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Premessa 
 


Il prodotto Documentazione Tecnica DPI Vie Respiratorie (Fascicolo Tecnico) è un Master doc/pdf per 


la redazione della Documentazione Tecnica (Technical Documentation) prevista dal Regolamento (UE) 
2016/425 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 9 marzo 2016 sui dispositivi di protezione individuale e 


che abroga la Direttiva 89/686/CEE del Consiglio. 
 


NB. DPI Validazione in Deroga/Marcatura CE 


 
La validazione in deroga dei DPI delle vie respiratorie (qui l'elenco Aziende autorizzate), è una 


autorizzazione temporanea emergenziale italiana e non prevede la commercializzazione dei DPI in altri 
paesi dell'UE. 


 


Con la marcatura CE, invece, si ha un prodotto pienamente rispondente al Regolamento DPI ed è possibile 
la commercializzazione in tutta UE e nello SEE (UE + Islanda, Liechtenstein, Norvegia) e Svizzera. 


 
Il Regolamento (UE) 2016/425, stabilisce i requisiti per la progettazione e la fabbricazione dei dispositivi di 


protezione individuale (DPI) che devono essere messi a disposizione sul mercato, al fine di garantire la 
protezione della salute e della sicurezza degli utilizzatori, e stabilisce norme sulla libera circolazione dei DPI 


nell'Unione Europea. 


 
Il Prodotto è strutturato come master per la marcatura CE di un DPI rientrante nel campo di applicazione del  


Regolamento (UE) 2016/425, documentazione tecnica esempio per un dispositivo di protezione delle vie 
respiratorie rientrante nel campo di applicazione della norma tecnica EN 149:2001+A1:2009. 


 


UNI EN 149:2009 “Dispositivi di protezione delle vie respiratorie - Semimaschere filtranti antipolvere - 
Requisiti, prove, marcatura” 


 
Data entrata in vigore: 22 ottobre 2009 


 
Recepisce: EN 149:2001+A1:2009 


 


Norma tecnica armonizzata Regolamento (UE) 2016/425. 
 


L’applicazione della norma fornisce la presunzione di conformità ai Requisiti Essenziali di Salute e 
Sicurezza (RESS - Allegato II Regolamento (UE) 2016/425) (Vedi Allegato ZA della norma UNI EN 


149:2009) e, di conseguenza, l’applicazione determina l’apposizione corretta della Marcatura CE. 


 
Una semimaschera filtrante antipolvere copre il naso, la bocca e il mento e può avere una o più valvole di 


inspirazione e/o espirazione. La semimaschera è costituita interamente o prevalentemente da materiale 
filtrante o comprende un facciale in cui il/i filtro/i principale/i forma/formano una parte inseparabile del 


dispositivo. È destinata a fornire una tenuta adeguata sul viso del portatore contro l’atmosfera ambiente, 


quando la pelle è secca o umida e quando il portatore muove la testa. 
 


L’aria entra nella semimaschera filtrante antipolvere e passa direttamente alla zona del naso e della bocca 
del facciale o attraverso una o più valvole di inspirazione se presenti. L’aria espirata passa attraverso il 


materiale filtrante e/o una valvola di espirazione (se presente) direttamente all’atmosfera ambiente. 
 


Questi dispositivi sono progettati per fornire protezione contro gli aerosol sia solidi sia liquidi. 


 
Il file formato Adobe portfolio allegato contiene la Documentazione Tecnica Allegato III 


Regolamento (UE) 2016/425:   
 


01. Classificazione [.docx] 


02. Percorso di conformità Regolamento (UE) 2016_425 [.docx] 
03. Valutazione dei rischi [.docx] 


04. Test report [.docx] 
05. Qualità [.docx] 


06. Manuale istruzioni [.docx] 
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07. Dichiarazione di Conformità [.docx] 
08. Legislazione – Normativa [.pdf] 


09. Approfondimenti [.pdf] 


 
Il Regolamento (UE) 2016/425 Si applica ai Dispositivi di Protezione Individuale (DPI) così definiti: 


 
a) dispositivi progettati e fabbricati per essere indossati o tenuti da una persona per proteggersi da uno o 


più rischi per la sua salute o sicurezza; 


b) componenti intercambiabili dei dispositivi di cui alla lettera a), essenziali per la loro funzione protettiva. 
c) sistemi di collegamento per i dispositivi di cui alla lettera a) che non sono tenuti o indossati da una 


persona, che sono progettati per collegare tali dispositivi a un dispositivo esterno o a un punto di 
ancoraggio sicuro, che non sono progettati per essere collegati in modo fisso e che non richiedono 


fissaggio prima dell'uso. 


 
I fabbricanti, all'atto dell'immissione sul mercato dei DPI, garantiscono che siano stati progettati e fabbricati 


conformemente ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza di cui all'allegato II. 
 


I fabbricanti: 
 


- redigono la documentazione tecnica ed 


- eseguono o fanno eseguire la pertinente procedura di valutazione della conformità. 
 


Qualora la conformità di un DPI ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili sia stata dimostrata 
secondo la procedura appropriata, i fabbricanti: 


 


- redigono la dichiarazione di conformità UE a norma e  
- appongono la marcatura CE; 


- conservano la documentazione tecnica e la dichiarazione di conformità UE per un periodo di dieci 
anni dalla data di immissione sul mercato del DPI. 


 
La Classificazione dei DPI è effettuata per Categorie di Rischio (Categoria I, Categoria II e Categoria III) da 


cui sono destinati a proteggere gli utilizzatori (Allegato I). 
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Crescente grado di protezione in relazione all’entità del rischio 
 


 
 


I DPI sono messi a disposizione sul mercato solo se, laddove debitamente mantenuti in efficienza e usati ai 


fini cui sono destinati, soddisfano il presente regolamento e non mettono a rischio la salute o la sicurezza 
delle persone, gli animali domestici o i beni. 
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Le procedure di valutazione della conformità sono differenti in relazione alle categorie di rischio dei DPI: 
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Il Processo di marcatura CE, è sintetizzabile nello schema seguente, in funzione della categoria di rischio del 
DPI: 
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CLASSIFICAZIONE 


1 / 2 [azienda] Rev. [--] [anno] 


1.1 Classificazione EN 149 


In accordo alla norma tecnica EN 149:2001 + A1:2009 sono previste tre classi di dispositivi: FFP1, FFP2 ed 
FFP3. 


La protezione offerta da un dispositivo FFP2 o FFP3 include la protezione offerta dal 


dispositivo di classe o classi inferiori. 


Inoltre, le semimaschere filtranti antipolvere sono classificate come utilizzabili solo per un singolo turno di 
lavoro o riutilizzabili (per più di un turno). 


Le caratteristiche che determinano la classe di appartenenza della maschera sono: perdita di tenuta totale 
verso l’interno, penetrazione del materiale filtrante e la resistenza respiratoria. 


Perdita di tenuta totale verso l’interno 


Le prove di laboratorio devono indicare che la semimaschera filtrante antipolvere può essere utilizzata dal 
portatore per proteggersi, con elevata probabilità, dal potenziale pericolo prevedibile. 


La perdita di tenuta totale verso l’interno è costituita da tre componenti: perdita di tenuta facciale, perdita di 
tenuta della valvola di espirazione (se la valvola di espirazione è presente) e penetrazione del filtro. 


Per le semimaschere filtranti antipolvere indossate in conformità alle informazioni del fabbricante, i risultati 
di almeno 46 dei 50 esercizi individuali (cioè 10 soggetti × 5 esercizi) per la perdita di tenuta totale verso 
l’interno non devono essere maggiori di 


- 25% per FFP1
- 11% per FFP2
- 5% per FFP3


e, in aggiunta, almeno 8 delle 10 medie aritmetiche relative a ciascun portatore per la perdita di tenuta 
totale verso l’interno non devono essere maggiori di 


- 22% per FFP1
- 8% per FFP2
- 2% per FFP3.


Penetrazione del materiale filtrante


La penetrazione del filtro della semimaschera filtrante antipolvere deve soddisfare i requisiti del prospetto 1.


Classificazione 


Penetrazione massima degli aerosol di prova 
Prova con cloruro di sodio 95 


l/min 
% 


max. 


Prova con olio di paraffina 95 
l/min 


% 
max. 


FFP1 20 20 
FFP2 6 6 
FFP3 1 1 


Prospetto 1 - Penetrazione del materiale filtrante 


Resistenza respiratoria 


Le resistenze respiratorie si applicano alle semimaschere filtranti antipolvere con valvole e senza valvole e 
devono soddisfare i requisiti del prospetto 2. 


Classificazione 
Resistenza massima consentita 


Inspirazione Espirazione 
30 l/min 95 l/min 160 l/min 












PERCORSO DI CONFORMITÀ REGOLAMENTO (UE) 2016/425 
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2.1 Percorso di conformità 


Il Regolamento (UE) 2016/425, stabilisce i requisiti per la progettazione e la fabbricazione dei dispositivi di 
protezione individuale (DPI) che devono essere messi a disposizione sul mercato, al fine di garantire la 
protezione della salute e della sicurezza degli utilizzatori, e stabilisce norme sulla libera circolazione dei DPI 
nell'Unione Europea. 
 
Si applica ai Dispositivi di Protezione Individuale (DPI) così definiti: 
 
a) dispositivi progettati e fabbricati per essere indossati o tenuti da una persona per proteggersi da uno o 
più rischi per la sua salute o sicurezza; 
b) componenti intercambiabili dei dispositivi di cui alla lettera a), essenziali per la loro funzione protettiva. 
c) sistemi di collegamento per i dispositivi di cui alla lettera a) che non sono tenuti o indossati da una 
persona, che sono progettati per collegare tali dispositivi a un dispositivo esterno o a un punto di 
ancoraggio sicuro, che non sono progettati per essere collegati in modo fisso e che non richiedono 
fissaggio prima dell'uso. 


 
I fabbricanti, all'atto dell'immissione sul mercato dei DPI, garantiscono che siano stati progettati e fabbricati 
conformemente ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza di cui all'allegato II. 
 
I fabbricanti: 
 


- redigono la documentazione tecnica ed 
- eseguono o fanno eseguire la pertinente procedura di valutazione della conformità. 


 
Qualora la conformità di un DPI ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili sia stata dimostrata 
secondo la procedura appropriata, i fabbricanti: 
 


- redigono la dichiarazione di conformità UE a norma e  
- appongono la marcatura CE; 
- conservano la documentazione tecnica e la dichiarazione di conformità UE per un periodo di dieci 


anni dalla data di immissione sul mercato del DPI. 
 
La Classificazione dei DPI è effettuata per Categorie di Rischio (Categoria I, Categoria II e Categoria III) da 
cui sono destinati a proteggere gli utilizzatori (Allegato I). 
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Crescente grado di protezione in relazione all’entità del rischio 
 


 
 
I DPI sono messi a disposizione sul mercato solo se, laddove debitamente mantenuti in efficienza e usati ai 
fini cui sono destinati, soddisfano il presente regolamento e non mettono a rischio la salute o la sicurezza 
delle persone, gli animali domestici o i beni. 
 
5.1 Requisiti essenziali di salute e sicurezza (RESS) 
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I DPI devono soddisfare i requisiti essenziali di salute e di sicurezza, di cui all'allegato II, ad essi applicabili e 
non possono essere immessi nel mercato se non soddisfano i RESS. 
 
Il punto 4) dei considerando sottolinea che tali requisiti essenziali di salute e di sicurezza, come le procedure 
di valutazione della conformità dei DPI, devono essere identici in tutti gli Stati membri dell’Unione Europea. 
 
Di seguito alcune osservazioni preliminari contenute nell’allegato: 


- i requisiti essenziali di salute e di sicurezza elencati nel presente regolamento sono inderogabili; 
- gli obblighi relativi ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza si applicano soltanto se per il DPI in 


questione sussiste il rischio corrispondente; 
- i requisiti essenziali di salute e di sicurezza sono interpretati e applicati in modo da tenere conto 


dello stato della tecnica e della prassi al momento della progettazione e della fabbricazione, nonché 
dei fattori tecnici ed economici, che sono conciliati con un elevato livello di protezione della salute e 
della sicurezza; 


- il fabbricante effettua una valutazione dei rischi al fine di individuare i rischi che concernono il suo 
DPI. Deve quindi progettarlo e fabbricarlo tenendo conto di tale valutazione; 


- in sede di progettazione e di fabbricazione del DPI, nonché all'atto della redazione delle istruzioni, il 
fabbricante considera non solo l'uso previsto del DPI, ma anche gli usi ragionevolmente prevedibili. 
Se del caso, occorre assicurare la salute e la sicurezza delle persone diverse dall'utilizzatore”. 


 
Le procedure di valutazione della conformità sono differenti in relazione alle categorie di rischio dei DPI: 
 


 
 
Il Processo di marcatura CE, è sintetizzabile nello schema seguente, in funzione della categoria di rischio del 
DPI: 
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Gli APVR sono DPI di III categoria. 
 
ALLEGATO IV CONTROLLO INTERNO DELLA PRODUZIONE (Modulo A)  
 
1. Il controllo interno della produzione è la procedura di valutazione della conformità con cui il fabbricante 
ottempera agli obblighi stabiliti ai punti 2, 3 e 4 e garantisce e dichiara, sotto la sua esclusiva 
responsabilità, che il DPI interessato soddisfa i requisiti applicabili del presente regolamento.  
 
2. Documentazione tecnica Il fabbricante predispone la documentazione tecnica descritta nell'allegato III.  
 
3. Fabbricazione Il fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il 
suo controllo garantiscano la conformità dei DPI fabbricati alla documentazione tecnica di cui al punto 2 e 
ai requisiti applicabili del presente regolamento.  
 
4. Marcatura CE e dichiarazione di conformità UE  
 
4.1. Il fabbricante appone la marcatura CE su ciascun esemplare di DPI che soddisfi i requisiti applicabili 
del presente regolamento.  
4.2. Il fabbricante redige una dichiarazione scritta di conformità UE per un modello di DPI e la tiene, 
insieme alla documentazione tecnica, a disposizione delle autorità nazionali per dieci anni dalla data di 
immissione sul mercato del DPI. La dichiarazione di conformità UE identifica il DPI per cui è stata redatta. 
Una copia della dichiarazione di conformità UE è messa a disposizione delle autorità competenti su 
richiesta.  
5. Mandatario Gli obblighi del fabbricante di cui al punto 4 possono essere adempiuti, per conto del 
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3.2 Conformità RESS 


Allegato II Requisiti essenziali di salute e di sicurezza 


Osservazioni preliminari 
 
1. I requisiti essenziali di salute e di sicurezza elencati nel presente regolamento sono inderogabili.  
2. Gli obblighi relativi ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza si applicano soltanto se per il DPI in questione sussiste il rischio corrispondente. 
3. I requisiti essenziali di salute e di sicurezza sono interpretati e applicati in modo da tenere conto dello stato della tecnica e della prassi al momento della 
progettazione e della fabbricazione, nonché dei fattori tecnici ed economici, che sono conciliati con un elevato livello di protezione della salute e della sicurezza. 
4. Il fabbricante effettua una valutazione dei rischi al fine di individuare i rischi che concernono il suo DPI. Deve quindi progettarlo e fabbricarlo tenendo conto di 
tale valutazione.  
5. In sede di progettazione e di fabbricazione del DPI, nonché all'atto della redazione delle istruzioni, il fabbricante considera non solo l'uso previsto del DPI, ma 
anche gli usi ragionevolmente prevedibili. Se del caso, occorre assicurare la salute e la sicurezza delle persone diverse dall'utilizzatore. 


A = Applicabile | NA = Non applicabile | C = Conforme | NC = Non conforme 


n. RESS A NA C NC Note 


1.1.1 


Ergonomia - I DPI devono essere progettati e fabbricati in modo tale che, nelle 
condizioni prevedibili di impiego cui sono destinati, l'utilizzatore possa svolgere 
normalmente l'attività che lo espone a rischi, disponendo al tempo stesso di una 
protezione appropriata del miglior livello possibile. 


     


1.1.2.1 


Livello di protezione ottimale - Il livello di protezione ottimale da prendere in 
considerazione all'atto della progettazione è quello al di là del quale le 
limitazioni risultanti dal fatto di portare il DPI ostacolerebbero il suo utilizzo effettivo 
durante l'esposizione al rischio o il normale svolgimento dell'attività. 


     


1.1.2.2 


Classi di protezione adeguate a diversi livelli di rischio - Qualora le diverse condizioni 
prevedibili di impiego portino a distinguere vari livelli di uno stesso rischio, all'atto 
della progettazione del DPI devono essere prese in considerazione classi di 
protezione adeguate. 


     


1.2.1 
Assenza di rischi intrinseci e di altri fattori di disturbo - I DPI devono essere 
progettati e fabbricati in modo da non creare rischi o altri fattori di disturbo nelle 
condizioni prevedibili di impiego. 


     


1.2.1.1 
Materiali costitutivi appropriati - I materiali di cui sono fatti i DPI, compresi i loro 
eventuali prodotti di decomposizione, non devono avere effetti negativi 
sulla salute o sulla sicurezza degli utilizzatori. 


     


1.2.1.2 
Stato della superficie soddisfacente di ogni parte di un DPI a contatto con 
l'utilizzatore - Ogni parte di un DPI a contatto, o suscettibile di entrare in contatto 
con l'utilizzatore durante l'impiego non deve avere asperità, spigoli vivi, punte 
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acuminate e simili suscettibili di provocare una irritazione eccessiva o delle ferite. 


1.2.1.3 


Impedimento massimo ammissibile per l'utilizzatore - Gli impedimenti causati dai DPI 
alle azioni da svolgere, alle posizioni da assumere e alle percezioni sensoriali devono 
essere ridotti al minimo Inoltre, l'utilizzo dei DPI non deve comportare azioni che 
potrebbero mettere in pericolo l'utilizzatore. 


     


1.3.1 


Adeguamento dei DPI alla morfologia dell'utilizzatore - I DPI devono essere 
progettati e fabbricati in modo tale da poter essere correttamente posizionati il più 
comodamente possibile sull'utilizzatore e da rimanervi durante il periodo di impiego 
prevedibile, tenendo conto dei fattori ambientali, dei gesti da compiere e delle 
posizioni da assumere. A tal fine deve essere possibile adattare i DPI alla morfologia 
dell'utilizzatore mediante ogni mezzo opportuno, come adeguati sistemi di  
egolazione e fissaggio o una gamma sufficiente di misure e numeri. 


     


1.3.2 


Leggerezza e solidità - I DPI devono essere il più possibile leggeri senza 
pregiudicarne la solidità e l'efficacia. 
I DPI devono soddisfare i requisiti supplementari specifici per assicurare una 
protezione efficace dai rischi che sono destinati a prevenire e devono essere in grado 
di resistere ai fattori ambientali nelle condizioni prevedibili di impiego. 


     


1.3.3 


Compatibilità tra tipi diversi di DPI destinati ad essere utilizzati simultaneamente - Se 
uno stesso fabbricante immette sul mercato diversi modelli di DPI di tipi diversi per 
assicurare simultaneamente la protezione di parti contigue del corpo, tali modelli 
devono essere compatibili. 


     


1.3.4  


Indumenti protettivi contenenti dispositivi di protezione amovibili - Gli indumenti 
protettivi contenenti dispositivi di protezione amovibili costituiscono un DPI e devono 
essere valutati in quanto combinazione durante le procedure di valutazione della 
conformità. 


     


1.4 


Istruzioni e informazioni del fabbricante - Le istruzioni fornite obbligatoriamente dal 
fabbricante con i DPI devono recare, oltre al nome e all'indirizzo del fabbricante, ogni 
informazione utile concernente: 
a) le istruzioni di magazzinaggio, di impiego, di pulizia, di manutenzione, di revisione 
e di disinfezione. I prodotti per la pulizia, la manutenzione o la disinfezione consigliati 
dai fabbricanti non devono avere nell'ambito delle loro modalità di impiego alcun 
effetto nocivo per i DPI o per l'utilizzatore; 
b) le prestazioni registrate durante le pertinenti prove tecniche effettuate per 
verificare i livelli o le classi di protezione dei DPI; 
c) se del caso, gli accessori che possono essere utilizzati con i DPI e le caratteristiche 
dei pezzi di ricambio appropriati; 
d) se del caso, le classi di protezione adeguate a diversi livelli di rischio e i 
corrispondenti limiti di utilizzo; 
e) laddove applicabile, il mese e l'anno o il termine di scadenza dei DPI o di alcuni dei 
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loro componenti; 
f) se del caso, il tipo di imballaggio appropriato per il trasporto; 
g) il significato delle eventuali marcature (cfr. il punto 2.12); 
h) il rischio da cui il DPI è destinato a proteggere; 
i) il riferimento al presente regolamento e, se del caso, i riferimenti ad altre 
normative di armonizzazione dell'Unione; 
j) il nome, l'indirizzo e il numero di identificazione dell'organismo notificato o degli 
organismi notificati coinvolti nella valutazione della conformità dei DPI; 
k) i riferimenti alla o alle pertinenti norme armonizzate utilizzate, compresa la data 
della o delle norme, o i riferimenti ad altre specifiche tecniche utilizzate; 
l) l'indirizzo internet dove è possibile accedere alla dichiarazione di conformità UE. 
Le informazioni di cui alle lettere i), j), k) e l) non devono essere contenute nelle 
istruzioni fornite dal fabbricante, se la dichiarazione di conformità UE accompagna il 
DPI. 


2.1 
DPI dotati di sistemi di regolazione - Se i DPI sono dotati di sistemi di regolazione, 
questi devono essere progettati e fabbricati in modo tale da non potersi allentare 
accidentalmente dopo la regolazione nelle condizioni prevedibili di impiego. 


     


2.2 
DPI che avvolgono le parti del corpo da proteggere - I DPI devono essere progettati 
e fabbricati in modo che la sudorazione derivante dal fatto di portarli sia ridotta al 
minimo. In alternativa, devono essere muniti di mezzi di assorbimento del sudore. 


     


2.3 


DPI per il viso, gli occhi e l'apparato respiratorio - Le limitazioni del viso, degli occhi, 
del campo visivo o dell'apparato respiratorio dell'utilizzatore da parte dei DPI devono 
essere ridotte al minimo. 
Gli schermi per questi tipi di DPI devono avere un grado di neutralità ottica 
compatibile con il grado di precisione e con la durata delle attività dell'utilizzatore. 
Se necessario, tali DPI devono essere trattati o dotati di dispositivi che consentano di 
evitare che si appannino. 
I modelli di DPI destinati ad utilizzatori con correzione oculare devono essere 
compatibili con l'uso di occhiali o di lenti a contatto. 


     


2.4 


DPI soggetti a invecchiamento - Se è noto che le prestazioni di progetto di un nuovo 
DPI possono deteriorarsi notevolmente con l'invecchiamento, il mese e l'anno di 
fabbricazione e/o, se possibile, il mese e l'anno di scadenza devono essere marchiati 
in modo indelebile e inequivocabile su ciascun esemplare di DPI immesso sul mercato 
e sui relativi imballaggi. 
Se il fabbricante non può impegnarsi per quanto riguarda la vita utile del DPI, deve 
indicare nelle istruzioni tutte le informazioni necessarie a consentire all'acquirente o 
all'utilizzatore di determinare il mese e l'anno di scadenza ragionevole in relazione al 
livello di qualità del modello e alle condizioni effettive di magazzinaggio, di impiego, 
di pulizia, di revisione e di manutenzione. 
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4.1 Esame visivo 


Marcatura e descrizione 
Verifica Conforme Non conforme Note 
Marcatura ed informazioni fabbricante (7.3)    
Imballaggio, garantire protezione contro 
danni meccanici e contaminazione prima 
dell’uso (7.4) 


   


materiali ossia cinghie e facciale non 
devono avere danni meccanici, il facciale 
non deve collassare dopo condizionamento 
secondo (7.5) 


   


finitura delle parti, Le parti del dispositivo 
che possono venire a contatto con il 
portatore non devono avere spigoli vivi o 
bave (7.6) 


   


Valvola/e di esporazione (7.15)    
Indicazione resistenza respiratoria (7.16)    


 


Componenti/Sottoinsiemi Marcatura della parte Data di fabbricazione Note 
Disco della valvola di 
espirazione - + 1 


Bardatura del capo + + 1 
+: La marcatura è necessaria. 
-: La marcatura non è necessaria. 
1: Per le parti che non possono ragionevolmente essere marcate, le informazioni pertinenti devono essere 
comprese nelle informazioni fornite dal fabbricante. 
Non occorre marcare i componenti e i sottoinsiemi quando questi ultimi sono identificabili. I componenti 
non offerti dal fabbricante come parti di ricambio non necessitano di essere marcati ma occorre indicare le 
informazioni pertinenti nelle informazioni fornite dal fabbricante. 


 
Prospetto A.1 – Marcatura 


Imballaggio 
 
Le informazioni seguenti devono essere marcate in modo chiaro e durevole sul più piccolo imballaggio 
disponibile in commercio o essere leggibili attraverso di esso se l’imballaggio è trasparente: 
 
a. Il nome, il marchio di fabbrica o altro mezzo di identificazione del fabbricante o del fornitore 
 
b.  La marcatura di identificazione del tipo. 
 
c.  Classificazione. La classe appropriata (FFP1, FFP2 o FFP3) seguita da uno spazio e quindi: "NR" se la 
semimaschera filtrante antipolvere è utilizzabile solo per un singolo turno di lavoro. Esempio: FFP3 NR, o 
"R" se la semimaschera filtrante antipolvere è riutilizzabile. Esempio: FFP2 R D. 
 
d. Il numero e l’anno di pubblicazione della presente norma europea. 
 
e. Almeno l’anno di scadenza. La data di scadenza può essere indicata mediante un pittogramma come 
quello illustrato nella figura 12a dove "aaaa/mm" indica l’anno e il mese. 
 
f.  La frase "Vedere le informazioni fornite dal fabbricante" almeno nella/e lingua/e ufficiale/idel Paese di 
destinazione, oppure utilizzando il pittogramma come illustrato nella figura 12b. 
 
g.  Le condizioni di immagazzinaggio raccomandate dal fabbricante (almeno la temperatura e l’umidità) 
oppure il pittogramma equivalente, come illustrato nelle figure 12c e 12d. 
 
h. L’imballaggio delle semimaschere filtranti antipolvere che superano la prova di intasamento con 
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4.11 Resistenza respiratoria 


Campioni di prova e fissaggio 


Semimaschere filtranti antipolvere senza valvole 


Si deve sottoporre a prova un totale di 9 semimaschere filtranti antipolvere senza valvole: 3 come ricevute, 3 
dopo il condizionamento a temperatura e 3 dopo la prova di indossamento simulato. 


Semimaschere filtranti antipolvere con valvole 


Si deve sottoporre a prova un totale di 12 semimaschere filtranti antipolvere con valvole: 3 come ricevute, 3 
dopo il condizionamento a temperatura, 3 dopo la prova di indossamento simulato e 3 dopo il 
condizionamento del flusso. 


La semimaschera filtrante antipolvere deve essere fissata saldamente ed ermeticamente ma senza 
deformazione su una testa di prova Sheffield. La portata alla quale è misurata la resistenza deve essere 
corretta a 23 °C e 1 bar assoluto. 


Resistenza all’espirazione 


Fissare a tenuta la semimaschera filtrante antipolvere alla testa di prova Sheffield. Misurare la resistenza 
all’espirazione all’apertura per la bocca della testa di prova utilizzando l’adattatore illustrato nella figura 1 e 
un polmone artificiale regolato a 25 cicli/min e 2,0 l/colpo o a un flusso continuo di 160 l/min. Utilizzare un 
trasduttore di pressione adatto. 
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4.12 Intasamento 


Principio 


L’aerosol di prova deve essere dolomite. Si deve sottoporre a prova un totale di 3 semimaschere filtranti 
antipolvere: 1 come ricevuta e 2 dopo il condizionamento a temperatura in conformità a 8.3.2. 


La prova consiste nel sottoporre la semimaschera filtrante antipolvere ad una simulazione respiratoria 
sinusoidale mentre il campione è circondato da una concentrazione nota di polvere di dolomite in aria. Dopo 
l’esposizione sono misurate la resistenza respiratoria e la penetrazione del filtro della semimaschera filtrante 
antipolvere campione. 


Apparecchiatura di prova 


Lo schema di un’apparecchiatura tipo è illustrato nella figura 10. La zona di lavoro della camera di prova ha 
una sezione quadrata suggerita di (650 × 650) mm. 


Il polmone artificiale è regolato a 2,0 l/colpo. L’aria espirata deve attraversare un umidificatore nel circuito 
dell’aria espirata, in modo che la temperatura dell’aria espirata, misurata nella posizione della semimaschera 
filtrante antipolvere campione sia (37 ± 2) °C e l’umidità relativa almeno 95%. 


Condizioni di prova 


- Polvere: dolomite DRB 4/15. 


La distribuzione granulometrica della polvere di dolomite è indicata nella tabella 1. 


Contatore Coulter Analisi della sedimentazione 
Dimensione 


(diametro sferico 
equivalente) 


μm 


% numero di particelle 
di dimensione maggiore 


Dimensione 
(diametro di Stokes) 


μm 
% peso di particelle di 
dimensione maggiore 


0,7 100 1 99,5 
1 80 2 97,5 
2 30 3 95 
3 17 4 85 
5 7 8 70 
  10 50 
9 2 12 26 
  14 10 


12 1 18 1 
 


Tabella 1 - Distribuzione granulometrica della polvere di dolomite 


La distribuzione granulometrica della polvere sospesa nell’aria della zona di lavoro della camera a polvere è 
riportata nella figura 1. 
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Distribuzione granulometrica (massa) di dolomite DRB 4/15 nell’aerosol di prova 


a Percentuale maggiore delle dimensioni indicate 
b Diametro delle particelle in base alla massa (μm) 


 


Figura 1 - Distribuzione delle particelle di polvere di dolomite nella camera di prova 


Questa caratteristica è un parametro essenziale che deve essere verificato, specialmente se la geometria 
della camera di prova è un pò differente dal modello descritto di seguito: 


- flusso continuo attraverso la camera a polvere: 60 m3/h, velocità lineare 4 cm/s; 
- il flusso sinusoidale attraverso la semimaschera filtrante antipolvere è fornito da un polmone artificiale 
regolato a 15 cicli/min e 2,0 l/colpo; l’aria espirata deve essere satura di umidità; 
- concentrazione della polvere: (400 ± 100) mg/m3; 
- temperatura dell’aria: (23 ± 2) °C; 
- umidità relativa dell’aria: (45 ± 15)%; 
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4.13 Penetrazione del materiale filtrante 


Il dispositivo deve essere montato ermeticamente su un apposito adattatore e sottoposto alla(e) prova(e) 
assicurando che i componenti del dispositivo che potrebbero influire sui valori di penetrazione del filtro, quali 
valvole e punti di fissaggio della bardatura, siano esposti all'aerosol di prova. 


Le prove di penetrazione, esposizione e conservazione devono essere effettuate in conformità alla EN 13274-
7. 
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Descrizione esecuzione prova 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Risultato prova 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


 


Luogo, Data 


 


Firma RGQ (Responsabile gestione qualità) 


___________________________________ 


 


Firma RL (Rappresentante Legale) 


___________________________________ 
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4.14 Risultati test 


Risultati test 
Nome test Conforme  Non conforme Codifica File 


Report 
Note 


Esame visivo     
Condizionamento_Trattamento di 
indossamento simulato 


    


Condizionamento_Condizionamento 
a temperatura 


    


Condizionamento_Resistenza 
meccanica 


    


Condizionamento_Condizionamento 
del flusso 


    


Prove pratiche di impiego     
Perdita di tenuta     
Infiammabilità     
Tenore di anidride carbonica 
dell’aria di inspirazione 


    


Resistenza di fissaggio del 
portavalvola della valvola di 
espirazione 


    


Resistenza respiratoria     
Intasamento     
Penetrazione del materiale filtrante     
Risultati test     


 


Luogo, Data 


 


Firma RGQ (Responsabilie gestione qualità) 


___________________________________ 


 


Firma RL (Rappresentante Legale) 


___________________________________ 
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4.2 condizionamento | Trattamento di indossamento simulato 


Il condizionamento mediante trattamento di indossamento simulato deve essere eseguito mediante il 
processo seguente. 


Un polmone artificiale è regolato a 25 cicli/min e 2,0 l/colpo. La semimaschera filtrante antipolvere è 
montata su una testa di prova Sheffield. Per le prove, nella linea espiratoria tra il polmone artificiale e la 
testa di prova è incorporato un saturatore che è regolato ad una temperatura maggiore di 37 °C per 
permettere il raffreddamento dell’aria prima che questa raggiunga la bocca della testa di prova. L’aria deve 
essere saturata a (37 ± 2) °C in corrispondenza della bocca della testa di prova. Per evitare che l’acqua in 
eccesso fuoriesca dalla bocca della testa di prova e contamini la semimaschera filtrante antipolvere, la testa 
deve essere inclinata in modo che l’acqua scorra via dalla bocca e sia raccolta in un serbatoio. 


Mettere in funzione il polmone artificiale, accendere il saturatore e lasciare che l’apparecchio si stabilizzi. La 
semimaschera filtrante antipolvere sottoposta a prova deve quindi essere montata sulla testa di prova. Ad 
intervalli di circa 20 min durante il tempo di prova, la semimaschera filtrante antipolvere deve essere 
completamente rimossa dalla testa di prova e rimontata in modo che durante il periodo di prova essa sia 
montata sulla testa di prova dieci volte. 
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4.7 Perdita di tenuta 


Perdita di tenuta totale verso l’interno 


Si deve sottoporre a prova un totale di 10 provini: 5 come ricevuti e 5 dopo il condizionamento a 
temperatura. 


La perdita di tenuta totale verso l’interno deve essere sottoposta a prova utilizzando un aerosol di cloruro di 
sodio.  


Prima della prova si deve effettuare un esame per garantire che la semimaschera filtrante antipolvere sia in 
buone condizioni di funzionamento e che possa essere utilizzata senza pericolo. 


L’esame deve essere effettuato in conformità a quanto previsto con l’esame visivo. 


Per la prova devono essere selezionate persone che abbiano familiarità con l’utilizzo di tali apparecchiature o 
apparecchiature simili. 


Si deve selezionare un gruppo di dieci persone rasate da poco (senza barba o basette) in modo da coprire lo 
spettro delle caratteristiche facciali degli utilizzatori tipici (escludendo anomalie significative). È prevedibile 
che, in casi eccezionali, non sia possibile adattare in modo soddisfacente una semimaschera filtrante 
antipolvere ad alcune persone. Tali soggetti eccezionali non devono essere utilizzati per le prove delle 
semimaschere filtranti antipolvere. 


Nel resoconto di prova devono essere descritti i volti dei dieci soggetti di prova (solamente a titolo 
informativo) mediante le quattro dimensioni facciali (in millimetri) illustrate nella figura seguente. 


Legenda 


1 Lunghezza del viso (naso-mento) 
2 Larghezza del viso (diametro bizigomatico) 
3 Profondità del viso 
4 Larghezza della bocca 


 


Figura 1 – Dimensioni facciali 


Apparecchiatura di prova 


L’atmosfera di prova deve preferibilmente entrare dalla sommità del sistema chiuso attraverso un 
distributore di flusso ed essere diretta verso il basso sulla testa del soggetto di prova con una portata 
minima di 0,12 m/s. La concentrazione dell’agente di prova all’interno del volume di esercizio effettivo deve 
essere controllata per garantirne l’omogeneità. La portata dovrebbe essere misurata vicino alla testa del 
soggetto.  


È richiesto un tappeto scorrevole orizzontale in grado di funzionare a 6 km/h. 


Procedimento di prova 
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Chiedere ai soggetti di prova di leggere le informazioni del fabbricante per l’adattamento e, se le 
semimaschere filtranti antipolvere sono fabbricate in più di una misura, chiedere al soggetto di prova di 
selezionare la misura che ritiene più appropriata. Se necessario la persona che sorveglia la prova deve 
mostrare ai soggetti di prova come indossare correttamente la semimaschera filtrante antipolvere secondo le 
informazioni per l’adattamento. 


Informare i soggetti di prova che se desiderano regolare la semimaschera filtrante antipolvere durante la 
prova, possono farlo. In questo caso tuttavia, la sezione corrispondente della prova deve essere ripetuta 
dopo avere permesso al sistema di riassestarsi. 


I soggetti di prova non devono avere alcuna indicazione dei risultati durante lo svolgimento della prova. 


Dopo che hanno indossato la semimaschera filtrante antipolvere, chiedere ad ogni soggetto di prova "La 
maschera si adatta al suo viso?". Se la risposta è "Sì", continuare la prova. Se la risposta è "No", rimuovere il 
soggetto di prova dal gruppo, registrare il fatto e sostituirlo con un altro soggetto di prova. 


La sequenza di prova deve essere la seguente: 


a) Assicurarsi che l’atmosfera di prova sia disattivata. 
b) Inserire il soggetto di prova nel sistema chiuso. Collegare la sonda di campionamento al facciale. Fare 
camminare il soggetto di prova a 6 km/h per 2 min. 


Misurare la concentrazione dell’agente di prova all’interno della semimaschera filtrante antipolvere per 
stabilire il livello di base. 


c) Ottenere una lettura stabile. 
d) Attivare l’atmosfera di prova. 
e) Il soggetto deve continuare a camminare per ulteriori 2 min o finché l’atmosfera di prova si sia 
stabilizzata. 
f) Mentre continua a camminare, il soggetto deve eseguire gli esercizi seguenti: 


1) camminare per 2 min senza muovere la testa o parlare; 
2) girare la testa da un lato all’altro (circa 15 volte), come per ispezionare le pareti di una galleria per 2 min; 
3) sollevare e abbassare la testa (circa 15 volte), come per ispezionare il soffitto e il pavimento per 2 min; 
4) recitare ad alta voce l’alfabeto o un testo concordato come per comunicare con un collega, per 2 min; 
5) camminare per 2 min senza muovere la testa o parlare. 


g) Registrare 


1) la concentrazione del sistema chiuso; 
2) la perdita di tenuta nel periodo di ogni esercizio. 


h) Disattivare l’atmosfera di prova e, quando l’agente di prova non è più presente nel sistema chiuso, 
rimuovere il soggetto. 


Dopo ogni prova, sostituire la semimaschera filtrante antipolvere con un campione nuovo. 


Metodo |Principio 


Il soggetto che indossa la semimaschera filtrante antipolvere sottoposta a prova cammina sul tappeto 
scorrevole contenuto all’interno di un sistema chiuso. 


Attraverso questo sistema chiuso passa una concentrazione costante di aerosol di NaCl. 


L’aria all’interno della semimaschera filtrante antipolvere è campionata e analizzata durante la fase di 
inspirazione del ciclo respiratorio per determinare il tenore di NaCl. Il campione è estratto praticando un foro 
nella semimaschera filtrante antipolvere e inserendo una sonda attraverso la quale il campione è aspirato. La 
variazione di pressione all’interno della semimaschera filtrante antipolvere è utilizzata per azionare una 
valvola d’inversione di flusso in modo che sia campionata solo l’aria inspirata. A tale scopo è inserita una 
seconda sonda. 
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Apparecchiatura di prova  


Legenda 


1 Atomizzatore 9 Fotometro 
2 Pompa 10 Semimaschera filtrante antipolvere 
3 Valvola d’inversione del flusso 11 Tappeto scorrevole 
4 Filtro 12 Condotto e diaframma 
5 Sistema chiuso 13 Aria supplementare 
6 Campione del sistema chiuso 14 Interfaccia di campionamento a impulsi 
7 Campione di maschera 15 Scarico 
8 Manometro 


 


Figura 2 - Apparecchiatura tipica utilizzata per la determinazione della perdita di tenuta verso l’interno 
utilizzando cloruro di sodio 


Generatore di aerosol 


L’aerosol di NaCl deve essere generato da una soluzione al 2% di NaCl di qualità reagente in acqua distillata. 
Si dovrebbe utilizzare un atomizzatore equivalente al tipo descritto (vedere figura3). Ciò richiede una portata 
d’aria di 100 l/min ad una pressione di 7 bar. 


L’atomizzatore e il suo alloggiamento devono essere sistemati in un condotto attraverso il quale è mantenuto 
un flusso di aria costante. Può essere necessario riscaldare o deumidificare l’aria per ottenere l’essiccazione 
completa delle particelle di aerosol. 
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4.9 Tenore di anidride carbonica dell’aria di inspirazione 


Si deve sottoporre a prova un totale di 3 semimaschere filtranti antipolvere: tutte e 3 come ricevute. 


L’apparecchiatura è costituita essenzialmente da un polmone artificiale con elettrovalvole controllate dal 
polmone artificiale, un raccordo, un flussometro di CO2 e un analizzatore di CO2. 


L’apparecchiatura sottopone la semimaschera filtrante antipolvere ad un ciclo respiratorio tramite il polmone 
artificiale. 


Per questa prova la semimaschera filtrante antipolvere deve essere fissata saldamente ed ermeticamente ma 
senza deformazione ad una testa di prova Sheffield (vedere figura 6). 


L’aria deve essere erogata alla semimaschera da un polmone artificiale regolato a 25 cicli/min e 2,0 l/colpo e 
l’aria espirata deve avere un tenore di anidride carbonica del 5% in volume. 


Una configurazione di prova tipica è illustrata nella figura 1. 
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Legenda 


a CO2 
1 Polmone artificiale 
2 Polmone ausiliario 
3 Valvola di non ritorno 
4 Flussometro 
5 Compensatore 
6 Analizzatore di anidride carbonica 
7 Elettrovalvola 
8 Testa di prova 
9 Tubo di campionamento per l’aria di inspirazione (vedere figura 6); la tubazione della testa di prova deve 
terminare a livello dell’apertura della bocca 
10 Assorbitore di anidride carbonica 


 


Figura 1 - Schema di un banco di prova tipico per la misurazione del tenore di anidride carbonica dell’aria di 
inspirazione 


Se la progettazione dell’apparecchiatura di prova determina l’accumulo di CO2, si deve utilizzare un 
assorbitore di CO2 nel circuito di inspirazione tra l’elettrovalvola e il polmone artificiale. 


La CO2 è convogliata al polmone artificiale attraverso una valvola di comando, un flussometro, un sacco di 
compensazione e due valvole di non ritorno. 
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2.1 Responsabilità ed autorità 
 
2.1.1 Organigramma 
 
L’organigramma aziendale definisce le relazioni tra tutto il personale addetto alla gestione, alla esecuzione e 
controllo delle attività legate al Sistema di Gestione della Qualità (SGQ). 
L’organigramma aziendale è riportato nell’allegato MQ01 a questo manuale. 
 
2.1.2 Compiti e responsabilità 
 
2.1.2.1 Tutte le Funzioni Aziendali 
In generale tutte le funzioni aziendali hanno, per la parte di propria pertinenza, il compito di: 


− implementare il Sistema Qualità; 
− conservare correttamente i documenti di cui sono responsabili; 
− proporre modifiche e/o aggiunte al Manuale ed alle Procedure della Qualità; 
− rilevare e registrare eventuali non conformità; 
− proporre ed attuare idonee azioni correttive. 
 
2.1.2.2 Legale Rappresentante (LR) 
Il Legale Rappresenta è la massima autorità Aziendale ed è legalmente e completamente responsabile per tutte 
le attività messe in atto dalla XXXXXXXXXXXXX. 


I compiti principali del LR sono: 
 


− definire l’organigramma dell’azienda; 
− nominare il Responsabile per la Gestione della Qualità; 
− riesaminare il Sistema Qualità; 
− approvare il Manuale del sistema di controllo della produzione, le Procedure della Qualità e i Piani della 


Qualità; 
− decidere le funzioni che ricevono la documentazione esterna; 
− approvare i corsi di addestramento; 
 
2.1.2.3 Responsabile Amministrativa (RA) 
Dipende direttamente dal LR ed ha il compito di gestire gli aspetti amministrativi e contabili dell’azienda: 


− effettua i pagamenti degli stipendi; 
− effettua i pagamenti dei fornitori; 
− tiene i rapporti con commercialisti, consulenti del lavoro e banche 


 
2.1.2.4 Responsabile Gestione Qualità (RGQ) 
Il Responsabile per la Gestione della Qualità terrà informato il LR dello stato e dell’adeguatezza del Sistema 
Qualità.I compiti principali del Responsabile per la Gestione della Qualità consistono in: 
 


− decidere le revisioni e preparare e distribuire il Manuale della Qualità e la documentazione del Sistema 
Qualità; 


− archiviare il Manuale della Qualità, e la documentazione del Sistema Qualità in originale; 
− approvare la risoluzione delle non conformità ed approvare i relativi rapporti; 
− gestire ed archiviare i Rapporti di Azione Correttiva; 
− pianificare e organizzare corsi di addestramento; 
− pianificare e gestire le riunioni per la revisione del Sistema da parte della Direzione. 
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Procedure di controllo 
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3.1 Controllo dei documenti e dei dati 
 
3.1.1 Procedura di Controllo dei documenti  
 
La documentazione del Sistema di Controllo della Produzione è costituito sostanzialmente dal presente manuale 
che contiene tutte le procedure necessarie a soddisfare i requisiti applicabili delle normative di riferimento. 
 
Nel caso sia necessario definire altri documenti operativi quali procedure operative, istruzioni di lavoro, specifiche 
tecniche o moduli, il codice dovrà essere composto come segue: 
 
Un prefisso alfabetico (max 3 caratteri) 


 
PO = Procedure Operative 
IL = Istruzioni di lavoro 
ST = Specifiche Tecniche di prodotto 
MQ = Modulistica del Sistema Qualità 


 
Seguito da altri codici alfanumerici che definiscono l’univocità del documento. 
 
A titolo di esempio: “Mod 06 Rev 0” indica il modulo n° 6 revisione 0 (ossia prima emissione). 


 
Tutti i documenti suddetti sono emessi da RGQ su indicazione degli enti interessati. 
Il contenuto della documentazione applicabile è concordato da tutti gli enti e/o operatori coinvolti che risultano 
responsabili per quanto concerne le rispettive competenze. 
 
Su tutti i documenti applicabili emessi compaiono sempre: 
 
− il titolo del documento; 
− il codice del documento (assegnato sempre da RGQ); 
− la data di redazione, 
− l’ente che ha redatto e approvato il documento (le firme per verifica ed approvazione sono apposte solo 


sulla documentazione cartacea originale conservata da RGQ); 
− indice di revisione e data dell’ultima revisione; 
− n. pagina e n. pagine totali. 
 
I documenti redatti, prima dell’emissione, devono essere verificati ed approvati da RGQ al fine di verificarne la 
conformità alle norme di riferimento ed al presente manuale, la validità operativa, l’efficacia e l’impatto sul resto 
del sistema. 
 
La firma per approvazione del documento è posta dagli enti interessati solo sul documento cartaceo originale 
conservato da RGQ. 
 
Nel caso di procedure o modifiche del manuale della qualità è il RGQ che ne organizza la redazione, il lancio e la 
formazione, coinvolgendo tutti gli enti che ritiene necessario. 


 
L’approvazione del manuale della qualità e delle procedure è di responsabilità del Legale Rappresentante. 


 
Le istruzioni, le specifiche tecniche e gli altri documenti diversi dal manuale e dalle procedure, vengono approvate 
dal responsabile RGQ, che non entra nel merito del contenuto tecnico del documento, ma ne verifica 
l’adeguatezza alle prescrizioni di qualità. 
 
Il riesame della documentazione può avvenire a fronte di: 


 
− richieste provenienti dagli enti utilizzatori; 
− attuazione di azioni Preventive o Correttive; 
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PROVE CUI È STATO SOTTOPOSTO IL RESPIRATORE 


N. DESCRIZIONE 


1 Condizionamento 


2 Prove pratiche di impiego 


3 Perdita di tenuta 


4 Infiammabilità 


5 Tenore di anidride carbonica dell’aria di inspirazione 


6 Resistenza di fissaggio del portavalvola della valvola di espirazione 


7 Resistenza respiratoria 


8 Intasamento 


9 Penetrazione del materiale filtrante 


4. MARCATURA CE 


Il prodotto è conforme al Regolamento (UE) 2016/425 DPI (Dispositivi di Protezione Individuale) ed è 
marcato CE. 


Procedura di certificazione con Esame UE di Tipo Organismo Notificato numero XXXX. 


5. APPLICAZIONI 


MODELLO CLASSIFICAZIONE EN 
149:2001 + A1:2009 


VALVOLA DI 
ESALAZIONE 


VALVOLA LIMITE DI 
SOGLIA TLV 


[nome modello] FFPX NR D Con[senza] valvola [TLV] 
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3. Tenere il respiratore in una mano, con il lato aperto rivolto verso il viso. Afferrare con l’altra mano 
entrambi gli elastici. Posizionare il respiratore sotto il mento con lo stringinaso rivolto verso l’alto e tirare gli 
elastici sopra il capo. 


