitivo de tipo apropriado.

EPI que possuam um sistema de circulagio de fluido

Quando os EPI possuirem um sistema de circulagdo de fluido, este deve
ser escolhido, ou concebido, e montado de modo a assegurar uma reno-
vagdo apropriada do fluido na vizinhanga do conjunto da parte do corpo
a proteger, sejam quais forem os gestos, posturas ou movimentos do
utilizador nas condigdes previsiveis de utilizagao.

EPI que contenham uma ou mais marcas de referéncia ou de sina-
lizacdo respeitantes, directa ou indirectamente, a saiude e a
seguranga

As marcas de referéncia ou de sinalizag@o respeitantes, directa ou indi-
rectamente, a saude e a seguranga existentes nestes tipos de EPI devem
ser preferencialmente pictogramas ou ideogramas harmonizados, perfei-
tamente legiveis, e assim permanecerem ao longo do «tempo de vida»
previsivel destes EPI. Para além disso, estas marcas devem ser
completas, precisas e compreensiveis a fim de evitar qualquer ma inter-
pretagdo; em especial, quando tais marcas incluirem palavras ou frases,
estas devem ser redigidas na ou nas linguas oficiais do Estado-membro
de utilizagdo.

Quando as dimensdes reduzidas de um EPI (ou componente de EPI)
ndo permitirem a aposi¢do de toda ou parte da marcagdo necessaria,
esta deve ser mencionada na embalagem e no manual de informagdes
do fabricante.

EPI de vestir apropriados para a sinalizacio visual do utilizador

Os EPI de vestir destinados a condi¢des previsiveis de utilizagdo nas
quais seja necessario assinalar individual e visualmente a presenga do
utilizador devem conter um (ou varios) dispositivo(s) ou elemento(s)
judiciosamente colocado(s) que emitam uma radiagdo visivel, directa
ou reflectida, e que possuam uma intensidade luminosa e propriedades
fotométricas e colorimétricas apropriadas.

EPI «multi-riscos»

Todos os EPI que se destinem a proteger o utilizador contra varios
riscos susceptiveis de se verificarem simultaneamente devem ser conce-
bidos e fabricados de modo a satisfazerem em especial as exigéncias
essenciais especificas de cada um desses riscos (ver ponto 3).

EXIGENCIAS SUPLEMENTARES ESPECIFICAS DOS RISCOS A
PREVENIR

Proteccido contra os choques mecanicos

Choques resultantes de queda ou projecgdo de objectos e impactes de
uma parte do corpo contra um obstdaculo

Os EPI adequados a este género de riscos devem poder amortecer os
efeitos de um choque, evitando quaisquer lesdes em especial por esma-
gamento ou penetragdo da parte protegida, para valores da energia de
choque inferiores ao nivel para além do qual as dimensdes ou a massa
excessivas do dispositivo amortecedor se oporiam a eficaz utilizagao
dos EPI durante o periodo necessario e previsivel da sua utilizagao.
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3.1.2.
3.1.2.1.

3.1.2.2.

3.2.

3.3.

3.4.

Queda de pessoas
Prevencdo das quedas por escorregamento

As solas dos artigos de calgado adequados a prevencdo do escorrega-
mento devem ser concebidas, fabricadas ou dotadas de dispositivos
confirmados como adequados, de modo a assegurar uma boa aderéncia
por engrenamento ou por atrito em fung¢do da natureza e do estado do
solo.

Prevengao das quedas de altura

Os EPI destinados a prevenir as quedas de altura ou os seus efeitos
devem conter um dispositivo de preensdo do corpo e um sistema de
ligagdo que possa ser preso a um ponto de fixagdo seguro. Devem ser
concebidos e fabricados de modo a que, quando utilizados nas
condigdes previsiveis de utilizagdo, o desnivelamento do corpo seja o
mais reduzido possivel para evitar qualquer impacte contra um
obstaculo, mas sem que a forca de travagem atinja o limiar de
ocorréncia de lesdes corporais nem o de abertura ou de ruptura de um
componente desses EPI susceptivel de provocar a queda do utilizador.

Devem, além disso, assegurar, terminada a travagem, uma posi¢do
correcta do utilizador, que lhe permita, se necessario, ficar a espera de
SOCOITOS.