4. Posizionare l’elastico superiore sulla sommità del capo e quello inferiore sotto le orecchie. Gli elastici non 
devono essere attorcigliati. Aggiustare i lembi superiore e inferiore fino ad ottenere una tenuta ottimale e 
assicurarsi. 


5. Usando entrambe le mani, modellare lo stringinaso facendolo aderire perfettamente a naso e guance. 


6. Effettuare la prova di tenuta coprendo il respiratore con entrambe le mani facendo attenzione a non 
modificarne la tenuta. 


10. PROVA DI TENUTA 


1. Coprire la parte frontale del respiratore con entrambe le mani facendo attenzione a non spostarlo e a non 
modifi care la tenuta. 
2. (a) respiratore SENZA VALVOLA - ESPIRARE con decisione; (b) respiratore CON VALVOLA - INALARE con 
decisione. 
3. Se si percepiscono perdite d’aria intorno al naso, rimodellare lo stringinaso fi no ad eliminarle. Ripetere la 
prova di tenuta. 
4. Se si percepiscono perdite d’aria lungo il bordo di tenuta, riaggiustare gli elastici ai lati della testa fi no ad 
eliminarle. Ripetere la prova di tenuta. 


Se NON si riesce a ottenere una perfetta tenuta, NON accedere all’area contaminata. Chiedere al proprio 
supervisore. 


Gli utilizzatori devono essere addestrati all’uso corretto in accordo con la legislazione nazionale. 


11. AVVERTENZE 


ATTENZIONE 


ASSICURARSI CHE IL VISO SIA PULITO E RASATO. I RESPIRATORI NON DEVONO ESSERE INDOSSATI IN 
PRESENZA DI BARBA, BAFFI E BASETTE CHE POSSONO IMPEDIRE UNA BUONA ADERENZA AL VISO 


ASSICURARSI CHE I CAPELLI SIANO RACCOLTI INDIETRO E NON CI SIANO GIOIELLI CHE 
INTERFERISCONO CON IL BORDO DI TENUTA DEL RESPIRATORE 
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7.1 Dichiarazione (UE) di Conformità 


DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE (N. XXX)(*) 
DICHIARA: 


(1) DPI ((numero del prodotto, del tipo, del lotto o di serie):  
(2) Nome e indirizzo del fabbricante e, ove applicabile, del suo 
mandatario: 


 


(4) Oggetto della dichiarazione (identificazione del DPI che ne consenta la 
rintracciabilità; se necessario per l'identificazione del DPI, un'immagine a 
colori sufficientemente chiara può essere inclusa): 


 


 
 
 


(4) Immagine | foto identificazione prodotto 
 
 
 
 


 
(9) Informazioni supplementari:  


 
Risulta in conformità con quanto previsto dal Regolamento UE: 
 
Regolamento (UE) 2016/425 del parlamento europeo e del consiglio del 9 marzo 2016 sui 
dispositivi di protezione individuale e che abroga la direttiva 89/686/CEE del consiglio 
 
(6) E che sono state applicate le seguenti norme armonizzate o specifiche tecniche in 
relazione alle quali è dichiarata la conformità: 
 
Norma e Data  
  
Specifica tecnica e Data  
  


 
(7) Ove applicabile, l'organismo notificato … (denominazione, numero) 
… ha svolto l'esame UE del tipo (modulo B) e ha rilasciato il certificato 
di esame UE del tipo … (riferimento a tale certificato).  


 


(8) Ove applicabile, il DPI è oggetto della procedura di valutazione 
della conformità … [conformità al tipo basata sul controllo interno della 
produzione unito a prove del prodotto sotto controllo ufficiale 
effettuate ad intervalli casuali (modulo C 2) o conformità al tipo basata 
sulla garanzia di qualità del processo di produzione (modulo D)] … 
sotto la sorveglianza dell'organismo notificato … (denominazione, 
numero).  


 


 
(3) La presente dichiarazione di conformità è rilasciata sotto la responsabilità esclusiva del fabbricante 
(5) L'oggetto della dichiarazione di cui al punto 4 è conforme alla pertinente normativa di armonizzazione 
dell'Unione: 
 
Lì, data 
                                                                                          Nome Cognome Funzione 
                                                                                                  Timbro 
                                                                                                   Firma 
 
 
(*) L’assegnazione di un numero, da parte del fabbricante, alla dichiarazione di conformità è opzionale. 
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Disclaimer


Certifico S.r.l. non si assume responsabilità:


1. per inesattezze o non corretta applicazione delle informazioni riportate nell'ebook.


2. per la divulgazione/ modifica non autorizzata dell'ebook.


L'unica fonte ufficiale è al sito:  


Gazzetta Ufficiale dell'Unione Europea
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Premessa


IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA,


 visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 114, 


vista la proposta della Commissione europea, previa trasmissione del progetto di atto legislativo ai parlamenti nazionali, 


visto il parere del Comitato economico e sociale europeo (1), deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria (2),
considerando quanto segue: 


(1) La direttiva 89/686/CEE del Consiglio (3) è stata adottata nell'ambito della realizzazione del mercato interno al fine di
armonizzare i requisiti di salute e di sicurezza dei dispositivi di protezione individuale (DPI) in tutti gli Stati membri e di
eliminare gli ostacoli al commercio dei DPI tra gli Stati membri. 


(2) La direttiva 89/686/CEE è basata sui principi del «nuovo approccio» stabiliti nella risoluzione del Consiglio del 7
maggio 1985, relativa ad una nuova strategia in materia di armonizzazione tecnica e normalizzazione (4). Essa stabilisce
pertanto unicamente i requisiti essenziali applicabili ai DPI, mentre i dettagli tecnici sono adottati dal Comitato europeo di
normazione (CEN) e dal Comitato europeo di normazione elettrotecnica (Cenelec), in conformità al regolamento (UE) n.
1025/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio (5). La conformità alle norme armonizzate così adottate, i cui numeri di
riferimento sono pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea, fornisce una presunzione di conformità ai requisiti
della direttiva 89/686/CEE. L'esperienza dimostra che tali principi di base hanno dato buoni risultati in tale settore e che
dovrebbero essere mantenuti e ulteriormente promossi. 


(3) L'esperienza acquisita nell'applicazione della direttiva 89/686/CEE ha evidenziato carenze e incongruenze nella
copertura dei prodotti e nelle procedure di valutazione della conformità. Al fine di tener conto di tale esperienza e di
fornire chiarimenti in merito al quadro nel quale i prodotti oggetto del presente regolamento possono essere resi
disponibili sul mercato, è opportuno rivedere e migliorare alcuni aspetti della direttiva 89/686/CEE. 


(4) Poiché l'ambito di applicazione, i requisiti essenziali di salute e di sicurezza e le procedure di valutazione della
conformità devono essere identici in tutti gli Stati membri, non vi è praticamente alcuna flessibilità nel recepimento nel
diritto nazionale di una direttiva basata sui principi del nuovo approccio. È dunque opportuno sostituire la direttiva
89/686/CEE con un regolamento, che è lo strumento giuridico adeguato per imporre norme chiare e dettagliate, che non
lascino spazio a differenze di recepimento da parte degli Stati membri. 


(5) Il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio (6) stabilisce norme riguardanti
l'accreditamento degli organismi di valutazione della conformità, fornisce un quadro per la vigilanza del mercato dei
prodotti e per i controlli sui prodotti provenienti dai paesi terzi e stabilisce i principi generali della marcatura CE. 


___________________________


(1) GU C 451 del 16.12.2014, pag. 76.
(2) Posizione del Parlamento europeo del 20 gennaio 2016 (non ancora pubblicata nella Gazzetta ufficiale) e decisione del
Consiglio del 12 febbraio 2016.
(3) Direttiva 89/686/CEE del Consiglio, del 21 dicembre 1989, concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati
membri relative ai dispositivi di protezione individuale (GU L 399 del 30.12.1989, pag. 18).
(4) GU C 136 del 4.6.1985, pag. 1.
(5) Regolamento (UE) n. 1025/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 ottobre 2012, sulla normazione
europea, che modifica le direttive 89/686/CEE e 93/15/CEE del Consiglio nonché le direttive 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE,
97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE del Parlamento europeo e del Consiglio e che
abroga la decisione 87/95/CEE del Consiglio e la decisione n. 1673/2006/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (GU L
316 del 14.11.2012, pag. 12).
(6) Regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 luglio 2008, che pone norme in materia
di accreditamento e vigilanza del mercato per quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti e abroga il regolamento
(CEE) n. 339/93 (GU L 218 del 13.8.2008, pag. 30). 


___________________________


(6) La decisione n. 768/2008/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (1) stabilisce principi comuni e disposizioni di
riferimento da applicare in tutta la normativa settoriale. Allo scopo di garantire la coerenza con altre normative settoriali, è
opportuno uniformare alcune disposizioni del presente regolamento a tale decisione, nella misura in cui le caratteristiche
specifiche del settore non richiedano soluzioni differenti. È perciò opportuno, nel presente regolamento, adattare a tale
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decisione alcune definizioni, gli obblighi generali degli operatori economici, la presunzione di conformità, la dichiarazione
di conformità UE, le regole per la marcatura CE, i requisiti relativi agli organismi di valutazione della conformità e alle
procedure di notifica, le procedure di valutazione della conformità nonché le disposizioni riguardanti le procedure relative
ai DPI che presentano rischi. 


(7) Il regolamento (UE) n. 1025/2012 prevede una procedura di obiezione a norme armonizzate che non soddisfano
completamente i requisiti del presente regolamento. 


(8) Il presente regolamento disciplina i DPI che sono nuovi sul mercato dell'Unione al momento di tale immissione sul
mercato, vale a dire i DPI nuovi di un fabbricante stabilito nell'Unione oppure i DPI, nuovi o usati, importati da un paese
terzo. 


(9) Il presente regolamento dovrebbe applicarsi a tutte le forme di fornitura, compresa la vendita a distanza. 


(10) Alcuni prodotti sul mercato che svolgono una funzione protettiva per l'utilizzatore sono esclusi dall'ambito di
applicazione della direttiva 89/686/CEE. Al fine di garantire all'utilizzatore di tali prodotti un livello di protezione altrettanto
elevato di quello degli utilizzatori dei DPI oggetto della direttiva 89/686/CEE, i DPI per uso privato contro il calore
dovrebbero rientrare nell'ambito di applicazione del presente regolamento, in linea con i DPI simili ad uso professionale
già contemplati dalla direttiva 89/686/CEE. I prodotti artigianali decorativi non svolgono dichiaratamente una funzione
protettiva, non sono per definizione dispositivi di protezione individuale e dunque non rientrano tra i prodotti da includere.
Gli indumenti per uso privato dotati di elementi riflettenti o fluorescenti, che sono inclusi per ragioni di progettazione o
decorazione, non sono dispositivi di protezione individuale e non sono pertanto contemplati dal presente regolamento.
Anche i prodotti per uso privato destinati a proteggere contro condizioni atmosferiche non estreme o contro umidità e
acqua, fra cui, ma non solo, indumenti stagionali, ombrelli e guanti per rigovernare, dovrebbero essere esclusi dall'ambito
di applicazione del presente regolamento. È inoltre opportuno chiarire l'elenco dei DPI esclusi di cui all'allegato I della
direttiva 89/686/CEE aggiungendo un riferimento ai prodotti oggetto di altre normative e che sono pertanto esclusi
dall'ambito di applicazione del presente regolamento. 


(11) Gli operatori economici dovrebbero essere responsabili della conformità dei DPI alle prescrizioni del presente
regolamento, in funzione del ruolo che rivestono nella catena di fornitura, in modo da garantire un elevato livello di
salvaguardia di interessi pubblici, quali la salute e la sicurezza, la protezione degli utilizzatori, nonché una concorrenza
leale sul mercato dell'Unione. 


(12) Tutti gli operatori economici che intervengono nella catena di fornitura e distribuzione dovrebbero adottare misure
atte a garantire che siano messi a disposizione sul mercato solo DPI conformi al presente regolamento. Il presente
regolamento dovrebbe stabilire una ripartizione chiara e proporzionata degli obblighi corrispondenti al ruolo di ogni
operatore economico nella catena di fornitura e distribuzione. 


(13) Per facilitare la comunicazione tra gli operatori economici, le autorità di vigilanza del mercato nazionale e i
consumatori, gli Stati membri dovrebbero incoraggiare gli operatori economici a indicare l'indirizzo di un sito web oltre
all'indirizzo postale. 


(14) Il fabbricante, che conosce dettagliatamente il processo di progettazione e di produzione, è nella posizione migliore
per eseguire la procedura di valutazione della conformità. La valutazione della conformità dovrebbe quindi rimanere
obbligo esclusivo del fabbricante. 


(15) È necessario garantire che i DPI provenienti da paesi terzi che entrano nel mercato dell'Unione siano conformi ai
requisiti di cui al presente regolamento e in particolare che i fabbricanti abbiano applicato adeguate procedure di
valutazione della conformità. È pertanto opportuno prevedere una disposizione che obblighi gli importatori ad assicurarsi
che i DPI immessi sul mercato siano conformi ai requisiti del presente regolamento, evitando l'immissione sul mercato di
DPI non conformi o che presentano un rischio. È inoltre opportuno prevedere che gli importatori si assicurino che siano
state svolte le procedure di valutazione della conformità e che la marcatura CE e la documentazione tecnica redatta dai
fabbricanti siano a disposizione delle autorità nazionali competenti a fini di controllo. 


___________________________


(1) Decisione n. 768/2008/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 luglio 2008, relativa a un quadro comune per
la commercializzazione dei prodotti e che abroga la decisione 93/465/CEE (GU L 218 del 13.8.2008, pag. 82). 


___________________________


(16) Il distributore mette un DPI a disposizione sul mercato dopo che è stato immesso sul mercato dal fabbricante o
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dall'importatore e dovrebbe agire con la dovuta diligenza per garantire che la sua manipolazione del DPI non incida
negativamente sulla conformità dello stesso. 


(17) All'atto dell'immissione di un DPI sul mercato, ogni importatore dovrebbe indicare sullo stesso il proprio nome, la
propria denominazione commerciale registrata o il proprio marchio registrato e l'indirizzo postale al quale può essere
contattato. Dovrebbero prevedersi eccezioni qualora le dimensioni o la natura del DPI non consentano tale indicazione, ad
esempio nel caso in cui l'importatore fosse costretto ad aprire l'imballaggio per apporre il proprio nome e indirizzo sul
DPI. 


(18) Gli operatori economici dovrebbero adoperarsi per garantire che tutta la documentazione pertinente, come ad
esempio le istruzioni per l'uso, offra informazioni precise e comprensibili e, al tempo stesso, possa essere facilmente
capita, tenga conto degli sviluppi tecnologici e dei cambiamenti di comportamento dell'utilizzatore finale e sia quanto più
possibile aggiornata. Nel caso in cui i DPI siano messi a disposizione sul mercato in confezioni contenenti varie unità, le
istruzioni e le informazioni dovrebbero accompagnare ogni unità minima disponibile in commercio. 


(19) L'operatore economico che immette sul mercato un DPI con il proprio nome o marchio commerciale oppure che
modifica un prodotto in modo tale che la sua conformità ai requisiti del presente regolamento possa risultare
compromessa dovrebbe essere considerato il fabbricante di tale prodotto e assumersi i relativi obblighi. 


(20) I distributori e gli importatori, vista la loro vicinanza al mercato, dovrebbero essere coinvolti nei compiti di vigilanza
del mercato svolti dalle autorità nazionali competenti e dovrebbero essere pronti a parteciparvi attivamente, fornendo a
tali autorità tutte le informazioni necessarie sul DPI in questione. 


(21) Garantire la rintracciabilità dei DPI lungo tutta la catena di fornitura contribuisce a semplificare la vigilanza del
mercato e a migliorarne l'efficienza. Un sistema efficiente di rintracciabilità facilita il compito delle autorità di vigilanza del
mercato di rintracciare gli operatori economici che hanno messo a disposizione sul mercato DPI non conformi. Gli
operatori economici, nel conservare le informazioni richieste a norma del presente regolamento per l'identificazione di altri
operatori economici, non dovrebbero essere tenuti ad aggiornare tali informazioni concernenti gli altri operatori economici
che hanno fornito loro DPI o ai quali essi hanno fornito DPI. 


(22) Al fine di semplificare e di adeguare alcuni requisiti essenziali di sicurezza della direttiva 89/686/CEE alla prassi
corrente, l'obbligo di indicare un indice di comfort sull'etichetta dei DPI che proteggono dal rumore nocivo dovrebbe
essere soppresso, in quanto l'esperienza ha dimostrato che non è possibile misurare e stabilire un indice siffatto. Per
quanto riguarda le vibrazioni meccaniche, è opportuno eliminare l'obbligo di non superare i valori limite fissati nella
normativa dell'Unione sull'esposizione dei lavoratori alle vibrazioni, in quanto l'uso dei DPI, da solo, non è in grado di
conseguire tale obiettivo. Per quanto riguarda i DPI che proteggono dalle radiazioni, non è più necessario imporre
l'indicazione delle curve di trasmissione nelle istruzioni per l'uso fornite dal fabbricante, poiché l'indicazione del fattore di
protezione è più utile ed è sufficiente per l'utilizzatore. 


(23) È necessario specificare chiaramente il rapporto e l'ambito di applicazione del presente regolamento rispetto al diritto
degli Stati membri di stabilire prescrizioni per l'uso dei DPI sul luogo di lavoro, in particolare a norma della direttiva
89/656/CEE del Consiglio ( 1 ), al fine di evitare qualunque confusione e ambiguità e dunque di garantire la libera
circolazione dei DPI conformi. L'articolo 4 di tale direttiva obbliga i datori di lavoro a fornire DPI conformi alle relative
disposizioni dell'Unione concernenti la progettazione e la fabbricazione in materia di sicurezza e salute. A norma di tale
articolo, i fabbricanti di DPI che li forniscono ai loro dipendenti devono assicurare che tali DPI ottemperino ai requisiti di
cui al presente regolamento. 


(24) Le autorità di vigilanza del mercato dovrebbero avere facilmente accesso alla dichiarazione di conformità UE. Al fine
di soddisfare tale requisito, i fabbricanti dovrebbero garantire che tali DPI siano accompagnati da una copia della
dichiarazione di conformità UE o dall'indirizzo internet dal quale accedere alla dichiarazione di conformità UE. 


(25) Per garantire un accesso effettivo alle informazioni a fini di vigilanza del mercato, le informazioni necessarie a
identificare tutti gli atti dell'Unione applicabili ai DPI dovrebbero essere disponibili in un'unica dichiarazione di conformità
UE. Al fine di ridurre gli oneri amministrativi a carico degli operatori economici, tale dichiarazione unica UE dovrebbe poter
essere un fascicolo comprendente le dichiarazioni di conformità individuali pertinenti. 


___________________________


(1) Direttiva 89/656/CEE del Consiglio, del 30 novembre 1989, relativa alle prescrizioni minime in materia di sicurezza e
salute per l'uso da parte dei lavoratori di attrezzature di protezione individuale durante il lavoro (terza direttiva particolare
ai sensi dell'articolo 16, paragrafo 1, della direttiva 89/391/CEE) (GU L 393 del 30.12.1989, pag. 18). 
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___________________________


(26) Al fine di rendere più efficiente la vigilanza del mercato è necessario estendere l'obbligo di redazione di una
documentazione tecnica completa a tutti i DPI. 


(27) Al fine di garantire che i DPI siano esaminati sulla base della tecnologia più avanzata, il limite di validità del certificato
di esame UE del tipo dovrebbe essere fissato ad un massimo di cinque anni. È opportuno prevedere un processo di
revisione del certificato. È altresì opportuno richiedere un contenuto minimo del certificato al fine di agevolare il lavoro
delle autorità di vigilanza del mercato. 


(28) Dovrebbe essere applicata una procedura semplificata in caso di rinnovo del certificato di esame UE del tipo nel caso
in cui il fabbricante non abbia modificato il tipo omologato e le norme armonizzate o altre specifiche tecniche applicate dal
fabbricante non siano state cambiate e continuino a soddisfare i requisiti essenziali di salute e di sicurezza alla luce dello
stato della tecnica. In questi casi non dovrebbero essere necessari esami o prove aggiuntivi e dovrebbero essere ridotti al
minimo gli oneri amministrativi e i costi associati. 


(29) La marcatura CE, che indica la conformità di un prodotto, è la conseguenza visibile di un intero processo che
comprende la valutazione di conformità in senso lato. I principi generali che disciplinano la marcatura CE sono esposti nel
regolamento (CE) n. 765/2008. Le norme relative all'apposizione della marcatura CE sui DPI dovrebbero essere fissate nel
presente regolamento. 


(30) Affinché sia garantito il rispetto dei requisiti essenziali di salute e di sicurezza di cui al presente regolamento, è
necessario elaborare idonee procedure di valutazione della conformità cui i fabbricanti si devono attenere. La direttiva
89/686/CEE classifica i DPI in tre categorie oggetto di procedure di valutazione della conformità distinte. Al fine di
garantire lo stesso livello di sicurezza elevato per tutti i DPI, la gamma dei prodotti oggetto di una delle procedure di
valutazione della conformità relative alla fase di produzione dovrebbe essere ampliato. Le procedure di valutazione della
conformità per ciascuna categoria di DPI dovrebbero essere stabilite, per quanto possibile, in base ai moduli di valutazione
della conformità di cui alla decisione n. 768/2008/CE. 


(31) Le procedure di valutazione della conformità dovrebbero essere adeguate alle condizioni specifiche della
fabbricazione dei DPI prodotti in serie in cui ciascun articolo è fabbricato per adattarsi a un singolo utilizzatore e dei DPI
prodotti come unità singole per adattarsi a un singolo utilizzatore. 


(32) È necessario garantire un livello uniformemente elevato di prestazioni degli organismi di valutazione della conformità
dei DPI in tutta l'Unione, e tutti questi organismi dovrebbero svolgere le proprie funzioni allo stesso livello e in condizioni
di concorrenza leale. È dunque opportuno stabilire requisiti obbligatori per gli organismi di valutazione della conformità
che desiderano essere notificati per fornire servizi di valutazione della conformità. 


(33) Qualora un organismo di valutazione della conformità dei DPI dimostri la conformità ai criteri stabiliti nelle norme
armonizzate, si dovrebbe presumere che il DPI sia conforme ai corrispondenti requisiti di cui al presente regolamento. 


(34) Per garantire un livello coerente di qualità dei risultati delle valutazioni della conformità dei DPI, è inoltre necessario
stabilire requisiti da applicare alle autorità di notifica e agli altri organismi coinvolti nella valutazione, nella notifica e nella
sorveglianza degli organismi notificati. 


(35) Il sistema previsto dal presente regolamento dovrebbe essere completato dal sistema di accreditamento di cui al
regolamento (CE) n. 765/2008. Poiché l'accreditamento è un mezzo essenziale per la verifica della competenza degli
organismi di valutazione della conformità, è opportuno impiegarlo anche ai fini della notifica. 


(36) L'accreditamento trasparente, quale previsto dal regolamento (CE) n. 765/2008, che garantisce il necessario livello di
fiducia nei certificati di conformità, dovrebbe essere considerato dalle autorità pubbliche nazionali in tutta l'Unione lo
strumento preferito per dimostrare la competenza tecnica degli organismi di valutazione della conformità. Tuttavia, le
autorità nazionali possono ritenere di possedere gli strumenti idonei a effettuare esse stesse tale valutazione. In tal caso,
onde assicurare l'opportuno livello di credibilità delle valutazioni effettuate da altre autorità nazionali, dovrebbero fornire
alla Commissione e agli altri Stati membri le necessarie prove documentali che dimostrino che gli organismi di valutazione
della conformità valutati rispettano le pertinenti prescrizioni regolamentari. 


(37) Spesso gli organismi di valutazione della conformità subappaltano parti delle loro attività connesse alla valutazione
della conformità o fanno ricorso a un'affiliata. Al fine di salvaguardare il livello di tutela richiesto per i DPI da immettere sul
mercato, è indispensabile che i subappaltatori e le affiliate che eseguono la valutazione della conformità rispettino gli
stessi requisiti applicati agli organismi notificati in relazione allo svolgimento di compiti di valutazione della conformità. È
pertanto importante che la valutazione della competenza e delle prestazioni degli organismi da notificare e la sorveglianza
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degli organismi già notificati siano estese anche alle attività eseguite dai subappaltatori e dalle affiliate. 


(38) Poiché gli organismi notificati possono offrire i propri servizi in tutta l'Unione, è opportuno conferire agli altri Stati
membri e alla Commissione la possibilità di sollevare obiezioni relative a un organismo notificato. È pertanto importante
prevedere un periodo durante il quale sia possibile chiarire eventuali dubbi o preoccupazioni circa la competenza degli
organismi di valutazione della conformità prima che essi inizino ad operare in qualità di organismi notificati. 


(39) Nell'interesse della competitività, è fondamentale che gli organismi notificati applichino le procedure di valutazione
della conformità senza creare oneri superflui per gli operatori economici. Per lo stesso motivo, e per garantire la parità di
trattamento degli operatori economici, deve essere garantita la coerenza nell'applicazione tecnica delle procedure di
valutazione della conformità, che può essere realizzata meglio mediante un coordinamento appropriato e la cooperazione
tra organismi notificati. 


(40) Le parti interessate dovrebbero avere il diritto di ricorrere contro l'esito di una valutazione di conformità eseguita da
un organismo notificato. Per tale motivo, è importante assicurare che sia disponibile una procedura di ricorso contro le
decisioni adottate dagli organismi notificati. 


(41) Gli Stati membri dovrebbero adottare tutti i provvedimenti opportuni per assicurare che i DPI disciplinati dal presente
regolamento possano essere immessi sul mercato soltanto se, adeguatamente immagazzinati e usati ai fini cui sono
destinati, o in condizioni d'uso ragionevolmente prevedibili, non mettono in pericolo la salute o la sicurezza delle persone.
I DPI disciplinati dal presente regolamento dovrebbero essere considerati non conformi ai requisiti essenziali di salute e di
sicurezza stabiliti dal presente regolamento soltanto in condizioni d'uso ragionevolmente prevedibili, vale a dire quando
tale uso possa derivare da un comportamento umano lecito e facilmente prevedibile. 


(42) Per garantire la certezza del diritto, è necessario chiarire che ai DPI oggetto del presente regolamento si applicano le
norme in materia di vigilanza del mercato dell'Unione e di controlli sui prodotti che entrano nel mercato dell'Unione di cui
al regolamento (CE) n. 765/2008. Il presente regolamento non dovrebbe impedire agli Stati membri di scegliere le autorità
competenti incaricate dello svolgimento di tali compiti. 


(43) La direttiva 89/686/CEE già prevede una procedura di salvaguardia che consente di contestare la conformità di un
prodotto. Per aumentare la trasparenza e ridurre i tempi procedurali, è necessario migliorare la procedura di salvaguardia
attuale al fine di aumentarne l'efficienza e avvalersi delle conoscenze disponibili negli Stati membri. 


(44) È opportuno completare il sistema esistente con una procedura che consenta di informare le parti interessate delle
misure di cui è prevista l'adozione in relazione ai DPI che presentano un rischio per la salute o la sicurezza delle persone.
Esso dovrebbe consentire inoltre alle autorità di vigilanza del mercato, in cooperazione con gli operatori economici
interessati, di intervenire in una fase più precoce per quanto riguarda tali DPI. 


(45) Nei casi in cui gli Stati membri e la Commissione concordino sul fatto che una misura presa da uno Stato membro sia
giustificata, dovrebbero essere previsti ulteriori interventi da parte della Commissione, tranne qualora la non conformità
possa essere attribuita a carenze di una norma armonizzata. 


(46) Al fine di tener conto dei progressi e delle conoscenze in ambito tecnico o dei nuovi dati scientifici, dovrebbe essere
delegato alla Commissione il potere di adottare atti conformemente all'articolo 290 del trattato sul funzionamento
dell'Unione europea relativamente alla modifica delle categorie di rischi dai quali il DPI è destinato a proteggere gli
utilizzatori. È di particolare importanza che durante i lavori preparatori la Commissione svolga adeguate consultazioni,
anche a livello di esperti. Nella preparazione e nell'elaborazione degli atti delegati, la Commissione dovrebbe provvedere
alla contestuale, tempestiva e appropriata trasmissione dei documenti pertinenti al Parlamento europeo e al Consiglio.
31.3.2016 IT Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 81/55 


(47) Al fine di garantire condizioni uniformi di esecuzione del presente regolamento, dovrebbero essere attribuite alla
Commissione competenze di esecuzione. Tali competenze dovrebbero essere esercitate conformemente al regolamento
(UE) n. 182/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio (1). 


___________________________


(1) Regolamento (UE) n.182/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 febbraio 2011,chestabilisce le regole ei
principi generali relativi alle modalità di controllo da parte degli Stati membri dell'esercizio delle competenze di esecuzione
attribuite alla Commissione (GU L 55 del 28.2.2011, pag. 13).


___________________________
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(48) Per l'adozione di atti di esecuzione che richiedono allo Stato membro di notifica di adottare le necessarie misure
correttive nei confronti degli organismi notificati che non soddisfano o non soddisfano più i requisiti per la loro notifica, si
dovrebbe far ricorso alla procedura consultiva. 


(49) La procedura d'esame dovrebbe essere utilizzata per l'adozione di atti di esecuzione relativi ai DPI conformi che
presentino un rischio per la salute o la sicurezza delle persone o per altri aspetti di salvaguardia del pubblico interesse. 


(50) Ove sussistano, in casi debitamente giustificati connessi ai DPI conformi che presentano un rischio per la salute o la
sicurezza delle persone, imperativi motivi d'urgenza, la Commissione dovrebbe adottare atti di esecuzione
immediatamente applicabili. 


(51) In linea con la prassi consolidata, il comitato istituito a norma del presente regolamento può svolgere un ruolo utile
esaminando le questioni concernenti l'applicazione del regolamento stesso che possono essere sollevate dal suo
presidente o dal rappresentante di uno Stato membro in conformità del suo regolamento interno. 


(52) Ogniqualvolta questioni relative al presente regolamento, ad eccezione della sua attuazione o di sue violazioni sono
esaminate, vale a dire in un gruppo di esperti della Commissione, il Parlamento europeo dovrebbe ricevere, in linea con la
prassi corrente, tutte le informazioni e la documentazione, nonché, ove opportuno, l'invito a partecipare a tali riunioni. 


(53) La Commissione dovrebbe determinare mediante atti di esecuzione e, in virtù della loro natura speciale, deliberando
senza applicare il regolamento (UE) n. 182/2011, se le misure adottate dagli Stati membri nei confronti di DPI non
conformi siano o meno giustificate. 


(54) Per concedere ai fabbricanti e agli altri operatori economici tempo sufficiente per adeguarsi ai requisiti del presente
regolamento, è necessario prevedere un congruo periodo di transizione dopo l'entrata in vigore del medesimo, durante il
quale i DPI conformi alla direttiva 89/686/CEE potranno ancora essere immessi sul mercato. 


(55) È opportuno che gli Stati membri stabiliscano le sanzioni da imporre in caso di violazione del presente regolamento e
ne assicurino l'applicazione. Le sanzioni previste dovrebbero essere effettive, proporzionate e dissuasive. 


(56) Poiché l'obiettivo del presente regolamento, vale a dire assicurare che i DPI sul mercato soddisfino requisiti che
offrano un livello elevato di protezione della salute e della sicurezza degli utilizzatori, garantendo nel contempo il
funzionamento del mercato interno, non può essere conseguito in misura sufficiente dagli Stati membri ma, a motivo della
sua portata e dei suoi effetti, può essere conseguito meglio a livello di Unione, quest'ultima può intervenire in base al
principio di sussidiarietà sancito dall'articolo 5 del trattato sull'Unione europea. Il presente regolamento si limita a quanto
è necessario per conseguire tale obiettivo in ottemperanza al principio di proporzionalità enunciato nello stesso articolo. 


(57) La direttiva 89/686/CEE è stata modificata più volte. Alla luce delle ulteriori modifiche sostanziali necessarie e al fine
di assicurare un'attuazione uniforme in tutta l'Unione, è pertanto opportuno abrogarla, 


HANNO ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 
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Capo I Disposizioni generali


Articolo 1 Oggetto


Il presente regolamento stabilisce requisiti per la progettazione e la fabbricazione dei dispositivi di protezione individuale
(DPI) che devono essere messi a disposizione sul mercato, al fine di garantire la protezione della salute e della sicurezza
degli utilizzatori, e stabilisce norme sulla libera circolazione dei DPI nell'Unione.
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Articolo 2 Ambito di applicazione


1. Il presente regolamento si applica ai dispositivi di protezione individuale (DPI).


2. Il presente regolamento non si applica ai DPI:


a) progettati specificamente per essere usati dalle forze armate o nel mantenimento dell'ordine pubblico;


b) progettati per essere utilizzati per l'autodifesa, ad eccezione dei DPI destinati ad attività sportive;


c) progettati per l'uso privato per proteggersi da:


i) condizioni atmosferiche non estreme;


ii) umidità e acqua durante la rigovernatura;


d) da utilizzare esclusivamente su navi marittime o aeromobili oggetto dei pertinenti trattati internazionali applicabili negli
Stati membri;


e) per la protezione della testa, del viso o degli occhi degli utilizzatori, oggetto del regolamento n. 22 della Commissione
economica per l'Europa delle Nazioni Unite concernente prescrizioni uniformi relative all'omologazione dei caschi e delle
relative visiere per conducenti e passeggeri di motocicli e ciclomotori. 
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Articolo 3 Definizioni


Ai fini del presente regolamento si applicano le definizioni seguenti:


1) «dispositivi di protezione individuale» (DPI):


a) dispositivi progettati e fabbricati per essere indossati o tenuti da una persona per proteggersi da uno o più rischi per la
sua salute o sicurezza;


b) componenti intercambiabili dei dispositivi di cui alla lettera a), essenziali per la loro funzione protettiva;


c) sistemi di collegamento per i dispositivi di cui alla lettera a) che non sono tenuti o indossati da una persona, che sono
progettati per collegare tali dispositivi a un dispositivo esterno o a un punto di ancoraggio sicuro, che non sono progettati
per essere collegati in modo fisso e che non richiedono fissaggio prima dell'uso;


2) «messa a disposizione sul mercato»: la fornitura di DPI per la distribuzione o l'uso sul mercato dell'Unione nell'ambito
di un'attività commerciale, a titolo oneroso o gratuito;


3) «immissione sul mercato»: la prima messa a disposizione di un DPI sul mercato dell'Unione;


4) «fabbricante»: qualsiasi persona fisica o giuridica che fabbrica un DPI o che lo fa progettare o fabbricare, e lo
commercializza con il proprio nome o marchio commerciale;


5) «mandatario»: qualsiasi persona fisica o giuridica stabilita nell'Unione che abbia ricevuto da un fabbricante un mandato
scritto che la autorizza ad agire per suo conto in relazione a determinate attività;


6) «importatore»: qualsiasi persona fisica o giuridica stabilita nell'Unione che immette sul mercato dell'Unione DPI
originari di un paese terzo;


7) «distributore»: qualsiasi persona fisica o giuridica inserita nella catena di fornitura, diversa dal fabbricante o
dall'importatore, che mette DPI a disposizione sul mercato;


8) «operatori economici»: il fabbricante, il mandatario, l'importatore e il distributore;


9) «specifica tecnica»: un documento che prescrive i requisiti tecnici che il DPI deve soddisfare;


10) «norma armonizzata»: una norma armonizzata ai sensi dell'articolo 2, punto 1, lettera c), del regolamento (UE) n.
1025/2012;


11) «accreditamento»: l'accreditamento quale definito all'articolo 2, punto 10, del regolamento (CE) n. 765/2008; 


12) «organismo nazionale di accreditamento»: l'organismo nazionale di accreditamento quale definito all'articolo 2, punto
11, del regolamento (CE) n. 765/2008;


13) «valutazione della conformità»: il processo atto a dimostrare il rispetto dei requisiti essenziali di salute e di sicurezza
del presente regolamento in relazione ai DPI;


14) «organismo di valutazione della conformità»: un organismo che svolge attività di valutazione della conformità, fra cui
tarature, prove, certificazioni e ispezioni;


15) «richiamo»: qualsiasi misura volta ad ottenere la restituzione di un DPI già messo a disposizione dell'utilizzatore
finale;


16) «ritiro»: qualsiasi misura volta a impedire la messa a disposizione sul mercato di un DPI presente nella catena di
fornitura;


17) «normativa di armonizzazione dell'Unione»: la normativa dell'Unione che armonizza le condizioni di
commercializzazione dei prodotti;


18) «marcatura CE»: una marcatura mediante la quale il fabbricante indica che il DPI è conforme ai requisiti applicabili
stabiliti dalla normativa di armonizzazione dell'Unione che ne prevede l'apposizione.  
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Allegato I Categorie di rischio dei DPI


Il presente allegato definisce le categorie di rischio da cui i DPI sono destinati a proteggere gli utilizzatori.


Categoria I


La categoria I comprende esclusivamente i seguenti rischi minimi:


a) lesioni meccaniche superficiali;


b) contatto con prodotti per la pulizia poco aggressivi o contatto prolungato con l'acqua;


c) contatto con superfici calde che non superino i 50 °C;


d) lesioni oculari dovute all'esposizione alla luce del sole (diverse dalle lesioni dovute all'osservazione del sole);


e) condizioni atmosferiche di natura non estrema.


Categoria II


La categoria II comprende i rischi diversi da quelli elencati nelle categorie I e III.


Categoria III


La categoria III comprende esclusivamente i rischi che possono causare conseguenze molto gravi quali morte o danni alla
salute irreversibili con riguardo a quanto segue:


a) sostanze e miscele pericolose per la salute;


b) atmosfere con carenza di ossigeno;


c) agenti biologici nocivi;


d) radiazioni ionizzanti;


e) ambienti ad alta temperatura aventi effetti comparabili a quelli di una temperatura dell'aria di almeno 100 °C;


f) ambienti a bassa temperatura aventi effetti comparabili a quelli di una temperatura dell'aria di – 50 °C o inferiore;


g) cadute dall'alto;


h) scosse elettriche e lavoro sotto tensione;


i) annegamento;


j) tagli da seghe a catena portatili;


k) getti ad alta pressione;


l) ferite da proiettile o da coltello;


m) rumore nocivo 
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Allegato II Requisiti essenziali di salute e di sicurezza


Osservazioni preliminari


1. I requisiti essenziali di salute e di sicurezza elencati nel presente regolamento sono inderogabili.


2. Gli obblighi relativi ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza si applicano soltanto se per il DPI in questione sussiste il
rischio corrispondente.


3. I requisiti essenziali di salute e di sicurezza sono interpretati e applicati in modo da tenere conto dello stato


della tecnica e della prassi al momento della progettazione e della fabbricazione, nonché dei fattori tecnici ed


economici, che sono conciliati con un elevato livello di protezione della salute e della sicurezza.


4. Il fabbricante effettua una valutazione dei rischi al fine di individuare i rischi che concernono il suo DPI. Deve


quindi progettarlo e fabbricarlo tenendo conto di tale valutazione.


5. In sede di progettazione e di fabbricazione del DPI, nonché all'atto della redazione delle istruzioni, il fabbricante


considera non solo l'uso previsto del DPI, ma anche gli usi ragionevolmente prevedibili. Se del caso, occorre


assicurare la salute e la sicurezza delle persone diverse dall'utilizzatore.


1. Requisiti di carattere generale applicabili a tutti i DPI


I DPI devono offrire una protezione adeguata nei confronti dei rischi da cui sono destinati a proteggere.


1.1. Principi di progettazione


1.1.1. Ergonomia


I DPI devono essere progettati e fabbricati in modo tale che, nelle condizioni prevedibili di impiego cui sono destinati,
l'utilizzatore possa svolgere normalmente l'attività che lo espone a rischi, disponendo al tempo stesso di una protezione
appropriata del miglior livello possibile.


1.1.2. Livelli e classi di protezione


1.1.2.1. Livello di protezione ottimale


Il livello di protezione ottimale da prendere in considerazione all'atto della progettazione è quello al di là del quale le
limitazioni risultanti dal fatto di portare il DPI ostacolerebbero il suo utilizzo effettivo durante l'esposizione al rischio o il
normale svolgimento dell'attività.


1.1.2.2. Classi di protezione adeguate a diversi livelli di rischio


Qualora le diverse condizioni prevedibili di impiego portino a distinguere vari livelli di uno stesso rischio, all'atto della
progettazione del DPI devono essere prese in considerazione classi di protezione adeguate.


1.2. Innocuità dei DPI


1.2.1. Assenza di rischi intrinseci e di altri fattori di disturbo


I DPI devono essere progettati e fabbricati in modo da non creare rischi o altri fattori di disturbo nelle condizioni
prevedibili di impiego.


1.2.1.1. Materiali costitutivi appropriati


I materiali di cui sono fatti i DPI, compresi i loro eventuali prodotti di decomposizione, non devono avere effetti negativi
sulla salute o sulla sicurezza degli utilizzatori.


1.2.1.2. Stato della superficie soddisfacente di ogni parte di un DPI a contatto con l'utilizzatore


Ogni parte di un DPI a contatto, o suscettibile di entrare in contatto con l'utilizzatore durante l'impiego non deve avere
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asperità, spigoli vivi, punte acuminate e simili suscettibili di provocare una irritazione eccessiva o delle ferite.


1.2.1.3. Impedimento massimo ammissibile per l'utilizzatore


Gli impedimenti causati dai DPI alle azioni da svolgere, alle posizioni da assumere e alle percezioni sensoriali devono
essere ridotti al minimo Inoltre, l'utilizzo dei DPI non deve comportare azioni che potrebbero mettere in pericolo
l'utilizzatore.


1.3. Comfort ed efficacia


1.3.1. Adeguamento dei DPI alla morfologia dell'utilizzatore


I DPI devono essere progettati e fabbricati in modo tale da poter essere correttamente posizionati il più comodamente
possibile sull'utilizzatore e da rimanervi durante il periodo di impiego prevedibile, tenendo conto dei fattori ambientali, dei
gesti da compiere e delle posizioni da assumere. A tal fine deve essere possibile adattare i DPI alla morfologia
dell'utilizzatore mediante ogni mezzo opportuno, come adeguati sistemi di regolazione e fissaggio o una gamma
sufficiente di misure e numeri.


1.3.2. Leggerezza e solidità


I DPI devono essere il più possibile leggeri senza pregiudicarne la solidità e l'efficacia.


I DPI devono soddisfare i requisiti supplementari specifici per assicurare una protezione efficace dai rischi che sono
destinati a prevenire e devono essere in grado di resistere ai fattori ambientali nelle condizioni prevedibili di impiego.


1.3.3. Compatibilità tra tipi diversi di DPI destinati ad essere utilizzati simultaneamente


Se uno stesso fabbricante immette sul mercato diversi modelli di DPI di tipi diversi per assicurare simultaneamente la
protezione di parti contigue del corpo, tali modelli devono essere compatibili.


1.3.4. Indumenti protettivi contenenti dispositivi di protezione amovibili


Gli indumenti protettivi contenenti dispositivi di protezione amovibili costituiscono un DPI e devono essere valutati in
quanto combinazione durante le procedure di valutazione della conformità.


1.4. Istruzioni e informazioni del fabbricante


Le istruzioni fornite obbligatoriamente dal fabbricante con i DPI devono recare, oltre al nome e all'indirizzo del fabbricante,
ogni informazione utile concernente:


a) le istruzioni di magazzinaggio, di impiego, di pulizia, di manutenzione, di revisione e di disinfezione. I prodotti per la
pulizia, la manutenzione o la disinfezione consigliati dai fabbricanti non devono avere nell'ambito delle loro modalità di
impiego alcun effetto nocivo per i DPI o per l'utilizzatore;


b) le prestazioni registrate durante le pertinenti prove tecniche effettuate per verificare i livelli o le classi di protezione dei
DPI;


c) se del caso, gli accessori che possono essere utilizzati con i DPI e le caratteristiche dei pezzi di ricambio appropriati;


d) se del caso, le classi di protezione adeguate a diversi livelli di rischio e i corrispondenti limiti di utilizzo;


e) laddove applicabile, il mese e l'anno o il termine di scadenza dei DPI o di alcuni dei loro componenti;


f) se del caso, il tipo di imballaggio appropriato per il trasporto;


g) il significato delle eventuali marcature (cfr. il punto 2.12);


h) il rischio da cui il DPI è destinato a proteggere;


i) il riferimento al presente regolamento e, se del caso, i riferimenti ad altre normative di armonizzazione dell'Unione;


j) il nome, l'indirizzo e il numero di identificazione dell'organismo notificato o degli organismi notificati coinvolti nella
valutazione della conformità dei DPI;
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k) i riferimenti alla o alle pertinenti norme armonizzate utilizzate, compresa la data della o delle norme, o i riferimenti ad
altre specifiche tecniche utilizzate;


l) l'indirizzo internet dove è possibile accedere alla dichiarazione di conformità UE.


Le informazioni di cui alle lettere i), j), k) e l) non devono essere contenute nelle istruzioni fornite dal fabbricante, se la
dichiarazione di conformità UE accompagna il DPI.


2. Requisiti supplementari comuni a diversi tipi di DPI


2.1. DPI dotati di sistemi di regolazione


Se i DPI sono dotati di sistemi di regolazione, questi devono essere progettati e fabbricati in modo tale da non potersi
allentare accidentalmente dopo la regolazione nelle condizioni prevedibili di impiego.


2.2. DPI che avvolgono le parti del corpo da proteggere


I DPI devono essere progettati e fabbricati in modo che la sudorazione derivante dal fatto di portarli sia ridotta al minimo.
In alternativa, devono essere muniti di mezzi di assorbimento del sudore.


2.3. DPI per il viso, gli occhi e l'apparato respiratorio


Le limitazioni del viso, degli occhi, del campo visivo o dell'apparato respiratorio dell'utilizzatore da parte dei DPI devono
essere ridotte al minimo.


Gli schermi per questi tipi di DPI devono avere un grado di neutralità ottica compatibile con il grado di precisione e con la
durata delle attività dell'utilizzatore.


Se necessario, tali DPI devono essere trattati o dotati di dispositivi che consentano di evitare che si appannino.


I modelli di DPI destinati ad utilizzatori con correzione oculare devono essere compatibili con l'uso di occhiali o di lenti a
contatto.


2.4. DPI soggetti a invecchiamento


Se è noto che le prestazioni di progetto di un nuovo DPI possono deteriorarsi notevolmente con l'invecchiamento, il mese
e l'anno di fabbricazione e/o, se possibile, il mese e l'anno di scadenza devono essere marchiati in modo indelebile e
inequivocabile su ciascun esemplare di DPI immesso sul mercato e sui relativi imballaggi.


Se il fabbricante non può impegnarsi per quanto riguarda la vita utile del DPI, deve indicare nelle istruzioni tutte le
informazioni necessarie a consentire all'acquirente o all'utilizzatore di determinare il mese e l'anno di scadenza ragionevole
in relazione al livello di qualità del modello e alle condizioni effettive di magazzinaggio, di impiego, di pulizia, di revisione e
di manutenzione.


Qualora si constatasse che i DPI possono subire un'alterazione rapida e sensibile delle prestazioni a causa
dell'invecchiamento provocato dall'applicazione periodica di un processo di pulitura raccomandato dal fabbricante,
quest'ultimo deve apporre, se possibile, su ciascun esemplare di DPI immesso sul mercato, l'indicazione del numero
massimo di operazioni di pulitura al di là del quale è opportuno revisionare o sostituire il DPI. Qualora tale indicazione non
sia apposta, il fabbricante deve fornire tale informazione nelle istruzioni.


2.5. DPI suscettibili di restare impigliati durante l'impiego


Se le condizioni prevedibili di impiego comportano in particolare il rischio che il DPI resti impigliato in un oggetto in
movimento e ponga in tal modo in pericolo l'utilizzatore, il DPI deve essere progettato e fabbricato in modo tale da
provocare la rottura o la lacerazione di uno degli elementi costitutivi eliminando in tal modo il pericolo.


2.6. DPI destinati ad essere utilizzati in atmosfere potenzialmente esplosive


I DPI destinati ad essere utilizzati in atmosfere potenzialmente esplosive devono essere progettati e fabbricati in modo
tale da non poter dare origine ad archi o scintille di energia di origine elettrica, elettrostatica o risultanti da un urto che
possano infiammare una miscela esplosiva.