O fabricante deve especificar no seu manual de informagdes os
elementos uteis relativos:

— as caracteristicas exigidas para o ponto de fixa¢do seguro, bem
como o «volume de ar» minimo necessario sob o utilizador,

— o modo adequado de envergar o dispositivo de preensdo do corpo e
de prender o seu sistema de ligagdo ao ponto de fixagdo seguro.

Vibragées mecanicas

Os EPI destinados a prevencdo dos efeitos das vibragdes mecanicas
devem poder atenuar de modo adequado as componentes das vibragdes
nocivas para a parte do corpo a proteger.

O valor eficaz das aceleragdes transmitidas ao utilizador por essas
vibragdes ndo deve, em caso algum, exceder os valores-limite recomen-
dados em fungdo do tempo diario maximo previsivel de exposi¢do da
parte do corpo a proteger.

Protecciio contra a compressao (estatica) de uma parte do corpo

Os EPI destinados a proteger uma parte do corpo contra tensdes de
compressao (estatica) devem poder atenuar os seus efeitos de modo a
prevenir lesdes agudas ou afecgdes cronicas.

Proteccio contra as agressoes fisicas (atrito, picadas, cortes, inci-
soes)

Os materiais constitutivos e outros componentes dos EPI destinados a
protecgdo de todo ou parte do corpo contra agressdes mecanicas super-
ficiais como o atrito, picadas, cortes ou incisdes devem ser escolhidos
ou concebidos e colocados de modo a que estes tipos de EPI possuam
uma resisténcia a abrasdo, a perfuragdo e ao corte por golpes (ver
também ponto 3. 1.) adequada as condig¢des previsiveis de utilizagdo.

Prevencio do afogamento (coletes de salvacdo, bracadeiras e fatos
de salvacio)

Os EPI destinados a prevengdo do afogamento devem poder trazer a
superficie, tdo rapidamente quanto possivel, sem prejudicar a saide do
utilizador eventualmente esgotado ou sem sentidos mergulhado num
meio liquido, e fazé-lo flutuar numa posi¢do que lhe permita respirar
enquanto aguarda socorros.

Os EPI podem apresentar uma flutuabilidade intrinseca total ou parcial,
ou ainda obtida por insuflagdo bucal ou efectuada por meio de um gas
libertado automatica ou manualmente.

Nas condi¢des previsiveis de emprego:

— os EPI devem poder resistir, sem prejuizo do seu bom funciona-
mento, aos efeitos do impacte com o meio liquido, bem como aos
factores ambientais inerentes a esse meio,

— os EPI insuflaveis devem poder insuflar-se rapida e completamente.
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3.4.1.

3.5.

3.6.

3.6.1.

Sempre que tal for exigido por condigdes previsiveis de utilizagdo
especificas, alguns tipos de EPI devem poder ainda satisfazer uma ou
varias das seguintes exigéncias complementares:

— integrar o conjunto dos dispositivos de insuflagdo mencionados no
segundo paragrafo deste nimero e/ou um dispositivo de sinalizagdo
luminosa ou sonora,

— integrar um dispositivo de engate e de preensdo do corpo que
permita retirar o utilizador do meio liquido,

— ser adequados a uma utilizagdo prolongada durante todo o periodo
de actividade que exponha o utilizador eventualmente vestido ao
risco de queda no meio liquido ou que requeira que ele mergulhe
nesse meio.

Ajudas a flutuabilidade

Um fato que garanta um grau de flutuabilidade eficaz em fungdo da sua
utilizagdo previsivel, de porte seguro e que ofere¢ga um apoio positivo
na agua. Em condigdes previsiveis de utilizagdo, esse EPI ndo deve
prejudicar a liberdade de movimentos do utilizador permitindo-lhe
nomeadamente nadar ou agir para escapar a um perigo ou socorrer
outras pessoas.

Protecciio contra os efeitos nefastos do ruido

Os EPI destinados a prevencgdo dos efeitos nefastos do ruido devem
poder atenua-lo de modo a que os niveis sonoros equivalentes recebidos
pelo utilizador ndo excedam em caso algum os valores-limite de expo-
sigdo diaria prescritos pela Directiva 86/188/CEE do Conselho, de 12
de Maio de 1986, relativa a proteccdo dos trabalhadores contra os riscos
devidos a exposi¢ao ao ruido durante o trabalho ().