2.7. DPI destinati ad interventi rapidi o a essere indossati o rimossi rapidamente
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Tali tipi di DPI devono essere progettati e fabbricati in modo tale da ridurre al minimo il tempo necessario ad indossarli e a
rimuoverli.


Se i DPI comprendono sistemi di fissaggio per mantenerli nella posizione corretta sull'utilizzatore o per rimuoverli, il
funzionamento di tali sistemi deve essere rapido e agevole.


2.8. DPI per interventi in situazioni estremamente pericolose


Le istruzioni fornite dal fabbricante con i DPI per interventi in situazioni estremamente pericolose devono comprendere in
particolare informazioni destinate a persone competenti, addestrate e qualificate per interpretarle e farle applicare
dall'utilizzatore.


Le istruzioni devono inoltre descrivere la procedura da seguire per verificare sull'utilizzatore che indossa il DPI che
quest'ultimo sia debitamente regolato e pronto per l'impiego.


Se il DPI è dotato di un dispositivo di allarme che scatta in assenza del livello di protezione normalmente assicurato, tale
dispositivo di allarme deve essere progettato e posizionato in modo da essere avvertito dall'utilizzatore nelle condizioni
prevedibili di impiego.


2.9. DPI muniti di componenti regolabili o amovibili da parte dell'utilizzatore


Se i DPI sono muniti di componenti che l'utilizzatore può montare, regolare o rimuovere ai fini della sostituzione, tali
componenti devono essere progettati e fabbricati in modo da poter essere agevolmente montati, regolati e rimossi senza
l'uso di utensili.


2.10. DPI da collegare a dispositivi esterni complementari


Se i DPI sono dotati di un sistema di collegamento raccordabile ad un altro dispositivo complementare, tale elemento di
raccordo deve essere progettato e fabbricato in modo da poter essere montato solamente su un dispositivo adatto.


2.11. DPI con un sistema di circolazione di fluido


Se un DPI ha un sistema di circolazione di fluido, quest'ultimo deve essere scelto o progettato e posizionato in modo tale
da garantire un adeguato rinnovo del fluido nelle vicinanze dell'insieme della parte del corpo da proteggere,
indipendentemente dai gesti, dalle posizioni o dai movimenti dell'utilizzatore, nelle condizioni prevedibili di impiego.


2.12. DPI con una o più marcature o indicazioni di identificazione riguardanti direttamente o indirettamente la salute e la
sicurezza


Se i DPI recano una o più marcature o indicazioni di identificazione riguardanti direttamente o indirettamente la salute e la
sicurezza, tali marcature o indicazioni di identificazione devono essere, se possibile, pittogrammi o ideogrammi
armonizzati. Devono essere perfettamente visibili e leggibili e rimanere tali per tutta la vita utile prevedibile del DPI.
Queste marcature devono inoltre essere complete, precise e comprensibili per evitare qualsiasi interpretazione erronea. In
particolare, se comprendono parole o frasi, queste ultime devono essere in una lingua facilmente comprensibile per i
consumatori e gli altri utilizzatori finali, stabilita dallo Stato membro nel quale il DPI è messo a disposizione sul mercato.


Se a causa delle dimensioni ridotte di un DPI non è possibile apporre interamente o in parte la marcatura necessaria, le
informazioni pertinenti devono figurare sull'imballaggio e nelle istruzioni del fabbricante.


2.13. DPI in grado di segnalare visivamente la presenza dell'utilizzatore


I DPI destinati ad essere utilizzati in condizioni in cui si prevede sia necessario segnalare visivamente e individualmente la
presenza dell'utilizzatore devono essere dotati di uno o più dispositivi o mezzi di segnalazione opportunamente collocati,
che emettano una radiazione visibile, diretta o riflessa, con un'intensità luminosa e caratteristiche fotometriche e
colorimetriche adeguate.


2.14. DPI multirischio


I DPI destinati a proteggere l'utilizzatore da diversi rischi suscettibili di verificarsi simultaneamente devono essere
progettati e fabbricati in modo tale da soddisfare in particolare i requisiti essenziali di salute e di sicurezza specifici per
ciascuno di questi rischi.


3. Requisiti supplementari specifici per rischi particolari
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3.1. Protezione da impatto meccanico


3.1.1. Urti derivanti da cadute o proiezioni di oggetti e dall'impatto di una parte del corpo contro un ostacolo


I DPI destinati a proteggere contro questo genere di rischi devono poter assorbire gli effetti di un urto evitando qualsiasi
lesione in particolare per schiacciamento o penetrazione della parte protetta, perlomeno fino ad un livello di energia
dell'urto al di là del quale le dimensioni o la massa eccessiva del mezzo ammortizzatore impedirebbero l'uso effettivo del
DPI per il periodo di impiego prevedibile.


3.1.2. Cadute


3.1.2.1. Prevenzione delle cadute a causa di scivolamento


Le suole esterne delle calzature antinfortunistiche destinate a prevenire gli scivolamenti devono essere progettate e
fabbricate o munite di mezzi supplementari per garantire un'aderenza adeguata, in funzione della natura o dello stato
della superficie.


3.1.2.2. Prevenzione delle cadute dall'alto


I DPI destinati a prevenire le cadute dall'alto o i loro effetti devono comprendere un'imbracatura di sicurezza e un sistema
di collegamento raccordabile a un punto di ancoraggio esterno sicuro. Essi devono essere progettati e fabbricati in modo
tale che, se utilizzati nelle condizioni prevedibili di impiego, lo scivolamento verticale dell'utilizzatore sia ridotto al minimo
per evitare qualsiasi impatto contro un ostacolo, senza che la forza di frenatura raggiunga la soglia in cui sopravvengono
lesioni corporali o quella di apertura o di rottura di un componente dei DPI per cui possa prodursi la caduta
dell'utilizzatore. Tali DPI devono inoltre garantire che al termine della frenatura l'utilizzatore si trovi in una posizione
corretta, che gli consenta se necessario di attendere i soccorsi.


Nelle istruzioni, il fabbricante deve in particolare precisare i dati utili relativi:


a) alle caratteristiche necessarie per il punto di ancoraggio esterno sicuro, nonché allo spazio minimo necessario al disotto
dell'utilizzatore;


b) al modo corretto di indossare l'imbracatura di sicurezza e di raccordarne il sistema di collegamento al punto di
ancoraggio esterno sicuro.


3.1.3. Vibrazioni meccaniche


I DPI destinati a prevenire gli effetti delle vibrazioni meccaniche devono poter attenuare opportunamente le componenti di
vibrazione nocive per la parte del corpo da proteggere.


3.2. Protezione dalla compressione statica di una parte del corpo


I DPI destinati a proteggere una parte del corpo da sollecitazioni di compressione statica devono poterne attenuare gli
effetti in modo da prevenire lesioni gravi o affezioni croniche.


3.3. Protezione dalle lesioni meccaniche


I materiali costitutivi e gli altri componenti dei DPI destinati a proteggere interamente o parzialmente il corpo da lesioni
superficiali quali sfregamenti, punture, tagli o morsicature, devono essere scelti o progettati e strutturati in modo tale che
questi tipi di DPI siano resistenti all'abrasione, alla perforazione e alla tranciatura (cfr. anche il punto 3.1) in relazione alle
condizioni prevedibili di impiego.


3.4. Protezione contro i liquidi


3.4.1. Prevenzione degli annegamenti


I DPI destinati a prevenire gli annegamenti devono poter far risalire in superficie, il più presto possibile e senza nuocere
alla sua salute, l'utilizzatore eventualmente privo di forze o di conoscenza, immerso in un ambiente liquido, e tenerlo a
galla in una posizione che gli consenta di respirare in attesa dei soccorsi.


I DPI possono avere una galleggiabilità intrinseca totale o parziale o ottenuta gonfiandoli con un gas, liberato
automaticamente o manualmente, o gonfiandoli con il fiato.


Nelle condizioni prevedibili di impiego:
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a) i DPI devono poter resistere, senza pregiudicare la loro idoneità al funzionamento, agli effetti dell'impatto con
l'ambiente liquido e ai fattori ambientali inerenti a tale ambiente;


b) i DPI gonfiabili devono potersi gonfiare rapidamente e completamente.


Qualora particolari condizioni prevedibili di impiego lo esigano, alcuni tipi di DPI devono inoltre soddisfare una o più dei
seguenti requisiti complementari:


a) devono essere muniti di tutti i dispositivi per il gonfiaggio di cui al secondo comma e/o di un dispositivo di segnalazione
luminosa o sonora;


b) devono essere muniti di un dispositivo di ancoraggio e di imbracatura del corpo che consenta di estrarre


l'utilizzatore dall'ambiente liquido;


c) devono essere idonei ad un uso protratto per tutta la durata dell'attività che espone l'utilizzatore eventualmente vestito
ad un rischio di caduta o che ne richiede l'immersione in ambiente liquido.


3.4.2. Sostegni alla galleggiabilità


Un indumento destinato ad assicurare un grado di galleggiabilità efficace in funzione dell'impiego prevedibile, deve essere
sicuro da portare e deve dare un sostegno positivo nell'ambiente liquido. Nelle condizioni prevedibili di impiego questo DPI
non deve intralciare la libertà di movimento dell'utilizzatore e deve consentirgli in particolare di nuotare o di agire per
sfuggire ad un pericolo o per soccorrere altre persone.


3.5. Protezione dagli effetti nefasti del rumore


I DPI destinati a prevenire gli effetti nefasti del rumore devono essere in grado di attenuare il rumore, in modo che
l'esposizione dell'utilizzatore non superi i valori limite fissati nella direttiva 2003/10/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio (1).


__________


(1) Direttiva 2003/10/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 febbraio 2003, sulle prescrizioni minime di
sicurezza e di salute relative all'esposizione dei lavoratori ai rischi derivanti dagli agenti fisici (rumore) (diciassettesima
direttiva particolare ai sensi dell'articolo 16, paragrafo 1, della direttiva 89/391/CEE) (GU L 42 del 15.2.2003, pag. 38). 


__________


Ciascun esemplare di DPI deve avere un'etichetta recante il livello di riduzione acustica fornito dallo stesso. 


Laddove non sia possibile apporre l'etichetta al DPI, essa deve essere apposta sull'imballaggio.


3.6. Protezione dal calore e/o dal fuoco


I DPI destinati a proteggere interamente o parzialmente il corpo dagli effetti del calore e/o del fuoco devono avere un
potere di isolamento termico e una resistenza meccanica adeguati alle condizioni prevedibili di impiego.


3.6.1. Materiali costitutivi e altri componenti dei DPI


I materiali costitutivi e gli altri componenti destinati alla protezione dal calore radiante e convettivo devono avere un
coefficiente adeguato di trasmissione del flusso termico incidente e un grado di incombustibilità sufficientemente elevato,
per evitare ogni rischio di combustione spontanea nelle condizioni prevedibili di impiego.


Se la superficie esterna di tali materiali e componenti deve avere un potere riflettente, tale potere deve essere adeguato al
flusso di calore emesso mediante irraggiamento nella regione dell'infrarosso.


I materiali e gli altri componenti dei dispositivi destinati a interventi di breve durata all'interno di ambienti ad alta
temperatura e i DPI suscettibili di ricevere proiezioni di prodotti caldi, ad esempio materie in fusione, devono inoltre avere
una capacità calorifica sufficiente per restituire la maggior parte del calore immagazzinato soltanto dopo che l'utilizzatore
si sia allontanato dal luogo di esposizione ai rischi e abbia rimosso il DPI. I materiali e gli altri componenti dei DPI
suscettibili di ricevere proiezioni di prodotti caldi devono inoltre assorbire sufficientemente gli urti meccanici (cfr. il punto
3.1).
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I materiali e gli altri componenti dei DPI suscettibili di venire accidentalmente a contatto con la fiamma e quelli utilizzati
nella fabbricazione dei dispositivi industriali o di lotta antincendio devono inoltre essere caratterizzati da un grado di
ininfiammabilità e di protezione termica o dal riscaldamento ad arco corrispondente alla classe dei rischi incorsi nelle
condizioni prevedibili di impiego. Essi non devono fondere sotto l'azione della fiamma, né contribuire a propagarla.


3.6.2. DPI completi, pronti per l'uso


Nelle condizioni prevedibili di impiego:


a) la quantità di calore trasmessa all'utilizzatore attraverso il DPI deve essere sufficientemente bassa affinché il calore
accumulato per tutta la durata di impiego nella parte del corpo da proteggere non raggiunga mai la soglia di dolore o
quella in cui si verifichi un qualsiasi effetto nocivo per la salute;


b) i DPI devono impedire, se necessario, la penetrazione di liquidi o di vapori e non devono causare ustioni derivanti da
contatti puntuali tra il loro rivestimento protettivo e l'utilizzatore.


Se i DPI sono dotati di dispositivi di refrigerazione in grado di assorbire il calore incidente mediante evaporazione di un
liquido o sublimazione di un solido, i dispositivi devono essere progettati in modo tale che le sostanze volatili che si
formano siano evacuate all'esterno dell'involucro di protezione e non verso l'utilizzatore.


Se i DPI comprendono un dispositivo respiratorio, tale dispositivo deve garantire adeguatamente la funzione di protezione
stabilita nelle condizioni prevedibili di impiego.


Il fabbricante deve in particolare indicare, nelle istruzioni allegate al DPI destinato a interventi di breve durata in ambienti
ad alta temperatura, qualsiasi dato utile ai fini della determinazione della durata massima ammissibile dell'esposizione
dell'utilizzatore al calore trasmesso dai dispositivi utilizzati conformemente al loro impiego previsto.


3.7. Protezione dal freddo


I DPI destinati a difendere tutto il corpo o parte di esso dagli effetti del freddo devono possedere un isolamento termico e
una resistenza meccanica adeguati alle condizioni prevedibili di impiego cui sono destinati.


3.7.1. Materiali costitutivi e altri componenti dei DPI


I materiali costitutivi e gli altri componenti dei DPI destinati a proteggere dal freddo devono possedere coefficienti di
trasmissione del flusso termico incidente tanto bassi quanto lo richiedono le condizioni prevedibili di impiego. I materiali e
gli altri componenti flessibili dei DPI da utilizzare per interventi all'interno di ambienti a bassa temperatura devono
conservare un grado di flessibilità che permetta all'operatore di compiere i gesti necessari e di assumere determinate
posizioni.


Inoltre, i materiali e gli altri componenti dei DPI che potrebbero essere interessati da proiezioni di prodotti freddi devono
poter assorbire sufficientemente gli urti meccanici (cfr. il punto 3.1).


3.7.2. DPI completi, pronti per l'uso


Nelle condizioni prevedibili di impiego si applicano i seguenti requisiti:


a) il flusso trasmesso all'utilizzatore attraverso il DPI deve essere tale che il freddo accumulato durante il periodo di
impiego sulle parti del corpo da proteggere, comprese le punte delle dita dei piedi e delle mani, non raggiunga in alcun
caso la soglia di dolore o quella in cui si manifesta un qualsiasi effetto nocivo per la salute;


b) i DPI devono impedire per quanto possibile la penetrazione di liquidi, quali, ad esempio, la pioggia, e non devono
essere all'origine di lesioni provocate da contatti puntuali tra il loro rivestimento di protezione e l'utilizzatore.


Se i DPI sono dotati di un dispositivo per la respirazione, il dispositivo deve assolvere efficacemente la sua funzione di
protezione nelle condizioni prevedibili di impiego.


Il fabbricante deve in particolare indicare, nelle istruzioni che accompagnano il DPI destinato a interventi di breve durata
in ambienti a bassa temperatura, qualsiasi dato utile ai fini della determinazione della durata massima ammissibile
dell'esposizione dell'utilizzatore al freddo trasmesso dal dispositivo.


3.8. Protezione dalle scosse elettriche


3.8.1. Dispositivi isolanti
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I DPI destinati a proteggere tutto il corpo o parte di esso dagli effetti della corrente elettrica devono possedere un grado
di isolamento adeguato ai valori di tensione ai quali l'utilizzatore può essere esposto nelle condizioni prevedibili di impiego
più sfavorevoli.


A tal fine, i materiali costitutivi e gli altri componenti di questi tipi di DPI devono essere scelti o concepiti e combinati in
modo che la corrente di fuga, misurata attraverso l'involucro protettivo in condizioni di prova effettuate a tensioni
corrispondenti a quelle che possono incontrarsi in loco, sia quanto più bassa possibile e in ogni caso inferiore a un valore
convenzionale massimo ammissibile corrispondente alla soglia di tolleranza.


I tipi di DPI destinati esclusivamente ad attività o interventi su impianti elettrici sotto tensione o che possono essere sotto
tensione devono recare l'indicazione, ripetuta anche sulla confezione, della classe di protezione o della tensione di
impiego, del numero di serie e della data di fabbricazione. All'esterno dell'involucro protettivo dei DPI si deve inoltre
prevedere uno spazio sul quale si possano segnare successivamente la data di messa in servizio e le date delle prove o dei
controlli da effettuare periodicamente.


Il fabbricante deve indicare nelle istruzioni, in particolare, l'uso esclusivo al quale tali tipi di DPI sono destinati nonché la
natura e la frequenza delle prove dielettriche alle quali devono essere sottoposti durante la loro vita utile.


3.8.2. Dispositivi conduttori


I DPI conduttori destinati agli operatori che lavorano sotto tensione ad alte tensioni devono essere progettati e fabbricati
in modo tale da garantire che non vi sia alcuna differenza di potenziale tra l'utilizzatore e gli impianti sui quali interviene.


3.9. Protezione dalle radiazioni


3.9.1. Radiazioni non ionizzanti


I DPI destinati a prevenire gli effetti acuti o cronici delle sorgenti di radiazioni non ionizzanti sull'occhio devono poter
assorbire o riflettere la maggior parte dell'energia irradiata alle lunghezze d'onda nocive, senza alterare in modo eccessivo
la trasmissione della parte non nociva dello spettro visibile, la percezione dei contrasti e la distinzione dei colori qualora le
condizioni prevedibili di impiego lo richiedano.


A tale scopo, i dispositivi di protezione oculare devono essere progettati e fabbricati in modo tale da disporre, per ogni
lunghezza d'onda nociva, di un fattore spettrale di trasmissione tale da garantire che la densità di illuminamento
energetico della radiazione suscettibile di raggiungere l'occhio dell'utilizzatore attraverso il filtro sia la più bassa possibile e
non superi mai il valore limite di esposizione massima ammissibile. I DPI destinati a proteggere la pelle dalle radiazioni
non ionizzanti devono poter assorbire o riflettere la maggior parte dell'energia irradiata alle lunghezze d'onda nocive.


Le lenti inoltre non devono deteriorarsi o perdere le loro proprietà per effetto della radiazione emessa nelle condizioni
prevedibili di impiego e ogni esemplare commercializzato deve recare il numero del fattore di protezione corrispondente
alla curva della distribuzione spettrale del suo fattore di trasmissione.


Le lenti adatte a sorgenti di radiazione dello stesso genere devono essere classificate in ordine crescente secondo i loro
fattori di protezione e il fabbricante deve indicare nelle istruzioni in particolare come scegliere il DPI più adatto tenendo
conto delle condizioni effettive di impiego, ad esempio della distanza rispetto alla sorgente e della distribuzione spettrale
dell'energia irradiata a tale distanza.


Il numero del fattore di protezione corrispondente deve essere apposto dal fabbricante su tutti gli esemplari di dispositivi
di protezione oculare filtranti.


3.9.2. Radiazioni ionizzanti


3.9.2.1. Protezione dalla contaminazione radioattiva esterna


I materiali costitutivi e gli altri componenti dei DPI destinati a proteggere tutto il corpo o parte di esso dalle polveri, dai
gas, dai liquidi radioattivi o dalle loro miscele, devono essere scelti o progettati e strutturati in modo tale che questi
dispositivi impediscano efficacemente la penetrazione delle sostanze contaminanti nelle condizioni prevedibili di impiego.


La necessaria tenuta stagna può essere ottenuta, in relazione alla natura o allo stato delle sostanze contaminanti,
attraverso l'impermeabilità dell'involucro di protezione e/o attraverso qualsiasi altro mezzo appropriato, ad esempio
sistemi di ventilazione e di pressurizzazione che impediscano la retrodiffusione di queste sostanze contaminanti.
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Premessa 


Norme armonizzate Regolamento 2016/425/UE DPI 


Elenco consolidato Norme armonizzate a Maggio 2020  


Dal 1° dicembre 2018 i riferimenti delle norme armonizzate sono pubblicati e ritirati dalla Gazzetta ufficiale 


dell'Unione europea non più come "Comunicazioni della Commissione" ma mediante "Decisioni di esecuzione 
della Commissione" (Vedasi Com.(2018) 764 EC). 


I riferimenti pubblicati ai sensi del Regolamento 2016/425/UE sono contenuti nelle: 


1. Comunicazione 2018/C 209/03 della Commissione nell'ambito dell'applicazione del regolamento (UE) 


2016/425 del Parlamento europeo e del Consiglio sui dispositivi di protezione individuale e che abroga la 
direttiva 89/686/CEE del Consiglio (GUUE  2018/C 209/17 del 15.06.2018) 


2. Rettifica della comunicazione della Commissione nell'ambito dell'attuazione del regolamento (UE) 


2016/425 del Parlamento europeo e del Consiglio sui dispositivi di protezione individuale e che abroga la 


direttiva 89/686/CEE del Consiglio (GU C 222/30 del 26.06.2018) 


3. Decisione di esecuzione (UE) 2020/668 della Commissione del 18 maggio 2020 relativa alle norme 


armonizzate per i dispositivi di protezione individuale redatte a sostegno del regolamento (UE) 2016/425 del 
Parlamento europeo e del Consiglio (GU L 156/13 del 19.05.2020) 


 


e devono essere letti insieme, tenendo conto che la decisione modifica alcuni riferimenti pubblicati nella 


comunicazione. 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 



https://www.certifico.com/marcatura-ce/368-news-marcatura-ce/8030-norme-armonizzate-nuovo-sistema-di-comunicazione

https://www.certifico.com/marcatura-ce/documenti-marcatura-ce/index.php?option=com_content&view=article&id=5649&catid=178&Itemid=500

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/109-norme-armonizzate-dpi-dispositivi-protezione-individuale/6349-norme-armonizzate-regolamento-dpi-giugno-2018

https://www.certifico.com/categorie/22-news/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/178-regolamento-dpi/5649-regolamento-dpi-regolamento-ue-2016-425

https://www.certifico.com/categorie/22-news/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/178-regolamento-dpi/5649-regolamento-dpi-regolamento-ue-2016-425

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/109-norme-armonizzate-dpi-dispositivi-protezione-individuale/6413-rettifica-secondo-elenco-norme-armonizzate-regolamento-dpi

https://www.certifico.com/categorie/22-news/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/178-regolamento-dpi/5649-regolamento-dpi-regolamento-ue-2016-425

https://www.certifico.com/categorie/22-news/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/178-regolamento-dpi/5649-regolamento-dpi-regolamento-ue-2016-425

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/109-norme-armonizzate-dpi-dispositivi-protezione-individuale/10803-decisione-di-esecuzione-ue-2020-668

https://www.certifico.com/marcatura-ce/documenti-marcatura-ce/index.php?option=com_content&view=article&id=5649&catid=178&Itemid=500
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Elenco consolidato Norme armonizzate Regolamento 2016/425/UE DPI al 19 Maggio 2020 


(consolidato con la Comunicazione del 15 Giugno 2018 (Comunicazione 2018/C 209/03), la Rettifica del 26.06.2018 e la Decisione di esecuzione (UE) 2020/668 del 


19.05.2020) 


OEN (1) Riferimento e titolo della norma 


(e documento di riferimento) 


Data di inizio 


della 


presunzione di 


conformità -


Nota 0 


Riferimento 


della norma 


sostituita 


Data di cessazione della 


presunzione di 


conformità della norma 


sostituita 


Nota 1 


Decisione di 


esecuzione 


Nota 4 


(1) (2) (3) (4) (5) (6) 


CEN EN 136:1998 


Apparecchi di protezione delle vie respiratorie - Maschere 


intere - Requisiti, prove, marcatura 


21.4.2018      


  EN 136:1998/AC:2003        


CEN EN 137:2006 


Apparecchi di protezione delle vie respiratorie - 


Autorespiratori ad aria compressa a circuito aperto - 


Requisiti, prove, marcatura 


21.4.2018      


CEN EN 140:1998 


Apparecchi di protezione delle vie respiratorie - 


Semimaschere e quarti di maschera - Requisiti, prove, 


marcatura 


21.4.2018      



https://www.certifico.com/marcatura-ce/documenti-marcatura-ce/index.php?option=com_content&view=article&id=5649&catid=178&Itemid=500

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/109-norme-armonizzate-dpi-dispositivi-protezione-individuale/6349-norme-armonizzate-regolamento-dpi-giugno-2018

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/109-norme-armonizzate-dpi-dispositivi-protezione-individuale/6413-rettifica-secondo-elenco-norme-armonizzate-regolamento-dpi

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/108-norme-armonizzate-emc-compatibilita-elettromagnetica/8886-decisione-di-esecuzione-ue-2019-1326

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/108-norme-armonizzate-emc-compatibilita-elettromagnetica/8886-decisione-di-esecuzione-ue-2019-1326

https://www.certifico.com/normazione/norme-armonizzate/109-norme-armonizzate-dpi-dispositivi-protezione-individuale/10803-decisione-di-esecuzione-ue-2020-668
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  EN 140:1998/AC:1999        


CEN EN 142:2002 


Apparecchi di protezione delle vie respiratorie - Boccaglio 


completo - Requisiti, prove, marcatura 


21.4.2018      


CEN EN 143:2000 


Apparecchi di protezione delle vie respiratorie - Filtri 


antipolvere - Requisiti, prove, marcatura 


21.4.2018      


  EN 143:2000/AC:2005        


  EN 143:2000/A1:2006 21.4.2018 Nota 3    


CEN EN 144-1:2000 


Apparecchi di protezione delle vie respiratorie - Valvole 


per bombole per gas - Raccordo filettato per gambo di 


collegamento 


21.4.2018      


  EN 144-1:2000/A1:2003 21.4.2018 Nota 3    


  EN 144-1:2000/A2:2005 21.4.2018 Nota 3    


CEN EN 144-2:1998 


Apparecchi di protezione delle vie respiratorie - Valvole 


per bombole per gas - Raccordi di uscita 


21.4.2018      
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CEN EN 144-3:2003 


Apparecchi di protezione delle vie respiratorie - Valvole 


per bombole per gas - Parte 3: Raccordi di uscita per gas 


per l'immersione subacquea, Nitrox e ossigeno 


21.4.2018 


EN 144-3:2003/AC:2003 


CEN EN 145:1997 


Apparecchi di protezione delle vie respiratorie - 


Autorespiratori a circuito chiuso ad ossigeno compresso o 


ad ossigeno-azoto compressi - Requisiti, prove, 


marcatura 


21.4.2018 


EN 145:1997/A1:2000 21.4.2018 Nota 3 


CEN EN 148-1:1999 


Apparecchi di protezione delle vie respiratorie - 


Filettature per facciali - Raccordo filettato normalizzato 


21.4.2018 


CEN EN 148-2:1999 


Apparecchi di protezione delle vie respiratorie - 


Filettature per facciali –Parte 2: Raccordo con filettatura 


centrale 


21.4.2018 


CEN EN 148-3:1999 


Apparecchi di protezione delle vie respiratorie - 


Filettature per facciali - Raccordo filettato M 45 x 3 


21.4.2018 
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GUIDANCE DOCUMENT 


ON THE PPE TRANSITION 


FROM DIRECTIVE 89/686/EEC TO REGULATION (EU) 


2016/425 


 


The new PPE Regulation (EU) 2016/425
1
 is the result of the alignment of the previous 


PPE Directive 89/686/EEC to the "New Legislative Framework" (NLF)
2
, in particular to 


Decision No 768/2008/EC
3
, as well as to the provisions of the Treaty on the Functioning 


of the European Union (TFEU) after the Treaty of Lisbon. 


Even if the PPE Directive 89/686/EEC has been substantially successful in achieving the 


intended goals, a broad consensus existed on the need for some improvements. The main 


changes in Regulation (EU) 2016/425 are the following: 


▪ Legal instrument: a Regulation, directly applicable, instead of a Directive requiring 


national transposition acts 


▪ Scope: enlarged to include PPE designed and manufactured for private use to protect 


against heat 


▪ Essential health and safety requirements: the PPE must provide protection against 


"the risks against which it is intended to protect", no longer "against all risks 


encountered ". Other minor modifications 


▪ Risk categories: only risk-based definitions and exclusive lists of risks, simplification 


▪ Conformity assessment procedures: adapted to the modules of NLF 


▪ Definitions: horizontal additions from the NLF 


▪ Economic operators (manufacturers, authorised representatives, importers, 


distributors) and their obligations: more detailed descriptions from the NLF 


▪ Harmonised standards and presumption of conformity: reference to Regulation (EU) 


No 1025/2012 on European Standardisation
4
 


                                                 
1 Regulation (EU) 2016/425 of the European Parliament and of the Council of 9 March 2016 on personal 


protective equipment (OJ L 81, 31.3.2016, p. 51) 


2 See http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/index_en.htm 


3 Decision No 768/2008/EC of the European Parliament and of the Council of 9 July 2008 on a common 


framework for the marketing of products, and repealing Council Decision 93/465/EEC (OJ L 218, 


13.8.2008, p. 82) 


4 Regulation (EU) No 1025/2012 of the European Parliament and of the Council of 25 October 2012 on 


European standardisation, amending Council Directives 89/686/EEC and 93/15/EEC and Directives 


94/9/EC, 94/25/EC, 95/16/EC, 97/23/EC, 98/34/EC, 2004/22/EC, 2007/23/EC, 2009/23/EC and 


2009/105/EC of the European Parliament and of the Council and repealing Council Decision 87/95/EEC 



http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/index_en.htm
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▪ CE marking: reference to Regulation (EC) No 765/2008
5
 


▪ Notified bodies: more detailed requirements and procedures from the NLF 


▪ Market surveillance and safeguard procedure: reinforced activities and new 


simplified procedures 


▪ PPE committee and implementing acts: reference to Regulation (EU) No 182/2011
6
 


("Comitology") concerning Commission Implementing Decisions on formal 


objections against harmonised standards, safeguard clauses against products and 


challenges on the competence of notified bodies 


▪ EU declaration of conformity: more detailed contents, and a model, from the NLF 


▪ EU-type examination certificate: conditions for validity and date of expiry from the 


NLF 


The new PPE Regulation (EU) 2016/425 is applicable from 21 April 2018, except the 


articles on notification of notified bodies, PPE committee and penalties which become 


applicable at different earlier stages. 


This document includes a list of "Frequently Asked Questions and Answers" on the 


transition to the PPE Regulation (EU) 2016/425, which covers both "horizontal" and 


"sectorial" questions, this is to say, those common to all the EU legislation aligned to the 


"New Legislative Framework"
7
 and those specifically related to Regulation (EU) 


2016/425. It should be noted that this document is preliminary, pending the publication of 


the new PPE Guidelines. Upon finalisation of the PPE Guidelines (planned for the second 


half of 2017) this document has to be considered as the main references for the 


interpretation of the PPE Regulation. For horizontal issues, the reference document is the 


'Blue Guide' on the implementation of EU product rules
8
. 


A list of reference documents for guidance is provided at the end of the document. 


 


                                                                                                                                                 
and Decision No 1673/2006/EC of the European Parliament and of the Council (OJ L 316, 14.11.2012, p. 


12) 


5 Regulation (EC) No 765/2008 of the European Parliament and of the Council of 9 July 2008 setting out 


the requirements for accreditation and market surveillance relating to the marketing of products and 


repealing Regulation (EEC) No 339/93 (OJ L 218, 13.8.2008, p. 30) 


6 Regulation (EU) No 182/2011 of the European Parliament and of the Council of 16 February 2011 laying 


down the rules and general principles concerning mechanisms for control by Member States of the 


Commission’s exercise of implementing powers (OJ L 55, 28.2.2011, p. 13) 


7 Pyrotechnic Articles Directive 2013/29/EU (applicable 1 July 2015); Civil Explosives Directive 


2014/28/EU, Simple Pressure Vessels Directive 2014/29/EU, Electromagnetic Compatibility Directive 


2014/30/EU, Non-automatic Weighing Instruments Directive 2014/31/EU, Measuring Instruments 


Directive 2014/32/EU, Lifts Directive 2014/33/EU, ATEX Directive 2014/34/EU, Low Voltage Directive 


2014/35/EU; Radio Equipment Directive 2014/53/EU; Pressure Equipment Directive 2014/68/EU;  


Marine Equipment Directive 2014/90/EU; Cableway Installations Regulation (EU) 2016/424; Personal 


Protective Equipment Regulation (EU) 2016/425 and Gas Appliances Regulation (EU) 2016/426. See 


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/index_en.htm 


8 http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027/   



http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/index_en.htm

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027/
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FREQUENTLY ASKED QUESTIONS AND ANSWERS ON THE TRANSITION TO THE PPE Regulation (EU) 2016/425 


 


TOPIC QUESTION ANSWER 


Scope 


Article 2 


Is there any change in the scope from Directive 


89/686/CEC to Regulation (EU) 2016/425? 


Yes. When compared with the previous Directive 89/686/EEC, the scope of 


Regulation (EU) 2016/425 includes equipment designed and manufactured for 


private use to protect against heat. The relevant exclusion in the Directive has 


been removed. 


Applicability Is the Regulation applicable only to EU Member 


States? 


The Regulation is a text with EEA relevance, i.e. Liechtenstein, Iceland and 


Norway, which are part of the EEA, have to be considered in the same way as 


EU Member States. This means that whenever a new EEA-relevant legal act is 


adopted by the EU, a corresponding amendment should be made to the 


relevant Annex of the EEA Agreement. This is essential in maintaining the 


principle of homogeneity of the EEA and ensures that the text is as close as 


possible to the adopted legislation on the EU side, with a view to permitting a 


simultaneous application in the Community and in the EEA EFTA States. In 


addition, countries where the "acquis communautaire" applies thanks to 


specific agreements (e.g. Switzerland, Turkey) are required to apply the 


Regulation in their territories.  


Manufacturer 


Article 3(4) and 


recital 23 


Who is a manufacturer – can an operator/user 


also be a manufacturer? 


According to Article 3(4) of the PPE Regulation (EU) 2016/425, any natural or 


legal person who manufactures a product or has a product designed or 


manufactured, and markets that product under its own name or trademark, is a 


manufacturer. Users and operators can only be considered as manufacturer if 


they manufacture products and place them on the market under their name or 


trademark. Additionally, recital 23 clarifies the relationship with Directive 


89/656/EEC on the minimum health and safety requirements for the use by 


workers of personal protective equipment at the workplace: manufacturers of 


PPE who provide that PPE to their employees must ensure that such PPE 


fulfils the requirements laid down in this Regulation. This means that an 


operator/user who produces a product for his own use (the use of its 


employees) becomes a manufacturer and must ensure that all the related 
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obligations and requirements of the Regulation, including the necessary 


conformity assessment procedures are met. 


See also § 3.1. "Manufacturer" in the "Blue Guide" 


Other economic 


operators 


Article 3 (8) and 


recital 9 


Can following operators be considered as 


"economic operators" similar to importers or 


distributors? 


- "Agent" which is a person inside the EU that 


promotes goods via a homepage or somewhere 


else and is paid when people order the goods and 


after requests the manufacturer outside the EU to 


send directly the batch of products or one single 


product to the customer 


- "Fulfilment houses" which put just the EU 


citizen address label and send the goods 


"Economic operators" are defined in Article 3(8) of the PPE Regulation (EU) 


2016/425 as "the manufacturer, the authorised representative, the importer and 


the distributor". The common element to all these actors is that they make 


products available on the market. New distribution modes (in particular in 


electronic commerce) have developed and there are new types of actors, like 


agents or fulfilment houses. Recital 9 makes clear that the Regulation should 


apply to all forms of supply, including distance selling. Therefore, the 


economic operators acting online are subject to the same obligations as 


traditional economic operators. 


See also § 3. "The actors in the product supply chain and their obligations" in 


the "Blue Guide" 


Making available 


on the market / 


Placing on the 


market 


Article 3(2) and (3) 


Articles 7, 8, 9, 10 


Which is the difference between "making 


available on the market" and "placing on the 


market" in the framework of Regulation (EU) 


2016/425 (e.g. in Article 7 "making available on 


the market" is mentioned, but for the same 


activity when the responsibilities of economic 


operators are covered – e.g. Articles 8, 9 and 10 


– "placing on the market" is mentioned)? 


"Making available on the market" is the overall concept. Any transfer between 


economic operators of a product is considered as making available. "Placing on 


the market" is a specific case of making available, namely it is the first time 


that the product is introduced on the market. It is important because at that 


moment the EU legislation applies. Any subsequent transfer is a "making 


available". 


The operation is reserved either for a manufacturer or an importer, i.e. the 


manufacturer and the importer are the only economic operators who place 


products on the market. When a manufacturer or an importer supplies a 


product to a distributor or an end-user for the first time, that operation is 


labelled in legal terms as placing on the market. Any subsequent operation, for 


instance, from a distributor to another or to an end-user is defined as making 


available. 


It should be noted the difference between "making available on the market" in 


Article 7, as the general concept referred to free movement in the EU internal 
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market in any moment, and "placing on the market" in Articles 8, 9 and 10, 


referred to the first time that the product is introduced on the EU market. 


As regards the case of products manufactured for the manufacturer's own use 


the product is not placed on the market: in this case the legislation applies at 


the moment of putting into service. 


See also §§ 2.2. "Making available on the market" and 2.3. "Placing on the 


market" of the "Blue Guide" 


Which kinds of obligations are related to selling 


products through the internet? 


EU harmonisation legislation applies to all form of supply, including distance 


selling and selling through electronic means (as the internet): in any case, 


products intended to be made available on the EU market must be in 


conformity with the applicable legislation. 


A product offered in a catalogue or by means of electronic commerce has to 


comply with EU harmonisation legislation when the catalogue or website 


directs its offer to the EU market and includes an ordering and shipping 


system. Products offered for sale online by sellers based outside the EU are 


considered to be placed on the EU market if sales are specifically targeted at 


EU consumers or businesses. 


See also § 2.1. "Product coverage" of the "Blue Guide" 


In many cases products can be marketed through 


the internet or other distance/electronic means 


but the product is not physically in the EU. 


Placing on the market requires the products to be 


physically in the EU territory? 


Obligations of 


manufacturers: 


Type, batch or 


serial number 


Article 8(5) 


Does this Article mean that a product 


specification is required, but not necessarily a 


serial number? Would there be a way to specify 


the sequential serial number using a barcode? 


The important point is that the numbering must allow making a clear link to 


the relevant documentation that demonstrates the conformity of the specific 


type of product, in particular for PPE the EU declaration of conformity or the 


attestation of conformity. 


A barcode can be used if this can reasonably be considered by a manufacturer 


as an appropriate way enabling the manufacturer and authorities to identify and 


trace his products and to make the link to the relevant documentation. 


Depending on the product, it is up to the manufacturer to decide whether the 


identification element should allow the identification of each single product or 


just the relevant batch or type. But manufacturers should be aware that when 


public authorities in charge of market surveillance recall products and it is not 
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possible to distinguish between batches or serial numbers, all products of that 


brand must be removed from the market. 


The PPE Regulation allows placing the information on the packaging or in a 


document accompanying the product if the size or nature of the product does 


not allow it. Of course if the information is not visible at a first sight, it must 


be easily and safely accessible. 


See also § 4.2.2.3. "Identification element" of the "Blue Guide" 


Name and address 


on the product 


Article 8(6) 


In case of lack of space, would be possible to 


indicate the name and address within the 


product? 


The manufacturer must indicate his (1) name, (2) registered trade name or 


trade mark and (3) a single contact postal address at which he can be 


contacted, on the product or, when not possible because of the size or physical 


characteristics of the product, on its packaging and/or on the accompanying 


documentation. 


If the information is put inside the product, it must be easily accessible by the 


Market Surveillance Authorities without damaging the product or the need for 


disassembling it with specific tools. 


See also §§ 3.1. "Manufacturer" and 4.2.2.1. "The requirement to indicate 


name and address of the manufacturer" of the "Blue Guide" 


Must the information refer to the local distributor 


or the economic operator placing the product on 


the EU market? 


The information is related to the economic operator that places the product on 


the market i.e. the manufacturer and, if applicable, the importer, not the 


distributor. 
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In the case that a company is based in a third 


country and in an EU country, is it necessary to 


put the information of both places as 


manufacturer and importer? 


For imported products, it is required to indicate the name and address of the 


manufacturer and of the importer, as a basic traceability requirement for 


market surveillance. 


But, if both, manufacturer and importer, belong to the same group or company 


and if the company based in the EU takes the full manufacturer's 


responsibility, the indication of the branch based in the EU will suffice to 


comply with the requirements. 


See also § 4.2.2. "Traceability provisions" of the "Blue Guide" 


The postal address in which the manufacturer can 


be contacted, must be the one of the 


manufacturer? 


Not necessarily. The postal address must be "at which [the manufacturer] can 


be contacted": this is not necessarily the address where the manufacturer is 


actually established. This address can for example be the one of the authorised 


representative or of the customer services. 


See also § 4.2.2.1. "The requirement to indicate name and address for 


manufacturers" of the "Blue Guide" 


How to implement the requirement that the 


contact details shall be in a language easily 


understood? 


The address does not have to be translated. The characters of the language 


must allow identifying the origin and the name of the company. This is not 


possible with certain alphabets. 


What elements are needed to constitute an 


address? Does it always need a street name, 


house no. etc.? 


The address must be specific enough for a letter to arrive in the right place. Not 


all addresses are composed of street names and/or house numbers. 


Instructions and 


safety information 


Article 8(7) 


What can be considered as manufacturer's 


documentation within the PPE Regulation? 


The documents that are required to accompany the product include the 


instructions and information set out in point 1.4 of Annex II, to be drawn up 


and provided by the manufacturer to the end-user of the product. One single 


document can include both instructions and safety information. 


It must include also a copy of the EU declaration of conformity or contain in 


the instructions the internet address at which it can be accessed, as per Article 


8(8). 
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Should each product sold in a bulk contain the 


instructions and safety information? 


In principle, every individual product must be accompanied by the instructions 


and safety information. Whilst the safety information needs to be provided on 


paper, it is not required that the full instructions must be given in paper but 


they can also be on electronic or other data storage format. 


 In some specific cases, where several identical products are bundled in a 


packaging (e.g. lab gloves), it is sufficient to accompany the shipping unit with 


one set of instructions. If another economic operator along the distribution 


chain dismantles the bundle and sells the products individually, he should 


ensure that each product individually sold is accompanied by the necessary 


instructions and safety information. 


See also § 3.1. "Manufacturer" of the "Blue Guide" 


Provision of 


information and 


documentation 


Articles 8(10), 


10(9) and 11(5) 


May "a competent national authority" in any 


Member State or EEA country contact an 


economical operator (manufacturer, importer, 


distributor) for information and documentation 


directly without any involvement of the local 


national authorities, or not? 


The Regulation makes reference to "a competent national authority", that could 


be any of the countries of the EU and the EEA in which EU legislation applies. 


Any competent market surveillance authority can and is recommended to 


contact directly the economic operator even if it is based in a different Member 


State. The information of local national authorities in direct contacts between 


any national/EEA authority and economic operators, is advisable, for a matter 


of transparency and good co-operation. If the authority needs information to 


complete the compliance evaluation and the economic operators does not 


provide the information requested, then the first authority can request the 


assistance of the local national authority. The legal basis for this type of mutual 


assistance is set out in Article 24(2) of Regulation (EC) 765/2008. If the 


economic operator does not voluntary take corrective action, the competent 


national authority will adopt corrective measures concerning its country and 


notify them as appropriate via ICSMS/RAPEX Rapid Alert System. The 


market surveillance authorities of the other Member States will take follow up 


measures in the context of the safeguard clause procedure and in particular the 


local national authority will contact the manufacturer/EU importer and 


requests corrective action in relation to all relevant products. 


See also §§ 7.4. "Member States responsibilities" and 7.5. "Cooperation 







9 


TOPIC QUESTION ANSWER 


between the Member States and the European Commission" of the "Blue 


Guide" 


Contact details 


Recitals 13 and 17 


Articles 8(6) and 


10(3)  


Can manufacturers and importers use an e-mail 


address instead of a postal address? 


Websites and e-mail addresses can be used in addition to the postal address. 


Declaration of 


conformity (DoC) 


and 


manufacturer's 


instruction 


Recital 24,   


Articles 8(8), 9(2), 


10(8),            


Annexes 


VI,VII,VIII, IX 


How shall the DoC accompany the product? 


 


 


Does the DoC need to include the serial/batch 


number? 


The DoC can either physically accompany the product, or the internet address 


at which it can be accessed must be included in the manufacturer's instruction. 


In case the internet option is chosen, different solutions can be used (e.g. direct 


web address, generic webpage with search function), but it must be clearly 


explained how to obtain the DoC for the PPE via this route. 


The DoC needs to contain a number identifying the product. This number does 


not need to be unique to each product. It could refer to a product, batch, type or 


a serial number. This is left to the discretion of the manufacturer.  


See also § 4.4. "EU Declaration of Conformity" of the "Blue Guide" 


Obligations of 


importers: 


Ensuring the 


manufacturer's 


requirements 


Article 10(2) 


How do we interpret "Before placing a product 


on the market importers shall ensure that the 


appropriate conformity assessment procedure… 


has been carried out by the manufacturer"? Does 


it mean that the importers must have a copy of 


the EU declaration of conformity or the 


attestation of conformity and the related 


technical documentation? 


The importer needs to have a copy of the EU declaration of conformity and has 


to keep it for 10 years after a product has been placed on the market. The 


importer has to ensure that the technical documentation can be made available 


to the competent national authority upon request. Even if there is no explicit 


obligation, the importer is advised to require formal assurance in writing from 


the manufacturer that the documents will be made available when requested by 


the market surveillance authority. What is important is that the authorities 


receive the documentation and that at importer's request the manufacturer 


provides the information to Member States. 


The importer has to make sure that the manufacturer has carried out the 


appropriate conformity assessment procedure for the product. Therefore, the 


importer must check whether the manufacturer has fulfilled his requirements, 
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but it does not have to carry out a "new" conformity assessment of the product. 


In addition to that, the importers has a due diligence obligation with regard to 


the conformity of the product. If he has further information that should 


reasonably make him believe that the product is not in compliance he should 


not place the product on the market. 


The manufacturer retains the overall responsibility for compliance; such 


responsibility cannot be transferred to the importer. 


See also § 3.3. "Importer" of the "Blue Guide" 


What exactly are the "required documents" that 


are mentioned in this paragraph? 


The "required documents” that the importer needs to make sure are present are 


the ones which have to accompany the product, as described in each EU 


legislation. In the PPE Regulation it is stipulated that the instructions and 


safety information must accompany the product, together with the EU 


declaration of conformity or the internet address at which it can be accessed. 


Language of 


instructions and 


safety information 


Article 10(4) 


Can the product be imported with instructions 


only in English created by the manufacturer, and 


can the importer himself create a translation of 


the instructions that will accompany the product 


when is placed on the EU market? 


The manufacturer, the importer and the distributor have the obligation to 


ensure that the product to be placed on the EU market is accompanied by 


instructions and safety information in a language which can be easily 


understood by end-users, as determined by the Member State(s) concerned. 


It is for each economic operator which makes available the product in a 


Member State, to ensure that all the required languages are available. Nothing 


prevents economic operators from reaching contractual agreements on the 


manner in which they are translated. 


What happens if the product is placed on a 


national market for which the manufacturer has 


not foreseen a translation? 


A manufacturer has a certain set of languages where he intends to ship the 


product but if it goes somewhere else, importer and distributor must ensure 


that instructions are translated in the required language(s). It depends on how 


economic operators are organised by contractual arrangements. 


What happens with "bad" translations? According to Article 8(7), instructions and safety information, as well as any 


labelling, shall be clear, understandable and intelligible. Therefore, "bad" 


(inaccurate, incomplete, etc.) translations cannot be accepted and the product 
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should be considered non-compliant. 


Obligations of 


distributors 


Article 11(2) 


What exactly are the "required documents" that 


are mentioned in this paragraph? 


The "required documents” that the distributor needs to make sure that are 


present are the ones which have to accompany the product, as described in 


each EU legislation. In the PPE Regulation it is stipulated that the instructions 


and safety information must accompany the product, together with the EU 


declaration of conformity or the internet address at which it can be accessed. 


How do the distributors check whether the 


requirements were met except for the CE 


marking and the instructions and safety 


information? 


The distributor must not carry out any specific additional checks apart from 


those explicitly mentioned in Article 11. He also has to check that the 


manufacturer and importer have indicated their name, registered trade name or 


trade mark and the address at which they can be contacted on the product, or, 


when not possible because of the size or physical characteristics of the 


products, on its packaging and/or accompanying documentation, and that the 


product bears a type, batch or serial number or other element allowing its 


identification. 


The distributor must be able to identify the person (e.g. manufacturer or his 


authorised representative, the importer or another distributor) who has 


provided him with the product in order to assist the market surveillance 


authority in its efforts to obtain the EU declaration of conformity or the 


attestation of conformity and the necessary parts of the technical 


documentation. Market surveillance authorities have the possibility to address 


their request for the technical documentation directly to the distributor. The 


latter is, however, not expected to be in possession of the relevant 


documentation. 


In addition to that, the distributor also has a due diligence obligation with 


regard to the conformity of the product. If he has further information that 


should reasonably make him believe that the product is not in compliance he 


should not make the product available on the market. 


See also section 3.4. "Distributor" of the "Blue Guide" 


Provision of How long should it take for distributors to There is not specific time limit in the Regulation for a "reasonable period". 
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information and 


documentation 


Article 11(5) 


provide the necessary documents, taking into 


account the fact that even the smallest distributor 


should provide the information? 


This period has to be assessed by the authorities on a case-by-case basis, taking 


into account the level of urgency/seriousness of risk and the efforts for the 


economic operator to follow-up the request.  


Harmonised 


standards 


Article 14 


Are new lists of references of PPE harmonised 


standards to be published on the OJEU in the 


date of applicability of the new Regulation? 


What would happen if new harmonised standards 


are not published in such date? 


The Commission is preparing a new standardisation request to replace the 


existing mandate for PPE (M/031). Article 46 of the PPE Regulation stipulates 


that "References to the repealed Directive shall be construed as references to 


this Regulation and shall be read in accordance with the correlation table in 


Annex X". 


The new standardisation request will require that a list of proposed harmonised 


standards is submitted by the European Standardization Organizations (ESOs) 


in due time so the Commission can assess the standards before citing them in 


the OJEU. 


The goal is to publish a list of references of PPE harmonised standards before 


21
st
 April 2018; when products are not covered by harmonised standards cited 


in the OJEU under the PPE Regulation, their conformity will need to be 


assessed directly to the essential health and safety requirements of the 


Regulation. 


Harmonised standards may or may not cover all applicable Essential Health 


and Safety Requirements (EHSRs); in the latter case the manufacturer has, in 


addition to the application of these standards, to assess the conformity to the 


EHSRs not covered by using other relevant technical specifications and test 


methods. 


Since the aim of the Regulation is that all the EHSRs applicable to the PPE are 


met, the Notified Body must verify that all the relevant applicable EHSRs to 


the PPE are met and referred to in the manufacturer’s technical documentation 


(Annex III of the Regulation). 


See also section 4.1.2. "Conformity with the essential requirements: 
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harmonised standards" of the "Blue Guide" 


EU declaration of 


conformity 


Article 15 


From which date a manufacturer has to mention 


the new PPE Regulation for his EU declaration 


of conformity? 


Before 21 April 2018 all the EC declarations of conformity for PPE products 


placed on the EU market for the first time must be in line with Directive 


89/686/EEC. PPE placed on the EU market during the transitional period  (21 


April 2018 to 20 April 2019) can either be accompanied by a declaration of 


conformity to  Directive 89/686/EEC or by a declaration of conformity to the 


new Regulation (if all the requirements of the Regulation  are complied with). 


According to Article 47 products that are already in the distribution chain 


before 21 April 2019 can continue to be made available with the EC 


declaration of conformity referring to Directive 89/686/EEC, as they have 


already been lawfully placed on the EU market. 


Declarations of conformity (EC or EU) remain valid according to the 


legislation in force when the product is placed on the EU market (= made 


available on the EU market for the first time). There is no need to change 


legislative references in documents accompanying the product. 


For products placed on the EU market as of 21 April 2019, the EU declaration 


of conformity must be in accordance with the new PPE Regulation (EU) 


2016/425.  


Please note that placing on the market always refers to the single item, not to a 


series or to a type of product. 


How old a declaration of conformity can be, 


when placing a product on the market? 


The EU declaration of conformity shall demonstrate the fulfilment of the 


applicable essential health and safety requirements set out in Annex II at the 


time a product is placed on the market, and shall identify the PPE for which it 


has been drawn up. If there have not been any changes in the design and 


production of the PPE and no changes in the state of the art (as from the 


harmonised standards, if available) took place, the same declaration of 


conformity can continue to be used. 


Is it necessary to change the declaration of It would depend on the kind of changes in the new harmonised standard 
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conformity when the referred harmonised 


standards change? 


superseding the previous one, as indicated by the relevant European 


Standardisation Organisation (CEN, CENELEC) in the standard itself. For 


"substantial" changes, related to the state of the art, re-assessment of the 


product will be necessary; for "formal" or "non-substantial" changes, an update 


of the declaration of conformity will be enough. The important issue to 


consider is that the previous standard has lost the presumption of conformity, 


so conformity is no longer "presumed" but has to be demonstrated, in 


particular in the technical documentation. 


Structure and 


contents of the EU 


declaration of 


conformity 


Article 15(2) 


Which information must be included in the EU 


declaration of conformity? 


If a manufacturer produces an EU declaration of conformity that follows 


strictly the model set out in Annex IX to Regulation (EU) 2016/425, as a 


minimum, he will completely fulfil the requirements of the EU declaration of 


conformity. The elements specified in Annexes IV, VI, VII and VIII do not 


add any additional requirement. In any case, additional information can be 


included. 


Annex IX requires "References to the relevant 


harmonised standards used" when other EU 


legislation (for instance Directive 2014/30/EU, 


Annex IV) require "References to the relevant 


harmonized standards used, including the date of 


the standard". Does it mean that for the PPE 


Regulation it is not mandatory to mention the 


date of the standards used? 


The reference of the harmonised standard should be indicated in a precise, 


complete and clearly defined way; this implies that the version and/or date of 


the relevant standard should be specified. Therefore, it can be necessary to 


include the date if the version cannot be identified in a different manner (e.g. 


year of adoption). This is especially useful when two versions of the same 


standard are providing for presumption of conformity at the same time, during 


the transitional period between the publication of the reference of the 


superseding standard on the OJEU and the date of cessation of presumption of 


conformity of the superseded standard. 


Is the translation of the EU declaration of 


conformity the manufacturer's responsibility 


when he markets the equipment under his name 


or trade mark? Can the importer translate the 


declaration before he places the product on the 


market or can the distributor translate it before 


making it available on the market and provide 


EU harmonisation legislation does not specify who has the obligation to 


translate. There can be a contractual arrangement between the manufacturer 


and the importer about who does the translation. 


In any case, in Annex IX to the PPE Regulation (EU) 2016/425 there is a 


compulsory, more detailed model of the EU declaration of conformity, which 


is already translated in all the EU official languages. 
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the translation together with the EU declaration 


of conformity of the manufacturer which is for 


example in English? 


Must the translations of the EU declaration of 


conformity be signed by the manufacturer? 


The EU declaration of conformity must be signed by the manufacturer (by an 


individual working for the manufacturer) or his authorised representative, and 


the employee's function shall also be indicated. If the translation of the EU 


declaration of conformity is not signed by the manufacturer, a copy of the 


original EU declaration of conformity signed by the manufacturer must also 


accompany the product, together with the translated version. 


See also section 4.4. "EU declaration of conformity" of the "Blue Guide" 


Products subject 


to more than one 


EU legislation 


Article 15(3) 


Is it necessary to draw up several EU 


declarations of conformity when more than one 


act is applicable to a PPE product? 


No. On the contrary, a single EU declaration of conformity is required 


whenever a product is covered by several pieces of EU harmonisation 


legislation (directives or regulations) requiring an EU declaration of 


conformity; such single declaration must refer to all of legislation applicable to 


the product and the related essential requirements. For this reason, if the PPE 


Regulation applies to a product as well, its reference should be included in the 


single or "global" EU declaration of conformity which must accompany the 


product. This should be checked by the importer or distributor. 


The single EU declaration of conformity can be one-page document listing the 


different directives or a dossier made up of relevant individual declarations of 


conformity (see recital 25). 


See also § 4.4. "EU declaration of conformity" of the "Blue Guide" 


Products 


presenting a risk 


at national level 


Article 38 


What is the purpose of Article 38 which 


describes the procedure for dealing with products 


presenting a risk at national level? 


The procedure described in Article 38 has different possible developments, 


towards the same result: ensuring that only compliant products are placed on 


the EU market. 


If upon request of the market surveillance authority the economic operator 


agrees to take the necessary corrective action (voluntary measures by the 


operator), the procedure ends here. In this case, if the market surveillance 
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authority considers that the risk goes beyond its national territory, the authority 


will inform the Commission and the other Member States of the results of the 


evaluation and the actions the economic operator intends to take. 


However, if the economic operator does not take corrective action as 


requested, the market surveillance authority shall take appropriate measures 


against the product (compulsory measures). In this case, the national 


authorities notify the measure to the Commission and to the other Member 


States, who have the possibility to object to it during a 3-month period. If no 


objection is raised, the measure is deemed to be justified. In this case all 


Member States are obliged to take appropriate action against the product on 


their territories. 


If objections are raised, the Commission needs to take a decision to determine 


whether the measure should be considered as justified or not (the Union 


safeguard procedure in Article 39). 


The purpose is that restrictive measures against the product are not an 


unjustified restriction of the free movement of goods, and that the same 


approach is followed in all MS where that particular product is present. 


Additionally, it is an information-sharing tool between market surveillance 


authorities: this exchange of information, although non-compulsory in the 


phase of voluntary corrective actions, is also expected to be submitted by the 


market surveillance authorities to the other Member States. 


Three months' 


time to raise 


objections 


Article 38(7) 


How to compute the "three months'" time to raise 


objections by a Member State or the Commission 


against a measure taken by a Member State? 


It is three calendar months, to be calculated according to the general provisions 


of Regulation (EEC, Euratom) No 1182/71 of the Council of 3 June 1971 


determining the rules applicable to periods, dates and time limits, and in 


particular Article 3. For example: if a notification comes in on 15 September 


2016, the day of notification does not count and the three months' time will end 


on 16 December 2016, 24:00h. 


Compliant 


products which 


present a risk 


What is the meaning of Article 40, especially 


with respect to Article 38? 


The procedure of Article 40 has to be seen as exceptional case. In principle the 


essential requirements of the PPE Regulation (EU) 2016/425 are performance 


based and technology neutral. However, the Regulation takes into account the 


state of the art when it was drafted. It is possible that with the evolution of 
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Article 40 
time, new technologies and the state of the art, the essential requirements do 


not cover all risks, in particular related to new products. This is the case 


foreseen in Article 40. In this case a product may formally comply with the 


essential requirements but nevertheless present a risk. Authorities must have to 


possibility to take restrictive measures against the product and this procedure 


allows them to do so. The difference to the "normal" safeguard procedure is 


that Article 40 deals with "compliant products", while Article 38 deals with 


products presenting a risk for not complying with the applicable requirements. 


Formal non-


compliance 


Article 41(1) 


Is the lack of CE marking, or the incorrect 


drafting of the EU declaration of conformity; a 


formal non-compliance? 


Unless there are reasons to believe that the product presents a risk, there are 


cases where non-compliance with a number of administrative or formal 


requirements are defined as formal non-compliance by Article 41 of 


Regulation (EU) 2016/425. The lack of CE marking or the incorrect drafting of 


the EU declaration of conformity are expressly mentioned in Article 41(1) (b) 


and (d) respectively but it is rarely just a formal non-compliance: it could be 


related to more substantial safety issues. Formal non-compliances should thus 


lead to further investigation on the compliance of the product with the essential 


requirements. In any case, this Article 41 does not affect Article 38 (products 


presenting a risk). 


The CE marking, the EU declaration of conformity and the technical files can 


be defined as the cornerstone to place PPE products on the EU market. 


See also § 7.4.5 "Corrective measures - Bans - Withdrawal - Recalls" in the 


"Blue Guide" 


Article 41(2) How much should the national authorities wait 


for the non-compliance to continue before taking 


the appropriate measures to restrict or prohibit 


the product being made available on the market? 


It depends on each case but always considering the proportionality principle in 


actions taken by national market surveillance authorities vis-à-vis economic 


operators, for non-compliances which "persist", during some time. 


Transitional and 


final provisions 


What are the implications of the dates of 


publication, entry into force, and applicability? 


The date of publication is the date when the legal text is published in the 


Official Journal of the European Union and it is important to determine the 


date of entry into force of the legal act. The date of entry into force is usually 
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Articles 45, 46, 47, 


48 


expressed as the 20th day following publication of the legal text in the Official 


Journal of the European Union. It means that the EU rules have been adopted 


and published, thus producing legal effects. However, these rules are not 


necessarily mandatory on the date of entry into force. The date when they 


become mandatory is the date of applicability. 


The most important date is 21 April 2018, the date of applicability, from which 


Member States have to apply the provisions of the new Regulation (EU) 


2016/425, according to Articles 48(2). Until that date, the previous Directive 


89/686/EEC remains applicable. 


There are some points in the new Regulation which will become applicable 


earlier, namely articles 20 to 36 on the notification of conformity assessment 


bodies ("notified bodies") and article 44 on the committee procedure. It is 


important to clarify that the provisions on notified bodies are a possibility  for 


earlier notification in case both parts (notifying authorities and notified bodies) 


are both ready, but this is by no means an obligation. 


Transitional 


provisions for 


Member States 


Which are the main tasks for Member States 


during the transition period? 


The transitional phase is a phase intended to enable Member States to verify 


their national law in order to identify and remove possible contradictory 


national provisions. 


Furthermore, in order to ensure a smooth transition from the PPE Directive to 


the PPE Regulation, particularly with respect to conformity assessment bodies, 


the Regulation foresees that Member States can, from 21 October 2016, start 


notifying the conformity assessment bodies in accordance with Chapter V of 


the Regulation. The aim is to offer the possibility for Member States, as of 21 


October 2016, to start the notification procedure. Therefore, the notifying 


authorities will have to check if the notified bodies are qualified under the new 


requirements foreseen in the Regulation. 


In addition, Member States shall lay down the rules on penalties applicable to 


infringements by economic operators of the provisions of this Regulation and 


notify those rules to the Commission by 21 March 2018. 







19 


TOPIC QUESTION ANSWER 


Transitional 


provisions for 


notified bodies 


Which are the main tasks for national notifying 


authorities and for notified bodies during the 


transition period? 


As regards national notifying authorities, Member States must appoint 


notifying authorities at the national level (Article 21(1)). In addition, Member 


States shall inform the Commission of their procedures for the assessment and 


notification of conformity assessment bodies (Article 23(1)).  Furthermore, 


national notifying authorities should re-notify their conformity assessment 


bodies (notified bodies) before 21 April 2018, through the new devoted space 


in the Commission's NANDO database. In order to be notified, conformity 


assessment bodies have to comply with the requirements lay down in Article 


24. 


The new PPE Regulation gives an opportunity to reinforce the competence, 


monitoring, information and co-operation activities of notifying authorities and 


notified bodies, according to the relevant provisions of the Regulation (Articles 


20 to 36). 


Until which date is it possible to issue EC type-


examination certificates according to Directive 


89/686/EEC? 


In principle EC type-examination certificates can be issued until the end of the 


transitional period, i.e. 20 April 2019. However, issuing EC-type examination 


certificates in the transition period may divert resources needed for the re-


certification of products according to the Regulation. The Commission 


recommends issuing only EU type examination certificates after 21 April 


2018. 


Can a notified body issue certificates according 


to the new PPE Regulation (EU) 2016/425 before 


21 April 2018? 


Yes. According to Article 48(2a) of the PPE Regulation, it shall apply from 21 


April 2018, with the exception of Articles (inter alia) 20 to 36, which shall 


apply from 21 October 2016. According to Article 32(1), which is already 


applicable, notified bodies shall carry out conformity assessments in 


accordance with the conformity assessment procedures provided for in 


Annexes V, VII and VIII. It would result that a notified body may already 


perform all necessary tests and examinations so as to ensure compliance of a 


product with the PPE Regulation. A notified body would therefore be allowed 


to issue an EU-type examination certificate before 21 April 2018. These 


certificates however will only be of application for products placed on the 


market after the date the essential requirements of the PPE Regulation (EU) 
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TOPIC QUESTION ANSWER 


2016/425 are applicable, that is, 21 April 2018. 


Would it be possible to maintain the reference 


number of an EC-type examination certificate 


issued under Directive 89/686/EEC when it 


would be converted into an EU-type examination 


under Regulation (EU) 2016/425? 


The numbering of certificates is under the autonomy of the notified body, the 


Regulation does not specify anything in this respect. If the practice of a 


notified body is to "re-issue" the whole certificate instead of issuing 


addendums, the certificate can continue carrying the same number and refer to 


the new Directive. In any case, the reference number of a certificate must 


allow to clearly identify it with respect to the approved type, according to 


Annex V(6). 


Transitional 


provisions for 


manufacturers 


Can products manufactured in accordance with 


Directive 89/686/EEC still be made available on 


the market after 21 April 2018? 


 


Yes. There is a "transition period" in Article 47, a "period of overlapping" of 


one year between Directive 89/686/EEC and Regulation (EU) 2016/425. 


Products compliant with Directive 89/686/EEC can still be placed on the 


market before 21 April 2019, and products already in the distribution chain by 


that date can continue to be sold after that date. 


As indicated in § 2.2. "Making available on the market" of the "Blue Guide, 


the concept of making available refers to each individual product, not to a 


type of product, whether it was manufactured as an individual unit or in 


series. 


See above for more clarification on the concepts of "placing on the market" 


and "making available on the market". 


 Is any transition foreseen for products which are 


in the scope of the Regulation but excluded from 


the Directive (oven gloves for private use)? 


The transition provisions of article 47(1) apply also to these products, i.e. they 


can be placed on the market in accordance with the Directive before 21
st
 April 


2019. 


Essential health 


and safety 


 The vast majority of EHSRs have not been modified or only slightly changed 


to improve wording and understandability as well as to reflect evolution of 
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TOPIC QUESTION ANSWER 


requirements 


Annex II 


technical knowledge; EHSR 1.3.4. "Protective clothing containing removable 


protectors" has been added. 


EU-type 


certificates 


Annex V(6), (7) 


and (8) 


Is it necessary to limit the period of validity for 


EU-type examination certificates under 


Regulation (EU) 2016/425, for instance 5 years? 


The new PPE Regulation (EU) 2016/425 includes, in points 6, 7 and 8 of 


Annex III, some references to validity, renewal and expiry of EU-type 


examination certificates. Such references were not present in the previous 


Directive 89/686/EEC and are derived from Decision No 768/2008/EC (Article 


4(5)(e) and Annex II, Module B).  


The period of validity of a newly issued certificate and, where appropriate, of a 


renewed certificate shall not exceed five years. In point 7.6 of Annex III, the 


conditions to be met for a simplified renewal procedure are indicated. 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


ANNEX: visual representation of the transition period 
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1. These PPE Guidelines are intended to be a manual for all parties directly or indirectly 


affected by Regulation (EU) 2016/425
1
, commonly referred to as the PPE (Personal 


Protective Equipment) Regulation, applicable from 21 April 2018, replacing the previous 


Directive 89/686/EEC. 


2. Readers’ attention is drawn to the fact that these Guidelines are intended only to 


facilitate the application of Regulation (EU) 2016/425, directly applicable to the EU 


Member States and legally binding as such. However, this document does represent a 


reference for ensuring consistent application of the PPE Regulation. The PPE Guidelines 


are intended to help ensure the free movement of PPE in the European Union territory
2
 


as a result of the work carried out by the Commission services, Member States’ 


government experts and other parties concerned. 


3. These guidelines have been prepared by the relevant services of the Directorate General 


for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs of the European Commission 


(DG GROW)
3
 in co-operation with representatives and experts from EU/EEA Member 


States, European standardisation, notified bodies, industry and other relevant sectoral 


stakeholders in the PPE Committee Working Group. They are based on the last issue 


(Version 24 August 2017) of the “Guide to application of the PPE Directive 


89/686/EEC”, as well as other horizontal and vertical guidance documents. 


4. The European Commission services will undertake to maintain these Guidelines. It is our 


goal to ensure that the information provided is both timely and accurate. If errors are 


brought to our attention, we will try to correct them as soon as possible. However, the 


Commission accepts no responsibility or liability whatsoever with regard to the 


information in this document. 


This information is: 


 of a general nature only and is not intended to address the specific circumstances of 


any particular individual or entity; 


 not necessarily comprehensive, complete, accurate or up-to-date; 


 sometimes referring to external information over which the Commission services have 


no control and for which the Commission assumes no responsibility; 


 not professional or legal advice. 


5. All references to the CE marking and the EU declaration of conformity in these PPE 


Guidelines relate only to Regulation (EU) 2016/425. To place PPE on the market in the 


European Union territory, all other relevant legislation must be applied. For wider 


                                                 
1 Regulation (EU) 2016/425 of the European Parliament and of the Council of 9 March 2016 on personal 


protective equipment and repealing Council Directive 89/686/EEC. OJEU L 81, 31.3.2016, p. 51. 


2 According to the agreement related to the European Economic Area (EEA) (Decision of the Council and the 


Commission 94/1/EC of 13 December 1993, OJEU L 1, 3.1.1994, p. 1), the territories of Iceland, Liechtenstein 


and Norway have to be considered, for the implementation of Regulation (EU) 2016/425, in the same right as 


of the European Union territory. When this term, European Union territory, is used in these Guidelines, the 


same applies to the EEA territory. Likewise, solely in respect of this Regulation, the responsibilities of the EU 


Member States can also be taken for the national authorities of these three countries. 


3 The former Directorate-General for Enterprise and Industry; until 31 October 2014. 



http://ec.europa.eu/growth/index_en.htm

http://ec.europa.eu/growth/index_en.htm

http://ec.europa.eu/growth/index_en.htm
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information on the whole system, see the latest version of “The ‘Blue Guide’ on the 


implementation of EU product rules”, available in the EU official languages on 


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027. 


6. Further guidance and information can be found on the European Commission’s website 


on EUROPA regarding Personal Protective Equipment (PPE): 


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


equipment/. 


  



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

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

http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/
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The objective of these PPE Guidelines is to clarify certain matters and procedures referred to 


in Regulation (EU) 2016/425 on personal protective equipment. They provide a cross 


reference from the legal text of the Regulation to explanations by EU sectorial experts. The 


Guidelines should be used in conjunction with the Regulation itself and with the European 


Commission’s “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules”. 


These Guidelines are not only for the use of Member States’ competent authorities, but also 


by the main economic operators concerned, such as manufacturers, their trade associations, 


bodies in charge of the preparation of standards as well as those entrusted with the conformity 


assessment procedures. 


First and foremost, this document must ensure that, when correctly applied, the Regulation 


leads to the removal of obstacles and difficulties related to the free circulation (free 


movement) of goods within the European Union (EU) and the European Economic Area 


(EEA) (see footnote 2). It should be noted that the statements in these Guidelines refer only to 


the application of Regulation (EU) 2016/425 unless otherwise indicated. All parties concerned 


should be aware of other requirements, which may also apply. 


The PPE Regulation (EU) 2016/425 is total harmonisation and a “New Approach” legislation 


aligned to the “New Legislative Framework”. It lays down essential health and safety 


requirements (EHSRs) and leaves it to standards, primarily European harmonised standards, 


to give technical expression of the relevant requirements contained in the Regulation. 


Regulation (EU) 2016/425 replaces the previous PPE Directive 89/686/EEC as from 21 April 


2018. After a transition period, as indicated in Article 47, from 21 April 2019 the PPE 


Regulation is the sole legal instrument applicable for products in its scope to be placed on the 


EU/EEA market. 


The reader has to be aware that when PPE is intended for use in a workplace, national and 


Union legislation, intended to ensure the safety of employees, will usually apply. Whereas 


“New Approach / “New Legislative Framework” legislation set the highest possible 


requirements given their overall objectives and hence do not allow for additional national 


provisions within scope, “use” Directives (89/391/EEC
4
, 89/656/EEC


5
) set minimum 


requirements. In effect this means that national authorities, following the agreement of other 


Member States by means of the notification procedure under Directive (EU) 2015/1535
6
, can 


put in place further requirements relating to “use” and selection so long as these do not 


constitute a barrier to trade.  


                                                 
4 Council Directive 89/391/EEC of 12 June 1989 on the introduction of measures to encourage improvements in 


the safety and health of workers at work (OJ L 183, 29.6.1989, p. 1). 


5 Council Directive 89/656/EEC of 30 November 1989 on the minimum health and safety requirements for the 


use by workers of personal protective equipment at the workplace (third individual Directive within the 


meaning of Article 16 (1) of Directive 89/391/EEC) (OJ L 393, 30.12.1989, p. 18). 


6 Directive (EU) 2015/1535 of the European Parliament and of the Council of 9 September 2015 laying down a 


procedure for the provision of information in the field of technical regulations and of rules on Information 


Society services (OJ L 241, 17.9.2015, p. 1). It repealed Directive 98/34/EC and its amendments as from 7 


October 2015. 



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31989L0391

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31989L0656
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REGULATION (EU) 2016/425 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE 


COUNCIL 


of 9 March 2016 


on personal protective equipment and repealing Council Directive 89/686/EEC 


(Text with EEA relevance) 


1. PREAMBLE TO THE PPE REGULATION - THE CITATIONS AND 
THE RECITALS 


 


• 1.1. The citations 


The citations included in the preamble to the PPE Regulation (EU) 2016/425 indicate the 


legal basis of the PPE Regulation, the opinions expressed by the relevant consultative 


Committee and the procedure according to which the Regulation was adopted. 


 


THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION, 


Having regard to the Treaty on the Functioning of the European Union, and in particular 


Article 114 thereof, 


Having regard to the proposal from the European Commission, 


After transmission of the draft legislative act to the national parliaments, 


Having regard to the opinion of the European Economic and Social Committee (
1
), 


Acting in accordance with the ordinary legislative procedure (
2
), 


__________ 


(1) OJ C 451, 16.12.2014, p. 76. 


(2) Position of the European Parliament of 20 January 2016 (not yet published in the Official Journal) and 


decision of the Council of 12 February 2016. 


• 1.2. The legal basis of the PPE Regulation 


The legal basis of the PPE Regulation (EU) 2016/425 is provided by Article 114 of the Treaty 


on the Functioning of the European Union (TFEU)
7
 that enables the European Union to adopt 


measures to harmonise the legislation of the Member States in order to ensure the 


establishment and functioning of the single internal market. Such measures must take as a 


basis the highest possible level of protection of the health and safety of people and of the 


environment. The Regulation thus has a dual objective: to permit the free movement of 


products with the internal market whilst ensuring a high level of protection of health and 


safety. 


 


Following the proposal by the European Commission, the PPE Regulation was adopted by the 


European Parliament and the Council of the European Union after consulting the European 


                                                 
7 OJ C 326, 26.10.2012, p. 47. 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A12012E%2FTXT

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A12012E%2FTXT





 


9 


 


Economic and Social Committee, according to the ordinary legislative procedure (formerly 


known as “co-decision”) set out in Article 294 of the TFEU. 


 


The footnotes to the citation give the references and dates of the successive steps of the 


procedure. The text of the PPE Regulation was published on the Official Journal of the 


European Union (OJEU) L 81, 31.3.2016, p. 51. 


 


• 1.3. The recitals 


The recitals, also known as consideranda, introduce the main provisions of the PPE 


Regulation (EU) 2016/425 and present the reasons for their adoption. Some of the recitals 


explain the changes that have been made compared with the previous Directive 89/686/EEC, 


including also those related to the alignment to the “New Legislative Framework” mainly 


through the provisions of Decision No 768/2008/EC. 


 


The recitals do not have legal force as such; however, they help to understand the PPE 


Regulation, in particular, by clarifying the meaning of certain provisions. When interpreting 


the text of the PPE Regulation, the Courts may take the recitals into consideration in order to 


ascertain the intention of the legislators. 


 


In the following comments, reference is made to the Articles and Annexes of the PPE 


Regulation introduced by each of the recitals. For further explanations, please refer to the 


comments on the Articles and Annexes concerned. 


 


(1) Council Directive 89/686/EEC (
3
) was adopted in the context of establishing the 


internal market, in order to harmonise health and safety requirements for personal 


protective equipment (PPE) in all Member States and to remove obstacles to trade in 


PPE between Member States. 


(2) Directive 89/686/EEC is based on the ‘new approach’ principles, as set out in the 


Council Resolution of 7 May 1985 on a new approach to technical harmonisation and 


standards (
4
). Thus, it sets only the essential requirements applying to PPE, whereas 


technical details are adopted by the European Committee for Standardisation (CEN) 


and the European Committee for Electrotechnical Standardisation (Cenelec) in 


accordance with Regulation (EU) No 1025/2012 of the European Parliament and of 


the Council (
5
). Conformity with the harmonised standards so set, the reference 


numbers of which are published in the Official Journal of the European Union, 


provides a presumption of conformity with the requirements of Directive 


89/686/EEC. Experience has shown that those basic principles have worked well in 


that sector and should be maintained and even further promoted. 


(3) Experience with the application of Directive 89/686/EEC has shown inadequacies 


and inconsistencies in the product coverage and conformity assessment procedures. 


In order to take account of that experience and to provide clarification in relation to 


the framework within which products covered by this Regulation may be made 


available on the market, certain aspects of Directive 89/686/EEC should be revised 


and enhanced. 


(4) Since the scope, the essential health and safety requirements and conformity 


assessment procedures have to be identical in all the Member States there is almost 


no flexibility in transposing a directive based on the new approach principles into 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A12012E%2FTXT

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460483028959&uri=CELEX:32008D0768
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national law. Directive 89/686/EEC should therefore be replaced by a regulation, 


which is the appropriate legal instrument for imposing clear and detailed rules which 


do not give room for divergent transposition by Member States. 


__________ 


(3) Council Directive 89/686/EEC of 21 December 1989 on the approximation of the laws of the Member States 


relating to personal protective equipment (OJ L 399, 30.12.1989, p. 18). 


(4) OJ C 136, 4.6.1985, p. 1. 


(5) Regulation (EU) No 1025/2012 of the European Parliament and of the Council of 25 October 2012 on 


European standardisation, amending Council Directives 89/686/EEC and 93/15/EEC and Directives 94/9/EC, 


94/25/EC(52), 95/16/EC, 97/23/EC, 98/34/EC, 2004/22/EC, 2007/23/EC, 2009/23/EC and 2009/105/EC of 


the European Parliament and of the Council and repealing Council Decision 87/95/EEC and Decision No 


1673/2006/EC of the European Parliament and of the Council (OJ L 316, 14.11.2012, p. 12). 


• 1.4. The previous PPE Directive 


The first recitals recall that the new PPE Regulation (EU) 2016/425 is based on the previous 


PPE Directive 89/686/EEC. This Directive was a total harmonisation directive, i.e. its 


provisions replaced existing divergent national and European legislation which covered the 


same subjects. 


 


Directive 89/686/EEC was applicable from 1 July 1992 and remained in force until 20 April 


2018, according to Article 46 of the PPE Regulation. However, Article 47 provides for 


specific transitional provisions, in particular allowing the placing on the market of products in 


conformity with the Directive until 20 April 2019. 


 


(5) Regulation (EC) No 765/2008 of the European Parliament and of the Council (
6
) lays 


down rules on the accreditation of conformity assessment bodies, provides a 


framework for the market surveillance of products and for controls on products from 


third countries, and lays down the general principles of the CE marking. 


(6) Decision No 768/2008/EC of the European Parliament and of the Council (
1
) lays 


down common principles and reference provisions intended to apply across sectoral 


legislation. In order to ensure consistency with other sectoral product legislation, it is 


appropriate to align certain provisions of this Regulation to that Decision, in so far as 


sectoral specificities do not require a different solution. Therefore, certain 


definitions, the general obligations of economic operators, the presumption of 


conformity, EU declaration of conformity, rules on CE marking, requirements for 


conformity assessment bodies and notification procedures, the conformity 


assessment procedures and the provisions concerning procedures to deal with PPE 


presenting a risk should be adapted to that Decision. 


(7) Regulation (EU) No 1025/2012 provides for a procedure for objections to 


harmonised standards where those standards do not entirely satisfy the requirements 


of this Regulation. 


__________ 


(6) Regulation (EC) No 765/2008 of the European Parliament and of the Council of 9 July 2008 setting out the 


requirements for accreditation and market surveillance relating to the marketing of products and repealing 


Regulation (EEC) No 339/93 (OJ L 218, 13.8.2008, p. 30). 
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(1) Decision No 768/2008/EC of the European Parliament and of the Council of 9 July 2008 on a common 


framework for the marketing of products, and repealing Council Decision 93/465/EEC (OJ L 218, 13.8.2008, 


p. 82). 


• 1.5. The “New Legislative Framework” 


The PPE Regulation (EU) 2016/425 is aligned to the “New Legislative Framework” (NLF), 


configured as the improvement and update of the regulatory method known as the “New 


Approach to technical harmonisation and standards”. The set of legislative acts of the NLF 


includes Regulation (EC) No 765/2008 and Decision No 768/2008/EC. 


 


See also § 1.2. “The ‘New Legislative Framework’” in “The ‘Blue Guide’ on the 


implementation of EU product rules”. 


 


In particular, the aligned contents of the PPE Regulation related – among others – to 


definitions and obligations of economic operators, to notified bodies, to conformity 


assessment procedures and declaration of conformity, come directly from the NLF Decision, 


as additions and/or terminology adaptation. 


 


(8) This Regulation covers PPE which is new to the Union market when it is placed on 


the market; that is to say it is either new PPE made by a manufacturer established in 


the Union or PPE, whether new or second-hand, imported from a third country. 


(9) This Regulation should apply to all forms of supply, including distance selling. 


• 1.6. The scope and the objective of the PPE Regulation 


The PPE Regulation (EU) 2016/425 provides for harmonised requirements and procedures to 


establish compliance for products placed on the EU market, to ensure free movement in the 


EU territory for personal protective equipment in the scope. 


 


The PPE Regulation carries specific obligations for the person (natural or legal) who places 


products on the market be it the manufacturer, its authorised representative or the importer. 


 


The PPE Regulation is applicable to all forms of making products available on the EU market, 


regardless of the selling technique. Therefore, it includes distance selling and selling through 


electronic means (Internet, e-commerce…), as the whole Union harmonisation legislation on 


products. This is particularly related to the definitions (2) “making available on the market” 


and (3) “placing on the market” of Article 3 as well as the contents of Article 4 on “Making 


available on the market”. 


 


(10) Some products on the market that provide a protective function to the user are 


excluded from the scope of Directive 89/686/EEC. In order to ensure as high a level 


of protection for the user of those products as for the user of PPE covered by 


Directive 89/686/EEC, the scope of this Regulation should include PPE for private 


use against heat, in line with similar PPE for professional use which is already 


covered by Directive 89/686/EEC. Artisanal decorative products do not claim to 



http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460482284949&uri=CELEX:32008R0765

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460483028959&uri=CELEX:32008D0768

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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fulfil a protective function, are by definition not personal protective equipment and 


are therefore not concerned by that inclusion. Clothing intended for private use with 


reflective or fluorescent elements included for reasons of design or decoration is not 


personal protective equipment and is therefore not covered by this Regulation. As for 


products intended for private use to protect against atmospheric conditions that are 


not of an extreme nature or to protect against damp and water, including but not 


limited to seasonal clothing, umbrellas and dishwashing gloves, those should also fall 


outside of the scope of this Regulation. It is also appropriate to clarify the list of 


excluded PPE set out in Annex I to Directive 89/686/EEC by adding a reference to 


products covered by other legislation and therefore excluded from the scope of this 


Regulation. 


• 1.7. Exclusions from the scope 


Exclusions from the scope of the PPE Regulation (EU) 2016/425 are laid down in Article 


2(2). 


 


(11) Economic operators should be responsible for the compliance of PPE with the 


requirements of this Regulation, in relation to their respective roles in the supply 


chain, so as to ensure a high level of protection of public interests, such as health and 


safety, and the protection of users, and to guarantee fair competition on the Union 


market. 


(12) All economic operators intervening in the supply and distribution chain should take 


appropriate measures to ensure that they make available on the market only PPE 


which is in conformity with this Regulation. This Regulation should provide a clear 


and proportionate distribution of obligations which correspond to the role of each 


economic operator in the supply and distribution chain. 


(13) In order to facilitate communication between economic operators, national market 


surveillance authorities and consumers, Member States should encourage economic 


operators to include a website address in addition to the postal address. 


• 1.8. Responsibilities of economic operators 


Union harmonisation legislation defines the manufacturer, the authorised representative, the 


importer and the distributor as “economic operators”. Within the “New Legislative 


Framework”, the responsibilities and obligations of the economic operators are defined more 


in detail: all of them have to play key roles in the supply chain, in particular in terms of 


compliance of products, appropriate measures, communication and co-operation. 


 


The inclusion of a website address in addition to the postal address is related to the 


requirements for manufacturers in Article 8(6) and for importers in Article 10(3). In any case, 


a website is additional information, but it is not enough as an address. 


 


See also §§ 3. “The actors in the product supply chain and their obligations” and 4.2.2. 


“Traceability provisions” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules”. 


 



http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027





 


13 


 


(14) The manufacturer, having detailed knowledge of the design and production process, 


is best placed to carry out the conformity assessment procedure. Conformity 


assessment should therefore remain solely the obligation of the manufacturer. 


• 1.9. Responsibilities of manufacturers: conformity assessment 


Conformity assessment according to the conformity assessment procedures applicable to PPE, 


is the responsibility of the manufacturer only, whether the PPE Regulation (EU) 2016/425 


provides for the involvement of a conformity assessment body (notified body) or not. 


 


(15) It is necessary to ensure that PPE from third countries entering the Union market 


complies with the requirements of this Regulation and, in particular, that appropriate 


conformity assessment procedures have been carried out by manufacturers. Provision 


should therefore be made for importers to make sure that PPE they place on the 


market complies with the requirements of this Regulation and that they do not place 


on the market PPE which does not comply with such requirements or which present a 


risk. Provision should also be made for importers to make sure that the conformity 


assessment procedures have been carried out and that the CE marking and technical 


documentation drawn up by manufacturers are available for inspection by the 


competent national authorities. 


(16) The distributor makes PPE available on the market after it has been placed on the 


market by the manufacturer or the importer and should act with due care to ensure 


that its handling of PPE does not adversely affect the compliance of the PPE. 


(17) When placing PPE on the market, every importer should indicate on the PPE his 


name, registered trade name or registered trade mark and the postal address at which 


he can be contacted. Exceptions should be provided for in cases where the size or 


nature of the PPE does not allow it. This includes cases where the importer would 


have to open the packaging to put his name and address on the PPE. 


• 1.10. Responsibilities of importers and distributors 


The importer is the economic operator established in the Union who places a product from a 


third country on the Union market for the first time. The responsibilities and obligations of 


importers are described in Article 10 of the PPE Regulation. 


 


The distributor is a natural or a legal person in the supply chain, other than the manufacturer 


or the importer, who makes a product available on the market. The responsibilities and 


obligations of distributors are described in Article 11 of the PPE Regulation. 


 


(18) Efforts should be made by economic operators to ensure that all relevant 


documentation, such as the user’s instructions, whilst ensuring precise and 


comprehensible information, are easily understandable, take into account 


technological developments and changes to end-user behaviour, and are as up to date 


as possible. When PPE is made available on the market in packages containing 
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multiple units, the instructions and information should accompany each smallest 


commercially available unit. 


• 1.11. Documentation to be provided by economic operators 


Requirements on manufacturer’s instructions and information are set out in point 1.4. of 


Annex II to the PPE Regulation (EU) 2016/425, when the technical documentation for PPE is 


described in Annex III. 


 


(19) Any economic operator who either places PPE on the market under his own name or 


trademark or modifies a product in such a way that compliance with the requirements 


of this Regulation may be affected should be considered to be the manufacturer and 


should assume the obligations of the manufacturer. 


• 1.12. Obligations of the manufacturer for economic operators 


If PPE is marketed under another person’s name or trademark, this person will be considered 


as the manufacturer. 


 


The responsibilities of the manufacturer apply also to any natural or legal person who 


assembles, packs, processes or labels ready-made products and places them on the market 


under his own name or trademark. Further, the responsibility of the manufacturer is placed on 


any person who changes the intended use of a product in such a way that different essential or 


other legal requirements will become applicable, or substantially modifies or re-builds a 


product (thus creating a new product), with a view to placing it on the market. 


 


(20) Distributors and importers, being close to the market place, should be involved in 


market surveillance tasks carried out by the competent national authorities, and 


should be prepared to participate actively, providing those authorities with all 


necessary information relating to the PPE concerned. 


(21) Ensuring traceability of PPE throughout the whole supply chain helps to make 


market surveillance simpler and more efficient. An efficient traceability system 


facilitates the market surveillance authorities’ task of tracing economic operators 


who made non-compliant PPE available on the market. When keeping the 


information required under this Regulation for the identification of other economic 


operators, economic operators should not be required to update such information in 


respect of other economic operators who have either supplied them with PPE or to 


whom they have supplied PPE. 


• 1.13. Information and traceability of PPE for market surveillance 


Economic operators (manufacturers, authorised representatives, distributors and importers) 


must co-operate with national authorities to carry out effective market surveillance activities, 


including provision of information and ensuring the traceability of PPE throughout the whole 


supply chain. 
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Article 13 of the PPE Regulation (EU) 2016/425 deals with “Identification of economic 


operators” (see point 3.6). 


 


(22) In order to simplify and adapt certain essential safety requirements of Directive 


89/686/EEC to the current practice, the requirement to label PPE protecting against 


harmful noise with a comfort index should be removed as experience has shown that 


it is not possible to measure and establish such an index. As regards mechanical 


vibrations, it is appropriate to remove the requirement not to exceed the limit values 


set by Union legislation on the exposure of workers to vibrations since the use of 


PPE alone is not able to achieve this objective. As regards PPE protecting against 


radiation, it is no longer necessary to require that the instructions for use supplied by 


the manufacturer indicate transmission curves, since the indication of the protection 


factor is more useful and is sufficient for the user. 


• 1.14. Noise, vibrations and radiation 


Specific requirements on protection against the harmful effects of noise are laid down in point 


3.5. of Annex II to the PPE Regulation (EU) 2016/425. 


 


(23) It is necessary to clearly specify the relationship with, and the scope of this 


Regulation as regards, the entitlement of Member States to lay down requirements 


for the use of PPE at the workplace, in particular pursuant to Council Directive 


89/656/EEC (
1
), in order to avoid any confusion and ambiguity and hence ensure the 


free movement of compliant PPE. Article 4 of that Directive obliges employers to 


provide PPE which complies with the relevant Union provisions on design and 


manufacture with respect to safety and health. Pursuant to that Article, manufacturers 


of PPE who provide that PPE to their employees must ensure that such PPE fulfils 


the requirements laid down in this Regulation. 


__________ 


(1) Council Directive 89/656/EEC of 30 November 1989 on the minimum health and safety requirements for the 


use by workers of personal protective equipment at the workplace (third individual directive within the 


meaning of Article 16(1) of Directive 89/391/EEC) (OJ L 393, 30.12.1989, p. 18). 


• 1.15. Use of PPE at the workplace 


Recital 23 of the PPE Regulation (EU) 2016/425 makes reference to the Occupational Safety 


and Health Directive 89/656/EEC on use of personal protective equipment, which is the 


“workplace” legislation related to the “product” legislation on PPE. 


 


(24) Market surveillance authorities should have easy access to the EU declaration of 


conformity. In order to fulfil that requirement, manufacturers should ensure that PPE 


is accompanied either by a copy of the EU declaration of conformity or by the 


internet address at which the EU declaration of conformity can be accessed. 


(25) To ensure effective access to information for market surveillance purposes, the 


information required to identify all applicable Union acts for PPE should be available 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:01989L0656-20070627

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:01989L0656-20070627
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in a single EU declaration of conformity. In order to reduce the administrative 


burden on economic operators, it should be possible for that single EU declaration of 


conformity to be a dossier made up of relevant individual declarations of conformity. 


• 1.16. The EU declaration of conformity 


Recitals 24 and 25 of the PPE Regulation (EU) 2016/425 introduce the provisions related to 


the EU declaration of conformity, to be drawn up by the manufacturer for products to be 


placed on the EU market. The PPE Regulation includes such provisions in Article 15 (in 


particular, paragraph 3 on the single EU declaration of conformity) and in Annex IX setting 


out the model structure. 


 


See also § 4.4 “EU declaration of conformity” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of 


EU product rules”. 


 


(26) In order to increase the efficiency of market surveillance, it is necessary to extend the 


obligation to draw up complete technical documentation to all PPE. 


• 1.17. Technical documentation 


Technical documentation for PPE is described in Annex III to the PPE Regulation (EU) 


2016/425. 


 


(27) In order to ensure that PPE is examined on the basis of the state of the art, the limit 


of validity of the EU type-examination certificate should be set at a maximum of five 


years. A process for reviewing the certificate should be provided for. A minimum 


content of the certificate should be required in order to facilitate the work of the 


market surveillance authorities. 


(28) A simplified procedure should be applied in the case of renewal of the EU type- 


examination certificate where the manufacturer has not modified the approved type 


and the harmonised standards or other technical specifications applied by the 


manufacturer have not been changed and continue to meet the essential health and 


safety requirements in the light of the state of the art. In such cases, additional tests 


or examinations should not be necessary and the administrative burden and related 


costs should be kept to a minimum. 


• 1.18. The EU type-examination certificate 


Provisions on the EU type-examination certificate are included in Annex V to the PPE 


Regulation (EU) 2016/425. 


(29) The CE marking, indicating the conformity of a product, is the visible consequence 


of a whole process comprising conformity assessment in a broad sense. The general 


principles governing the CE marking are set out in Regulation (EC) No 765/2008. 



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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Rules governing the affixing of the CE marking on PPE should be laid down in this 


Regulation. 


• 1.19. The CE marking 


Recital 29 of the PPE Regulation (EU) 2016/425 introduces the provisions related to the CE 


marking, making reference to the general principles set out in Article 30 of the “New 


Legislative Framework” Regulation (EC) No 765/2008. The PPE Regulation includes the 


reference to those provisions as well as the rules and conditions for affixing the CE marking 


in Articles 16 and 17. 


 


See also § 4.5.1. “CE marking” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product 


rules”. 


 


(30) In order to ensure compliance with the essential health and safety requirements laid 


down in this Regulation, it is necessary to lay down appropriate conformity 


assessment procedures to be followed by the manufacturer. Directive 89/686/EEC 


classifies PPE into three categories that are subject to different conformity 


assessment procedures. In order to ensure a consistently high level of safety of all 


PPE, the range of products subject to one of the conformity assessment procedures 


relating to the production phase should be enlarged. The conformity assessment 


procedures for each category of PPE should be set, as far as possible, on the basis of 


the conformity assessment modules laid down in Decision No 768/2008/EC. 


(31) The conformity assessment procedures should be adapted to the specific conditions 


of the manufacture of PPE produced in series where each item is adapted to fit an 


individual user, and of PPE produced as a single unit to fit an individual user. 


• 1.20. Conformity assessment procedures 


Among the modules established by the Decision No 768/2008/EC within the “New 


Legislative Framework”, the PPE Regulation (EU) 2016/425 includes five modules for 


conformity assessment procedures (Annexes IV to VIII) for assessing the conformity of PPE 


with the applicable essential health and safety requirements laid down in Annex II: 


 Annex IV: Internal production control (Module A) 


 Annex V: EU type-examination (Module B) 


 Annex VI: Conformity to type based on internal production control (Module C) 


 Annex VII: Conformity to type based on internal production control plus supervised 


product checks at random intervals (Module C2) 


 Annex VIII: Conformity to type based on quality assurance of the production process 


(Module D) 


 


See also § 5.1. “Modules for conformity assessment” in “The ‘Blue Guide’ on the 


implementation of EU product rules”. 


 


(32) It is necessary to ensure a uniformly high level of performance of bodies performing 


conformity assessment of PPE throughout the Union, and all such bodies should 


perform their functions at the same level and under conditions of fair competition. 



http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460482284949&uri=CELEX:32008R0765

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460483028959&uri=CELEX:32008D0768

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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Therefore obligatory requirements should be set for conformity assessment bodies 


wishing to be notified in order to provide conformity assessment services. 