Cada EPI deve ostentar um rétulo que indique o nivel de amorteci-
mento acustico e o valor do indice de conforto oferecido pelo EPI; em
caso de impossibilidade, esse rotulo deve ser aposto na embalagem.

Proteccio contra o calor e/ou o fogo

Os EPI destinados a preservar todo ou parte do corpo contra os efeitos
do calor e/ou do fogo devem possuir um poder de isolamento térmico e
uma resisténcia mecanica adequados as condig¢des previsiveis de utili-
7agao.

Materiais constitutivos e outros componentes dos EPI

Os materiais constitutivos e outros componentes adequados a protec¢ao
contra o calor proveniente de radiagdo e convecgdo devem ser caracte-
rizados por um coeficiente de transmissdo adequado do fluxo térmico
incidente e por um grau de incombustibilidade suficientemente elevado
para evitar qualquer risco de auto-inflamagdo nas condigdes previsiveis
de utilizagdo.

Sempre que a parte externa destes materiais e componentes tenha de ter
poder reflector, este deve ser adequado ao fluxo de calor emitido por
radiagdo no dominio do infravermelho.

Os materiais e outros componentes de equipamentos destinados a inter-
vengdes de curta duragdo dentro de ambientes quentes, e os
componentes de EPI susceptiveis de receberem projecgdes de produtos
quentes, como, por exemplo, grandes projec¢des de matérias em fusdo,
devem ter, além disso, uma capacidade calorifica suficiente para so
restituirem a maior parte do calor armazenado depois de o utilizador
se ter afastado do local de exposicdo aos riscos e retirado o seu EPI.

Os materiais e outros componentes de EPI susceptiveis de receberem
grandes projecgdes de produtos quentes devem, além disso, amortecer
suficientemente os choques mecénicos (ver ponto 3. 1.).

Os materiais e outros componentes de EPI susceptiveis de entrarem em
contacto acidental com uma chama e os que entram no fabrico de equi-
pamentos de luta contra o fogo devem ser caracterizados, além disso,
por um grau de ininflamabilidade correspondente a classe dos riscos
incorridos nas condigdes previsiveis de utilizagdo. Ndo devem fundir
sob a ac¢do das chamas nem contribuir para a propagagdo destas.

(') JO n° L 137 de 24. 5. 1986, p. 28.
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3.6.2.

3.7.

3.7.1.

3.7.2.

3.8.

EPI completos, prontos para utilizagdo
Nas condigdes previsiveis de utilizagdo:

1. A quantidade de calor transmitida ao utilizador através do seu EPI
deve ser suficientemente reduzida para que o calor acumulado
durante o tempo que dura a sua utilizacdo na parte do corpo a
proteger ndo atinja, em caso algum, o limiar de dor nem o de
ocorréncia de qualquer perturbagdo para a saude.

2. Os EPI devem resistir, se necessario, a penetragdo de liquidos ou
vapores; ndo devem estar na origem de queimaduras resultantes de
contactos pontuais entre a sua cobertura de proteccdo e o utilizador.

Sempre que os EPI incluirem dispositivos de refrigeragdo que permitam
absorver o calor incidente por evaporagdo de um liquido ou por subli-
magdo de um sdlido, devem ser concebidos de modo a que as
substancias volateis assim libertadas sejam evacuadas para fora da
cobertura de protec¢do e nao no sentido do utilizador.

Sempre que os EPI incluirem um aparelho de protec¢do respiratoria,
este deve assegurar cabalmente, nas condigdes previsiveis do emprego,
a funcdo de proteccdo que lhe ¢ atribuida.

O fabricante deve indicar, em especial no manual de informagdes rela-
tivo a cada modelo de EPI destinado a intervengdes de curta duracdo
dentro de ambientes quentes, qualquer dado 1util a determinagdo do
tempo maximo admissivel de exposi¢ao do utilizador ao calor transmi-
tido pelos equipamentos quando utilizados em conformidade com o fim
a que se destinam.

Protec¢io contra o frio

Os EPI destinados a preservar o corpo, no todo ou em parte, contra os
efeitos do frio devem possuir um poder de isolamento térmico e uma
resisténcia mecéanica apropriados as condi¢des previsiveis de utilizagdo
para as quais sdo colocados no mercado.

Materiais constitutivos e outros componentes dos EPI

Os materiais constitutivos e outros componentes dos EPI apropriados
para a protecgdo contra o frio devem ser caracterizados por um coefici-
ente de transmissdo do fluxo térmico incidente tdo baixo quanto o
exijam as condig¢des previsiveis de utilizagdo. Os materiais e outros
componentes flexiveis dos EPI destinados a intervencdes dentro de
ambientes frios devem conservar o grau de flexibilidade apropriado
aos gestos a realizar e as posturas a assumir.

Os materiais e outros componentes de EPI susceptiveis de receberem
grandes projecgoes de produtos frios devem, além disso, proporcionar
um amortecimento suficiente dos choques mecanicos (ver ponto 3. 1).

EPI completos, prontos a usar
Nas condigdes previsiveis de emprego:

1. O fluxo transmitido ao utilizador através do seu EPI deve ser tal que
o frio acumulado durante o tempo que dura a sua utilizagdo em
todos os pontos da parte do corpo a proteger, incluindo as extremi-
dades dos dedos no caso das méaos ou dos pés, ndo atinja, em caso
algum, o limiar de dor nem o de ocorréncia de qualquer perturbagio
para a saude.

2. Os EPI devem resistir a penetragdo de liquidos como, por exemplo, a
agua da chuva e nio devem estar na origem de lesdes resultantes de
contactos entre a sua cobertura de proteccdo fria e o utilizador.

Quando os EPI incluirem um aparelho de protec¢do respiratoria, este
deve assegurar cabalmente, nas condigdes previsiveis do emprego, a
fungdo de protecgdo que lhe ¢ atribuida.

O fabricante deve indicar, em especial na nota informativa relativa a
cada modelo de EPI destinado a intervengdes de curta duragdo dentro
de ambientes frios, qualquer dado util a determinagdo do tempo
maximo admissivel de exposigdo do utilizador ao frio transmitido pelos
equipamentos.

Protecciio contra os choques eléctricos

Os EPI destinados a proteger o corpo, no todo ou em parte, contra os
efeitos da corrente eléctrica devem possuir um grau de isolamento
adequado aos valores de tensdo aos quais o utilizador é susceptivel de
ficar exposto nas condigdes previsiveis mais desfavoraveis.
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3.9.
39.1.

3.9.2.
3.9.2.1.

Para este efeito, os materiais constitutivos e outros componentes destes
tipos de EPI devem ser escolhidos, ou concebidos, e colocados de modo
a que a corrente de fuga medida através da cobertura de protecgdo, em
condicdes de ensaio que utilizem tensdes semelhantes as susceptiveis de
serem encontradas in situ, seja tdo fraca quanto possivel e, em qualquer
caso, inferior a um valor convencional maximo admissivel correlacio-
nado com o limiar de tolerancia.

Os tipos de EPI destinados exclusivamente aos trabalhos ou manobras
em instalagdes eléctricas sob tensdo ou susceptiveis de ficarem sob
tensdo devem ostentar, tal como a sua embalagem, uma marcagdo que
indique, nomeadamente, a classe de protecgdo e/ou a tensdo de utili-
zagdo respectiva, o numero de séric ¢ a data de fabrico; os EPI
devem, além disso, incluir, no exterior da cobertura de protecgdo, um
espago reservado a marcagdo posterior da data de entrada em servigo e
as dos ensaios ou controlos a efectuar periodicamente.

No seu manual de informagdes, o fabricante deve indicar em especial a
utilizagdo exclusiva destes tipos de EPI, bem como a natureza e a perio-
dicidade dos ensaios dieléctricos a que estes devem ser submetidos
durante o seu «tempo de vida».