(33) If a conformity assessment body demonstrates conformity with the criteria laid down 


in harmonised standards, it should be presumed to comply with the corresponding 


requirements set out in this Regulation. 


(34) In order to ensure a consistent level of quality in the performance of conformity 


assessment of PPE, it is also necessary to set requirements for notifying authorities 


and other bodies involved in the assessment, notification and monitoring of notified 


bodies. 


(35) The system set out in this Regulation should be complemented by the accreditation 


system provided for in Regulation (EC) No 765/2008. Since accreditation is an 


essential means of verifying the competence of conformity assessment bodies, it 


should also be used for the purposes of notification. 


(36) Transparent accreditation as provided for in Regulation (EC) No 765/2008, ensuring 


the necessary level of confidence in certificates of conformity, should be considered 


by the national public authorities throughout the Union as the preferred means of 


demonstrating the technical competence of conformity assessment bodies. However, 


national authorities may consider that they possess the appropriate means of carrying 


out that evaluation themselves. In such cases, in order to ensure the appropriate level 


of credibility of evaluations carried out by other national authorities, they should 


provide the Commission and the other Member States with the necessary 


documentary evidence demonstrating the compliance of the conformity assessment 


bodies evaluated with the relevant regulatory requirements. 


(37) Conformity assessment bodies frequently subcontract parts of their activities linked 


to the assessment of conformity or have recourse to a subsidiary. In order to 


safeguard the level of protection required for the PPE to be placed on the market, it is 


essential that conformity assessment subcontractors and subsidiaries fulfil the same 


requirements as notified bodies in relation to the performance of conformity 


assessment tasks. Therefore, it is important that the assessment of the competence 


and the performance of bodies to be notified, and the monitoring of bodies already 


notified, cover also activities carried out by subcontractors and subsidiaries. 


(38) Since notified bodies may offer their services throughout the Union, it is appropriate 


to give the other Member States and the Commission the opportunity to raise 


objections concerning a notified body. It is therefore important to provide for a 


period during which any doubts or concerns as to the competence of conformity 


assessment bodies can be clarified before they start operating as notified bodies. 


(39) In the interests of competitiveness, it is crucial that notified bodies apply the 


conformity assessment procedures without creating unnecessary burdens for 


economic operators. For the same reason, and to ensure equal treatment of economic 


operators, consistency in the technical application of the conformity assessment 


procedures needs to be ensured. That can best be achieved through appropriate 


coordination and cooperation between notified bodies. 


(40) Interested parties should have the right to appeal against the result of a conformity 


assessment carried out by a notified body. For that reason, it is important to ensure 


that an appeal procedure against decisions taken by notified bodies is available. 
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• 1.21. Conformity assessment bodies: notified bodies 


Conformity assessment bodies, known as notified bodies for being notified by the competent 


national authorities of the EU Member States to the Commission and to the other Member 


States, are required to intervene in three conformity assessment procedures of the PPE 


Regulation (EU) 2016/425, as indicated in: 


 Annex V: EU type-examination (Module B) 


 Annex VII: Conformity to type based on internal production control plus supervised 


product checks at random intervals (Module C2) 


 Annex VIII: Conformity to type based on quality assurance of the production process 


(Module D) 


 


The PPE Regulation devotes the whole Chapter V – Articles 20 to 36 – to notified bodies, 


basically reproducing the relevant contents of the Decision No 768/2008/EC. Rules on 


accreditation for notified bodies are provided in the Regulation (EC) No 765/2008. 


 


See also §§ 5.2 “Conformity assessment bodies” and 5.3 “Notification”, as well as § 6 


“Accreditation”, in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules”. 


 


(41) Member States should take all appropriate measures to ensure that PPE covered by 


this Regulation may be placed on the market only if, when properly stored and used 


for its intended purpose, or under conditions of use which can be reasonably 


foreseen, it does not endanger the health or safety of persons. PPE covered by this 


Regulation should be considered as non-compliant with the essential health and 


safety requirements laid down in this Regulation only under conditions of use which 


can be reasonably foreseen, that is when such use could result from lawful and 


readily predictable human behaviour. 


(42) In order to ensure legal certainty, it is necessary to clarify that rules on Union market 


surveillance and control of products entering the Union market provided for in 


Regulation (EC) No 765/2008 apply to PPE covered by this Regulation. This 


Regulation should not prevent Member States from choosing the competent 


authorities to carry out those tasks. 


• 1.22. Compliance of products on the market and market surveillance 


The term “market surveillance” designates the activity of the competent national authorities of 


the Member States, checking the conformity of products subject to the EU harmonisation 


legislation, after they have been placed on the EU market, and taking the necessary action to 


deal with non-compliant products. 


 


See also § 7 “Market surveillance” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU 


product rules”. 


 


(43) Directive 89/686/EEC already provides for a safeguard procedure which is necessary 


to allow for the possibility of contesting the conformity of a product. In order to 


increase transparency and to reduce processing time, it is necessary to improve the 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460483028959&uri=CELEX:32008D0768

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460482284949&uri=CELEX:32008R0765

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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existing safeguard procedure, with a view to making it more efficient and drawing on 


the expertise available in Member States. 


(44) The existing system should be supplemented by a procedure under which interested 


parties are informed of measures intended to be taken with regard to PPE presenting 


a risk to the health or safety of persons. It should also allow market surveillance 


authorities, in cooperation with the relevant economic operators, to act at an earlier 


stage in respect of such PPE. 


(45) Where the Member States and the Commission agree as to the justification of a 


measure taken by a Member State, no further involvement of the Commission should 


be required, except where non-compliance can be attributed to shortcomings of a 


harmonised standard. 


• 1.23. The safeguard clause procedure 


Article 39 of the PPE Regulation (EU) 2016/425 describes the Union safeguard procedure. It 


comes from Decision No 768/2008/EC, with the aim to make it more efficient and effective in 


terms of information, communication, resources and results. 


 


See also § 7.5.1. “Safeguard mechanisms” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU 


product rules”. 


 


(46) In order to take into account technical progress and knowledge or new scientific 


evidence, the power to adopt acts in accordance with Article 290 of the Treaty on the 


Functioning of the European Union should be delegated to the Commission in 


respect of amending the categories of risks against which the PPE is intended to 


protect users. It is of particular importance that the Commission carry out appropriate 


consultations during its preparatory work, including at expert level. The 


Commission, when preparing and drawing up delegated acts, should ensure a 


simultaneous, timely and appropriate transmission of relevant documents to the 


European Parliament and to the Council. 


(47) In order to ensure uniform conditions for the implementation of this Regulation, 


implementing powers should be conferred on the Commission. Those powers should 


be exercised in accordance with Regulation (EU) No 182/2011 of the European 


Parliament and of the Council (
1
). 


(48) The advisory procedure should be used for the adoption of implementing acts 


requesting the notifying Member State to take the necessary corrective measures in 


respect of notified bodies that do not meet or no longer meet the requirements for 


their notification. 


(49) The examination procedure should be used for the adoption of implementing acts 


with respect to compliant PPE which presents a risk to the health or safety of persons 


or to other aspects of public interest protection. 


(50) The Commission should adopt immediately applicable implementing acts where, in 


duly justified cases relating to compliant PPE which presents a risk to the health or 


safety of persons, imperative grounds of urgency so require. 


__________ 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460483028959&uri=CELEX:32008D0768

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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(1) Regulation (EU) No 182/2011 of the European Parliament and of the Council of 16 February 2011 laying 


down the rules and general principles concerning mechanisms for control by Member States of the 


Commission's exercise of implementing powers (OJ L 55, 28.2.2011, p. 13). 


• 1.24. Delegated and implementing powers and procedures 


Delegated and implementing powers are conferred and monitored by the EU legislators 


(European Parliament and the Council) to the European Commission to ensure that certain 


measures are uniformly implemented across the EU, in accordance with Article 291 of the 


Treaty on the Functioning of the European Union (TFEU). Regulation (EU) No 182/2011 (the 


“Comitology Regulation”) establishes the rules and general principles on the exercise of such 


implementing powers by the Commission. 


 


Within the PPE Regulation (EU) 2016/425, delegated acts can be adopted to adapt the risk 


categories of PPE laid down in Annex I to the evolution of technical progress). 


 


On the other hand, adoption of an implementing act is required in case of objections raised 


concerning a notified body and in case of compliant products on the market presenting a risk. 


According to Article 2(2) and (3) of Regulation (EU) No 182/2011, the examination 


procedure applies for implementing acts with respect to products, being related to “protection 


of the health or safety of humans and animals” (b)(iii), when the advisory procedure applies 


for implementing acts on corrective measures in respect of notified bodies. 


 


(51) In line with established practice, the committee set up by this Regulation can play a 


useful role in examining matters concerning the application of this Regulation raised 


either by its chair or by a representative of a Member State in accordance with its 


rules of procedure. 


(52) When matters relating to this Regulation, other than its implementation or 


infringements, are being examined, i.e. in a Commission expert group, the European 


Parliament should in line with existing practice receive full information and 


documentation and, where appropriate, an invitation to attend such meetings. 


• 1.25. The PPE Committee 


The PPE Regulation (EU) 2016/425 establishes in Article 44 a Committee to deal with the 


different questions related to the implementation, application and management of the PPE 


Regulation. 


 


According to Regulation (EU) No 182/2011 (the “Comitology Regulation”), the Committee 


has an obligation of provision of information and documentation to the European Parliament, 


about the issues under discussion, other than those specifically related to the implementation 


or infringements of the PPE Regulation. 


 


(53) The Commission should, by means of implementing acts and, given their special 


nature, acting without the application of Regulation (EU) No 182/2011, determine 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A12012E%2FTXT

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460482606296&uri=CELEX:32011R0182

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32011R0182
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whether measures taken by Member States in respect of non-compliant PPE are 


justified or not. 


• 1.26. Implementing acts concerning measures on non-compliant products 


Adoption of an implementing act by the Commission is required not only in cases related to 


notified bodies or to compliant products presenting a risk, but also when Member States take 


actions in respect of non-compliant products (“the safeguard clause procedure”). 


 


(54) In order to allow manufacturers and other economic operators sufficient time to 


adapt to the requirements of this Regulation, it is necessary to provide for a sufficient 


transitional period after the entry into force of this Regulation during which PPE 


which complies with Directive 89/686/EEC may still be placed on the market. 


• 1.27. Transitional provisions 


Specific transitional provisions for products and certificates, from the previous Directive 


89/686/EEC to the new PPE Regulation (EU) 2016/425, are provided for in Article 47. 


 


A “Guidance document on the PPE transition from Directive 89/686/EEC to Regulation (EU) 


2016/425” is available on the Commission’s website on Personal Protective Equipment 


(PPE). The website also includes a list of “Frequently Asked Questions and Answers”, 


covering both horizontal and sectorial questions, this is to say, those common to all the EU 


legislation aligned to the “New Legislative Framework” and those specifically related to the 


PPE Regulation. It was issued in March 2017 and reflects the results of discussions developed 


during the transition period, notably at the workshop held in Brussels on 16 November 2016. 


 


(55) Member States should lay down rules on penalties applicable to infringements of this 


Regulation and ensure that those rules are enforced. The penalties provided for 


should be effective, proportionate and dissuasive. 


• 1.28. Enforcement: penalties 


Provisions on penalties are laid down in Article 45 of the PPE Regulation (EU) 2016/425. 


 


(56) Since the objective of this Regulation, namely to ensure that PPE on the market 


fulfils the requirements providing for a high level of protection of health and safety 


of users, whilst guaranteeing the functioning of the internal market, cannot be 


sufficiently achieved by the Member States, but can rather, by reason of its scale and 


effects, be better achieved at Union level, the Union may adopt measures, in 


accordance with the principle of subsidiarity set out in Article 5 of the Treaty on 


European Union. In accordance with the principle of proportionality, as set out in 


that Article, this Regulation does not go beyond what is necessary in order to achieve 


that objective. 



https://ec.europa.eu/docsroom/documents/22106/attachments/1/translations/en/renditions/native

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/22106/attachments/1/translations/en/renditions/native

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

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

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/
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• 1.29. Subsidiarity and proportionality 


Recital 56 of the PPE Regulation (EU) 2016/425 makes reference to the principles of 


subsidiarity and proportionality set out in Article 5 of the Treaty on European Union (TEU). 


According to these principles, the European Union shall take action only if the same 


objectives cannot be better achieved by the action of the Member States. 


 


In fact, without any EU harmonised legislation on PPE, manufacturers of PPE would have to 


apply different rules, requirements and procedures for safety of products in each EU Member 


State, which would both constitute a serious obstacle to the single internal market (free 


circulation of goods) and be a less effective means of ensuring and improving safety of PPE. 


 


(57) Directive 89/686/EEC has been amended several times. Since further substantial 


amendments are to be made and in order to ensure a uniform implementation 


throughout the Union, Directive 89/686/EEC should be repealed, 


• 1.30. Repeal of Directive 89/686/EEC 


The repeal of the previous Directive 89/686/EEC is prescribed in Article 46 of the PPE 


Regulation (EU) 2016/425, with effect from 21 April 2018. However, Article 47 provides for 


specific transitional provisions, in particular allowing the placing on the market of products in 


conformity with the Directive until 20 April 2019. 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A12012M%2FTXT
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2. CHAPTER I - GENERAL PROVISIONS 


 


• 2.1. Article 1 - Subject matter 


Article 1 


Subject matter 


This Regulation lays down requirements for the design and manufacture of personal 


protective equipment (PPE) which is to be made available on the market, in order to 


ensure protection of the health and safety of users and establish rules on the free 


movement of PPE in the Union. 


 


The PPE Regulation (EU) 2016/425 applies to personal protective equipment (PPE) intended 


for use in domestic, leisure and sports activities, as well as for professional use. 


 


The objectives of the PPE Regulation are: 


 to provide the Essential Health and Safety Requirements (EHSRs) which the PPE must 


satisfy to ensure protection of the health and safety of the intended users; 


 to ensure free movement of PPE within the internal market of the European Union. 


 


• 2.2. Article 2 - Scope 


Article 2 


Scope 


1. This Regulation applies to PPE. 


. . . 


 


The PPE Regulation (EU) 2016/425 applies to each individual PPE which is placed on the 


Union market. Consequently, the PPE Regulation applies to new PPE manufactured in the 


Member States, and to new and used PPE imported from outside of the European Union. 


 


The provisions of the PPE Regulation do not apply to PPE intended to be placed on the 


market in a country outside the European Union, or imported into the Union for re-export to a 


country outside the European Union. 


 


Article 2 (continued) 


2. This Regulation does not apply to PPE: 


. . . 


 


The PPE Regulation does not apply to clothing intended for private use with reflective or 


fluorescent elements included only for reasons of design or decoration. However, if the 


manufacturer claims that the product has a protective function, or if a product is sold and 
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marketed for use as PPE, it shall fulfil the applicable EHSR of the PPE Regulation. If the 


information provided or the appearance of the product can give the impression that the 


product can be used as a high visibility PPE, it shall also fulfil the applicable EHSR of the 


PPE Regulation, unless a clear warning stating that the product is not intended for use as PPE 


is added to the product. 


 


Barrier creams, as for example creams protecting against natural UV-radiation, are not PPE 


under the PPE Regulation because the definition of PPE is not fulfilled. 


 


Article 2(2) (continued) 


(a) specifically designed for use by the armed forces or in the maintenance of law and 


order; 


. . . 


 


PPE designed and manufactured for military or police purposes means PPE designed and 


intended to be used exclusively for such purposes. This exclusion applies to all categories of 


PPE. However, PPE which can be used by armed forces or in the maintenance of law and 


order that is not specifically designed for their use is covered by the PPE Regulation, for 


example high-visibility clothing with a logo of the Police force. Equipment used by 


firefighters is PPE with regard to the PPE Regulation. 


 


Bullet-proof and knife stab protective equipment, for example for security guards, are PPE 


and are not covered by the exclusion relating to the armed forces or the maintenance of law 


and order. 


 


It is permitted for a manufacturer to use the EHSRs of the Regulation or relevant harmonised 


European standards when specifically designing and manufacturing protective equipment 


exclusively for use by armed forces or in the maintenance of law and order, but this PPE must 


not be marked with the CE marking, unless other applicable Union harmonisation legislation 


would require CE marking. 


 


Article 2(2) (continued) 


(b) designed to be used for self-defence, with the exception of PPE intended for 


sporting activities; 


. . . 


 


Equipment designed for self-defence is excluded from the PPE Regulation. Examples of such 


equipment are aerosol canisters and personal deterrent weapons. 


 


PPE intended to protect against injuries in self-defence sporting activities, for example 


protective equipment for fencing or for martial arts as karate (see standards series EN 13277), 


fall under the PPE Regulation. This specific “exclusion from the exclusion” was introduced in 


the PPE Regulation in order to ensure that these kinds of PPE for sporting activities remain 


covered by the PPE Regulation. 
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Article 2(2) (continued) 


(c) designed for private use to protect against: 


(i) atmospheric conditions that are not of an extreme nature, 


(ii) damp and water during dishwashing; 


. . . 


 


PPE designed and manufactured for private use to provide protection against weather 


(atmospheric) conditions, including but not limited to seasonal clothing e.g. rainwear and 


clothing protecting against cold that is not extreme, does not fall under the scope of the PPE 


Regulation. Natural UV-radiation (sunlight) is not an atmospheric condition. 


 


However, PPE for professional use designed and manufactured to provide protection against 


weather conditions which are neither exceptional nor extreme fall under the PPE Regulation. 


For example, rainwear and protection against cold in normal weather conditions for 


professional use is included in the scope of the PPE Regulation. 


 


Dishwashing gloves for private use and solely designed and manufactured to provide 


protection against damp and water, do not fall under the scope of the PPE Regulation. 


 


Protection against heat for private use, for example oven gloves and mitts, was excluded from 


the previous PPE Directive but is included in the PPE Regulation. Artisanal decorative 


products which do not claim to protect against heat, for example self-crocheted “potholders” 


from bazars with decorative function only, are by definition not PPE (see Recital 10). 


 


Article 2(2) (continued) 


(d) for exclusive use on seagoing vessels or aircraft that are subject to the relevant 


international treaties applicable in Member States; 


. . . 


 


This refers to PPE intended for the protection or rescue of persons on seagoing vessels or 


aircraft, not worn all the time i.e. only used in case of emergency. The term “seagoing vessels 


and aircraft” refer exclusively to those carrying passengers and to seagoing vessels subject to 


the international conventions such as the International Maritime Organisation (IMO) or the 


International Civil Aviation Organisation (ICAO). 


 


Article 2(2) (continued) 


(e) for head, face or eye protection of users, that is covered by Regulation No 22 of the 


United Nations Economic Commission for Europe on uniform provisions concerning 


the approval of protective helmets and their visors for drivers and passengers of 


motorcycles and mopeds. 
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• 2.3. Article 3 - Definitions 


Article 3 


Definitions 


For the purposes of this Regulation, the following definitions apply: 


(1) ‘personal protective equipment’ (PPE) means: 


(a) equipment designed and manufactured to be worn or held by a person for protection 


against one or more risks to that person’s health or safety; 


. . . 


 


The field of PPE is not limited to equipment used by employees or workers in general, but 


extends to areas unconnected with work, such as sports and leisure activities. Sunglasses, 


cycling or riding helmets, gardening gloves, shin-guards for footballers, harnesses for 


mountaineering, are all PPE. 


 


This definition has proved readily understandable to equipment manufacturers and users alike, 


although some borderline cases still raise questions. Every term in the definition is important: 


 


 PPE is “worn” in the sense that clothing, glasses, hearing protectors or fall arrest 


harnesses are worn. Indeed much PPE is clothing, be it garments, headgear, gloves or 


footwear. Other PPE is to be “held” in the hand, such as screens to protect the eyes and 


face during welding. The protection provided by PPE thus depends on an action by the 


person exposed to the hazard: the donning or holding of the equipment. 


Portable equipment which is neither worn nor held during use is not considered as PPE. 


So, for example, insulating mats or stools used by electricians for live working, or 


protective screens placed in the work stations are not regarded as PPE. 


 


 PPE is worn or held “by a person”. This is what distinguishes personal equipment from 


collective protective equipment. Significantly, the terms of the definition of PPE place it 


within the broad field of the protection of persons. 


  


 PPE is used “for protection” of the individual. Generally the equipment forms a shield 


between part of the body and the hazard for the protection of the individual against any 


type of risk: a shield of leather against rough surfaces which may graze the skin on hands, 


a shield of filtering glass against radiation which may injure the eyes, a shield of lead 


against X-rays which can damage body cells, and so on. This role of PPE as a shield is 


underlined by the pictograms which are sometimes chosen by PPE standards to symbolise 


protection against different hazards: a symbol representing the hazard is shown within a 


shield. 


On the other hand, equipment warning against risks, but which do not have a protective 


function, such as stand-alone alarm devices e.g., gas detectors or oxygen depletion 


detectors, are not classed as PPE. However if these devices are integrated in the PPE then 


they are to be considered as integral part of the PPE. (see also EHSR 2.8 3
rd


 paragraph 


and EHSR 3.11 b) 


 


 PPE protects against “one or more risks”. Risk can be defined as the conjunction of two 


elements: a hazard, which is a phenomenon which may cause harm, and the probability of 
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a person being exposed to that hazard
8
. Since PPE is designed to protect against risks, its 


function is to prevent the occurrence of harm to the exposed person. Consequently, when 


several risks exist simultaneously, the PPE has to protect against all the risks, not just 


against one of them. 


 


This is what differentiates PPE from equipment used after harm has occurred, such as rescue 


or first-aid equipment, which also tends to be used by third parties. Equipment used by a 


rescuer is not classed as PPE, unless used to protect the rescuer himself, for example, 


respiratory protective devices used by firemen when retrieving people from smoke-filled 


buildings. 


 


Equipment with non-automatic protective function, i.e. where the protective function has to 


be manually activated, is considered as PPE subject to the PPE Regulation. 


 


The risks involved are those which may harm the user of the equipment. Equipment used to 


protect people other than the wearer, such as masks used to protect hospital patients, is not 


PPE. Nevertheless all equipment worn by health care personnel to protect themselves is PPE. 


Similar equipment for protecting goods, such as gloves worn to protect foodstuffs or 


electronic components, is not PPE. 


 


Article 3 (continued) 


(b) interchangeable components for equipment referred to in point (a) which are 


essential for its protective function; 


. . . 


 


Interchangeable components are components used exclusively for the equipment referred to in 


Article 3(a). Items under this category are for example filters for respiratory protective 


devices and welding filters for eye protection. They are essential for the protective function 


and a part of the equipment referred to in Article 3(a). 


 


Items of the PPE to be replaced by original parts or parts according to manufacturer’s 


instructions and information and that has no impact on the protective function of the PPE do 


not fall under this definition. For example hygiene pads for protective earmuffs and sweat 


bands for safety helmets. 


 


Article 3 (continued) 


(c) connexion systems for equipment referred to in point (a) that are not held or worn 


by a person, that are designed to connect that equipment to an external device or to a 


                                                 
8 In the “RAPEX Guidelines” (Commission Decision of 16 December 2009 laying down guidelines for the 


management of the Community Rapid Information System ‘RAPEX’ established under Article 12 and of the 


notification procedure established under Article 11 of Directive 2001/95/EC (the General Product Safety 


Directive) (notified under document C(2009) 9843) (2010/15/EU) (OJ L 22, 26.1.2010, p. 1), “risk” is defined 


as “combination of hazard and probability” and “the combination of the severity of possible damage to the 


consumer and the probability that this damage should occur” (point 2.1. of the “Risk Assessment Guidelines 


for Consumer Products”). In the Machinery Directive 2006/42/EC, “risk” is defined as “a combination of the 


probability and the degree of an injury or damage to health that can arise in a hazardous situation (Annex I, 


1.1.1.(e)). 
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reliable anchorage point, that are not designed to be permanently fixed and that do 


not require fastening works before use; 


. . . 


 


Connexion systems are regarded as PPE when tools are not needed to fasten or remove the 


connexion system. An air line linking respiratory equipment to a compressor is an example of 


a connexion system. 


 


In contrary, a connexion system is not PPE when permanently fixed and when tools are 


needed to fasten or remove the connexion system to or from a structure. For example, anchor 


devices that are a part of the structure or require tools for its installation, for example in 


building and on machinery, are not regarded as PPE. 


 


Article 3 (continued) 


(2) ‘making available on the market’ means any supply of PPE for distribution or use on 


the Union market in the course of a commercial activity, whether in return for 


payment or free of charge; 


. . . 


 


A PPE is made available on the market when supplied for distribution, consumption or use on 


the Union market in the course of a commercial activity, whether in return for payment or free 


of charge. 


 


“Making available” supposes an offer or an agreement (written or verbal) between two or 


more legal or natural persons for the transfer of the PPE after the stage of manufacture has 


taken place, that is, either the transfer of ownership, or the physical hand-over of the PPE by 


the manufacturer, his authorised representative in the EU or the importer to the person 


responsible for distributing these onto the EU market or the passing of the PPE to the final 


consumer, intermediate supplier or user in a commercial transaction, for payment or free of 


charge, regardless of the legal instrument upon which the transfer is based (sale, loan, hire, 


leasing, gift, or any other type of commercial legal instrument). The PPE must comply with 


the PPE Regulation at the moment of the first making available, that is, the placing on the 


market. 


 


See also § 2.2. “Making available on the market” in “The ‘Blue Guide’ on the 


implementation of EU product rules”. 


 


Article 3 (continued) 


(3) ‘placing on the market’ means the first making available of PPE on the Union 


market; 


. . . 


 


A PPE is placed on the market when it is made available for the first time on the European 


Union market, against payment or free of charge, for the purpose of distribution in the EU 


territory. It refers to each individual PPE and not to a type of PPE or series of PPE. 



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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PPE made available on the market must comply with the applicable Union harmonisation 


legislation at the moment of placing on the market. 


 


See also § 2.3. “Placing on the market” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU 


product rules”. 


 


Article 3 (continued) 


(4) ‘manufacturer’ means any natural or legal person who manufactures PPE or has it 


designed or manufactured, and markets it under his name or trademark; 


. . . 


 


For the obligations of manufacturers, see Article 8. 


 


According to the definition, the manufacturer may design and manufacture the PPE itself, or 


alternatively may use bought-in items, third-party subcontractor services or components, CE 


marked or not, to assist in the manufacture of the PPE. 


 


Whoever substantially modifies a PPE already placed on the market resulting in an “as-new” 


product, such that its health and safety characteristics (and/or performance) are in any way 


affected, with a view to placing it on the EU market, also becomes a manufacturer. 


 


The responsibilities of the manufacturer apply also to any natural or legal person who 


assembles, packs, processes or labels ready-made PPE and places them on the market under 


his own name or trademark. 


 


See also § 3.1. “Manufacturer” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product 


rules”. 


 


Article 3 (continued) 


(5) ‘authorised representative’ means any natural or legal person established within the 


Union who has received a written mandate from a manufacturer to act on his behalf 


in relation to specified tasks; 


. . . 


 


For the obligations of authorised representatives, see Article 9. 


 


An authorised representative is the person expressly appointed by the manufacturer by a 


written mandate to act on his behalf in respect of certain manufacturer’s obligations within the 


EU. The extent to which the authorised representative may enter into commitments binding 


on the manufacturer is restricted by the relevant Articles of the PPE Regulation and 


determined by the mandate conferred on him by the latter. 


 


When appointed, they must at least keep the EU declaration of conformity and the technical 


documentation within the EU at the disposal of the competent authorities; provide the 


competent authorities, upon request, with the information and documentation necessary to 
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demonstrate the conformity of a product; and cooperate with the competent national 


authorities on any action taken to eliminate the risks posed by products covered by their 


mandate. They may also be appointed to affix the CE marking or draw up and sign the EU 


declaration of conformity. 


 


See also § 3.2. “Authorised representative” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of 


EU product rules”. 


 


Article 3 (continued) 


(6) ‘importer’ means any natural or legal person established within the Union who 


places PPE from a third country on the Union market; 


. . . 


 


For the obligations of importers, see Article 10. 


 


The importer is the economic operator established in the EU who places a product from a 


third country on the Union market. 


 


See also § 3.3. “Importer” and § 2.8. “Geographical application (EEA EFTA States, 


overseas countries and territories (OCTS), Turkey)” in “The ‘Blue Guide’ on the 


implementation of EU product rules”. 


 


Article 3 (continued) 


(7) ‘distributor’ means any natural or legal person in the supply chain, other than the 


manufacturer or the importer, who makes PPE available on the market; 


. . . 


 


For the obligations of distributors, see Article 11. 


 


The distributor is a natural or a legal person in the supply chain, other than the manufacturer 


or the importer, who makes a product available on the market. 


 


See also § 3.4. “Distributor” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product 


rules”. 


 


Article 3 (continued) 


(8) ‘economic operators’ means the manufacturer, the authorised representative, the 


importer and the distributor; 


. . . 


 


The “New Legislative Framework” as in Decision No 768/2008/EC defines the manufacturer, 


the authorised representative, the importer and the distributor as “economic operators”. Users 


are not economic operators. 
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Article 3 (continued) 


(9) ‘technical specification’ means a document that prescribes technical requirements to 


be fulfilled by PPE; 


. . . 


 


This is a very general concept that includes different kinds of technical requirements for PPE 


or categories of PPE, according to applicable legislation and/or to sectoral provisions. 


Technical specifications can be provided by standards or any other technical document 


drafted by authorised experts as well as by public or private organisations. They can establish 


a “minimum" as “essential requirements” or can be more detailed in terms of specific 


technical solutions for design and manufacturing of a PPE. 


 


Since the “New Approach” / “New Legislative Framework” calls for common essential 


requirements to be made mandatory by legislation, this approach is appropriate only where it 


is possible to distinguish between essential requirements (see Annex II) and technical 


specifications. 


 


Article 3 (continued) 


(10) ‘harmonised standard’ means a harmonised standard as defined in point (c) of point 


1 of Article 2 of Regulation (EU) No 1025/2012; 


. . . 


 


The PPE Regulation provides manufacturers with the option of complying with its 


requirements by designing and manufacturing either directly in accordance with the essential 


health and safety requirements of the PPE Regulation, or by using harmonised European 


standards as defined in the Standardisation Regulation (EU) No 1025/2012, which are 


developed specifically to cover the essential requirements in order to confer a presumption of 


conformity with those requirements, when the references of such standards are published in 


the Official Journal of the European Union (OJEU). 


 


See also Article 14 on presumption of conformity of products, and § 4.1.2.2. “Role of 


harmonised standards” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules”. 


 


Article 3 (continued) 


(11) ‘accreditation’ means accreditation as defined in point 10 of Article 2 of 


Regulation (EC) No 765/2008; 


(12) ‘national accreditation body’ means a national accreditation body as defined in 


point 11 of Article 2 of Regulation (EC) No 765/2008; 


. . . 


 


Accreditation is the attestation by a national accreditation body that a conformity assessment 


body meets the requirements set by harmonised standards and, where applicable, any 


additional requirements including those set out in relevant sectoral schemes, to carry out a 


specific conformity assessment activity. 
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It is based on the international standards for conformity assessment bodies that have been 


harmonised in the “New Legislative Framework” and the references of which have been 


published in the Official Journal of the European Union (OJEU). With Regulation (EC) No 


765/2008, only national accreditation bodies are allowed to provide accreditation of 


conformity assessment bodies. 


 


Accreditation is to be operated as a public authority activity and is to be provided on a not-


for-profit basis. 


 


Each EU Member State may appoint one single national accreditation body. The 


responsibilities and tasks of the national accreditation body have to be clearly distinguished 


from those of other national authorities. 


 


Within the EU, accreditation bodies are not allowed to compete with other accreditation 


bodies. They can only be active on the territory of their own Member State (with the 


exception of cases of “cross-border accreditation” as per Article 7(1) of Regulation (EC) No 


765/2008). 


 


See also § 6. “Accreditation” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product 


rules”. 


 


Article 3 (continued) 


(13) ‘conformity assessment’ means the process demonstrating whether the essential 


health and safety requirements of this Regulation relating to PPE have been 


fulfilled; 


(14) ‘conformity assessment body’ means a body that performs conformity assessment 


activities including calibration, testing, certification and inspection; 


. . . 


 


As for the other EU legislative acts under the “New Approach” / “New Legislative 


Framework” covering products in the internal market, two important elements of the PPE 


Regulation are: 


 the legislative requirements governing the characteristics of the PPE covered, and 


 the conformity assessment procedures the manufacturer carries out in order to 


demonstrate that a PPE, before it is placed on the market, conforms to these legislative 


requirements. 


 


Conformity assessment is the process carried out by the manufacturer of demonstrating 


whether specified requirements relating to a PPE have been fulfilled. 


 


A PPE is subjected to conformity assessment both during the design and production phase. 


Conformity assessment is the responsibility of the manufacturer. Should a manufacturer 


subcontract design or production, he still remains responsible for the execution of conformity 


assessment. 
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The essential objective of a conformity assessment procedure is to demonstrate that products 


placed on the market conform to the requirements expressed in the provisions of the relevant 


legislation. 


 


Conformity assessment bodies (notified bodies under the PPE Regulation) provide the 


professional and independent judgements, which consequently enable manufacturers or their 


authorised representatives to fulfil the procedures in order to presume conformity to the PPE 


Regulation. Their intervention is required for: 


 issuing of EU type-examination certificates, following inspection, verification and testing 


of PPE against the EHSRs before they can be placed on the market; 


 the assessment of conformity of production according to the procedures set out in 


Annexes VII and VIII for Category III PPE. 


 


See also § 5. “Conformity assessment” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU 


product rules”. 


 


Article 3 (continued) 


(15) ‘recall’ means any measure aimed at achieving the return of PPE that has already 


been made available to the end-user; 


(16) ‘withdrawal’ means any measure aimed at preventing PPE in the supply chain from 


being made available on the market; 


. . . 


 


Competent national authorities must take action to enforce compliance, when they discover 


that a PPE is not in conformity with the applicable provisions of the PPE Regulation. 


 


Enforcement against non-conformity can be achieved by obliging the manufacturer, the 


authorised representative, or other responsible persons, to take required measures, including 


recall and withdrawing of PPE from the market. 


 


In case of formal non-compliance the market surveillance authority should first oblige the 


manufacturer, or the authorised representative, to make the PPE intended to be placed on the 


market and if necessary, the PPE already on the market, comply with the provisions and to 


remedy the infringement. 


 


See also § 7.4.5. “Corrective measures - bans - withdrawals - recalls” in “The ‘Blue Guide’ 


on the implementation of EU product rules”. 


 


Article 3 (continued) 


(17) ‘Union harmonisation legislation’ means any Union legislation harmonising the 


conditions for the marketing of products; 


. . . 


 


Union harmonisation legislation is issued by the European Union, for products in the single 


internal Union market. 
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Article 3 (continued) 


(18) ‘CE marking’ means a marking by which the manufacturer indicates that PPE is in 


conformity with the applicable requirements set out in Union harmonisation 


legislation providing for its affixing. 


 


As a general rule, the “New Approach” / “New Legislative Framework” legislation, including 


the PPE Regulation, provides for the affixing of the CE marking as part of the conformity 


assessment procedures in the perspective of total harmonisation. 


 


Where a PPE is subject to several Union harmonisation legislations, which all provide for the 


affixing of CE marking, the marking indicates that the PPE is presumed to conform to the 


provisions of all these Union harmonisation legislations. 


 


The CE marking is mandatory and must be affixed before any PPE is placed on the market. 


 


Articles 16 and 17 of the PPE Regulation set out the general principles of the CE marking 


(making reference to Regulation (EC) No 765/2008) and the rules and conditions for affixing 


the CE marking. 


 


• 2.4. Article 4 - Making available on the market 


Article 4 


Making available on the market 


PPE shall only be made available on the market if, where properly maintained and used 


for its intended purpose, it complies with this Regulation and does not endanger the 


health or safety of persons, domestic animals or property. 


 


A PPE is made available on the market when supplied for distribution, consumption or use on 


the Union market in the course of a commercial activity, whether in return for payment or free 


of charge. This concept of “making available” refers to each individual PPE. 


 


The concept of “placing on the market” is directly related to “making available” in the sense 


that a PPE is placed on the market when it is made available for the first time on the Union 


market. PPE made available on the market must comply with the applicable Union 


harmonisation legislation at the moment of placing on the market. 


 


• 2.5. Article 5 - Essential health and safety requirements 


Article 5 


Essential health and safety requirements 


PPE shall meet the essential health and safety requirements set out in Annex II which 


apply to it. 
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Article 5 sets out the obligation of the manufacturer to design and produce PPE which 


satisfies the requirements of Annex II to the PPE Regulation. The manufacturer must ensure 


that the EHSRs remain fulfilled during the lifetime of the PPE. 


 


Only PPE complying with these EHSRs may be placed on the Union market. The 


manufacturer must provide information about the measures he has taken in order to ensure the 


conformity of the PPE to the EHSRs in his technical documentation which is further referred 


to in Article 8 and described in detail in Annex III to the PPE Regulation. 


 


EHSRs only deal with product characteristics aimed at ensuring the health and safety of 


intended users. They do not cover either environmental or social aspects. 


 


These requirements are designed to ensure the optimal level of protection of the user from 


risks. They: 


 arise from certain risks that a user is exposed to, associated with the product, for example 


physical, mechanical, exposure to heat and flames, chemical, electrical, biological, 


hygiene or radioactivity; 


 refer to the PPE and/or its performance, for example provisions regarding materials, 


design, construction, manufacturing process, instructions drawn up by the manufacturer; 


 lay down the principal protection objective(s) for example by means of an illustrative list; 


or a combination of these three aspects. 


 


• 2.6. Article 6 - Provisions concerning the use of PPE 


Article 6 


Provisions concerning the use of PPE 


This Regulation shall not affect Member States’ entitlement, in particular when 


implementing Directive 89/656/EEC, to lay down requirements concerning the use of 


PPE, provided that those requirements do not affect the design of PPE which is placed 


on the market in accordance with this Regulation. 


 


Member States retain the right to lay down additional national provisions regarding the use of 


PPE which is intended to ensure the protection of workers or other intended users. 


 


Directives 89/391/EEC and 89/656/EEC lay down minimum requirements for the health and 


safety of users under Article 153 of the Treaty on the Functioning of the European Union 


(TFEU). Member States are allowed to adopt or retain more stringent provisions, so long as 


they are compatible with the Treaty. 


 


However, such measures must neither lead to the modification of a PPE designed and 


manufactured in accordance with the provisions of the applicable Union harmonisation 


legislation, nor influence the conditions for its placing on the Union market. This is evidently 


the case with the Regulation, which is a total harmonisation Regulation under Article 114 of 


the TFEU. 


 


National regulations (e.g. national exposure values) can lead to different rules for selection 


and use of PPE. 
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The PPE Regulation does not lay down obligations for users. However, it must be 


remembered that according to Directives based on Article 153 of the TFEU, employers have 


obligations as regards the use of work equipment at the workplace. An employer is considered 


to be any natural or legal person who has an employment relationship with a worker (that is 


any person employed by an employer), and has responsibility for the undertaking or 


establishment. 


 


• 2.7. Article 7 - Free movement 


Article 7 


Free movement 


1. Member States shall not impede, for the aspects covered by this Regulation, the 


making available on the market of PPE which complies with this Regulation. 


. . . 


 


The objective of eliminating trade barriers among the EU Member States and of strengthening 


the free movement of PPE guarantees the free movement of PPE complying with the 


legislation. Therefore, Member States shall not impede the making available on the market of 


a PPE which complies with all the provisions of the PPE Regulation. 


 


See also § 8. “Free movement of products within the EU” in “The ‘Blue Guide’ on the 


implementation of EU product rules”. 


 


Article 7 (continued) 


2. At trade fairs, exhibitions and demonstrations or similar events, Member States shall 


not prevent the showing of PPE which does not comply with this Regulation, provided 


that a visible sign clearly indicates that the PPE does not comply with this Regulation 


and is not available on the market until it has been brought into conformity. 


During demonstrations, adequate measures shall be taken to ensure the protection of 


persons. 


 


The second paragraph of Article 7 concerns the showing at exhibitions of PPE which do not 


comply with the Regulation. The display of PPE at a trade or retail show does not constitute 


“placing on the market”. 
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3. CHAPTER II - OBLIGATIONS OF ECONOMIC OPERATORS 


 


Chapter II of the PPE Regulation deals with obligations and identification of manufacturers, 


authorised representatives, importers and distributors, collectively defined as “economic 


operators”. Those are the active parts in the supply chain when a PPE is placed and made 


available on the EU market and in this sense, specific obligations and responsibilities are 


defined. It should be noted that users (consumers, workers…) are not considered as 


“economic operators” with respect to the PPE Regulation. 


 


See also § 3. “The actors in the product supply chain and their obligations” in “The ‘Blue 


Guide’ on the implementation of EU product rules”. 


 


• 3.1. Article 8 - Obligations of the manufacturers 


Article 8 


Obligations of the manufacturers 


1. When placing PPE on the market, manufacturers shall ensure that it has been 


designed and manufactured in accordance with the applicable essential health and safety 


requirements set out in Annex II. 


2. Manufacturers shall draw up the technical documentation referred to in Annex III 


(‘technical documentation’) and carry out the applicable conformity assessment 


procedure referred to in Article 19 or have it carried out. 


Where compliance of PPE with the applicable essential health and safety requirements 


has been demonstrated by the appropriate procedure, manufacturers shall draw up the 


EU declaration of conformity referred to in Article 15 and affix the CE marking referred 


to in Article 16. 


3. Manufacturers shall keep the technical documentation and the EU declaration of 


conformity for 10 years after the PPE has been placed on the market. 


4. Manufacturers shall ensure that procedures are in place for series production to 


remain in conformity with this Regulation. Changes in the design or characteristics of 


the PPE and changes in the harmonised standards or in other technical specifications by 


reference to which the conformity of the PPE is declared shall be adequately taken into 


account. 


When deemed appropriate with regard to the risks presented by PPE, manufacturers 


shall, to protect the health and safety of consumers and other end-users, carry out 


sample testing of PPE made available on the market, investigate, and, if necessary, keep 


a register of complaints, of non-conforming PPE and PPE recalls, and shall keep 


distributors informed of any such monitoring. 


5. Manufacturers shall ensure that the PPE which they place on the market bears a type, 


batch or serial number or other element allowing its identification, or, where the size or 


nature of the PPE does not allow it, that the required information is provided on the 


packaging or in a document accompanying the PPE. 


6. Manufacturers shall indicate, on the PPE, their name, registered trade name or 


registered trade mark and the postal address at which they can be contacted or, where 


that is not possible, on its packaging or in a document accompanying the PPE. The 
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address shall indicate a single point at which the manufacturer can be contacted. The 


contact details shall be in a language easily understood by end-users and market 


surveillance authorities. 


7. Manufacturers shall ensure that the PPE is accompanied by the instructions and 


information set out in point 1.4 of Annex II in a language which can be easily 


understood by consumers and other end-users, as determined by the Member State 


concerned. Such instructions and information, as well as any labelling, shall be clear, 


understandable, intelligible and legible. 


8. The manufacturer shall either provide the EU declaration of conformity with the PPE 


or include in the instructions and information set out in point 1.4 of Annex II the 


internet address at which the EU declaration of conformity can be accessed. 


9. Manufacturers who consider or have reason to believe that PPE which they have 


placed on the market is not in conformity with this Regulation shall immediately take 


the corrective measures necessary to bring that PPE into conformity, to withdraw it or to 


recall it, as appropriate. Furthermore, where the PPE presents a risk, manufacturers shall 


immediately inform the competent national authorities of the Member States in which 


they made the PPE available on the market to that effect, giving details, in particular, of 


the non-conformity and of any corrective measures taken. 


10. Manufacturers shall, further to a reasoned request from a competent national 


authority, provide it with all the information and documentation, in paper or electronic 


form, necessary to demonstrate the conformity of the PPE with this Regulation, in a 


language which can be easily understood by that authority. They shall cooperate with 


that authority, at its request, on any action taken to eliminate the risks posed by PPE 


which they have placed on the market. 


 


For the definition of manufacturer, see Article 3(4). 


 


The manufacturer has sole and ultimate responsibility for the conformity of his PPE with the 


applicable Union harmonisation legislation. He must understand both the design and 


construction of the PPE to be able to declare such conformity in respect of all applicable 


provisions and requirements of the relevant Union harmonisation legislation. 


 


The placing on the market referred to in Article 8(3) is the last placing on the market of a 


single PPE which is in conformity with the model for which the certification has been 


granted. For example, if the PPE is in production for 5 years, the file must be archived for at 


least 15 years (counting from the first PPE of the series placed on the market). 


 


The important point in Article 8(5) is that the type, batch or serial number must make a clear 


link to the relevant documentation that demonstrates the conformity of the specific type of 


PPE and in particular to the EU declaration of conformity. This is left to the discretion of the 


manufacturer. But manufacturers should be aware that when public authorities in charge of 


market surveillance recall products and if it is not possible to distinguish between batches or 


serial numbers, all products of that type or batch must be removed from the market. The PPE 


Regulation allows placing the information on the packaging or in a document accompanying 


the product if the size or nature of the product does not allow it. If the information is not 


visible at a first sight, it must be easily and safely accessible. 
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The manufacturers’ instructions and information for use according to 8(7) has to be written in 


the language(s) decided by the Member States where the PPE is intended to be sold, the 


translation of such information must be provided by the manufacturer and/or his authorized 


representative established in the Union under his/their responsibility. Manufacturers are 


advised to check the language requirements with the national authorities concerned. 


 


The manufacturer’s instructions and information are one of the fundamental elements of any 


PPE and as such they have to be clear, concise, understandable and giving the appropriate 


information for the end users. It should be taken into account that the manufacturer’s 


instructions and information may only be considered effective when they are easily perceived 


and understood, retained and appropriately used. Since the manufacturer’s instructions and 


information provides the basis on which consumers can make a reasoned selection of 


appropriate PPE, it is also one of the means to increase the health and safety of the intended 


end user. High quality information minimises the risk of an incorrect selection and/or misuse. 


The better the quality of information, the easier the selection and correct use of the PPE will 


be. 


 


The instructions for use shall accompany each single PPE, or each batch of identical products 


delivered to the same end user. 


 


In order to enhance the manufacturer’s instructions and information, the font size should be as 


large as possible to aid readers. The readability of text is also influenced by contrast between 


print colour and support and opacity of support. 


 


For the purposes of market surveillance, among others, the EU declaration of conformity in 


Article 8(8) must either be accompanied with the instructions for use document or the internet 


address at which the EU declaration of conformity can be accessed, included in the 


instructions for use. If the internet option is chosen, manufacturers can use different solutions 


(e.g. direct web address, generic webpage with search function), but it must be ensured that 


the EU declaration of conformity is easily accessible via this route. 


 


See also § 4.4. “EU declaration of conformity” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation 


of EU product rules”. 


 


Articles 14-19 and the associated annexes to the PPE Regulation define the obligations of the 


manufacturer with regards to conformity assessment, CE marking, the EU declaration of 


conformity as well as the arrangements for holding the EU declaration of conformity and the 


technical documentation at the disposal of the competent authorities for a period of 10 years 


after the last single unit PPE has been placed on the market. 


 


See also § 3.1. “Manufacturer” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product 


rules”. 


 


• 3.2. Article 9 - Authorised representatives 


Article 9 


Authorised representatives 


1. A manufacturer may, by a written mandate, appoint an authorised representative. 
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The obligations laid down in Article 8(1) and the obligation to draw up the technical 


documentation referred to in Article 8(2) shall not form part of the authorised 


representative’s mandate. 


2. An authorised representative shall perform the tasks specified in the mandate 


received from the manufacturer. The mandate shall allow the authorised representative 


to do at least the following: 


(a) keep the EU declaration of conformity and the technical documentation at the 


disposal of the national market surveillance authorities for 10 years after the PPE 


has been placed on the market; 


(b) further to a reasoned request from a competent national authority, provide that 


authority with all the information and documentation necessary to demonstrate the 


conformity of the PPE; 


(c) cooperate with the competent national authorities, at their request, on any action 


taken to eliminate the risks posed by PPE covered by the authorised representative's 


mandate. 


 


For the definition of authorised representative, see Article 3(5). 


Article 9 of the PPE Regulation defines the role and possible tasks of the authorised 


representative established within the EU, on the basis of the mandate of the manufacturer: 


such mandate has to cover at least specific activities related to conformity assessment, CE 


marking, EU declaration of conformity, as well as the arrangements for holding the EU 


declaration of conformity and the technical documentation at the disposal of the competent 


authorities for a period of 10 (ten) years after the last single unit of PPE has been placed on 


the market. 


See also § 3.2. “Authorised representative” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of 


EU product rules”. 


 


• 3.3. Article 10 - Obligations of importers 


Article 10 


Obligations of importers 


1. Importers shall place only compliant PPE on the market. 


2. Before placing PPE on the market, importers shall ensure that the appropriate 


conformity assessment procedure referred to in Article 19 has been carried out by the 


manufacturer. They shall ensure that the manufacturer has drawn up the technical 


documentation, that the PPE bears the CE marking and is accompanied by the required 


documents, and that the manufacturer has complied with the requirements set out in 


Article 8(5) and (6). 


Where an importer considers or has reason to believe that PPE is not in conformity with 


the applicable essential health and safety requirements set out in Annex II, he shall not 


place it on the market until it has been brought into conformity. Furthermore, where the 


PPE presents a risk, the importer shall inform the manufacturer and the market 


surveillance authorities to that effect. 



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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3. Importers shall indicate, on the PPE, their name, registered trade name or registered 


trade mark and the postal address at which they can be contacted or, where that is not 


possible, on its packaging or in a document accompanying the PPE. The contact details 


shall be in a language easily understood by end-users and market surveillance 


authorities. 


4. Importers shall ensure that the PPE is accompanied by the instructions and 


information set out in point 1.4 of Annex II in a language which can be easily 


understood by consumers and other end-users, as determined by the Member State 


concerned. 


5. Importers shall ensure that, while the PPE is under their responsibility, storage or 


transport conditions do not jeopardise its conformity with the applicable essential health 


and safety requirements set out in Annex II. 


6. When deemed appropriate with regard to the risks presented by PPE, importers shall, 


to protect the health and safety of consumers and other end-users, carry out sample 


testing of PPE made available on the market, investigate, and, if necessary, keep a 


register of complaints, of non-conforming PPE and PPE recalls, and shall keep 


distributors informed of any such monitoring. 


7. Importers who consider or have reason to believe that PPE which they have placed on 


the market is not in conformity with this Regulation shall immediately take the 


corrective measures necessary to bring the PPE into conformity, to withdraw it or to 


recall it, as appropriate. Furthermore, where the PPE presents a risk, importers shall 


immediately inform the competent national authorities of the Member States in which 


they made the PPE available on the market to that effect, giving details, in particular, of 


the non-conformity and of any corrective measures taken. 


8. Importers shall, for 10 years after the PPE has been placed on the market, keep a 


copy of the EU declaration of conformity at the disposal of the market surveillance 


authorities and ensure that the technical documentation can be made available to those 


authorities, upon request. 


9. Importers shall, further to a reasoned request from a competent national authority, 


provide it with all the information and documentation, in paper or electronic form, 


necessary to demonstrate the conformity of PPE in a language which can be easily 


understood by that authority. They shall cooperate with that authority, at its request, on 


any action taken to eliminate the risks posed by PPE which they have placed on the 


market. 


 


For the definition of importer, see Article 3(6). 


 


The importer has important and clearly defined responsibilities under the PPE Regulation, to a 


large extent based on the type of responsibilities which a manufacturer based in the EU is 


subjected to. 


 


The importer must ensure that the manufacturer has correctly fulfilled his obligations. The 


importer is not a simple re-seller of products, but has a key role to play in guaranteeing the 


compliance of imported products. 


 


See also § 3.3. “Importer” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules”. 


 



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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Imported products are required to indicate the name and address of the manufacturer and of 


the importer, as a basic traceability requirement for market surveillance. But, if both, 


manufacturer and importer, belong to the same group or company and if the company based 


in the EU takes the full manufacturer’s responsibility, the indication of the branch based in the 


EU will suffice to comply with the requirements. 


 


See also § 4.2.2. “Traceability provisions” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of 


EU product rules”. 


 


• 3.4. Article 11 - Obligations of distributors 


Article 11 


Obligations of distributors 


1. When making PPE available on the market, distributors shall act with due care in 


relation to the requirements of this Regulation. 


2. Before making PPE available on the market, distributors shall verify that it bears the 


CE marking, is accompanied by the required documents and by the instructions and 


information set out in point 1.4 of Annex II in a language which can be easily 


understood by consumers and other end-users in the Member State in which PPE is to 


be made available on the market and that the manufacturer and the importer have 


complied with the requirements set out in Article 8(5) and (6) and Article 10(3) 


respectively. 


Where a distributor considers or has reason to believe that PPE is not in conformity with 


the applicable essential health and safety requirements set out in Annex II, he shall not 


make the PPE available on the market until it has been brought into conformity. 


Furthermore, where the PPE presents a risk, the distributor shall inform the 


manufacturer or the importer to that effect as well as the market surveillance authorities. 


3. Distributors shall ensure that, while PPE is under their responsibility, its storage or 


transport conditions do not jeopardise its conformity with the applicable essential health 


and safety requirements set out in Annex II. 


4. Distributors who consider or have reason to believe that PPE which they have made 


available on the market is not in conformity with this Regulation shall make sure that 


the corrective measures necessary to bring it into conformity, to withdraw it or to recall 


it, as appropriate, are taken. Furthermore, where the PPE presents a risk, distributors 


shall immediately inform the competent national authorities of the Member States in 


which they have made the PPE available on the market to that effect, giving details, in 


particular, of the non-conformity and of any corrective measures taken. 


5. Distributors shall, further to a reasoned request from a competent national authority, 


provide it with all the information and documentation, in paper or electronic form, 


necessary to demonstrate the conformity of the PPE. They shall cooperate with that 


authority, at its request, on any action taken to eliminate the risks posed by PPE which 


they have made available on the market. 


 


For the definition of distributor, see Article 3(7). 


 



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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Along with manufacturers and importers, distributors are the third category of economic 


operators who are subject to specific obligations. The distributor is a natural or a legal person 


in the supply chain, other than the manufacturer or the importer, who makes a product 


available on the market. Retailers, wholesalers and other distributors in the supply chain are 


not required to have a preferential relationship with the manufacturer like the authorised 


representative. A distributor acquires products for further distribution either from a 


manufacturer, from an importer, or from another distributor. 


 


Distributors must act with due care in relation to the applicable requirements of the PPE 


Regulation. Due care refers to the effort made by an ordinarily prudent or reasonable party to 


avoid harm to another, taking the circumstances into account. It refers to the level of 


judgement, precaution, prudence, determination and activity that a person would reasonably 


be expected to do under particular circumstances. 


 


Distributors have to know, for instance, which products must bear the CE marking, what 


information has to be provided with the product (for example the EU declaration of 


conformity), what are the language requirements for labelling, user instructions or other 


accompanying documents, and what is a clear indication of the product being non-compliant. 


They have an obligation to demonstrate to the national market surveillance authority that they 


have acted with due care and make sure that the manufacturer, or his authorised 


representative, or the person who provided him with the product has taken the measures 


required by the PPE Regulation, as far as can be reasonably expected. 


 


Conformity assessment, drawing up and keeping the EU declaration of conformity and the 


technical documentation remain the responsibility of the manufacturer. It is not part of the 


distributor’s obligations to check whether a product already placed on the market is still in 


conformity with the legal obligations that are currently applicable in case these have changed. 


The obligations of the distributor refer to the legislation applicable when the product was 


placed on the market by the manufacturer or the importer. 


 


The distributor must be able to identify the manufacturer, his authorised representative, the 


importer or the person who has provided him with the product in order to assist the market 


surveillance authority in its efforts to obtain the EU declaration of conformity and the 


necessary parts of the technical documentation. Market surveillance authorities have the 


possibility to address their request for the technical documentation directly to the distributor. 


The latter is however not expected to be in possession of the relevant documentation. 


 


See also § 3.4. “Distributor” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product 


rules”. 


 


• 3.5. Article 12 - Cases in which obligations of manufacturers apply to 


importers and distributors 


Article 12 


Cases in which obligations of manufacturers apply to importers and distributors 


An importer or distributor shall be considered a manufacturer for the purposes of this 


Regulation and he shall be subject to the obligations of the manufacturer set out in 


Article 8 where he places PPE on the market under his name or trademark or modifies 


PPE already placed on the market in such a way that compliance with this Regulation 



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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may be affected. 


 


The responsibilities of the manufacturer apply also to any natural or legal person who 


assembles, packs, processes or labels ready-made PPE and places them on the market under 


his own name or trademark. Further, the responsibility of the manufacturer is placed on any 


person who changes the intended use of a PPE in such a way that different essential or other 


legal requirements will become applicable, or substantially modifies or re-builds a PPE (thus 


creating a new PPE), with a view to placing it on the market. 


 


See also § 3.1. “Manufacturer” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product 


rules”. 


 


• 3.6. Article 13 - Identification of economic operators 


Article 13 


Identification of economic operators 


Economic operators shall, on request, identify the following to the market surveillance 


authorities: 


(a) any economic operator who has supplied them with PPE; 


(b) any economic operator to whom they have supplied PPE. 


Economic operators shall be able to present the information referred to in the first 


paragraph for 10 years after they have been supplied with the PPE and for 10 years after 


they have supplied the PPE. 


 


Economic operators are obliged to keep track of the economic operators they supplied their 


PPE to or from whom they bought their PPE for a period of 10 years. End-users are not 


covered by this requirement as they are not considered to be economic operators. 


 


The way to comply with this requirement by economic operators is not prescribed by the PPE 


Regulation, but it must be noted that market surveillance authorities can ask for relevant 


documents, including invoices, allowing the origin of the product to be traced. Hence, it could 


be useful to keep invoices for a longer period than envisaged in accounting legislation to 


comply with the requirements on traceability. 


 


See also § 4.2.2.4. “Identification of economic operators” in “The ‘Blue Guide’ on the 


implementation of EU product rules”. 
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4. CHAPTER III - CONFORMITY OF THE PPE 


 


Chapter III of the PPE Regulation (EU) 2016/425 deals with presumption of conformity of 


PPE and the EU declaration of conformity. 


 


• 4.1. Article 14 - Presumption of conformity of PPE 


Article 14 


Presumption of conformity of PPE 


PPE which is in conformity with harmonised standards or parts thereof the references of 


which have been published in the Official Journal of the European Union shall be 


presumed to be in conformity with the essential health and safety requirements set out 


in Annex II covered by those standards or parts thereof. 


 


The presumption of conformity of PPE is confirmed by the use of harmonised European 


standards (hENs) of which the reference is published in all official EU languages in the 


Official Journal of the European Union (OJEU). 


 


The European Standardisation Organisations (ESOs: CEN and CENELEC for the PPE sector) 


and their specific Technical Committees, as well as other sectoral interested parties (national 


experts, notified bodies, industry, etc.) are involved in the development of European 


standards. These standards are usually the preferred option by manufacturers to demonstrate 


compliance once they become available as harmonised standards and their references are 


published in the OJEU. 


 


Harmonised European standards are the only documents that can be applied to provide 


presumption of conformity with the essential health and safety requirements of the PPE 


Regulation covered by the standards. However, their use is voluntary: manufacturers may also 


decide to use other existing European, international or national standards and/or technical 


specifications regarded as important, relevant or useful to cover the applicable essential health 


and safety requirements of the PPE Regulation, together with additional controls addressing 


those other requirements not already covered. These alternative means do not benefit from the 


presumption of conformity; when used by the manufacturer, he must demonstrate that by 


applying these alternative means the PPE complies with the relevant EHSRs. 


 


European standards are reviewed and updated on a regular basis and in response to new 


technical knowledge, to reflect the “state of the art”. During the process of updating of a 


standard, a manufacturer may continue to use a current harmonised standard for the 


assessment procedure of compliance with the PPE Regulation, until a new harmonised 


standard replaces (supersedes) the previous one after a set transition period. 


 


For Category II and III PPE, when an applied harmonised European standard does not cover 


all EHSRs, the EU type-examination procedure carried out by the notified body must assess 


compliance with the EHSRs directly, in order to issue the relevant the EU type-examination 


certificate. If this is the case for Category I PPE, the manufacturer must be able to 


demonstrate how the compliance to the EHSRs has been assured. 


 







 


47 


 


See also § 4.1.2. “Conformity with the essential requirements: harmonised standards” in 


“The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules”. 


 


Harmonised European standards, specifying technical requirements to the EHSRs in Annex II 


of the PPE Regulation, are developed by the following European Standardisation 


Organisations (ESOs): 


– European Committee for Standardisation (CEN) 


– European Committee for Electrotechnical Standardisation (CENELEC) 


 


Detailed information on the EU standardisation policy is available at: 


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy/. 


 


The list of references of harmonised European standards in the OJEU under the PPE 


Regulation is regularly updated and is available at the following European Commission 


Internet address: 


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/personal-


protective-equipment/. 


 


Information on harmonised European standards is also available on the CEN and CENELEC 


websites: 


– http://www.cen.eu 


– http://www.cenelec.eu 


 


A list of the national standardisation organizations is provided at: 


– CEN - http://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=CENWEB:5 


– CENELEC - http://www.cenelec.eu/dyn/www/f?p=WEB:5 


 


National transpositions of harmonised European standards are available from the national 


standardisation bodies which are members of CEN and CENELEC. 


 


• 4.2. Article 15 - EU declaration of conformity 


Article 15 


EU declaration of conformity 


1. The EU declaration of conformity shall state that the fulfilment of the applicable 


essential health and safety requirements set out in Annex II has been demonstrated. 


. . . 


 


The EU declaration of conformity is the legal statement by the manufacturer or his authorised 


representative established in the Union, attesting that the PPE being placed on the market 


complies with all relevant provisions of the PPE Regulation. 


 


Once the manufacturer has undertaken the appropriate procedures to assure conformity with 


the essential health and safety requirements of the PPE Regulation, it is the responsibility of 


the manufacturer or his authorised representative established in the EU to draw up a written 


EU declaration of conformity according to Annex IX and affix the CE marking. 


 



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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The manufacturer, his authorised representative established in the EU or the importer shall 


keep a copy of the EU declaration of conformity for a period of 10 years after the last single 


unit of PPE has been placed on the market (see Articles 8, 9 and 10). When the manufacturer 


is not established within the EU, the obligation to keep the copy of the EU declaration of 


conformity available, during the same period of 10 years, is the responsibility of the importer 


who places the product on the EU market or the manufacturer’s authorised representative. 


 


Article 15 (continued) 


2. The EU declaration of conformity shall have the model structure set out in Annex IX, 


shall contain the elements specified in the relevant modules set out in Annexes IV, VI, 


VII and VIII and shall be continuously updated. It shall be translated into the language 


or languages required by the Member State in which the PPE is placed or made 


available on the market. 


. . . 


 


The EU declaration of conformity must be written taking into account the category of the PPE 


according to Article 18. 


 


For Category II and III PPE, when notified bodies are involved in the conformity assessment 


procedure, the EU declaration of conformity must contain the name and the identification 


number of the notified body, as well as the number of the EU type-examination certificate. 


For Category III PPE, the declaration of conformity must also contain the name and the 


identification number of the notified body involved in the production assessment. 


 


Article 15 (continued) 


3. Where PPE is subject to more than one Union act requiring an EU declaration of 


conformity, a single EU declaration of conformity shall be drawn up in respect of all 


such Union acts. That declaration shall contain the identification of the Union acts 


concerned, including their publication references. 


. . . 


 


Union harmonisation legislation sometime covers a wide range of products, phenomena 


and/or risks. 


 


As a result several Union harmonisation legislations may have to be taken into consideration 


for PPE, since the placing on the market can only take place when the PPE complies with the 


provisions of all legislation applicable to it. 


 


Manufacturers of PPE may need to consider the following Union harmonisation legislations
9
: 


 


- Pressure Equipment Directive (PED) 2014/68/EU 


 


The PED applies to a limited range of PPE equipment for holding gasses under pressure, 


for example breathing devices. 


                                                 
9 Please note that this list of examples is not exhaustive. 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0068&from=EN
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- Electromagnetic Compatibility (EMC) Directive 2014/30/EU 


 


The EMCD must also be applied to ensure that PPE with electrical or electronic devices 


does not cause electromagnetic disturbance and that its normal operation is not affected 


by such disturbances. 


 


- Radio Equipment Directive (RED) 2014/53/EU 


 


The RED must also be applied to ensure that PPE incorporating such device(s) is safe and 


does not disturb radio services or other equipment. The RED also covers EMC and safety 


aspects of such equipment. 


 


- General Product Safety Directive (GPSD) 2001/95/EC 


 


The GPSD requires that producers only place on the market safe products destined for the 


consumer and entrusts Member States with the obligation to ensure that both producers 


and distributors comply with their obligations. 


For more information, see the “Guidance document on the relationship between the 


General Product Safety Directive (GPSD) and certain sectorial Directives with provisions 


on safety of products”
10


. 


 


There are also a number of products which, whilst they may appear to fall within the scope of 


the PPE Regulation, are dealt with by other Union harmonisation legislations because of their 


“specificity”, as follows: 


 


- Toys Directive 2009/48/EC 


 


Equipment designed to be worn by children to protect them against one or more risks 


falls within the scope of the PPE Regulation e.g. bicycle or ski helmets, ski goggles etc. 


However, imitations of PPE (such as imitations of firemen’s helmets, doctor’s protective 


clothing) fall under the Toys Directive. Where there may be doubt as to the real intended 


use of such a product, it has been agreed with the Member States that such products 


should be supplied with a warning to the effect that they are toys and not PPE. Care does 


need to be taken by the manufacturer if it appears that imitation PPE might be reasonably 


assumed to protect against hazards. In such cases the manufacturer may not be able to 


derogate from his liability even with such a warning. 


Without prejudice to the above, on 5 November 2008 the PPE WG further clarified the 


borderline between the two legislations by agreeing distinguishing two categories of 


products: 


a) Toys which imitate PPE but are toys are only acceptable if it is clear that no protection 


be expected from them. For example: products imitating a fireman’s or motorcyclist’s 


helmet in a fancy dress outfit. 


b) Products for children which have a protection function are considered to be PPE. For 


example a child’s cycle helmet, irrespective of its appearance, is a PPE because of its 


intended use and expected protection. 


                                                 
10 For more information please visit “Product safety rules”: 


http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/product_safety_legislation/general_product_safety_directive/i


ndex_en.htm. 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=OJ:JOL_2014_096_R_0079_01&qid=1396511671603&from=EN

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0053

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/ALL/?uri=CELEX:32001L0095

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1396441585900&uri=CELEX:02009L0048-20130720

http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/product_safety_legislation/general_product_safety_directive/index_en.htm

http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/product_safety_legislation/general_product_safety_directive/index_en.htm
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- Medical Devices Directive (MDD) 93/42/EEC 


 


The MDD applies to devices, other than medicines, used in health care. It aims to protect 


the health and safety of patients, users of medical devices and other exposed persons. 


Furthermore a subsequent modification to the MDD makes it possible that “Where a 


device is intended by the manufacturer to be used in accordance with both the provisions 


on personal protective equipment in Council Directive 89/686/EEC and the MDD, the 


relevant basic health and safety requirements of Directive 89/686/EEC shall also be 


fulfilled” (Article 2 (l) (f) of Directive 2007/47/EC). 


On the consequences of this amendment please refer to the following interpretative 


document: 


http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/guide-stds-


directives/interpretative_ppe_2009_en.pdf. 


On 5 April 2017, two new Regulations on medical devices were adopted: Regulation 


(EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746. These replace the existing Directives and 


will apply after a transitional period: see 


http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework_en. 


 


- Equipment and Protective Systems intended for use in Potentially Explosive 


Atmospheres (ATEX) Directive 2014/34/EU 


 


Equipment covered by the PPE Regulation is specifically excluded from the ATEX 


Directive and shall not be marked with the specific marking of explosion protection. 


However, the manufacturer of PPE for use in potentially explosive atmospheres is 


required to consider EHSR 2.6. PPE intended for use in explosive atmospheres must be 


so designed and manufactured that it cannot be the source of an electric, electrostatic or 


impact-induced arc or spark likely to cause an explosive mixture to ignite. Following the 


Essential Health and Safety Requirements in the ATEX Directive would be one way to 


demonstrate compliance. 


 


- Marine Equipment Directive (MED) 2014/90/EU 


 


Equipment covered by the MED is not designed to fulfil the role of PPE. Such safety 


equipment is subject to specific standards listed in Annex I of the MED and is for use 


only in emergency situations or during training. 


 


Article 15 (continued) 


4. By drawing up the EU declaration of conformity, the manufacturer shall assume 


responsibility for the compliance of the PPE with the requirements laid down in this 


Regulation. 


 


The completion of the EU declaration of conformity and its signature, together with the 


affixing of the CE marking prescribed by Article 16 and 17, is one of the last actions in any of 


the conformity assessment procedures. Once affixed to a PPE, the manufacturer or his 


authorised representative attests that the appropriate conformity assessment procedures have 


been completed in accordance with all the provisions of this Regulation, and the manufacturer 


assumes full responsibility for the compliance of the product. 


 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/ALL/?uri=CELEX:31993L0042

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/ALL/?uri=CELEX:32007L0047

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/guide-stds-directives/interpretative_ppe_2009_en.pdf

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/guide-stds-directives/interpretative_ppe_2009_en.pdf

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework_en

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0034

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32014L0090
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• 4.3. Article 16 - General principles of the CE marking 


Article 16 


General principles of the CE marking 


The CE marking shall be subject to the general principles set out in Article 30 of 


Regulation (EC) No 765/2008. 


 


Regulation (EC) No 765/2008 lays down the general principles governing the CE marking, 


while Decision No 768/2008/EC provides for the rules governing its affixing. The PPE 


Regulation (EC) 2016/425, as the other sectoral Union harmonisation legislation providing for 


CE marking, is based on the Regulations mentioned above. 


 


See also § 4.5. “Marking requirements” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU 


product rules”. 


 


• 4.4. Article 17 - Rules and conditions for affixing the CE marking 


Article 17 


Rules and conditions for affixing the CE marking 


1. The CE marking shall be affixed visibly, legibly and indelibly to the PPE. Where that 


is not possible or not warranted on account of the nature of the PPE, it shall be affixed 


to the packaging and to the documents accompanying the PPE. 


2. The CE marking shall be affixed before the PPE is placed on the market. 


3. For Category III PPE, the CE marking shall be followed by the identification number 


of the notified body involved in the procedure set out in Annex VII or VIII. 


The identification number of the notified body shall be affixed by the body itself or, 


under its instructions, by the manufacturer or his authorised representative. 


4. The CE marking and, where applicable, the identification number of the notified 


body may be followed by a pictogram or other marking indicating the risk against 


which the PPE is intended to protect. 


5. Member States shall build upon existing mechanisms to ensure correct application of 


the regime governing the CE marking and shall take appropriate action in the event of 


improper use of that marking. 


 


PPE must, when placed on the market, bear the CE marking on the PPE, or on the packaging 


in certain conditions as required. In case of Category III PPE, listed in Annex I of the PPE 


Regulation, the identification number of the notified body involved in one of the procedures 


set out in Annex VII and VIII, must follow the CE marking. 


 


The CE marking shall, as a rule, be affixed to the PPE. However, in exceptional 


circumstances, the CE marking may not be placed on the PPE itself, if the conditions do not 


permit its affixing. This would be justified where affixing it to the PPE is: 


 virtually impossible, 


 not achievable under reasonable technical and economic conditions, 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460482284949&uri=CELEX:32008R0765

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460483028959&uri=CELEX:32008D0768

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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 where the minimum dimensions of the CE marking cannot be respected, or 


 when it cannot be ensured that the CE marking is visibly, legibly and indelibly affixed. 


 


In such cases, the CE marking has to be affixed to the smallest commercially available 


packaging intended for the end user and to the documents accompanying the PPE. 


 


The CE marking symbolises conformity to all applicable provisions of the Union 


harmonisation legislation which provide for its affixing. Therefore the affixing of other 


marks, except for a pictogram or other marking indicating the risk against which the PPE is 


intended to protect, such as the manufacturer’s logo or a voluntary quality mark overlapping 


with or which may be confused with the CE marking, is prohibited. 
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5. CHAPTER IV - CONFORMITY ASSESSMENT 


 


Chapter IV of the PPE Regulation (EU) 2016/425 deals with the risk categories of PPE and 


conformity assessment procedures. 


 


• 5.1. Article 18 - Risk categories of PPE 


Article 18 


Risk categories of PPE 


The PPE shall be classified according to the risk categories set out in Annex I. 


 


Article 18 gives the classification of PPE covered by the PPE Regulation into risk categories, 


Category I, II and III, as listed in Annex I. 


 


The Appendix to these Guidelines in the Appendix provides information on borderline cases 


and exclusions of different types of PPE. The information in the Appendix reflects the 


outcome of the discussions in the PPE Working Group with the Commission, Member States 


and other interested parties. 


 


• 5.2. Article 19 - Conformity assessment procedures 


Article 19 


Conformity assessment procedures 


The conformity assessment procedures to be followed for each of the risk categories set 


out in Annex I are as follows: 


(a) Category I: internal production control (module A) set out in Annex IV; 


(b) Category II: EU type-examination (module B) set out in Annex V, followed by 


conformity to type based on internal production control (module C) set out in Annex 


VI; 


(c) Category III: EU type-examination (module B) set out in Annex V, and either of the 


following: 


(i) conformity to type based on internal production control plus supervised 


product checks at random intervals (module C2) set out in Annex VII; 


(ii) conformity to type based on quality assurance of the production process 


(module D) set out in Annex VIII. 


By way of derogation, for PPE produced as a single unit to fit an individual user and 


classified according to Category III, the procedure referred to in point (b) may be 


followed. 


 


Article 19 specifies the relevant conformity assessment procedures for the different risk 


categories as defined in Annex I. 
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The scheme below gives an overview of the conformity assessment procedures for the 


different categories of PPE. (Ctt. = Conformity to type) 


 


 


For Category II and III PPE, before serial production starts, the model (type) of the PPE has 


to be submitted for an EU type-examination. Exceptions are pre-prototypes and research 


prototypes. 


 


For Category III PPE, before placing on the market, the manufacturer shall lodge an 


application for supervised product checks at random intervals as set in Annex VII or for 


assessment of his quality system as set in Annex VIII to a single notified body. 


 


Category I 
PPE 


Category II 
PPE 


Category III 
PPE 


Technical documentation 


EU type-examination (Mod. B, Annex V) 


Ctt. based on 
quality 


assurance of 
the production 


system (Mod. D, 
Annex VIII) 


Ctt. based on internal 
production control 


plus superv. product 
checks at random 
intervals (Mod. C2, 


Annex VII) 


EU declaration of conformity 


nnnn 


Internal 
production 


control (Mod. 
A, Annex IV) 


Ctt. based on 
internal 


production 
control (Mod. 
C, Annex VI) 
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PPE produced as a single unit to fit an individual user have to be adapted to a specific 


intended user to ensure perfect fit and functionality. This means that such PPE are unique 


pieces. Examples of PPE produced as a single unit to fit an individual user are, e.g. custom-


made orthopaedic footwear, where a single product is produced for the specific medical needs 


of the user. Because of the fact that there is only one single product, production control 


measures are not feasible (the single product would have to be destroyed in the testing and is 


not possible to perform product quality assessment according to Annexes VII and VIII as they 


are produced in single units and not in series). Therefore, the conformity assessment 


procedure in Article 19(b) may be followed for these PPE. In this case is not possible for the 


identification number of the notified body involved in one of the procedures, set out in Annex 


VII and VIII, to follow the CE marking. 


 


Other products, PPE produced in series which need to be adapted to individual users, for 


example custom-moulded earplugs, safety footwear with inserted orthopaedic inlay soles and 


protective glasses with corrective lenses, can be subject to production control, since the tests 


would be carried out on the basic model subject to the EU type-examination, and a range for 


adaptation would be defined. 
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6. CHAPTER V - NOTIFICATION OF CONFORMITY ASSESSMENT 
BODIES 


 


Chapter V of the PPE Regulation (EU) 2016/425 deals with the requirements and notification 


procedures for notifying authorities in the EU Member States and for notified conformity 


assessment bodies – in short, “notified bodies”. The Regulation includes the related contents 


of Decision No 768/2008/EC. 


 


Notified bodies must provide the professional and independent judgements, which 


consequently enable manufacturers or their authorised representatives to fulfil the procedures 


in order to presume conformity to the PPE Regulation. Their intervention is required: 


• for the type-examination assessment and the issuing of EU type-examination 


certificates for Category II and III PPE before they can be placed on the market; 


• for the production control assessment measures set out in Annexes VII and VIII to the 


PPE Regulation. 


 


See also §§ 5.2. “Conformity assessment bodies” and 5.3 “Notification” in “The ‘Blue 


Guide’ on the implementation of EU product rules”. 


 


• 6.1. Article 20 - Notification 


Article 20 


Notification 


Member States shall notify the Commission and the other Member States of bodies 


authorised to carry out third-party conformity assessment tasks under this Regulation. 


 


The bodies authorised to undertake the tasks referred to in Article 19 in relation to the 


conformity assessment procedures of the PPE Regulation must be notified by the Member 


State under whose jurisdiction they fall, on their own responsibility, to the European 


Commission and the other Member States of the EU. This notification also includes the 


relevant scope of competence for which that body has been assessed as technically competent 


to certify against the essential health and safety requirements as shown in the PPE Regulation. 


For the EU Member States, this responsibility of notification involves the obligation to ensure 


that the notified bodies permanently maintain the technical competence required by the PPE 


Regulation and that they keep their notifying authorities informed on the performance of their 


tasks. 


 


Therefore, an EU Member State, which does not have a technically competent body under its 


jurisdiction to notify, is not required to make such a notification. A manufacturer always has 


the choice of contacting any notified body with the appropriate scope of technical 


competence, which has been notified by any Member State. 


 


On their own responsibility, Member States reserve the right not to notify a body and to 


remove an appointment, should there be reason to do so. In the latter circumstance the 


relevant Member State shall inform the Commission and all the other Member States. 


 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460483028959&uri=CELEX:32008D0768

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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• 6.2. Article 21 - Notifying authorities 


Article 21 


Notifying authorities 


1. Member States shall designate a notifying authority that shall be responsible for 


setting up and carrying out the necessary procedures for the assessment and notification 


of conformity assessment bodies and the monitoring of notified bodies, including 


compliance with Article 26. 


2. Member States may decide that the assessment and monitoring referred to in 


paragraph 1 shall be carried out by a national accreditation body within the meaning of 


and in accordance with Regulation (EC) No 765/2008. 


3. Where the notifying authority delegates or otherwise entrusts the assessment, 


notification or monitoring referred to in paragraph 1 of this Article to a body which is 


not a governmental entity, that body shall be a legal entity and shall comply mutatis 


mutandis with the requirements laid down in Article 22. In addition, that body shall 


have arrangements to cover liabilities arising out of its activities. 


4. The notifying authority shall take full responsibility for the tasks performed by the 


body referred to in paragraph 3. 


 


A notifying authority is the governmental or public body with the task to designate and notify 


conformity assessment bodies under the PPE Regulation. Most often it is the national 


administration responsible for the implementation and management of the Union 


harmonisation legislation under which the body is notified. Each Member State must 


designate a notifying authority to be responsible for the assessment, notification and 


monitoring of conformity assessment bodies. The notifying authority assumes full 


responsibility for the competence of the bodies it notifies. 


 


• 6.3. Article 22 - Requirements relating to notifying authorities 


Article 22 


Requirements relating to notifying authorities 


1. A notifying authority shall be established in such a way that no conflict of interest 


with conformity assessment bodies occurs. 


2. A notifying authority shall be organised and operated so as to safeguard the 


objectivity and impartiality of its activities. 


3. A notifying authority shall be organised in such a way that each decision relating to 


notification of a conformity assessment body is taken by competent persons different 


from those who carried out the assessment. 


4. A notifying authority shall not offer or provide any activities that conformity 


assessment bodies perform or consultancy services on a commercial or competitive 


basis. 


5. A notifying authority shall safeguard the confidentiality of the information it obtains. 


6. A notifying authority shall have a sufficient number of competent personnel at its 
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disposal for the proper performance of its tasks. 


 


Each Member State must establish its notifying authorities in such a way that there is no 


conflict of interest with conformity assessment bodies. They must be organised and operated 


so as to safeguard the objectivity and impartiality of their activities. Each decision relating to 


notification of a conformity assessment body must be taken by competent persons different 


from those who carried out the assessment. 


 


Further requirements on a notifying authority are that it must not offer or provide any 


activities that conformity assessment bodies perform, or consultancy services on a 


commercial or competitive basis. It must safeguard the confidentiality of the information it 


obtains, and it must have a sufficient number of competent personnel at its disposal for the 


proper performance of its tasks. 


 


• 6.4. Article 23 - Information obligation on notifying authorities 


Article 23 


Information obligation on notifying authorities 


Member States shall inform the Commission of their procedures for the assessment and 


notification of conformity assessment bodies and the monitoring of notified bodies, and 


of any changes thereto. 


The Commission shall make that information publicly available. 


 


Member States must inform the Commission of their procedures for the assessment and 


notification of conformity assessment bodies and the monitoring of notified bodies. The 


Commission makes that information publicly available on its NANDO website. 


• 6.5. Article 24 - Requirements relating to notified bodies 


Article 24 


Requirements relating to notified bodies 


1. For the purposes of notification, a conformity assessment body shall meet the 


requirements laid down in paragraphs 2 to 11. 


2. A conformity assessment body shall be established under the national law of a 


Member State and have legal personality. 


3. A conformity assessment body shall be a third-party body independent of the 


organisation or the PPE it assesses. 


A body belonging to a business association or professional federation representing 


undertakings involved in the design, manufacturing, provision, assembly, use or 


maintenance of PPE which it assesses, may, on the condition that its independence and 


the absence of any conflict of interest are demonstrated, be considered such a body. 


4. A conformity assessment body, its top-level management and the personnel 


responsible for carrying out the conformity assessment tasks shall not be the designer, 


manufacturer, supplier, purchaser, owner, user or maintainer of the PPE which they 



http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=na.main
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assess, nor the representative of any of those parties. This does not preclude the use of 


assessed PPE that are necessary for the operations of the conformity assessment body or 


the use of such PPE for personal purposes. 


A conformity assessment body, its top-level management and the personnel responsible 


for carrying out the conformity assessment tasks shall not be directly involved in the 


design, manufacture, marketing, use or maintenance of PPE, or represent the parties 


engaged in those activities. They shall not engage in any activity that may conflict with 


their independence of judgement or integrity in relation to conformity assessment 


activities for which they are notified. This shall in particular apply to consultancy 


services. 


Conformity assessment bodies shall ensure that the activities of their subsidiaries or 


subcontractors do not affect the confidentiality, objectivity or impartiality of their 


conformity assessment activities. 


5. Conformity assessment bodies and their personnel shall carry out the conformity 


assessment activities with the highest degree of professional integrity and the requisite 


technical competence in the specific field and shall be free from all pressures and 


inducements, particularly financial, which might influence their judgement or the results 


of their conformity assessment activities, especially as regards persons or groups of 


persons with an interest in the results of those activities. 


6. A conformity assessment body shall be capable of carrying out all the conformity 


assessment tasks assigned to it by Annexes V, VII and VIII and in relation to which it 


has been notified, whether those tasks are carried out by the conformity assessment 


body itself or on its behalf and under its responsibility. 


At all times and for each conformity assessment procedure and each kind of PPE for 


which it has been notified, a conformity assessment body shall have at its disposal the 


necessary: 


(a) personnel with technical knowledge and sufficient and appropriate experience to 


perform the conformity assessment tasks; 


(b) descriptions of procedures in accordance with which conformity assessment is 


carried out, ensuring the transparency and the ability of reproduction of those 


procedures. It shall have appropriate policies and procedures in place that 


distinguish between tasks it carries out as a notified body and other activities; 


(c) procedures for the performance of activities which take due account of the size of an 


undertaking, the sector in which it operates, its structure, the degree of complexity 


of the PPE technology in question and the mass or serial nature of the production 


process. 


A conformity assessment body shall have the means necessary to perform the technical 


and administrative tasks connected with the conformity assessment activities in an 


appropriate manner and shall have access to all necessary equipment or facilities. 


7. The personnel responsible for carrying out conformity assessment tasks shall have the 


following: 


(a) sound technical and vocational training covering all the conformity assessment 


activities in relation to which the conformity assessment body has been notified; 


(b) satisfactory knowledge of the requirements of the assessments they carry out and 
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adequate authority to carry out those assessments; 


(c) appropriate knowledge and understanding of the essential health and safety 


requirements set out in Annex II, of the applicable harmonised standards, and of the 


relevant provisions of Union harmonisation legislation and of national legislation; 


(d) the ability to draw up certificates, records and reports demonstrating that 


assessments have been carried out. 


8. The impartiality of the conformity assessment bodies, their top level management and 


of the personnel responsible for carrying out the conformity assessment tasks shall be 


guaranteed. 


The remuneration of the top level management and personnel responsible for carrying 


out the conformity assessment tasks of a conformity assessment body shall not depend 


on the number of assessments carried out or on the results of those assessments. 


9. Conformity assessment bodies shall take out liability insurance unless liability is 


assumed by the Member State in accordance with national law, or the Member State 


itself is directly responsible for the conformity assessment. 


10. The personnel of a conformity assessment body shall observe professional secrecy 


with regard to all information obtained in carrying out their tasks under Annexes V, VII 


and VIII or any provision of national law giving effect to it, except in relation to the 


competent authorities of the Member State in which its activities are carried out. 


Proprietary rights shall be protected. 


11. Conformity assessment bodies shall participate in, or ensure that their personnel 


responsible for carrying out the conformity assessment tasks are informed of, the 


relevant standardisation activities and the activities of the notified body coordination 


group established under Article 36 and shall apply as general guidance the 


administrative decisions and documents produced as a result of the work of that group. 


 


Article 24 of the PPE Regulation defines the criteria that notified bodies must fulfil. Bodies 


which are able to provide proof of their conformity with such criteria by presenting to their 


notifying authorities a certificate of accreditation, or other sufficient means of documentary 


proof, are considered notifiable and in this respect they conform to Article 24 of the 


Regulation. 


 


Notified bodies are designated to assess conformity with the essential health and safety 


requirements of the PPE Regulation, and to ensure consistent technical application of these 


requirements according to the relevant procedures in the PPE Regulation. The notified bodies 


must have appropriate facilities and technical staff that enable them to carry out technical and 


administrative tasks related to conformity assessment. They must also apply appropriate 


procedures of quality control in relation to such services provided. 


 


A notified body wishing to offer services according to one or more of the conformity 


assessment procedures, specified in Annexes V, VII and VIII, must fulfil the relevant 


requirements for each different procedure in question, and this has to be assessed according to 


these requirements. A notified body may be notified for a defined range of products only and 


does not need to be qualified to cover all products falling within the scope of the PPE 


Regulation. 
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Notified bodies must have appropriate structures and procedures to ensure that the conduct of 


conformity assessment and the issuing of certificates are subject to a review process. Relevant 


procedures must, in particular, cover obligations and responsibilities in relation to suspension 


and withdrawal of certificates, requests addressed to the manufacturer to take corrective 


measures, and reporting to the competent authority. 


 


There is no guidance document at the European level which indicates the financial value of 


liability insurance. It should generally correspond to the level of activities of the notified body 


in the field of PPE. The insurance should in particular cover cases where the notified body 


may be obliged to withdraw certificates. 


 


To provide for technical competence, notified bodies are obliged to either participate directly 


or be represented in European standardisation or otherwise ensure that they keep themselves 


informed of the standardisation and its development. 


 


• 6.6. Article 25 - Presumption of conformity of notified bodies 


Article 25 


Presumption of conformity of notified bodies 


Where a conformity assessment body demonstrates its conformity with the criteria laid 


down in the relevant harmonised standards or parts thereof the references of which have 


been published in the Official Journal of the European Union, it shall be presumed to 


comply with the requirements set out in Article 24 in so far as the applicable 


harmonised standards cover those requirements. 


 


Relevant harmonised European standards, i.e. the EN ISO/IEC 17000 series of standards, 


provide useful and appropriate mechanisms towards presumption of conformity of notified 


bodies to some criteria set out in Article 24 of the PPE Regulation (the referred standards do 


not cover all those criteria). However, this does not rule out the possibility of bodies not 


conforming to the harmonised standards to be notified, on the grounds that compliance is 


obligatory only with respect to the criteria set out in Article 24 of the Regulation. 


 


• 6.7. Article 26 - Subsidiaries of and subcontracting by notified bodies 


Article 26 


Subsidiaries of and subcontracting by notified bodies 


1. Where a notified body subcontracts specific tasks connected with conformity 


assessment or has recourse to a subsidiary, it shall ensure that the subcontractor or the 


subsidiary meets the requirements set out in Article 24 and shall inform the notifying 


authority accordingly. 


2. Notified bodies shall take full responsibility for the tasks performed by 


subcontractors or subsidiaries wherever these are established. 


3. Activities may be subcontracted or carried out by a subsidiary only with the 


agreement of the client. 


4. Notified bodies shall keep at the disposal of the notifying authority the relevant 
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documents concerning the assessment of the qualifications of the subcontractor or the 


subsidiary and the work carried out by them under Annexes V, VII and VIII. 


 


In order to comply with the provisions of Article 26 of the PPE Regulation, notified bodies 


are to keep a register of any subcontracting or subsidiarity to allow effective monitoring by 


the responsible Member State in order to ensure activities are being conducted properly. The 


register is to be updated systematically. The register should contain information about the 


name and location of the subcontractor or the subsidiary, the nature and scope of work 


undertaken, the results of regular evaluations of the subcontractor, or the subsidiary including 


evidence that details of tasks are monitored as well as evidence that the subcontractor or the 


subsidiary is competent and maintains competence for the tasks specified and evidence that a 


direct private law contract exists. 


 


A notified body may engage experts in support of its assessment activities but the experts’ 


activities are to be controlled as if the expert were directly employed by the notified body 


under the same contractual obligations and operate within the notified body’s own quality 


system. 


 


Although assessment activity can be sub-contracted including assessment against the relevant 


essential health and safety requirements, the notified body remains entirely responsible for the 


whole operation and shall safeguard impartiality and operational integrity. 


 


Procedures for reviewing and accepting the work of any subcontractor or subsidiary will 


ensure that the subcontractor or the subsidiary has not offered or provided consultancy or 


advice to the manufacturer, supplier, authorised representative or their commercial competitor 


with respect to the design, construction, marketing or maintenance of the products which are 


the subject of the subcontracted task. 


 


• 6.8. Articles 27 and 28- Application and procedures for notification 


Article 27 


Application for notification 


1. A conformity assessment body shall submit an application for notification to the 


notifying authority of the Member State in which it is established. 


2. The application for notification shall be accompanied by a description of the 


conformity assessment activities, the conformity assessment module or modules and the 


kinds of PPE for which that body claims to be competent, as well as by an accreditation 


certificate, where one exists, issued by a national accreditation body attesting that the 


conformity assessment body fulfils the requirements laid down in Article 24. 


3. Where the conformity assessment body concerned cannot provide an accreditation 


certificate, it shall provide the notifying authority with all the documentary evidence 


necessary for the verification, recognition and regular monitoring of its compliance with 


the requirements laid down in Article 24. 


Article 28 


Notification procedure 


1. Notifying authorities may notify only conformity assessment bodies which have 
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satisfied the requirements laid down in Article 24. 


2. They shall notify the Commission and the other Member States using the electronic 


notification tool developed and managed by the Commission. 


3. The notification shall include full details of the conformity assessment activities, the 


conformity assessment module or modules and the kinds of PPE concerned and the 


relevant attestation of competence. 


4. Where a notification is not based on an accreditation certificate referred to in Article 


27(2), the notifying authority shall provide the Commission and the other Member 


States with documentary evidence which attests to the conformity assessment body's 


competence and the arrangements in place to ensure that that body will be monitored 


regularly and will continue to satisfy the requirements laid down in Article 24. 


5. The body concerned may perform the activities of a notified body only where no 


objections are raised by the Commission or the other Member States within two weeks 


of a notification where an accreditation certificate is used or within two months of a 


notification where accreditation is not used. 


Only such a body shall be considered a notified body for the purposes of this 


Regulation. 


6. The notifying authority shall notify the Commission and the other Member States of 


any subsequent relevant changes to the notification. 


 


These articles reflect the principles of the “New Legislative Framework” contained in 


Decision No 768/2008/EC, which establish detailed requirements for notified bodies and 


national authorities concerning the application for notification and the notification procedure. 


 


See also § 5.3. “Notification” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product 


rules”. 


 


• 6.9. Article 29 - Identification numbers and lists of notified bodies 


Article 29 


Identification numbers and lists of notified bodies 


1. The Commission shall assign an identification number to a notified body. 


It shall assign a single such number even where the body is notified under several Union 


acts. 


2. The Commission shall make publicly available the list of the bodies notified under 


this Regulation, including the identification numbers that have been assigned to them 


and the activities for which they have been notified. 


The Commission shall ensure that the list is kept up to date. 


 


When a body is notified for the first time under Union harmonisation legislation, the 


European Commission assign to it an identification number, in the format "NB xxxx" (4-


digits correlative number). 


 



http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460483028959&uri=CELEX:32008D0768

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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For information purposes, the lists of notified bodies are made publicly available by the 


Commission on a specific database on its EUROPA server, called NANDO (“New Approach 


Notified and Designated Organisations” information system), available on 


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm. 


 


The lists are updated as and when the notifications are published, and the website is refreshed 


daily to keep it up-to-date. 


 


See also § 5.3.3. “Publication by the Commission - the NANDO web site” in “The ‘Blue 


Guide’ on the implementation of EU product rules”. 


 


• 6.10. Article 30 - Changes to notifications 


Article 30 


Changes to notifications 


1. Where a notifying authority has ascertained or has been informed that a notified body 


no longer meets the requirements laid down in Article 24, or that it is failing to fulfil its 


obligations, the notifying authority shall restrict, suspend or withdraw the notification, 


as appropriate, depending on the seriousness of the failure to meet those requirements or 


fulfil those obligations. It shall immediately inform the Commission and the other 


Member States accordingly. 


2. In the event of restriction, suspension or withdrawal of notification, or where the 


notified body has ceased its activity, the notifying Member State shall take appropriate 


steps to ensure that the files of that body are either processed by another notified body 


or kept available for the responsible notifying and market surveillance authorities at 


their request. 


 


In case of changes to notifications, the relevant national authority must use the same 


notification procedure for informing the Commission and the other EU Member States, in 


order to keep the list of notified bodies duly updated. 


 


See also § 5.3.4. “Monitoring of the competence of notified bodies - suspension - withdrawal - 


appeal” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules”. 


 


• 6.11. Article 31 - Challenge of the competence of notified bodies 


Article 31 


Challenge of the competence of notified bodies 


1. The Commission shall investigate all cases where it doubts, or doubt is brought to its 


attention regarding, the competence of a notified body or the continued fulfilment by a 


notified body of the requirements and responsibilities to which it is subject. 


2. The notifying Member State shall provide the Commission, on request, with all 


information relating to the basis for the notification or the maintenance of the 


competence of the notified body concerned. 


3. The Commission shall ensure that all sensitive information obtained in the course of 



http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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its investigations is treated confidentially. 


4. Where the Commission ascertains that a notified body does not meet or no longer 


meets the requirements for its notification, it shall adopt an implementing act requesting 


the notifying Member State to take the necessary corrective measures, including the 


withdrawal of the notification if necessary. 


That implementing act shall be adopted in accordance with the advisory procedure 


referred to in Article 44(2). 


 


This article lays down the procedure to deal with any challenge against the competence of any 


notified body, according to the “New Legislative Framework” as in Decision No 


768/2008/EC which provides for the possibility to raise objections concerning a notified 


body, its competence and its activities. In such cases, the Commission is required to carry out 


an investigation and, when the conclusions reveal that a notified body does not meet or no 


longer meets the requirements for its notification, the Commission adopts an implementing 


act (“Implementing Commission Decision”) requesting the notifying Member State to take 


the necessary corrective measures, including withdrawal of notification if necessary. 


 


• 6.12. Article 32 - Operational obligations of notified bodies 


Article 32 


Operational obligations of notified bodies 


1. Notified bodies shall carry out conformity assessments in accordance with the 


conformity assessment procedures provided for in Annexes V, VII and VIII. 


2. Conformity assessments shall be carried out in a proportionate manner, avoiding 


unnecessary burdens for economic operators. Conformity assessment bodies shall 


perform their activities taking due account of the size of an undertaking, the sector in 


which it operates, its structure, the degree of complexity of the PPE technology in 


question and the mass or serial nature of the production process. 


In so doing they shall nevertheless respect the degree of rigour and the level of 


protection required for the compliance of the PPE with the requirements of this 


Regulation. 