Proteccido contra as radiacdes
Radiagoes ndo ionizantes

Os EPI destinados a prevengdo dos efeitos agudos ou cronicos das
fontes de radiagdes ndo ionizantes sobre os olhos devem poder absorver
ou reflectir a maior parte da energia irradiada nos comprimentos de
onda nocivos, sem contudo alterarem de modo excessivo a transmissao
da parte ndo nociva do espectro visivel, a percep¢do dos contrastes e a
distingdo das cores, quando o exigirem as condigdes de utilizagdo
previsiveis.

Para o efeito, os protectores oculares devem ser concebidos e fabricados
de modo a disporem nomeadamente, para cada onda nociva, de um
factor espectral de transmissdo tal que a densidade de iluminagdo ener-
gética da radiagdo susceptivel de atingir os olhos do utilizador através
do filtro seja o mais reduzida possivel e ndo exceda em caso algum o
valor-limite de exposi¢gdo maxima admissivel.

Além disso, os protectores oculares ndo devem deteriorar-se nem perder
as suas propriedades sob o efeito da radiagdo emitida nas condi¢des de
emprego previsiveis e cada exemplar colocado no mercado deve ser
caracterizado pelo numero de escala de protecgdo a que corresponde a
curva da distribuigdo espectral do seu factor de transmissdo.

Os oculares adequados a fontes de radiagdo do mesmo género devem
ser classificados por ordem crescente dos nimeros de escala de
protecgdo e o fabricante deve apresentar, em especial no seu manual
de informagdes, as curvas de transmissdo que permitam escolher o EPI
mais adequado, tendo em conta factores inerentes as condi¢des de utili-
zagdo efectivas, tais como a distdncia em relagdo a fonte e a
distribuicdo espectral da energia irradiada a esta distancia.

Todos os exemplares de oculares filtrantes devem trazer marcado o
respectivo nimero de escala de proteccao.

Radiagoes ionizantes
Proteccdo contra a contaminagdo radioactiva externa

Os materiais constitutivos e outros componentes dos EPI destinados a
proteger o corpo, no todo ou em parte, contra as poeiras, gases, liquidos
radioactivos ou suas misturas, devem ser escolhidos, ou concebidos, e
estarem montados de modo a que estes equipamentos resistam eficaz-

mente a penetragdo dos contaminantes nas condi¢Ges previsiveis de
emprego.

A estanquicidade exigida pode ser obtida, segundo a natureza ou o
estado dos contaminantes, pela impermeabilidade da cobertura de
protecgdo e/ou por qualquer outro meio adequado, como, por exemplo,
sistemas de ventilagdo e de pressurizagdo que se oponham a retrodi-
fusdo desses contaminantes.

Quando forem aplicaveis medidas de descontaminagdo aos EPI, estes
devem ser sujeitos a tais medidas de forma que nao prejudique a sua
reutilizagdo durante o «tempo de vida» previsivel deste tipo de equipa-
mentos.
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3.9.2.2.

3.10.
3.10.1.

3.10.2.

Proteccao limitada contra a irradiagdo externa

Os EPI destinados a proteger totalmente o utilizador contra a irradiagdo
externa ou, se ndo for possivel, a atenuar suficientemente tal irradiagao,
86 podem ser concebidos no caso de radiagdes de electrdoes (por
exemplo, radiacdo beta) ou fotdes (X, gama) de energia relativamente
limitada.

Os materiais constitutivos e outros componentes destes tipos de EPI
devem ser escolhidos, ou concebidos e dispostos de modo a que o
nivel de protec¢do dado ao utilizador seja tdo elevado quanto o exijam
as condigdes previsiveis de utilizagdo sem que, no entanto, os entraves
causados aos gestos, posturas ou movimentos de deslocagdo deste
ultimo tenham como consequéncia um aumento do tempo de exposi¢do
(ver ponto 1. 3. 2.).

Os EPI devem ostentar uma marcagdo de sinalizagdo que indique a
natureza e a espessura do(s) material (materiais) constitutivo(s) apro-
priado(s) as condi¢des previsiveis de utilizagdo.

Protecgido contra as substincias perigosas e agentes infecciosos
Protecgdo respiratoria

Os EPI destinados a protec¢do das vias respiratérias devem permitir
fornecer ar respiravel ao utilizador quando este estiver exposto a uma
atmosfera poluida e/ou com uma concentragdo de oxigénio insuficiente.