3. Where a notified body finds that the essential health and safety requirements set out 


in Annex II or the corresponding harmonised standards or other technical specifications 


have not been met by a manufacturer, it shall require the manufacturer to take 


appropriate corrective measures and shall not issue a certificate or approval decision. 


4. Where, in the course of the monitoring of conformity following the issue of a 


certificate or approval decision, a notified body finds that a PPE no longer complies, it 


shall require the manufacturer to take appropriate corrective measures and shall suspend 


or withdraw the certificate or the approval decision if necessary. 


5. Where corrective measures are not taken or do not have the required effect, the 


notified body shall restrict, suspend or withdraw any certificates or approval decisions, 


as appropriate. 


 



http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460483028959&uri=CELEX:32008D0768

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460483028959&uri=CELEX:32008D0768
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The operational obligations of notified bodies when performing their activities are listed in 


detail in Decision No 768/2008/EC of the “New Legislative Framework”. 


 


A body notified under PPE Regulation issues the following documents according to the 


provisions of the relevant conformity assessment procedures: 


• EU type-examination certificates. 


• Product and production quality assurance approval decisions. 


 


These documents are not required to accompany the PPE. 


 


Although being a separate document, the report by a notified body describing how the PPE 


fulfils the essential health and safety requirements of the PPE Regulation is considered to be 


integral to the provision of a certificate. Evaluation and test results supporting its decision to 


issue an EU type-examination certificate should accompany the certificate from the notified 


body to the manufacturer. 


 


• 6.13. Article 33 - Appeal against decisions of notified bodies 


Article 33 


Appeal against decisions of notified bodies 


Notified bodies shall ensure that a transparent and accessible appeal procedure against 


their decisions is available. 


 


Notified bodies must set up an adequate appeal procedure against the decisions taken by them 


with respect to their activities, in particular issuing or refusing of certificates, accessible to 


manufacturers or any other interested party, through appropriate legal procedures set out by 


the Member States. This should take into consideration the specific private/civil legal 


framework in which contractual agreements are stipulated between notified bodies and their 


customers (manufacturers or their authorised representatives). 


 


• 6.14. Article 34 - Information obligation on notified bodies 


Article 34 


Information obligation on notified bodies 


1. Notified bodies shall inform the notifying authority of the following: 


(a) any refusal, restriction, suspension or withdrawal of a certificate or approval 


decision; 


(b) any circumstances affecting the scope of or conditions for notification; 


(c) any request for information which they have received from market surveillance 


authorities regarding conformity assessment activities; 


(d) on request, conformity assessment activities performed within the scope of their 


notification and any other activity performed, including cross-border activities and 


subcontracting. 


2. Notified bodies shall provide the other bodies notified under this Regulation carrying 


out similar conformity assessment activities covering the same kinds of PPE with 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460483028959&uri=CELEX:32008D0768

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/
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relevant information on issues relating to negative and, on request, positive conformity 


assessment results. 


 


Notified bodies have specific obligations with regard to providing information to their 


notifying authorities about the actions as listed in this article, and when requested by the 


authorities or other notified bodies. 


 


Also a notified body which gets knowledge of non-conforming PPE, but is neither engaged in 


the module for EU type-examination or in a module for surveillance of the manufacturer, 


should take some action, i.e. inform the national market surveillance authorities. 


 


If there is no immediate danger and, after contact with the responsible notified body for EU 


type examination and with the notified body responsible for surveillance of the production of 


the non-compliant PPE, no satisfactory solution is reached after appropriate time the notified 


body should inform its own authorities in charge of market surveillance to initiate the 


adequate measures. 


 


In the case of immediate danger, the notified body should inform its own authority in charge 


of market surveillance, the notified body for EU type-examination and the notified body for 


surveillance of the production without delay. 


 


• 6.15. Article 35 - Exchange of experience 


Article 35 


Exchange of experience 


The Commission shall provide for the organisation of exchange of experience between 


the Member States’ national authorities responsible for notification policy. 


 


The IMP-ACA (Internal Market Policy - Accreditation and Conformity Assessment) is the 


transversal group, established by the Commission, for the exchange of experience between the 


Member States’ national authorities responsible for notification policy. 


 


• 6.16. Article 36 - Coordination of notified bodies 


Article 36 


Coordination of notified bodies 


The Commission shall ensure that appropriate coordination and cooperation between 


bodies notified under this Regulation are put in place and properly operated in the form 


of a sectoral group of notified bodies. 


Notified bodies shall participate in the work of that group, directly or by means of 


designated representatives. 


 


Since 1992, the Horizontal Committee of the European Co-ordination and Co-operation of 


Notified Bodies in the field of PPE (HCNB) and its Vertical Groups (VGs) dealing with the 


different types of PPE has been in existence for co-ordination and cooperation of notified 







 


68 


 


bodies. The contact address of HCNB is available on the Commission’s sectoral website on 


Personal Protective Equipment (PPE): 


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


 


The HCNB and its VGs are run by notified bodies in order to assist in achieving a uniform 


application of the PPE Regulation. While it is independent of the PPE Committee and 


Working Group, it works closely with those working parties and with the European 


Commission services, all of which have a responsibility for the effective and uniform 


application of the PPE Regulation. 


 


The HCNB plays an important role as coordinator of notified bodies, as well as technical 


reference and feedback to the standardisers. The HCNB normally meets every nine months 


and consists of representatives of the notified bodies. In order to achieve a higher degree of 


efficiency in their work, the groups can set up subgroups with a restricted number of 


participants to discuss specific technical questions. The Commission is represented in the 


HCNB. Governmental experts and representatives of the authorities directly responsible for 


the effective implementation of Union harmonisation legislation can participate as observers 


in the HCNB. The European standardisation organisations are invited to participate in the 


groups when issues related to standards arise. The groups may also invite other relevant 


European federation's interested parties. Where the HCNB have to treat subjects of a 


confidential nature, the participation in meetings is restricted when deemed necessary. 


 


The VGs are responsible for discussing issues of a technical nature that affect specific types 


of PPE (head protection, respiratory protection etc.) to ensure that the technical provisions of 


the PPE Regulation and harmonised standards are applied in a uniform way. 


 


Where ambiguities exist in administrative or technical procedures, the HCNB and its VGs can 


issue specific guidance documents called “Recommendation for Use sheets” (RfUs). 


Recommendations for Use sheets should only deal with technical interpretations and practical 


implementation on essential requirements and conformity assessments and on standards. 


 


The content of Recommendation for Use sheets dealing with technical interpretations on 


essential requirements and conformity assessments are forwarded to the PPE Committee or 


Working Group: they can be endorsed by the PPE Committee or Working Group as guidance 


documents, as useful in providing expert interpretation, not only to notified bodies, but also to 


manufacturers and other interested parties. Endorsed RfUs are made publicly available on the 


Commission website: 


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


 


After having been endorsed, RfUs can be incorporated into the PPE Guidelines. After 


incorporation of the content into the PPE Guidelines, the RfUs are withdrawn. If the HCNB 


and its VGs have identified a legal question that cannot be solved in consultation with the 


national authorities, they can forward such question to the PPE WG for consultation. If a 


decision or recommendation is reached by PPE WG, it may be incorporated into the PPE 


Guidelines. 


 


The content of Recommendations for Use sheets regarding interpretation or clarification of 


requirements of harmonised European standards to the PPE Regulation are forwarded to the 


relevant standardisation committee for their consideration and incorporation into standards as 



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

http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/
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appropriate. After incorporation of the content into the standard the Recommendations for use 


sheets are withdrawn. 
 


The Recommendation for Use sheets are guidance documents and as such do not provide 


presumption of conformity with the essential health and safety requirements of the PPE 


Regulation in a manner which the harmonised European standards provide: in fact, the use of 


RfUs cannot be considered as an evidence of compliance of such requirements. 


 


The Recommendation for Use sheets of the HCNB and its Vertical Groups shall be applied by 


all notified bodies. (see also Article 24(11) regarding requirements relating to notified 


bodies) 


 


See also § 5.2.4. “Coordination between notified bodies” in “The ‘Blue Guide’ on the 


implementation of EU product rules”. 


  



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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7. CHAPTER VI - UNION MARKET SURVEILLANCE, CONTROL OF 
PPE ENTERING THE UNION MARKET AND UNION SAFEGUARD 
PROCEDURE 


 


Chapter VI of the PPE Regulation (EU) 2016/425 deals with EU market surveillance, control 


of products entering the EU market and the EU safeguard procedure. 


 


See also § 7. “Market surveillance” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU 


product rules”. 


 


A useful document for the market surveillance authorities in the Member States is “Good 


practice for the market surveillance” which has been developed by market surveillance 


experts, who are members or Chairpersons of various Administrative Cooperation (AdCo) 


groups. The purpose of this document is to provide guidance to Market Surveillance 


Authorities in the EU/EEA responsible for market surveillance in sectors within the scope of 


Regulation (EC) No 765/2008. It is intended to be a working tool which will help to facilitate 


effective cross border market surveillance and provide a common understanding of the 


procedures laid down in applicable EU legislation ensuring a consistent approach to market 


surveillance. 


 


The document covers: 


 the procedural steps described in Regulation (EC) No 765/2008 on market surveillance 


for products covered by Union harmonisation legislation. This Regulation directly applies 


to Member States and national authorities; 


 where applicable, the market surveillance provisions described in Decision No 


768/2008/EC on a common framework for the marketing of products and incorporated in 


sectoral legislation aligned to it. 


 


In addition, the document provides, in the annexes, checklists and other tools for carrying out 


market surveillance activities. 


 


• 7.1. Article 37 - Union market surveillance and control of PPE entering 


the Union market 


Article 37 


Union market surveillance and control of PPE entering the Union market 


Article 15(3) and Articles 16 to 29 of Regulation (EC) No 765/2008 shall apply to PPE 


covered by Article 2(1) of this Regulation. 


 


The referred articles of Regulation (EC) No 765/2008, setting out requirements for 


accreditation and market surveillance relating to the marketing of products, are included into 


Chapter VI of the PPE Regulation and apply to PPE falling into its scope. 


 


See also § 7.3. “Control of products from third countries by customs” in “The ‘Blue Guide’ 


on the implementation of EU product rules”. 


 



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/23041

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/23041

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460482284949&uri=CELEX:32008R0765

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460482284949&uri=CELEX:32008R0765

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460483028959&uri=CELEX:32008D0768

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460483028959&uri=CELEX:32008D0768

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1460482284949&uri=CELEX:32008R0765

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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• 7.2. Article 38 - Procedure at national level for dealing with PPE 


presenting a risk 


Article 38 


Procedure at national level for dealing with PPE presenting a risk 


1. Where the market surveillance authorities of one Member State have sufficient reason 


to believe that PPE covered by this Regulation presents a risk to the health or safety of 


persons, they shall carry out an evaluation in relation to the PPE concerned covering all 


relevant requirements laid down in this Regulation. The relevant economic operators 


shall cooperate as necessary with the market surveillance authorities for that purpose. 


Where, in the course of the evaluation referred to in the first subparagraph, the market 


surveillance authorities find that the PPE does not comply with the requirements laid 


down in this Regulation, they shall without delay require the relevant economic operator 


to take all appropriate corrective action to bring the PPE into compliance with those 


requirements, to withdraw the PPE from the market, or to recall it within a reasonable 


period, commensurate with the nature of the risk, as they may prescribe. 


The market surveillance authorities shall inform the relevant notified body accordingly. 


Article 21 of Regulation (EC) No 765/2008 shall apply to the measures referred to in 


the second subparagraph of this paragraph. 


2. Where the market surveillance authorities consider that non-compliance is not 


restricted to their national territory, they shall inform the Commission and the other 


Member States of the results of the evaluation and of the actions which they have 


required the economic operator to take. 


3. The economic operator shall ensure that all appropriate corrective action is taken in 


respect of all the PPE concerned that it has made available on the market throughout the 


Union. 


4. Where the relevant economic operator does not take adequate corrective action within 


the period referred to in the second subparagraph of paragraph 1, the market 


surveillance authorities shall take all appropriate provisional measures to prohibit or 


restrict the PPE being made available on their national market, to withdraw the PPE 


from that market or to recall it. 


The market surveillance authorities shall inform the Commission and the other Member 


States, without delay, of those measures. 


5. The information referred to in the second subparagraph of paragraph 4 shall include 


all available details, in particular the data necessary for the identification of the non-


compliant PPE, the origin of the PPE, the nature of the non-compliance alleged and the 


risk involved, the nature and duration of the national measures taken and the arguments 


put forward by the relevant economic operator. In particular, the market surveillance 


authorities shall indicate whether the non-compliance is due to either of the following: 


(a) failure of the PPE to meet requirements relating to the health or safety of persons; 


or 


(b) shortcomings in the harmonised standards referred to in Article 14 conferring a 


presumption of conformity. 


6. Member States other than the Member State initiating the procedure under this 
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Article shall without delay inform the Commission and the other Member States of any 


measures adopted and of any additional information at their disposal relating to the non-


compliance of the PPE concerned, and, in the event of disagreement with the adopted 


national measure, of their objections. 


7. Where, within three months of receipt of the information referred to in the second 


subparagraph of paragraph 4, no objection has been raised by either a Member State or 


the Commission in respect of a provisional measure taken by a Member State, that 


measure shall be deemed justified. 


8. Member States shall ensure that appropriate restrictive measures, such as withdrawal 


of the PPE from the market, are taken in respect of the PPE concerned without delay. 


 


When a product presents a risk at national level, a detailed procedure is set up for Member 


States authorities in charge of market surveillance in their territory, with specific obligations 


for the concerned economic operators, to deal with the risk. 


 


See also §§ 7.4.4. “Market surveillance procedures”, 7.4.5. “Corrective measures - bans - 


withdrawals - recalls” and 7.4.6. “Sanctions” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of 


EU product rules”. 


 


• 7.3. Article 39 - Union safeguard procedure 


Article 39 


Union safeguard procedure 


1. Where, on completion of the procedure set out in Article 38(3) and (4), objections are 


raised against a measure taken by a Member State, or where the Commission considers 


a national measure to be contrary to Union legislation, the Commission shall without 


delay enter into consultation with the Member States and the relevant economic 


operator or operators and shall evaluate the national measure. On the basis of the results 


of that evaluation, the Commission shall adopt an implementing act determining 


whether the national measure is justified or not. 


The Commission shall address its decision to all Member States and shall immediately 


communicate it to them and the relevant economic operator or operators. 


2. If the national measure is considered justified, all Member States shall take the 


necessary measures to ensure that the non-compliant PPE is withdrawn from their 


market, and shall inform the Commission accordingly. If the national measure is 


considered unjustified, the Member State concerned shall withdraw that measure. 


3. Where the national measure is considered justified and the non-compliance of the 


PPE is attributed to shortcomings in the harmonised standards referred to in point (b) of 


Article 38(5) of this Regulation, the Commission shall apply the procedure provided for 


in Article 11 of Regulation (EU) No 1025/2012. 


 


The safeguard clause referred to in Article 39 of the PPE Regulation is the EU procedure 


whereby any measure taken by a Member State, on the grounds of non-compliance with the 


essential health and safety requirements and when it is deemed that PPE is liable to endanger 


persons, animals or property, with the purpose to withdraw from the market, prohibit the 



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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placing on the market or restrict the free movement of PPE accompanied by one of the means 


of attestation provided for in the PPE Regulation and therefore bearing the CE marking, must 


be immediately notified to the Commission by the Member State which has taken the 


measure. 


 


In considering whether the safeguard clause should be triggered, Member States and the 


respective enforcement authorities will need to consider whether the non-compliance is 


substantial to warrant formal measures or non-substantial, that can be resolved without 


recourse to the safeguard procedures. For example, a non-substantial non-compliance could 


be illegible CE marking. In such cases, the Member State could issue a compliance notice to 


the manufacturer or authorised representative or take other actions allowed by national 


legislation to encourage the responsible person(s) to take appropriate corrective action. 


 


Member States will need to consider in each case whether the non-compliance is liable to 


endanger persons, animals or property and if the safeguard clause is the most effective means 


of ensuring their safety, which remains paramount under this section of the PPE Regulation. 


 


Where objections are raised against a measure taken by a Member State, or where the 


Commission considers a national measure to be contrary to Union harmonisation legislation, 


the Commission must carry out a process of consultation with the parties concerned, i.e. the 


Member States, the manufacturer or his authorised representative established within the EU 


or, failing this, the person who placed the PPE on the EU market. 


 


The consultation procedure enables the Commission to assess whether the restrictive measure 


is justified or not, based on the information provided by the notifying Member State, as well 


as the positions of all the parties concerned, in particular regarding the reasons why the 


essential health and safety requirements of the PPE Regulation have not been complied with. 


 


Where the Commission finds, following such consultation, that the measures are justified, it 


informs all the parties concerned. All the Member States must take appropriate measures to 


ensure that the non-compliant PPE is withdrawn from their market. On the contrary, if the 


national measure is considered unjustified, the Member State concerned must withdraw that 


measure and immediately take the appropriate action to re-establish the free movement of the 


PPE in question on its territory. 


 


See also § 7.5.1. “Safeguard mechanisms” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU 


product rules”. 


 


• 7.4. Article 40 - Compliant PPE which presents a risk 


Article 40 


Compliant PPE which presents a risk 


1. Where, having carried out an evaluation under Article 38(1), a Member State finds 


that although PPE is in compliance with this Regulation, it presents a risk to the health 


or safety of persons, it shall require the relevant economic operator to take all 


appropriate measures to ensure that the PPE concerned, when placed on the market, no 


longer presents that risk, to withdraw the PPE from the market or to recall it within a 


reasonable period, commensurate with the nature of the risk, as it may prescribe. 



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027
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2. The economic operator shall ensure that corrective action is taken in respect of all the 


PPE concerned that he has made available on the market throughout the Union. 


3. The Member State shall immediately inform the Commission and the other Member 


States. That information shall include all available details, in particular the data 


necessary for the identification of the PPE concerned, the origin and the supply chain of 


the PPE, the nature of the risk involved and the nature and duration of the national 


measures taken. 


4. The Commission shall without delay enter into consultation with the Member States 


and the relevant economic operator or operators and shall evaluate the national 


measures taken. On the basis of the results of that evaluation, the Commission shall 


decide by means of implementing acts whether the national measure is justified or not 


and, where necessary, propose appropriate measures. 


The implementing acts referred to in the first subparagraph of this paragraph shall be 


adopted in accordance with the examination procedure referred to in Article 44(3). 


On duly justified imperative grounds of urgency relating to the protection of health and 


safety of persons, the Commission shall adopt immediately applicable implementing 


acts in accordance with the procedure referred to in Article 44(4). 


5. The Commission shall address its decision to all Member States and shall 


immediately communicate it to them and the relevant economic operator or operators. 


 


A specific procedure is provided for PPE that is compliant with the requirements of the PPE 


Regulation but nevertheless presents a health and safety risk. The relevant national authority 


is required to take appropriate action, involving the concerned economic operators, and must 


inform the Commission and the other Member States. The Commission has to duly analyse 


the case and issue an implementing decision on whether the national measure adopted is 


justified or not. 


 


• 7.5. Article 41 - Formal non-compliance 


Article 41 


Formal non-compliance 


1. Without prejudice to Article 38, where a Member State makes one of the following 


findings, it shall require the relevant economic operator to put an end to the non-


compliance concerned: 


(a) the CE marking has been affixed in violation of Article 30 of Regulation (EC) No 


765/2008 or of Article 17 of this Regulation; 


(b) the CE marking has not been affixed; 


(c) the identification number of the notified body involved in the production control 


phase has been affixed in violation of Article 17 or has not been affixed; 


(d) the EU declaration of conformity has not been drawn up or has not been drawn up 


correctly; 


(e) the technical documentation is either not available or not complete; 


(f) the information referred to in Article 8(6) or Article 10(3) is absent, false or 
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incomplete; 


(g) any other administrative requirement provided for in Article 8 or Article 10 is not 


fulfilled. 


2. Where the non-compliance referred to in paragraph 1 persists, the Member State 


concerned shall take all appropriate measures to restrict or prohibit the PPE being made 


available on the market or ensure that it is recalled or withdrawn from the market. 


 


A formal non-compliance of a PPE is when it is not directly related to a health and safety risk, 


but could be an indicator of possible risks. 


 


The cases listed in Article 41(1) include defects in markings, documents and other 


information to be provided with the PPE. 


 


For example, the affixing of marking and marks in addition to the CE marking is subject to 


certain restrictions. The market surveillance authority needs to ensure that these principles are 


respected and, where necessary, take appropriate action. Such action must evidently be taken 


with due respect to the principle of proportionality. 
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8. CHAPTER VII - DELEGATED AND IMPLEMENTING ACTS 


 


Chapter VII of the PPE Regulation (EU) 2016/425 deals with delegated and implementing 


acts for the Commission, including the provisions on the PPE Committee. 


 


• 8.1. Article 42 - Delegated power 


Article 42 


Delegated power 


1. In order to take into account technical progress and knowledge or new scientific 


evidence with respect to the category of a specific risk, the Commission shall be 


empowered to adopt delegated acts in accordance with Article 43 in order to amend 


Annex I by reclassifying the risk from one category to another. 


2. A Member State which has concerns about the classification of a risk into a specific 


risk category referred to in Annex I shall immediately inform the Commission of its 


concerns and provide reasons in support. 


3. Prior to adopting a delegated act, the Commission shall carry out a thorough 


assessment of the risks that require reclassification and the impact of such 


reclassification. 


 


• 8.2. Article 43 - Exercise of the delegation 


Article 43 


Exercise of the delegation 


1. The power to adopt delegated acts is conferred on the Commission subject to the 


conditions laid down in this Article. 


2. The power to adopt delegated acts referred to in Article 42 shall be conferred on the 


Commission for a period of five years from 21 April 2018. The Commission shall draw 


up a report in respect of the delegation of power not later than nine months before the 


end of the five-year period. The delegation of power shall be tacitly extended for 


periods of an identical duration, unless the European Parliament or the Council opposes 


such extension not later than three months before the end of each period. 


It is of particular importance that the Commission follow its usual practice and carry out 


consultations with experts, including Member States’ experts, before adopting those 


delegated acts. 


3. The delegation of powers referred to in Article 42 may be revoked at any time by the 


European Parliament or by the Council. A decision to revoke shall put an end to the 


delegation of the power specified in that decision. It shall take effect the day following 


the publication of the decision in the Official Journal of the European Union or at a later 


date specified therein. It shall not affect the validity of any delegated acts already in 


force. 


4. As soon as it adopts a delegated act, the Commission shall notify it simultaneously to 


the European Parliament and to the Council. 
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5. A delegated act adopted pursuant to Article 42 shall enter into force only if no 


objection has been expressed either by the European Parliament or the Council within a 


period of two months of notification of that act to the European Parliament and the 


Council or if, before the expiry of that period, the European Parliament and the Council 


have both informed the Commission that they will not object. That period shall be 


extended by two months at the initiative of the European Parliament or of the Council. 


 


• 8.3. Article 44 - Committee procedure 


Article 44 


Committee procedure 


1. The Commission shall be assisted by a committee. That committee shall be a 


committee within the meaning of Regulation (EU) No 182/2011. 


2. Where reference is made to this paragraph, Article 4 of Regulation (EU) No 


182/2011 shall apply. 


3. Where reference is made to this paragraph, Article 5 of Regulation (EU) No 


182/2011 shall apply. 


4. Where reference is made to this paragraph, Article 8 of Regulation (EU) No 


182/2011, in conjunction with Article 5 thereof, shall apply. 


5. The committee shall be consulted by the Commission on any matter for which 


consultation of sectoral experts is required by Regulation (EU) No 1025/2012 or by any 


other Union legislation. 


The committee may furthermore examine any other matter concerning the application of 


this Regulation raised either by its chair or by a representative of a Member State in 


accordance with its rules of procedure. 


 


As indicated in Recitals 46 to 54, the PPE Committee has a specific role in examining 


different questions related to the implementation, application and management of the PPE 


Regulation. Regulation (EU) No 182/2011 (the “Comitology Regulation”) establishes the 


rules and general principles concerning mechanisms for control by Member States of the 


Commission’s exercise of implementing powers. In its Article 3 “Common provisions” it 


defines the role and composition of committees; when Article 4 deals with the “Advisory 


procedure” and Article 5 with the “Examination procedure”, also in conjunction with Article 


8 on “Immediately applicable implementing acts”. Reference to Regulation (EU) No 


1025/2012 on European standardisation recalls consultation of sectoral experts on matters 


regarding requests for European standards or objections to harmonised standards. 


 


The PPE Committee is integrated by the representatives of the EU Member States (and 


restricted to them only), and it is chaired by the Commission. The PPE Committee has its own 


Rules of Procedure (based on the “Standard Rules of Procedure” adopted by the Commission) 


and creates the PPE Working Group which extends participation of representatives of all 


sectorial stakeholders
11


.  


                                                 
11 Member States, standardisation and conformity assessment bodies, industry, trade unions and consumers 


associations. 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32011R0182

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32012R1025

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32012R1025
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9. CHAPTER VIII - TRANSITIONAL AND FINAL PROVISIONS 


 


Chapter VIII of the PPE Regulation (EU) 2016/425 deals with transitional and final 


provisions. 


 


• 9.1. Article 45 - Penalties 


Article 45 


Penalties 


1. Member States shall lay down the rules on penalties applicable to infringements by 


economic operators of the provisions of this Regulation. Such rules may include 


criminal penalties for serious infringements. 


The penalties provided for shall be effective, proportionate and dissuasive. 


Member States shall notify those rules to the Commission by 21 March 2018, and shall 


notify it without delay of any subsequent amendment affecting them. 


2. Member States shall take all measures necessary to ensure that their rules on penalties 


applicable to infringements by economic operators of the provisions of this Regulation 


are enforced. 


 


As indicated in Recital 56, national authorities of EU Member States in charge of 


enforcement of the provisions of the PPE Regulation (the market surveillance authorities) 


must be able to impose appropriate penalties if those provisions are not correctly applied by 


economic operators (manufacturers, authorised representatives, importers, distributors). Such 


penalties must be foreseen in the national legislative acts issued in accordance to the PPE 


Regulation and notified in due time. 


 


• 9.2. Article 46 - Repeal 


Article 46 


Repeal 


Directive 89/686/EEC is repealed with effect from 21 April 2018. 


References to the repealed Directive shall be construed as references to this Regulation 


and shall be read in accordance with the correlation table in Annex X. 


 


The PPE Regulation (EU) 2016/425 repeals the previous Directive 89/686/EEC on 21 April 


2018. Taking into consideration that the new act is the result of the alignment and recast of 


the previous one, references to Directive 89/686/EEC remaining after the repeal date have to 


be considered as references to Regulation (EU) 2016/425, according to the correlation table in 


Annex X. 
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• 9.3. Article 47 - Transitional provisions 


Article 47 


Transitional provisions 


1. Without prejudice to paragraph 2, Member States shall not impede the making 


available on the market of products covered by Directive 89/686/EEC which are in 


conformity with that Directive and which were placed on the market before 21 April 


2019. 


2. EC type-examination certificates and approval decisions issued under Directive 


89/686/EEC shall remain valid until 21 April 2023 unless they expire before that date. 


 


The PPE Regulation (EU) 2016/425 foresees a specific transitional regime for PPE: a 


transitional period of 1 year (from 21 April 2018 to 20 April 2019) where both, the PPE 


Directive and the PPE Regulation, are applicable. Thus, in accordance with Article 47(1), 


PPE designed and manufactured in accordance with the PPE Directive 89/686/EEC can still 


be placed on the market until 20 April 2019 and in principle EC type-examination certificates 


in accordance with the PPE Directive can be issued until the end of the transitional period, i.e. 


20 April 2019. For those products in accordance with the PPE Directive until 20 April 2019, it 


is not required to update the accompanying documents (e.g. the EC declaration of 


conformity). As the PPE Regulation is applicable from 21 April 2018, from that date 


manufacturers can start placing on the market PPE in accordance with the PPE Regulation. 


 


As from 21 April 2019, all PPE newly placed on the market shall comply with the 


requirements of the PPE Regulation, being accompanied by the EU declaration of conformity 


(Article 15, Annex IX) and instructions for use as foreseen under Annex II, point 1.4, based, 


for Category II and III PPE, on the EU type-examination certificate (Annex V) and for 


Category III PPE on quality assurance approval decisions in accordance with the relevant 


conformity assessment procedures (Article 19, Annexes VII and VIII). 


 


Article 47(2) provides that EC type-examination certificates and approval decisions issued 


under the PPE Directive, before 21 April 2019, remain valid until 21 April 2023 unless they 


expire before that date. 


 


As a general rule, PPE may be placed on the market after the full applicability of the PPE 


Regulation (21 April 2019), on the basis of an EC type-examination certificate and/or an 


approval decision in accordance with the PPE Directive, until 21 April 2023. After that date 


the validity of the EC type-examination certificate and approval decision expires (if not 


already expired before that date) and a new EU type-examination certificate and approval 


decision in accordance with the PPE Regulation is needed. 


 


This approach is not applicable in the following cases: 


 one or several applicable essential health and safety requirement(s) in the PPE Regulation 


has/have changed on substance to the extent that a higher level of protection than the PPE 


Directive is required. In this case a certificate issued under the PPE Directive cannot be 


used to demonstrate compliance with the Regulation and an EU type-examination 


certificate under the PPE Regulation must be issued; 


 the design and/or manufacture of the PPE has changed since the last EC type-examination; 
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 the generally acknowledged state of the art, which is reflected by harmonised European 


standards, has changed (updated versions with significant changes on safety clauses, 


withdrawal of current versions, etc.) and therefore it may imply that the PPE may not be 


compliant. When a standard is revised, information on the changes in relation to the 


previous version is given in the annexes of the standard. 


 


Instructions for use are part of the essential safety requirements and these requirements have 


been slightly changed from the PPE Directive to the PPE Regulation. However the changes 


are minor and cannot be seen as affecting the safety level of the PPE. It would be 


disproportionate to require that all PPE should be subject to recertification or reissue of the 


EC type-examination certificates only because of these minor changes. 


 


Nevertheless, since the PPE shall in any case to be in conformity with the Regulation, at least 


technical documentation, marking, user information and the declaration of conformity should 


be updated by the manufacturer. 


 


• 9.4. Article 48 - Entry into force and application 


Article 48 


Entry into force and application 


1. This Regulation shall enter into force on the twentieth day following that of its 


publication in the Official Journal of the European Union. 


2. This Regulation shall apply from 21 April 2018, with the exception of: 


(a) Articles 20 to 36 and Article 44, which shall apply from 21 October 2016; 


(b) Article 45(1), which shall apply from 21 March 2018. 


 


Article 48 set out the key dates of the PPE Regulation (EU) 2016/425: publication, entry into 


force and applicability. The date of publication is the date when the legal text is published in 


the Official Journal of the European Union (OJEU), it is to say, 31 March 2016. The date of 


entry into force is expressed as the 20
th


 day following publication: it means that the EU rules 


have been adopted and published, thus producing legal effects, in this case, 20 April 2016. 


 


The date when these rules become mandatory is the date of applicability, established on 21 


April 2018, from which Member States have to apply the provisions of the PPE Regulation, 


according to Article 48(2). However, some of the provisions of the PPE Regulation became 


applicable earlier, namely Articles 20 to 36 on notification of conformity assessment bodies 


(“notified bodies”); Article 44 on the Committee procedure; and Article 45(1) on penalties. 


 


See also the “Guidance document on the PPE transition from Directive 89/686/EEC to 


Regulation (EU) 2016/425”. 


 


• 9.5. Legal value, direct applicability and signatories of the Regulation 


This Regulation shall be binding in its entirety and directly applicable in all Member 


States. 



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/22106

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/22106
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Done at Strasbourg, 9 March 2016. 


For the European Parliament   For the Council 


The President     The President 


M. SCHULZ     J.A. HENNIS-PLASSCHAERT 


 


The PPE Regulation (EU) 2016/425 as such is legally binding and directly applicable in all 


the Member States. 


 


The Regulation is signed by the Presidents of the European Parliament and of the Council at 


the date, since it was adopted by these EU Institutions according to the ordinary legislative 


procedure (formerly known as “co-decision”) set out in Article 294 of the TFEU. 


  



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A12012E%2FTXT
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10. ANNEX I - RISK CATEGORIES OF PPE 


 


ANNEX I 


RISK CATEGORIES OF PPE 


This Annex lays down the categories of risk against which PPE is intended to protect 


users. 


. . . 


 


Annex I deal with the categorisation of personal protective equipment (PPE) based on the 


type of risk. If the PPE are intended to provide protection against more than one risk, they 


shall be placed in the category corresponding to the risk(s) of highest category. 


 


In the Appendix to these PPE Guidelines, a “Guide for the categorisation of personal 


protective equipment (PPE)” is provided. The guide is based on the results of the discussions 


and common agreements reached in the PPE Working Group. 


 


• 10.1. Category I 


ANNEX I (continued) 


Category I 


Category I includes exclusively the following minimal risks: 


(a) superficial mechanical injury; 


(b) contact with cleaning materials of weak action or prolonged contact with water; 


(c) contact with hot surfaces not exceeding 50 °C; 


(d) damage to the eyes due to exposure to sunlight (other than during observation of the 


sun); 


(e) atmospheric conditions that are not of an extreme nature. 


 


Superficial mechanical injuries are for example bruises, pricks from plants and scratches 


resulting from bumping into fixed obstacles and gardening and that do not need medical 


attention. 


 


Weak cleaning materials are for example surfactants diluted in water used for dishwashing, 


where the main risk could be atopic eczema due to prolonged exposure to water and weak 


aqueous solutions, i.e. when water tightness is required only. 


 


PPE for direct observation of the sun (e.g. sun eclipses) or against radiation from artificial 


light sources such as those used in solaria are Category II PPE. 


 


Atmospheric conditions that are not of an extreme nature are normal weather conditions, i.e. 


rainfall, splashes of water and cold temperatures in wintertime, which can be expected when 


performing outdoor activities, for example snow shovelling, sport activities, sailing and 


construction work. 
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• 10.2. Category II 


ANNEX I (continued) 


Category II 


Category II includes risks other those listed in Categories I and III; 


 


• 10.3. Category III 


ANNEX I (continued) 


Category III 


Category III includes exclusively the risks that may cause very serious consequences 


such as death or irreversible damage to health relating to the following: 


(a) substances and mixtures which are hazardous to health; 


(b) atmospheres with oxygen deficiency; 


(c) harmful biological agents; 


(d) ionising radiation; 


(e) high-temperature environments the effects of which are comparable to those of an 


air temperature of at least 100 °C; 


(f) low-temperature environments the effects of which are comparable to those of an air 


temperature of –50 °C or less; 


(g) falling from a height; 


(h) electric shock and live working; 


(i) drowning; 


(j) cuts by hand-held chainsaws; 


(k) high-pressure jets; 


(l) bullet wounds or knife stabs; 


(m) harmful noise. 


 


In (a) substances and mixtures which are hazardous to health (carcinogenic, mutagenic, 


reprotoxic, toxic, irritant or sensitizing) is any liquid, gas or solid that poses a risk to health 


and safety of humans. 


 


Biological agents in (c) are considered as defined in Directive 2000/54/EC on exposure to 


biological agents at work
12


 which are micro-organisms, including those which have been 


genetically modified, cell cultures and human endoparasites which may be able to provoke 


any infection, allergy or toxicity. Biological agents belonging to group 3 and 4 (as classified 


                                                 
12 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and of the Council of 18 September 2000 on the protection 


of workers from risks related to exposure to biological agents at work (seventh individual directive within the 


meaning of Article 16(1) of Directive 89/391/EEC) (OJ L 262, 17.10.2000, p. 21). 
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in the Directive) as well as multi-resistant bacteria are considered to be able cause very 


serious consequences such as death or irreversible damage to health. 


 


In (e) the risk of exposure to high-temperature environments are related to effects comparable 


with air temperature of 100 °C. Scientific literature describes that exposure to an air 


temperature of more than 100 °C, in combination with other aspects or risks, would result in 


second degree burn injuries in less than fifteen seconds. This means that the heat flux 


transmitted to the skin will cause second degree burn within fifteen seconds. This criteria for 


second degree burn injuries should be regarded as the criteria when deciding if a PPE 


protecting against heat is Category III PPE or not. This criterion should also be applied where 


a risk of splashes of hot material and contact with hot surfaces might exist. 


 


The risk related to exposure to low-temperature environments in (f) are related to effects 


comparable with air temperature of –50 °C, the effects of –50 °C are to be seen in calm air 


with a wind speed of max. 5 km/h. These conditions can result in frostbite of the exposed 


surface in less than two minutes. In conditions with higher wind speeds this effect can be 


reached at less extreme temperatures. Conditions that can result in frostbite of the exposed 


surface in less than two minutes should be regarded as the criteria when deciding if a PPE 


protecting against cold is Category III PPE or not. 


 


PPE protecting against falls from a height in (g) shall be designed to prevent or arrest a fall as 


well as to support the wearer in case of a fall. Examples are equipment used in work on roofs 


where there is a risk of a fall to a lower level or climbing equipment used in rock climbing. 


 


For PPE providing protection against electric shock and live working in (h), voltages of more 


than 50 V AC or 75 V DC are normally considered dangerous and to have very serious 


consequences, including cardiac arrest. It also include conductive PPE intended to be worn by 


skilled persons during live working at a nominal power system voltage up to 800 kV AC and 


600 kV DC. 


 


PPE designed to prevent drowning in (i) must be capable of returning the user to the surface 


as quickly as possible and without danger to health and a user, who may be exhausted or 


unconscious after falling into a liquid medium, must be kept afloat in a position which permits 


breathing while awaiting help. 


 


High pressure jets in (k) require PPE designed and manufactured to protect when the work 


pressure is 200 bar or more. The limit for skin penetration according to the literature is 80 bar, 


but up to 200 bar normal work clothing provide protection against high pressure jets. 


Equipment with high pressure jets up to 3000 bar can be found on the market for professional 


use. Equipment for use by consumers, for example high pressure washers, have a work 


pressure of less than 200 bar. 


 


PPE protecting against injuries caused by bullets and knife stabs in (l) are for example vests, 


protecting against bullet wounds and knife stab, for security guards. 
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11. ANNEX II - ESSENTIAL HEALTH AND SAFETY 
REQUIREMENTS 


 


ANNEX II 


ESSENTIAL HEALTH AND SAFETY REQUIREMENTS 


. . . 


 


Essential Health and Safety Requirements (EHSRs) at Annex II to the PPE Regulation (EU) 


2016/425 are drafted to ensure the highest possible level of protection. In practice this means 


the best compromise between efficiency of protection, usability and comfort according to the 


generally acknowledged state of the art. These requirements are to be applied in accordance 


with the foreseeable conditions of use for which the PPE is intended. They either lay down 


the possible protection objectives and/or refer to the performance of the PPE itself. 


 


Although no detailed manufacturing specifications are included in the EHSRs, their wording 


is aimed at being precise enough to create legally enforceable obligations, and at facilitating 


the drafting of mandates by the Commission to the European Standardisation Organisations in 


order to produce European harmonised standards. 


 


EHSRs define the results to be attained, or the risks to be dealt with, but do not specify or 


predict the technical solutions for doing so. They are also formulated so as to enable the 


assessment of conformity with those requirements, in the absence of European harmonised 


standards or in case the manufacturer chooses not to apply them. 


 


This flexibility allows manufacturers to choose the most suitable way to meet the 


requirements. It also allows, for example, the materials and product design to be adapted to 


technological progress. Accordingly, Union harmonisation legislation such as the PPE 


Regulation do not need regular adaptation to technical progress, since assessment of whether 


requirements have been met or not are based on the state of technical know-how at a given 


moment. 


 


Annex II is divided into four sections: 


- Preliminary remarks 


- General requirements applicable to all PPE; 


- Additional requirements common to several classes or types of PPE; 


- Additional requirements specific to particular risks. 


 


Therefore, in addition to the application of the general requirements, manufacturers need to 


clearly identify: 


- the risk the PPE is intended to protect against in order to determine the additional EHSRs to 


be applied to the PPE; 


- the foreseeable conditions of use for which the PPE is intended. 


 


If the manufacturer chooses to use European harmonised standards to assess the conformity of 


the PPE Regulation, he shall make sure that these standards cover all EHSRs applicable to his 


PPE under the foreseeable conditions of use for which the PPE is intended. If the existing 


European harmonised standards do not cover all applicable EHSRs he has, in addition to the 
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application of these standards, to assess the conformity to the EHSRs not covered by using 


other relevant technical specifications and test methods. 


 


EHSRs set out in Annex II include all that is necessary to achieve the objective of the PPE 


Regulation. PPE may be placed on the market only if they are in compliance with all 


applicable EHSRs. The guidance provided on this part of the PPE Regulation has been 


carefully drafted to give the best possible advice to stakeholders. However, it should always 


be kept in mind that in Union harmonisation legislation all technical solutions are available to 


the manufacturer in order to meet the relevant EHSRs to be applied to his PPE. 


 


• 11.1. Preliminary remarks 


ANNEX II (continued) 


PRELIMINARY REMARKS 


1. The essential health and safety requirements laid down in this Regulation are 


compulsory. 


2. Obligations related to essential health and safety requirements apply only where the 


corresponding risk exists for the PPE in question. 


3. The essential health and safety requirements are to be interpreted and applied in 


such a way as to take into account the state of the art and current practice at the time 


of design and manufacture, as well as technical and economic considerations which 


are consistent with a high degree of health and safety protection. 


4. The manufacturer shall carry out a risk assessment in order to identify the risks 


which apply to his PPE. He shall then design and manufacture it taking into account 


that assessment. 


5. When designing and manufacturing the PPE, and when drafting the instructions, the 


manufacturer shall envisage not only the intended use of the PPE, but also the 


reasonably foreseeable uses. Where applicable, the health and safety of persons 


other than the user shall be ensured. 


 


To make sure that the protection offered by PPE is adequate against the risks encountered, the 


manufacturer should carry out a risk assessment of the PPE in order to identify the intended 


use and required level of protection under reasonably foreseeable use. 


 


Preliminary Remark 1 – EHSRs are compulsory 


 


Preliminary Remark 1 recalls that the EHSRs, when they are applicable to a given type of 


PPE, are legally binding. This is clear from the terms of Article 8(1) setting out the 


obligations of manufacturers. In this respect, it is important to distinguish the EHSRs of 


Annex II from the specifications of harmonised European standards, the application of which 


is voluntary. 


 


Preliminary Remark 2 – applicable EHSRs 


 


Preliminary Remark 2 must be borne in mind when reading each of the EHSRs set out in 


Annex II. The EHSRs are usually expressed without qualification. However, they are only 


applicable when they are relevant and necessary. 
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Preliminary Remark 3 – “state of the art” 


 


The notion of “state of the art” is not defined as such in the PPE Regulation. However, it is 


clear from Preliminary Remark 3 that the notion of the “state of the art” includes both 


technical and economic aspects. In order to correspond to the “state of the art”, the technical 


solutions adopted to fulfil the EHSRs must employ the most effective technical means that are 


available at the time for a cost which is reasonable taking account of the seriousness of the 


harm the risk reduction is required to address. 


 


It may not always be possible to satisfy certain EHSRs fully, given the current “state of the 


art”. In such cases, the PPE manufacturer must strive to fulfil the objectives set out in the 


EHSRs to the greatest extent possible. 


 


Manufacturers of PPE cannot be expected to use solutions that are still at the research stage or 


technical means that are not generally available on the market. On the other hand, they must 


take account of technical progress and adopt the most effective technical solutions that are 


appropriate to the PPE concerned when they become available for a reasonable cost. 


 


The “state of the art” is thus a dynamic concept: the “state of the art” evolves when more 


effective technical means become available or when their relative cost diminishes. Thus a 


technical solution that is considered to satisfy the EHSRs of the Regulation at a given time 


may be considered inadequate at a later time, if the state of the art has evolved. Usually, 


harmonised European standards are taken as a reference to define the “state of the art” at a 


done moment. 


 


A PPE manufacturer can only take account of the “state of the art” at the time the PPE is 


manufactured. If an evolution of the “state of the art” makes it possible to approach the 


objectives set out in the EHSRs more closely, a manufacturer producing a series of PPE 


according to the same design must upgrade his design accordingly (while taking account of 


the time necessary for the redesign and the corresponding changes in the production). 


 


A revision of a harmonised standard does not necessary reflect a change in the “state of the 


art”. Thus a revised version of a harmonised standard does not automatically invalidate 


existing EU type-examination certificates. (see also § 4.1.2.6. “Revision of harmonised 


standards” in “The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules”) The 


information on technical changes given in the standard can be used to judge if the revision of 


the standard should to be considered as a change in the “state of the art”. 


 


Preliminary Remark 4 – risk assessment 


 


The term risk assessment is used for assessment of different risks. The risk assessment in the 


PPE Regulation is not to be confused with the risk assessment an employer is obliged to make 


in relation to the legislation on Occupational Health and Safety (see the OSH “Framework 


Directive” 89/391/EEC). The risk assessment in the PPE Regulation is only related to the 


PPE and not to the working or use conditions. On one hand, the manufacturer has to assess 


against which risks the PPE he designs intends to protect. On the other hand, the manufacturer 


must assess the risks related to the use of his PPE in the foreseeable conditions of use. 


 



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:01989L0391-20081211
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The results of the risk assessment should be reflected in the technical documentation and also 


in the manufacturer’s instructions and information so the user is able to estimate the risk 


reduction when using the PPE (in a quantitative or qualitative manner) under the foreseeable 


conditions of use. The manufacturer’s instructions and information should include: maximum 


exposure values for harmful agents to which the PPE provides protection (if applicable), 


maximum time of protection (if applicable), environmental conditions affecting the 


effectiveness of the PPE (e.g. humidity, temperature, severity of work), limitations of use, 


identification of signs of loss of protective function of PPE. 


 


According to Preliminary Remark 4, the EHSRs are only applicable when the corresponding 


risk exists for the PPE in question. In order to identify against what risks the PPE will protect, 


taking into account all phases of the foreseeable lifetime of the PPE, the manufacturer or his 


authorised representative must ensure that a risk assessment is carried out. The manufacturer 


is responsible for the risk assessment. 


 


The second sentence states that the PPE must then be designed and manufactured taking into 


account the results of the risk assessment. 


 


Preliminary Remark 5 – reasonably foreseeable uses 


 


According to Preliminary Remark 5, the manufacturer has to take account of the reasonably 


foreseeable uses of the PPE. The PPE manufacturer cannot be expected to take account of all 


possible uses of the PPE. However, certain kinds of uses, whether intentional or unintentional, 


are predictable on the basis of experience of past use, without prejudice of the preliminary 


remarks, of the same type of PPE or of similar PPE, accident investigations and knowledge 


about human behaviour. 


 


• 11.2. 1. General requirements applicable to all PPE 


ANNEX II (continued) 


1. GENERAL REQUIREMENTS APPLICABLE TO ALL PPE 


 PPE must provide adequate protection against the risks against which it is 


intended to protect. 


 


In the previous PPE Directive, personal protective equipment was expected to provide 


“protection against all risks encountered”, where the PPE Regulation focuses on “protection 


against the risks which the PPE is intended to protect”. 


 


• 11.3. 1.1. Design principles 


ANNEX II (continued) 


1.1. Design principles 


1.1.1. Ergonomics 


 PPE must be so designed and manufactured that in the foreseeable conditions 


of use for which it is intended the user can perform the risk-related activity 


normally whilst enjoying appropriate protection of the highest possible level. 
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At the design stage of the PPE, ergonomic principles need to be applied to make PPE suited to 


its protection function under the foreseeable conditions of use. 


 


The operating requirements of PPE have to be evaluated simultaneously on the basis of the 


level of: 


- protection which must be highest possible according to the current state of the art; 


- maximum reasonably “usability” to fit to the characteristics and to the environment 


where the tasks are performed by possible different users. 


 


ANNEX II (continued) 


1.1.2. Levels and classes of protection 


1.1.2.1. Highest level of protection possible 


 The optimum level of protection to be taken into account in the design is that 


beyond which the constraints imposed by the wearing of the PPE would 


prevent its effective use during the period of exposure to the risk or normal 


performance of the activity. 


 


This requirement introduces the principle of the best possible balance between as high a level 


of protection as possible and the lowest possible level of constraint. (see also point 1.1.1. of 


Annex II) Nevertheless, for very specific applications, the safety of the wearer takes 


precedence. This is particularly the case, where according to the general recognised state of 


the art it is not possible to simultaneously ensure comfort and protection against high hazard 


levels (e.g. self-rescue during an emergency situation, protection against ionising radiations, 


land mines removal…). 


 


Practical performance tests using test subjects can be performed to evaluate the acceptability 


of PPE and the feasibility of carrying out the intended activity. 