O ar respiravel fornecido ao utilizador pelo seu EPI ¢ obtido através dos
meios adequados, por exemplo, por filtragdo do ar poluido através do
dispositivo ou meio protector, ou por fornecimento suplementar prove-
niente de uma fonte ndo poluida. Os materiais constitutivos e outros
componentes destes tipos de EPI devem ser escolhidos, ou concebidos,
e montados de modo a que a fungdio e a higiene respiratdrias do utili-
zador sejam asseguradas de forma adequada durante o periodo de
utilizagdo, nas condig¢des previsiveis de emprego.

O grau de estanquicidade da peca facial, as perdas de carga na inspi-
racdo e, para os aparelhos filtrantes, o poder de depuragdo devem ser
tais que, no caso de uma atmosfera poluida, a penetragdo dos contami-
nantes seja suficientemente fraca para ndo prejudicar a saude ou a
higiene do utilizador.

Os EPI devem conter uma marcagdo de identificagdo do fabricante e a
marcagdo das caracteristicas proprias de cada tipo de equipamento que
permita, juntamente com as instrugdes de utilizagdo, a sua utilizagdo de
modo adequado por todos os utilizadores treinados e qualificados.

Além disso, no caso dos aparelhos filtrantes, o fabricante deve indicar,
no seu manual de informagdes, a data-limite de armazenamento do
filtro novo, enquanto conservado na sua embalagem de origem.

Protecgdo contra os contactos epidérmicos ou oculares

Os EPI destinados a evitar os contactos superficiais do corpo, no todo
ou em parte, com substancias perigosas e agentes infecciosos devem
poder resistir a penetragdo ou a difusdo de tais substancias através da
cobertura de protecgdo, nas condigdes de utilizagdo previsiveis para as
quais estes EPI sd3o colocados no mercado. Para o efeito, os materiais
constitutivos e outros componentes destes tipos de EPI devem ser esco-
lhidos, ou concebidos, e montados de modo a assegurar, na medida do
possivel, uma total estanquicidade que permita, em caso de necessidade,
uma utilizagdo diaria eventualmente prolongada ou, se ndo for possivel,
uma estanquicidade limitada que exija uma restrigdo do tempo de utili-
zagao.

Quando, pela sua natureza e pelas condi¢des previsiveis da sua utili-
zagdo, certas substincias perigosas ou agentes infecciosos
apresentarem um poder de penetragdo elevado de que resulte um lapso
de tempo de protecgdo limitado para os EPI adequados, estes devem ser
submetidos a ensaios convencionais que permitam classifica-los em
fun¢do da sua eficacia. Os EPI considerados conformes com as especi-
ficagdes de ensaio devem apresentar uma marcagdo que indique,
nomeadamente, os nomes ou, se ndo for viavel, os codigos das
substancias utilizadas para os ensaios, bem como o tempo de protec¢io
convencional correspondente. Além disso, o fabricante deve mencionar,
em especial no seu manual de informagdes, o significado dos codigos
— em caso de necessidade —, a descrigdo pormenorizada dos ensaios
convencionais e quaisquer elementos tuteis a determinagdo do tempo
maximo admissivel de utilizagdo nas varias condi¢Ges previsiveis.
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3.11.  Dispositivos de seguranca dos equipamentos de mergulho

1. Aparelho respiratorio

O aparelho respiratorio deve permitir alimentar o utilizador em
mistura gasosa respiravel, nas condigdes previsiveis de utilizagdo e
tendo em conta, nomeadamente, a profundidade de imersdo maxima.

2. Sempre que as condigdes previsiveis de utilizagdo o exigirem, os
equipamentos devem incluir:

a) Um fato que assegure a protec¢do do utilizador contra a pressdo
resultante da profundidade de imersdo (ver ponto 3. 2) e/ou
contra o frio (ver ponto 3. 7);

b) Um dispositivo de alarme destinado a prevenir oportunamente o
utilizador de uma falta ulterior de alimentagdo de mistura gasosa
respiravel (ver ponto 2. 8);

¢) Um fato de salvagio que permita trazer a superficie o utilizador
(ver ponto 3. 4. 1).
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ANEXO 1l

DOCUMENTAGCAO TECNICA DO FABRICANTE

A documentagao referida no n.° 1 do artigo 8.° deve incluir todos os dados tteis
sobre os meios utilizados pelo fabricante com vista a obter a conformidade de
um EPI com as exigéncias essenciais que lhe dizem respeito.

No caso dos modelos de EPI referidos no n.° 2 do artigo 8.°, a documentagdo
deve incluir em especial:

1. Um dossier técnico de fabrico constituido:

a) Pelos desenhos de conjunto e de pormenor do EPI, acompanhados, se
necessario, das notas de calculos e dos resultados de ensaios de protd-
tipos, efectuados na medida em que sejam necessarios a verificagdo do
cumprimento das exigéncias essenciais;

b) Pela lista exaustiva das exigéncias essenciais de seguranga ¢ saide e das
normas harmonizadas ou outras especificagdes técnicas tomadas em consi-
deragdo na concepgdo do modelo.

2. A descrigdo dos meios de controlo e de ensaio utilizados na fabrica.

3. Um exemplar do manual de informagdes referido no ponto 1. 4 do anexo II.
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ANEXO 1V

MARCACAO «CE» DE CONFORMIDADE E INSCRICOES

— A marcagdo «CE» de conformidade é constituida pelas iniciais «CE» de
acordo com o seguinte grafismo:

uun
IT

T T

T

T
Ty

— No caso de redugdo ou de ampliagio da marcagdo «CE», devem ser respei-
tadas as proporgdes resultantes do grafismo graduado acima indicado.

— Os diferentes elementos da marcagdo «CE» devem ter sensivelmente a
mesma dimensdo vertical, que ndo pode ser inferior a 5 milimetros. Em
relagdo aos EPI de pequena dimensdo pode ser prevista uma derrogagdo a
esta dimensao minima.
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ANEXO V

CONDICOES A PREENCHER PELOS ORGANISMOS NOTIFICADOS
(N.* 2 do artigo 9.°)

Os organismos designados pelos Estados-membros devem satisfazer as seguintes
condigdes minimas:

1. Disponibilidade de pessoal, bem como dos meios e equipamentos necessa-
rios;
2. Competéncia técnica e integridade profissional do pessoal,

3. Independéncia — no que diz respeito a execugdo dos ensaios, elaboragdo dos
relatérios, concessdo de certificados e realizagdo do acompanhamento
previstos na directiva — dos funcionarios superiores ¢ do pessoal técnico
em relagdo a todos os meios, agrupamentos ou pessoas, directa ou indirecta-
mente interessados na area dos EPI;

4. Respeito do segredo profissional pelo pessoal;

5. Subscrigdo de um seguro de responsabilidade civil, excepto se esta responsa-
bilidade for coberta pelo Estado com base no direito nacional.

As condigoes referidas nos pontos 1 e 2 serfio periodicamente verificadas pelas
autoridades competentes dos Estados-membros.
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ANEXO VI

MODELO DE DECLARAGAO DE CONFORMIDADE «CE»

»

O fabricante ou o seu mandatério estabelecido na Comunidade (1):

£
estd conforme com as disposi¢des da Directiva 89/686/CEE e, se for caso disso, com a norma nacional que
transpde a norma harmonizada n? ............ (para os EPI referidos no n® 3 do artigo 8°); é idéntico ao EPI que foi
objecto do certificado «CE» de tipo n? .......... emitido por (3) (*) .oeeviercverirea e

foi submetido ao procedimento referido no ponto A/ponto B (*) do artigo 119 da Directiva 89/.../CEE, sob
controlo do 0rganismO NOLHICAAO (3) .....cvcvveiis e st ess s en s neensaseeseeerereesssseseaneeen

Assinatura (%)

(*) Firma, enderego completo; sendo-mandatério,.indicar também a firma e o enderego do fabricante.
(2) Descrigio do-EPI (marca, modelo, nimero de série, etc.).

(3) Nome e enderego do organismo notificado designado.

(*) Riscar o que nio interessa.

(*) Nome e fungio do signatdrio com poderes para vincular.o fabricante ou o seu mandatério.