 


ANNEX II (continued) 


1.1.2.2. Classes of protection appropriate to different levels of risk 


 Where differing foreseeable conditions of use are such that several levels of 


the same risk can be distinguished, appropriate classes of protection must be 


taken into account in the design of the PPE. 


 


It is easier to indicate the nature of a risk than to quantify its level. Therefore it is difficult to 


define classes of protection appropriate to the levels of risks against which the PPE is 


intended to protect. This is why, in practice, classes of protection are generally defined by the 


levels of performance of one or several characteristics. These levels of performance are 


determined by conventional testing methods simulating the situations of risks as close as 


possible to the reality. 


 


The number of classes should be kept to a minimum in order to avoid difficulties and errors 


during the selection phase of the appropriate PPE by users and purchasers. In fact, the 


creation of several classes of protection can only be justified by the corresponding existence 
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of a number of various fields of application, in terms of both risk levels and ergonomic 


factors, which cannot be covered by a single class of PPE. 


 


On the other hand, different classes of protection can be useful to offer, where appropriate, the 


possibility to use more comfortable PPE instead of PPE having an unnecessarily high level of 


protection. 


 


In any case, if several classes of protection and/or performance levels are used, the 


corresponding levels of risks and/or fields of application are to be clearly identified and given 


in the manufacturer’s instructions and information. 


 


Furthermore, when defining classes of protection, for instance in standards or other 


specifications, the uncertainty of measurements attached to the test results need to be taken 


into account to avoid difficulties of interpretation. 


 


• 11.4. 1.2. Innocuousness of PPE 


ANNEX II (continued) 


1.2. Innocuousness of PPE 


1.2.1.  Absence of risks and other ‘inherent’ nuisance factors  


 PPE must be so designed and manufactured as to not to create risks and other 


nuisance factors under foreseeable conditions of use. 


 


Even if during the design of the PPE, possible causes of nuisance are eliminated as far as 


possible, the use of PPE can sometimes cause some nuisance to the wearer. Especially that is 


the case if the PPE selected is not the optimal choice or it is used wrongly or in unsuitable 


work situations. Therefore the requirements and guidance for the proper selection and use 


should be carefully taken into account. The ergonomic, physiological and other factors should 


be considered. 


 


Those additional risks are not related to the risks against which they protect. 


 


The following examples illustrate the inherent risks which can be generated by PPE: 


 tight PPE preventing the evaporation of sweat and causing risk of, for example, 


hyperthermia, skin irritations and discomfort; 


 pockets allowing hot or cold products to be caught; 


 PPE leading to difficulties in identifying optical or acoustical warning signals; 


 psycho-physiological constraints such as the increase of metabolic rate or fatigue. 


 


ANNEX II (continued) 


1.2.1.1.  Suitable constituent materials 


 PPE materials and parts, including any of their decomposition products, must 


not adversely affect user hygiene or health. 
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The constituent materials cannot, in the foreseeable conditions of normal use, release or 


degrade to release substances known to be toxic, carcinogenic, mutagenic, allergenic, 


teratogenic or otherwise harmful. 


 


The following are examples of possible documents that can be used to demonstrate 


conformity to this requirement: 


a) A declaration supplied by the manufacturer confirming that the PPE does not contain any 


substances at levels that are known or suspected to adversely affect user hygiene or health; 


b) Materials specifications; 


c) Safety data sheets relating to the materials; 


d) Information relating to the suitability of materials for use with food, in medical devices, or 


other relevant applications; 


e) Test reports or other information relating to toxicological, allergenic, carcinogenic, toxic to 


reproduction or mutagenic investigations and measurements on the materials; 


f) Information relating to eco-toxicological and other environmental investigations on the 


materials. 


 


Particular attention should be paid to the presence of plasticizers, unreacted components, 


heavy metals, impurities and the chemical identity of pigments and dyes. 


 


The exposure limit values of harmful substances, such as for example Cr (VI), Ni and Azo 


colorants are often laid down in European or national regulations. In particular, the 


manufacturer should consider: 


 


 Directives on the protection of workers from risks related to exposure to chemical, 


biological agents at work within the meaning of Article 16 of Directive 89/391/EEC; 


 


 Regulation (EC) No 1272/2008 on classification, labelling and packaging of 


substances and mixtures (CLP Regulation). Annex VI of this Regulation contains an 


index of around 4500 dangerous substances for which harmonised classification and 


labelling have been agreed at Union level There are currently twenty-four classes of 


danger such as: toxic, harmful, corrosive, irritant, sensitising, carcinogenic, mutagenic, 


toxic for reproduction, etc. considered in this Regulation; 


 


 Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the Council on the 


Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH). This 


Regulation is also applicable to PPE, which may contain chemicals hazardous to 


health coming into direct and prolonged contact with the skin. 


 


ANNEX II (continued) 


1.2.1.2.  Satisfactory surface condition of all PPE parts in contact with the user 


 Any PPE part in contact or in potential contact with the user when such 


equipment is worn must be free of roughness, sharp edges, projections and the 


like which could cause excessive irritation or injuries. 


 


The assessment of the characteristics of roughness, sharp edges etc. likely to cause injury can 


be based on objective tests (e.g. visual or tactile) and/or practical experience. As an example 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31989L0391

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008R1272-20131201&from=EN

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02006R1907-20130701&rid=2
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there shall be no attachment elements for the accessories in the helmet which goes through the 


shell of the helmet in a way which causes a risk to the user. 


 


Injuries may originate not only from the characteristics of the PPE but also from the activity 


of the user. 


 


ANNEX II (continued) 


1.2.1.3.  Maximum permissible user impediment 


 Any impediment caused by PPE to the actions to be carried out, postures to be 


adopted and sensory perception must be minimized; nor must PPE cause 


movements which endanger the user or other persons. 


 


Impediment to movement depends in particular on the PPE weight and design sizes which 


have to take into account not only the morphology of intended users but also the dynamic 


movement required by their activity, the adjustment possibilities and on the characteristics of 


constituent materials. For example, the more the constituent materials are thick and rigid, the 


more likely they will be an impediment to movements. 


 


Impediment to sensory perception by the intended user can take many different forms. E.g. 


hearing protectors are intended to ensure the attenuation of noise which arrives at the intended 


user’s ear but this requirement needs also to be considered alongside the need of the intended 


user to communicate with other operators and/or to hear warning signals. 


 


Another example is fire-fighter clothing that needs to ensure protection against heat and 


flame. The protection may be of a lower level for minor part of the body in order for the 


intended user to be more quickly become aware of the danger and to escape more quickly. 


 


With respect to sensory perception, it is necessary to seek the best possible compromise 


between safety and usability. For example, a glove needs to preserve the dexterity and tactile 


sensitivity of the intended wearer yet nevertheless ensure protection against risks which can 


be mechanical, chemical and/or thermal. 


 


In order to assess the conformity of the PPE to this EHSR, objective test methods can be used 


to measure physical characteristics of the PPE having an effect of impediment on user such 


as: sizes, rigidity, weight, field of vision, etc. When no objective method for the measurement 


of the level of impediment to movement exists, subjective trials can be performed, consisting 


in practical tests on a panel of test persons carrying out tasks simulating the possible 


foreseeable conditions of use. 


 


• 11.5. 1.3. Comfort and effectiveness 


ANNEX II (continued) 


1.3. Comfort and effectiveness 


 


PPE must be designed and manufactured in order to provide the highest possible comfort as 


well as effectiveness for each wearer, thus for different morphology types and for all genders. 
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ANNEX II (continued) 


1.3.1. Adaptation of PPE to the user morphology 


 PPE must be so designed and manufactured as to facilitate correct positioning 


on the user and to remain in place for the foreseeable period of use, bearing in 


mind ambient factors, the actions to be carried out and postures to be adopted. 


For this purpose, it must be possible to adapt the PPE to fit the morphology of 


the user by all appropriate means, such as adequate adjustment and attachment 


systems or the provision of an adequate size range. 


 


Many variables are necessary to describe morphology i.e. to define the shapes of the human 


body. Moreover, sizes of people and ethnical composition of the European population are 


likely to evolve (rapidly) in time. This should be carefully considered by referring to updated 


anthropometric databases while designing PPE. Where possible, systems of adjustment are 


useful to adapt the PPE to each wearer to avoid custom-made products, which are not 


economically viable. 


 


PPE needs to be equipped with elements capable of ensuring it remains in place, taking into 


account all possible foreseeable factors, such as forces affecting the PPE’s stability, 


movements to be made and postures to be adopted during the tasks, etc. 


 


For example: 


 Protective helmets need to be stable on the head of the wearer: a balanced weight 


distribution, an appropriate location of the centre of gravity and a nape strap are a few 


ways to do this. When necessary, and acceptable from a safety point of view, the 


helmet could also be equipped with a chin strap. 


 Lifejackets need to remain in place when the user falls into water. 


 


PPE must be so designed and manufactured as to facilitate correct positioning on the user. 


This could be evaluated by subjective tests, e.g. considering the opinion of wearers executing 


a conventional task. In certain cases, this facility of correct positioning can be evaluated by 


measuring technical properties specific to the risk to prevent. For example test subjects 


performing dynamic tasks to evaluate the degree of tightness of the face piece of a respiratory 


protective device. 


 


Trials with test subjects or laboratory measurements could also be used to assess objective 


criteria: 


 Adjustability, the stability of adjustments; 


 Consequences of displacement of the PPE, and the maximum tolerable displacement; 


 Static and dynamic forces that might be exerted on the PPE in normal use, and in 


circumstances in which it is intended to provide protection. 


 


ANNEX II (continued) 


1.3.2. Lightness and design strength 


 PPE must be as light as possible without prejudicing design strength and 


efficiency. 


 Apart from the specific additional requirements which they must satisfy in 
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order to provide adequate protection against the risks in question (see 3), PPE 


must be capable of withstanding environmental factors in the foreseeable 


conditions of use. 


 


The manufacturer should design the PPE so that the best compromise between the weight and 


protection efficiency is realised. PPE can have adverse effects on the body by increasing 


muscle strain or energy consumption through increased or altered passive or dynamic loading. 


The weight (and its distribution) of PPE has to be considered in relation to the specific body 


part or parts likely to be affected. For example, additional mass on the head produces forces in 


the neck that have to be countered by the neck muscles and thus might have a negative 


influence on the wearer’s health and safety. Heavy weights on the body or body parts increase 


energy consumption, especially when walking or running. 


 


The efficiency of PPE can be affected by any number of environmental factors. These factors 


can lower the protection efficiency in time. The manufacturer should give enough information 


how environmental factors affect the protection level so that the user can assess the service 


life of the PPE. The manufacturer needs to include in the instructions for use the foreseeable 


environment and working conditions he has taken into account when designing the PPE in 


order to allow correct use and selection in any given situation. 


 


For example, PPE integrating electronic components the behaviour in an EMC “disturbed” 


environment must be thoroughly checked. The PPE needs to remain safe and not lead to 


dangerous situations in cases of failure of or damage to the circuit or errors in the circuit 


logic. 


 


ANNEX II (continued) 


1.3.3. Compatibility of different classes or types of PPE intended for simultaneous 


use 


 If the same manufacturer markets several PPE models of different classes or 


types in order to ensure the simultaneous protection of adjacent parts of the 


body against combined risks, these must be compatible. 


 


When different types of PPE from a manufacturer are intended to be worn simultaneously, the 


manufacturer will need to ensure that the safety function and comfort of each PPE are not 


compromised by the wearing of another PPE. For example an earmuff or a face shield is 


considered as compatible with a safety helmet, if the protective characteristics and the 


comfort of the hearing protector and of the face shield are not impaired by the simultaneous 


wearing of these PPE. 


 


In all cases, the manufacturer will also need to draw the attention of intended users on any 


limitation of use or possible incompatibility. 


 


(See also the EHSR 2.14.) 


 


ANNEX II (continued) 


1.3.4. Protective clothing containing removable protectors 
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 Protective clothing containing removable protectors constitutes PPE and shall 


be assessed as a combination during conformity assessment procedures. 


 


This new requirement was added to the PPE Regulation. Any protective clothing with explicit 


means to incorporate a removable protector is meant to provide a protective function: 


therefore, such clothing is PPE. The protective clothing with explicit means to incorporate a 


removable protector shall, at conformity assessment procedures, be assessed in combination 


with the removable protectors they are designed to incorporate. These protective clothing 


shall be accompanied by explicit information for the final end users about the characteristics 


of the appropriate removable protectors in combination of which they have been assessed. 


 


In case removable protectors are placed on the market, they are required to be certified as PPE 


on their own, as these must fulfil all the applicable requirements of the PPE Regulation (EU 


declaration of conformity, CE marking, etc.). 


 


• 11.6. 1.4. Manufacturer’s instructions and information 


ANNEX II (continued) 


1.4. Manufacturer’s instructions and information 


 In addition to the name and address of the manufacturer and/or his authorized 


representative established in the Community, the notes that must be drawn up 


by the former and supplied when PPE is placed on the market must contain all 


relevant information on: 


. . . 


 


The manufacturer’s instructions and information constitute a fundamental element of a PPE 


and are considered as integral part of the PPE. They have to be clear, concise, understandable 


giving the appropriate information for the intended user. 


 


The manufacturer’s instructions and information provides a basis on which the user can make 


a reasoned selection of the correct PPE for their intended activity. 


 


The manufacturer’s instructions and information shall be checked, in terms of content and 


understanding, by the notified body when undertaking an EU type-examination. The notified 


body shall check that the claims of the manufacturer on the area and limits of protection of the 


product are in line with the technical specification used and with the relevant essential safety 


requirements in order to verify that the PPE can be used safely for its intended purpose. 


 


The manufacturer’s instructions and information shall be established in conformity with this 


EHSR, but also, where relevant, with other applicable EHSRs. 


 


The manufacturer has the obligation to provide his instructions and information to the users 


with each unit of PPE placed on the market, i.e. in paper or printed on the packaging. (see 


also Article 8 on “Obligations of manufacturers”) 
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For some types of PPE, such as earplugs or specific protective gloves which are sometimes 


sold in dispenser boxes, the instructions for use can be affixed to the boxes or be provided 


with each unit. 


 


ANNEX II 1.4. (continued) 


(a) instructions for storage, use, cleaning, maintenance, servicing and disinfection. 


Cleaning, maintenance or disinfectant products recommended by 


manufacturers must have no adverse effect on PPE or users when applied in 


accordance with the relevant instructions; 


. . . 


 


The storage instructions must specify the conditions, for example how to store, maximum 


temperature of use, cleaning procedures, etc. 


 


The manufacturer’s instructions and information must give necessary information for putting 


on or taking off the PPE as well as how to make the necessary adjustments to the wearer’s 


morphology. 


 


The manufacturer cannot deviate from the obligation to define cleaning (including 


decontamination when necessary), maintenance and, if applicable, disinfection processes, 


since these are necessary to ensure the hygiene of the intended user of the PPE. 


 


The instructions for cleaning, maintenance and disinfection must specify the products or at 


least the criteria necessary to select them and also the procedures to be applied. These 


procedures should specify: 


 the preliminary operations such as the disassembling of sensitive components, the type 


of and concentrations of cleaning products 


 the laundering conditions, i.e. domestic and/or industrial laundry process and 


temperature 


 the drying conditions, i.e. method and temperature 


 the maximum number of cleaning cycles that can be performed, i.e. after how many 


cleaning cycles the PPE has been tested 


 the operations necessary to apply after cleaning or maintenance, to ensure that the PPE 


retain the optimum level of effectiveness. For example, the cleaning procedures 


include the conditions of drying for a PPE intended for heat and flame protection or 


the precautions to be taken with respect to electric shock if the PPE has electric or 


electronic components. 


 


The conditions of disinfection depend on the type of PPE and the way in which it is carried or 


worn by the user. They can be less constraining if there is no direct contact of the PPE with 


the skin of the wearer, for example, the harnesses of fall arrest systems. On the other hand, 


they should be very prescriptive if there is direct and prolonged contact with the skin, for 


example, as is the case with respiratory protective devices or safety gloves. 


 


The maintenance instructions must specify which operations the user can carry out himself 


and how to do so and which spare parts to use, for example which filters can be used in a 


facemask and how to replace it; or about reparations of holes, seams and replacement of 







 


97 


 


zippers, etc. It shall also specify when the intervention of the manufacturer or a specialised 


person is required. 


 


Any product specified by the manufacturer for the cleaning, maintenance or disinfection of 


the PPE should not be harmful for the PPE or its user. For instance, products that are 


recommended should be tested for carcinogenic or allergic reactions and should not destroy 


the integrity of the material used in the PPE. The harmful effects on a potential user can be 


verified using safety data sheets of the products while the effects on the integrity of PPE can 


be checked by applying the cleaning procedure according to manufacturer’s instruction before 


carrying out the test to determine the performance of the PPE. 


 


ANNEX II 1.4. (continued) 


(b) performance as recorded during technical tests to check the levels or classes of 


protection provided by the PPE in question; 


. . . 


 


The information shall mention the levels or classes of protection, determined by the 


manufacturer according to European harmonised standards or other relevant specifications 


and shall not duplicate the content of the test report. The information shall be based on the 


risk assessment according to Annex II included in the technical documentation described in 


Annex III to the PPE Regulation. 


 


ANNEX II 1.4. (continued) 


(c) where applicable, suitable accessories that may be used with the PPE and the 


characteristics of appropriate spare parts; 


. . . 


 


The manufacturer needs to indicate the accessories and spare parts compatible with the PPE in 


his instructions and information. The manufacturer is responsible for the design of these 


accessories and of their compatibility with the PPE. As a consequence he cannot assume any 


responsibility if a person uses accessories other than those envisaged by him. 


 


The manufacturer’s instructions and information must give the necessary information how to 


replace the accessories and spare parts and the limits of their use. 


 


ANNEX II 1.4. (continued) 


(d) where applicable, the classes of protection appropriate to different levels of 


risk and the corresponding limits of use; 


. . . 


 


For a class of protection claimed by the manufacturer, the instructions must specify the level 


of the risk covered and the corresponding limits of use. These are generally expressed by: 


- the nature of the covered risk; 
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- the limitation of the parameters defining the risk (temperature, pressure, acoustic level, list 


of chemicals etc.); 


- the time limit of the exposure to the risk. 


 


These levels of the risk covered are sometimes difficult to know beforehand. In such cases 


they can be indicated by reference to the test conditions in which the EU type-examination 


was undertaken. 


 


ANNEX II 1.4. (continued) 


(e) where applicable, the month and year or period of obsolescence of the PPE or 


of certain of its components; 


. . . 


 


Information on obsolescence can be expressed in different ways to indicate that the PPE is no 


longer fit for purpose, for example: 


 an expiry date irrespective of time of use; 


 time of use: e.g. hours after opening of the packaging, maximum number times the 


PPE can be reprocessed, single or limited use etc.; 


 in function of an incident: impact (harness after fall, helmet after impact), when 


contaminated: 


 deficiencies such as holes, breaks etc. which should require the PPE to be repaired. 


 


Information on obsolescence is when the PPE becomes unusable for its intended use or is no 


longer fit for its purpose due to either a change in its protective properties or to loss in 


functionality over its intended period or number of times so that the user has information on 


whether to discard or repair it as appropriate. 


 


The manufacturer must provide all information necessary so that the user can determine a 


reasonable period of obsolescence. However the manufacturer is not obliged to affix the date 


of manufacture on the product or in his instructions and information as the obsolescence of 


PPE may not be dependent on date of manufacture but other factors such as number of times 


it can be used or effectiveness after certain cleaning cycles, etc. 


 


This can be expressed by relevant information on how to identify the “end of life”, for 


example a limiting date of use or a maximum service time. 


 


The service life of PPE depends on many factors such as the conditions of storage, use, 


cleaning, revision, maintenance where a manufacturer does not have control. The 


manufacturer has to provide any useful information so that the intended user can determine a 


reasonable time limitation. It can be a question of the evolution of a characteristic of use (for 


example, an increase in respiratory resistance making the use difficult or of a characteristic of 


aspect and/or integrity (for example, striped or split eyepiece). It could also refer to the ageing 


of materials. For example, the appearance of cracks or discolouration on the surface of some 


types of thermoplastic safety helmet may be an objective sign of ageing. 


 


ANNEX II 1.4. (continued) 
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(f) where applicable, the type of packaging suitable for transport; 


. . . 


 


This is related to the description of packaging to be used by the user for transport, for example 


original packaging or special packing, to keep the safety and usability characteristics of the 


PPE or to the protection of the PPE when not in use. 


 


ANNEX II 1.4. (continued) 


(g) the significance of any markings (see 2.12). 


. . . 


 


Requirement 2.12 is related to the markings affixed on PPE concerning directly or indirectly 


the health or the safety of the intended user. There are other provisions of the Regulation 


which mention the affixing of markings with particular significance, for example 


requirements in EHSRs 2.4 (relating to the PPE subject to ageing), 3.5 (relating to hearing 


protectors), 3.9 (relating to eye protectors against the ionizing radiations), 3.10 (relating to 


respiratory protective devices). 


 


In addition to these markings whose affixing is mandatory, other markings or pictograms can 


exist, providing useful information on field of use of the PPE and its level of performance. 


This shall be clearly explained in the instructions for use and cannot lead to confusion with 


respect to mandatory marking requirements, i.e. CE marking. 


 


ANNEX II 1.4. (continued) 


(h) the risk against which the PPE is designed to protect; 


. . . 


 


The manufacturer shall clearly inform, in his instructions and information, the user about the 


intended use of the PPE and the risks which it is designed to protect against, based on the risk 


assessment performed according to Annex II “Preliminary Remarks” and included in the 


technical documentation in Annex III to the PPE Regulation. 


 


ANNEX II 1.4. (continued) 


(i) the reference to this Regulation and, where applicable, the references to other 


Union harmonisation legislation; 


. . . 


 


This requirement concerns only the application of Union harmonisation legislation for which 


the CE marking is foreseen. The references detailed here is only other Union harmonisation 


legislation, for example medical devices or gas appliances, which have been applied to the 


PPE by the manufacturer. 
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ANNEX II 1.4. (continued) 


(j) the name, address and identification number of the notified body or bodies 


involved in the conformity assessment of the PPE. 


. . . 


 


This requirement relates only to Category II and III PPE. For Category III PPE also the name, 


address and identification number of the notified body involved in the conformity assessment 


according to module C2 or module D. This can be the same notified body or two different 


ones. 


 


Using a notified body in the conformity assessment does not discharge the manufacturer from 


his responsibilities as defined in the relevant articles of the PPE Regulation. 


 


ANNEX II 1.4. (continued) 


(k) references to the relevant harmonised standard(s) used, including the date of 


the standard(s), or references to the other technical specifications used; 


. . . 


 


This means the reference (title) and the year of publication of a harmonised European 


standard (hEN) as published in the Official Journal of the European Union (OJEU) to confer 


presumption of conformity, not the year of publication on national level in the Member States. 


This is necessary to provide clear and non-ambiguous information to the users on the version 


of the harmonised standard effectively used. 


 


ANNEX II 1.4. (continued) 


(l) the internet address where the EU declaration of conformity can be accessed. 


. . . 


 


In case the internet option is chosen, different solutions can be used (e.g. direct web address, 


generic webpage with search function), but it must be clearly explained how to obtain the EU 


declaration of conformity relating to the specific PPE via this route and the internet link shall 


be maintained during the lifetime of the PPE. 


 


ANNEX II 1.4. (continued) 


The information referred to in points (i), (j), (k) and (l) need not be contained in the 


instructions supplied by the manufacturer if the EU declaration of conformity 


accompanies the PPE. 


 


As this information is a part of the EU declaration of conformity it is not necessary to repeat 


the information if the EU declaration of conformity accompanies the PPE. 
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• 11.7. 2. Additional requirements common to several types of PPE 


ANNEX II (continued) 


2. ADDITIONAL REQUIREMENTS COMMON TO SEVERAL TYPES OF 


PPE 


 


• 11.8. 2.1. PPE incorporating adjustment systems 


2.1 PPE incorporating adjustment systems 


 If PPE incorporates adjustment systems, the latter must be so designed and 


manufactured so that, after adjustment, they do not become undone 


unintentionally in the foreseeable conditions of use. 


 


The manufacturer shall ensure by proper design that no unintentional changes of adjustment 


can influence the protection level of the PPE. For example the adjustments of strap length of a 


full body harness must not change during use when the tension in the straps and buckles 


varies. 


 


This condition is generally met for attachment units if they are inaccessible when conducting 


a task. When the attachment units are accessible an accidental release shall not be possible, 


e.g. when two simultaneous voluntary executions of distinct movements is required. 


 


• 11.9. 2.2. PPE enclosing the parts of the body to be protected 


ANNEX II (continued) 


2.2. PPE enclosing the parts of the body to be protected 


 PPE must be designed and manufactured in a way that perspiration resulting 


from use is minimised. Otherwise it must be equipped with means of 


absorbing perspiration. 


 


The main method that the body uses to keep a suitable temperature is sweat evaporation. 


Evidently, PPE has an influence on the conditions applying to the wearer affecting this 


physiological phenomenon. 


 


As a result, the PPE must be designed so ensure perspiration from its use is minimised, as to 


allow a sufficient level of ventilation according to the task and foreseeable use conditions, or 


the manufacture has to use breathable materials. In order to increase comfort, for example 


where protection against a toxic environment is required and where the PPE has to be 


impermeable, sweat absorbing materials can evidently be chosen. 


 


Where this EHSR is to be applied, the manufacturer’s instructions and information needs to 


specify the necessary ventilation rate if the PPE is to be supplied with air ventilation. Useful 


information, in respect of maintenance, also has to be given by specifying the cleaning and 


drying operations to be carried out after use. 
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This information has to be sufficient to make it possible for the employer to determine the 


maximum physiologically acceptable duration use of the PPE in accordance with Directive 


89/656/EEC on the use by workers of personal protective equipment at the workplace. 


 


Different solutions may satisfy the basic requirements to keep the body in a thermal balance. 


 


• 11.10. 2.3. PPE for the face, eyes and respiratory system 


ANNEX II (continued) 


2.3. PPE for the face, eyes and respiratory system 


 Any restriction of the user’s face, eyes, field of vision or respiratory system by 


the PPE shall be minimised. 


 The screens for those types of PPE must have a degree of optical neutrality 


that is compatible with the degree of precision and the duration of the 


activities of the user. 


 If necessary, such PPE must be treated or provided with means to prevent 


misting-up. 


 Models of PPE intended for users requiring sight correction must be 


compatible with the wearing of spectacles or contact lenses. 


 


Any restriction to the natural field of vision of the intended user must be minimised in order 


to minimise risks or discomfort associated with either the intended tasks or environment. 


 


PPE for eye protection should not impair the field of vision in order to ensure the comfort of a 


user and it shall have a refractive power as low as possible to be optically neutral. PPE for eye 


protection with low refractive powers are recommended for permanent use or for meticulous 


work. 


 


Lenses provided with “anti-fogging” coating need to be designed to be so that this 


characteristics prevent moisture formation remains in all foreseeable conditions of use for 


which the PPE is intended. For these lenses, information on how to clean the anti-fogging 


lenses to avoid degradation of the coating shall be described in the instruction for use. 


 


Devices integrated into PPE to reduce moisture have to be designed to prevent fogging whilst 


not downgrading the PPE protection level, e.g. ventilation holes in goggles. 


 


The air flow in integrated air ventilation shall not create adverse health effects or nuisance 


(noise, comfort disturbing draught…). 


 


To determine the dimensions of PPE intended to be put over corrective spectacles, the 


manufacturer needs take into account the normal dimensions of spectacles. 


 


If possible, it is advisable to integrate the optical correction to PPE or to provide a suitable 


mounting to support the corrective spectacles. 


 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31989L0656
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• 11.11. 2.4. PPE subject to ageing 


ANNEX II (continued) 


2.4. PPE subject to ageing 


 If it is known that the design performance of new PPE may be significantly 


affected by ageing, the month and year of manufacture and/or, if possible, the 


month and year of obsolescence must be indelibly and unambiguously marked 


on each item of PPE placed on the market and on its packaging. 


 If the manufacturer is unable to give an undertaking with regard to the useful 


life of the PPE, his instructions must provide all the information necessary to 


enable the purchaser or user to establish a reasonable obsolescence month and 


year, taking into account the quality level of the model and the effective 


conditions of storage, use, cleaning, servicing and maintenance. 


 Where appreciable and rapid deterioration in PPE performance is likely to be 


caused by ageing resulting from the periodic use of a cleaning process 


recommended by the manufacturer, the latter must, if possible, affix a marking 


to each item of PPE placed on the market indicating the maximum number of 


cleaning operations that may be carried out before the equipment needs to be 


inspected or discarded. Where such a marking is not affixed, the manufacturer 


must give that information in his instructions. 


 


The ageing factors, time, environment and use influence the performance of PPE. The 


manufacturer should define in his technical documentation the ambient conditions as well as 


the foreseen use conditions taken into account when evaluating the effects of ageing on PPE. 


It is understood that the date of expiry of the PPE corresponds with the decrease of the 


protective performance to a level that is not adequate against the risk. 


 


The manufacturer needs to ensure that the PPE characteristics do not change significantly 


during storage. 


 


The expiry date of PPE, i.e. the lifetime of PPE, is influenced by the conditions of use for PPE 


and its interchangeable components. The lifetime can be expressed in terms of time or as 


number of exposures. It is not possible for the manufacturer to have full control over the 


conditions of use, therefore the manufacturer shall provide the user of the PPE with all 


relevant information on the foreseen use conditions and all other factors influencing the 


lifetime so the user is able to determine when to dispose of the PPE. 


 


If the prescribed cleaning process leads to a rapid and significant deterioration in the 


performance of PPE, the maximum number of cleaning cycles that can be performed should 


be indicated in the markings and instructions for use. 


 


For example: 


 Certain protective clothing has a finish that will resist only a few wash cycles, but can 


be restored following manufacturer’s instruction for use. In this case, the maximum 


number indicated is the number of cleaning cycles between restoring of the finishing 


or the maximum amount of re-treatments. 







 


104 


 


 Certain materials used in protective clothing or gloves do not resist cleaning. In that 


case an indication that the product is only intended for a single use shall be fixed to 


the PPE. 


 


• 11.12. 2.5. PPE which may be caught up during use 


ANNEX II (continued) 


2.5. PPE which may be caught up during use 


 Where the foreseeable conditions of use include, in particular, the risk of the 


PPE being caught up by a moving object thereby creating a danger for the 


user, the PPE must be designed and manufactured in such a way that a 


constituent part will break or tear, thereby eliminating the danger. 


 


The design of PPE shall be such that no risk of being caught up exists. If the risk of PPE 


being caught cannot be prevented, the PPE shall be so designed that that component has a 


suitable breaking resistance to avoid injuries. The breaking resistance depends on the 


characteristics of the components of PPE and their assembly. PPE must be designed taking 


into account the characteristics of the part of the body possible to be injured and the severity 


of the injury. For example chin straps for helmets for young children shall be self-releasing in 


order to prevent strangulation if the helmet is caught during playing. 


 


The risk of PPE being caught up can be avoided by design requirements, e.g. for clothing. If 


the risk of PPE being caught up by a moving object cannot be prevented, the manufacturer’s 


instructions and information shall clearly give warning not to use these PPE in situations 


where this risk exists. 


 


• 11.13. 2.6. PPE for use in potentially explosive atmospheres 


ANNEX II (continued) 


2.6. PPE for use in potentially explosive atmospheres 


 PPE intended for use in potentially explosive atmospheres must be designed 


and manufactured in such a way that it cannot be the source of an electric, 


electrostatic or impact-induced arc or spark likely to cause an explosive 


mixture to ignite. 


 


PPE intended to be used in potentially explosive atmospheres, should: 


 have anti-static properties which remain effective during all its service life when used 


and maintained correctly in accordance with the manufacturer’s instructions and 


information; 


 be made of materials which are known not to cause sparks e.g. by impact; 


 strictly avoid the use of PPE components that are likely to initiate sparks by shock or 


friction; 


 not include unprotected electric components or parts which do not comply (where 


relevant) to Directive 2014/34/EU of 26 February 2014 on the harmonisation of the 


laws of the Member States relating to equipment and protective systems intended for 


use in potentially explosive atmospheres (ATEX); 



http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex/
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 give adequate warning in the instruction for use; 


 take into account other relevant factors in foreseeable use. 


 


Equipment covered by the PPE Regulation is specifically excluded from the ATEX Directive 


2014/34/EU and shall not be marked with the specific marking of explosion protection 


defined in that Directive or wording to this effect. 


 


• 11.14. 2.7. PPE intended for rapid intervention or to be put on or removed 


rapidly 


ANNEX II (continued) 


2.7. PPE intended for rapid intervention or to be put on or removed rapidly 


 Those types of PPE must be designed and manufactured in such a way as to 


minimise the time required for putting on and removing the equipment. 


 Where PPE comprises fixing systems enabling the PPE to be maintained in the 


correct position on the user or removed, it must be possible to operate such 


systems quickly and easily. 


 


The ease of donning and doffing of PPE intended for emergency use shall be as good as 


possible, taking into account the foreseeable emergency situations and the duration of the 


tasks. The verification of the required time can only be made by using test subjects in realistic 


simulated conditions. 


 


In some cases it is important to be able to remove the PPE quickly to avoid or limit severe 


injuries: e.g. when hot or cold particles or liquids accidentally enter the PPE. In other cases, 


also other criteria should be taken into consideration, as for protection against chemical or 


biological contamination. 


 


Instructions for use shall contain the information on quick donning and doffing of the PPE 


and advice for proper training of the users. 


 


• 11.15. 2.8. PPE for intervention in very dangerous situations 


ANNEX II (continued) 


2.8. PPE for intervention in very dangerous situations 


 The instructions supplied by the manufacturer with PPE for intervention in 


very dangerous situations must include, in particular, data intended for 


competent, trained persons who are qualified to interpret them and ensure their 


application by the user. 


 The instructions must also describe the procedure to be adopted in order to 


verify that PPE is correctly adjusted and functional when worn by the user. 


 Where PPE incorporates an alarm which is activated in the absence of the 


level of protection normally provided, the alarm must be designed and placed 


so that it can be perceived by the user in the foreseeable conditions of use. 
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PPE intended for this type of task is Category III. 


 


Where the manufacturer considers that the PPE can only be used by trained persons, further 


information needs to be provided, as follows: 


 the details of the training of the “trainers” of the intended users; 


 the correct donning and adjustment of the PPE to maximise its effectiveness; 


 the correct procedure to verify the functionality of the PPE (e.g. content and 


periodicity of controls). 


 


A warning device integrated in PPE needs to be designed so that it remains effective, e.g. 


visible and/or audible, in all foreseeable conditions of use and irrespective of the intended 


environmental variations (e.g. heat, cold, moisture, electromagnetic radiation, shocks…). This 


alarm device may, amongst other relevant factors, need to take into account the following: 


 the sound environment; 


 the wearing of hearing protectors (see requirement 3.5); 


 the ambient illumination; 


 the use of coloured optical filters against radiation. 


 


Where the manufacturer considers that the required level of protection cannot be assured, 


even with a warning device, a warning should be included in the instructions for use, e.g. by 


adding information on environments where the PPE should not be used. 


 


• 11.16. 2.9. PPE incorporating components which can be adjusted or 


removed by the user 


ANNEX II (continued) 


2.9. PPE incorporating components which can be adjusted or removed by the user 


 Where PPE incorporates components which can be attached, adjusted or 


removed by the user for replacement purposes, such components must be 


designed and manufactured so that they can be easily attached, adjusted and 


removed without tools. 


 


The instructions given by the manufacturer need to specify the adjustments and replacements 


that can be made by the user himself without tools (e.g. change of the filters with standard 


thread for respiratory protective device) and those which are to be done only by competent 


trained persons (e.g. maintenance of fall arresters). In the first case the procedures to be 


followed to make the adjustments and replacements safely and easily without tools are to be 


included in the instructions for use. 


 


The adjustments which can be made without tools shall be limited to safe area. E.g. it shall 


not be possible to fully close the air flow of the constant flow valve of a compressed air 


breathing apparatus. 


 


• 11.17. 2.10. PPE for connection to complementary equipment external to 


the PPE 


ANNEX II (continued) 
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2.10. PPE for connection to complementary equipment external to the PPE 


 Where PPE incorporates a connexion system permitting its connection to other 


complementary equipment, the means of attachment must be designed and 


manufactured in such a way as to enable it to be mounted only on appropriate 


equipment. 


 


As far as possible the design of PPE needs to prevent incorrect connection. The information 


given by the manufacturer therefore must describe how to ensure safe connection and where 


appropriate give adequate warnings to ensure that this is the case. 


 


If PPE is designed so that complementary equipment external to the PPE can be connected, 


for example in different conditions of use, the information given by the manufacturer has to 


provide an exhaustive list of these complementary equipment external to the PPE and 


guidance on how to use them correctly. 


 


For example, if the PPE is to be connected with breathable gas mixtures supply, the connector 


should be designed so that it is impossible to connect it to non-breathable gas supply, such as 


a nitrogen circuit. 


 


• 11.18. 2.11. PPE incorporating a fluid circulation system 


ANNEX II (continued) 


2.11. PPE incorporating a fluid circulation system 


 Where PPE incorporates a fluid circulation system, the latter must be chosen 


or designed and placed in such a way as to permit adequate fluid renewal in 


the vicinity of the entire part of the body to be protected, irrespective of the 


actions, postures or movements of the user under the foreseeable conditions of 


use. 


 


The most frequent use of these systems is in hot or cold environments or in situations when 


the user must be totally insulated from polluted atmospheres and it is necessary to maintain 


the body temperature within acceptable limits. 


 


The tubes used should have mechanical resistance high enough against collapsing under 


mechanical pressure. The efficiency of the circulation system should be designed according to 


environmental conditions and metabolic rate of the user in order to ensure the thermal comfort 


or to prevent excessive thermal load on the user. 


 


• 11.19. 2.12. PPE bearing one or more identification markings or indicators 


directly or indirectly relating to health and safety 


ANNEX II (continued) 


2.12. PPE bearing one or more identification markings or indicators directly or 


indirectly relating to health and safety 


 Where PPE bears one or more identification markings or indicators directly or 


indirectly relating to health and safety, those identification markings or 
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indicators must, if possible, take the form of harmonised pictograms or 


ideograms. They must be perfectly visible and legible and remain so 


throughout the foreseeable useful life of the PPE. In addition, those markings 


must be complete, precise and comprehensible so as to prevent any 


misinterpretation. In particular, where such markings include words or 


sentences, the latter must be written in a language easily understood by 


consumers and other end-users, as determined by the Member State where the 


PPE is made available on the market. 


 Where PPE is too small to allow all or part of the necessary marking to be 


affixed, the relevant information must be mentioned on the packaging and in 


the manufacturer’s instructions. 


 


The markings shall not create confusion in respect of the risk covered or the category of PPE. 


Information given by the manufacturer has to specify the correct meaning of any pictogram 


(see requirement 1.4 g)). These markings need to be designed to remain legible during the 


service life of the PPE, that means that the marking affixed on the PPE shall not be easily 


removable and/or damaged by e.g. scratching, cleaning or sun exposure. 


 


The markings can only be considered as effective, when complete, precise and 


comprehensible and when they are properly perceived, understood, retained by the intended 


end user. 


 


For the use of harmonised pictograms or ideograms the manufacturer may refer in particular 


to ISO 7000 “Graphical symbols for use on equipment”. 


 


• 11.20. 2.13. PPE capable of signalling the user’s presence visually 


ANNEX II (continued) 


2.13. PPE capable of signalling the user’s presence visually 


 PPE intended for foreseeable conditions of use in which the user’s presence 


must be visibly and individually signalled must have one (or more) judiciously 


positioned means or devices for emitting direct or reflected visible radiation of 


appropriate luminous intensity and photometric and colorimetric properties. 


 


The intention of this requirement is to make the intended user of PPE visible especially when 


moving in an area where motor vehicles or other mobile machines are moving, in particular 


when the illumination is poor. Respect of this requirement allows for a better identification of 


the users of these PPE by the drivers but does not protect these users of PPE against the risk 


of collision. The form of direct signalling or reflective material affixed to PPE should make it 


possible for the driver to recognize that it is a person and not a fixed obstacle. Signalling 


devices or materials have to be so positioned that in the foreseeable conditions of use for 


which the PPE is intended, the signalling surfaces are not obstructed. 


 


• 11.21. 2.14. Multi-risk PPE 


ANNEX II (continued) 
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2.14. Multi-risk PPE 


 PPE intended to protect the user against several potentially simultaneous risks 


must be designed and manufactured in such a way as to satisfy, in particular, 


the essential health and safety requirements specific to each of those risks. 


 


The full face piece of a respiratory protective device protects simultaneously against 


inhalation of substances and mixtures which are hazardous to health and the face and eyes 


against the splashes of chemicals. In addition it shall not limit unnecessarily the field of vision 


and the optical quality of the visor shall be such that it is not distorting the vision. 


 


Certain types of protective clothing protect simultaneously against several risks. E.g. 


protective clothing for welders working in traffic environment outside in darkness and cold 


shall give protection against welding sparks, be visible and give protection against harmful 


environmental factors. 


 


• 11.22. 3. Additional requirements specific to particular risks 


ANNEX II (continued) 


3. ADDITIONAL REQUIREMENTS SPECIFIC TO PARTICULAR RISKS 


 


• 11.23. 3.1. Protection against mechanical impact 


ANNEX II (continued) 


3.1. Protection against mechanical impact 


3.1.1. Impact caused by falling or ejected objects and collisions of parts of the body 


with an obstacle 


 PPE intended to protect against this type of risk must be sufficiently shock-


absorbent to prevent injury resulting, in particular, from the crushing or 


penetration of the protected part, at least up to an impact-energy level above 


which the excessive dimensions or mass of the means of shock-absorption 


would preclude effective use of the PPE for the foreseeable period of wear. 


 


Impact tolerance criteria for different body regions are derived from a combination of 


accident and casualty data. 


 


The influence of impact is not only related to its energy level but also to other parameters 


such as the direction of impact. Optimum level of protection should be taken into account at 


the design stage. 


 


• 11.24. 3.1.2. Falls 


ANNEX II (continued) 


3.1.2. Falls  
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3.1.2.1. Prevention of falls due to slipping 


 The outsoles of protective footwear intended to prevent slipping must be 


designed and manufactured or equipped with additional means so as to ensure 


adequate grip, having regard to the nature or state of the surface. 


 


There are several factors affecting the risk of slipping. One of most important influencing 


factors is the friction of the outsole of the footwear. The friction of the sole on the walking 


surface shall be in a suitable range of friction values. The properties of the walking surfaces 


corresponding to the foreseeable conditions of use for which the PPE is intended shall be 


taken into account during the design. The friction properties of outsoles made from certain 


materials can also vary with temperature or during lifetime by wear and tear of the sole. 


 


For footwear intended to be used on slippery ice surfaces, the manufacturer may design 


footwear with spikes or similar additional elements. The manufacturer can also design 


specific removable PPE which shall be able to be attached easily, firmly and securely onto the 


footwear. 


 


ANNEX II (continued) 


3.1.2.2. Prevention of falls from a height 


 PPE intended to prevent falls from a height or their effects must incorporate a 


body harness and a connexion system which can be connected to a reliable 


external anchorage point. It must be designed and manufactured so that, under 


the foreseeable conditions of use, the vertical drop of the user is minimised to 


prevent collision with obstacles while the braking force does not attain the 


threshold value at which physical injury or the opening or breakage of any 


PPE component which might cause the user to fall can be expected to occur. 


 Such PPE must also ensure that, after braking, the user is maintained in a 


correct position in which he may await help if necessary. 


 The manufacturer’s instructions must specify, in particular, all relevant 


information relating to: 


 (a) the characteristics required for the reliable external anchorage point and the 


necessary minimum clearance below the user; 


 (b) the proper way of putting on the body harness and of attaching the 


connexion system to the reliable external anchorage point. 


 


PPE for the prevention against falls from a height shall be designed so that: 


 the user is prevented from reaching any dangerous area where the risk of free fall 


exists (restraint equipment); or 


 if the risk of free fall cannot be prevented, the PPE shall prevent collision with 


obstacles or the ground and have a braking force which is not harmful to the user to 


minimise the risk of injury, e.g. by leading-in the forces into the strong parts of the 


body or by the use of energy absorbing devices. 
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All the components of a fall arrest system and the assemblies shall be in conformity with the 


PPE Regulation. The manufacturer has the responsibility to indicate in the instructions for use 


which components can be used together and how to assemble them properly. 


 


The design must be so that in case of an accident, the victim can wait for rescue in a correct 


position without excessive harmful effects. 


 


• 11.25. 3.1.3. Mechanical vibration 


ANNEX II (continued) 


3.1.3. Mechanical vibration  


 PPE designed to prevent the effects of mechanical vibrations must be capable 


of ensuring adequate attenuation of harmful vibration components for the part 


of the body at risk. 


 


Directive 2002/44/EC regarding the exposure of workers to the risks arising from physical 


agents, contains provisions aimed at avoiding or reducing risks arising from vibration. PPE 


against vibration can be used but can it be difficult, therefore the Directive recommends other 


prevention means, for example by providing suitable clothing to workers working in cold and 


damp conditions to minimise the effect of mechanical vibration. 


 


• 11.26. 3.2. Protection against static compression of a part of the body 


ANNEX II (continued) 


3.2. Protection against static compression of a part of the body 


 PPE designed to protect a part of the body against static compressive stress 


must be sufficiently capable of attenuating its effects so as to prevent serious 


injury or chronic complaints. 


 


• 11.27. 3.3. Protection against mechanical injuries 


ANNEX II (continued) 


3.3. Protection against mechanical injuries 


 PPE constituent materials and other components designed to protect all or a 


part of the body against superficial injuries, such as abrasion, perforation, cuts 


or bites, must be chosen or designed and incorporated so as to ensure that 


those types of PPE provide sufficient resistance to abrasion, perforation and 


gashing (see also point 3.1) under the foreseeable conditions of use. 


 


Resistance to abrasion, perforation and cuts are important properties for many PPE as these 


risks are present in most of the tasks. In most cases, they are caused by: 


- Abrasion: contact with abrasive surfaces or abrasive products, sandblasting. 


- Perforation: contact with sharp pointed objects. 


- Cut: contact with sharp or toothed edges. 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02002L0044-20081211
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• 11.28. 3.4. Protection in liquids 


ANNEX II (continued) 


3.4. Protection in liquids 


3.4.1. Prevention of drowning 


 PPE designed to prevent drowning must be capable of returning to the surface 


as quickly as possible, without danger to health, a user who may be exhausted 


or unconscious after falling into a liquid medium, and of keeping the user 


afloat in a position which permits breathing while awaiting help. 


 PPE may be wholly or partially inherently buoyant or may be inflated by gas 


which can be manually or automatically released, or inflated orally. 


 Under the foreseeable conditions of use: 


(a) PPE must, without prejudice to its satisfactory operation, be capable of 


withstanding the effects of impact with the liquid medium and the 


environmental factors inherent in that medium; 


(b) inflatable PPE must be capable of inflating rapidly and fully. 


 Where particular foreseeable conditions of use so require, certain types of PPE 


must also satisfy one or more of the following additional requirements: 


(a) they must have all the inflation devices referred to in the second 


subparagraph, and/or a light or sound-signalling device; 


(b) they must have a device for hitching and attaching the body so that the 


user may be lifted out of the liquid medium; 


(c) they must be suitable for prolonged use throughout the period of activity 


exposing the user, possibly dressed, to the risk of falling into the liquid 


medium or requiring the user’s immersion in it. 


 


PPE which meets this requirement protects the user against a risk of drowning and are 


Category III PPE. In general, it is considered that “liquid medium” refers to water. 


 


Buoys and life jackets not carried permanently by people on board of aircrafts and ships are 


not subject to the PPE Regulation (see Article 2) but to other specific Directives (e.g. the 


Marine Equipment Directive 2014/90/EU). 


 


This type of PPE needs to protect against drowning even if the user is unconscious. Hence, 


the inflation time of inflatable devices needs to be as short as possible to be able to save (in 


particular) an injured or unconscious person. 


 


The luminous or sound signal device referred to in the requirement must be able to be 


perceived by the rescuers in all foreseeable conditions of use for which the PPE is intended. 


Evidently, the reflective materials should be effective when wet. 


 


For prolonged use where the risk of a fall into water might exist, ergonomics requirements, 


such as be comfort and usability during activities, must be considered. 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32014L0090
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ANNEX II (continued) 


3.4.2. Buoyancy aids 


 Clothing intended to ensure an effective degree of buoyancy, depending on its 


foreseeable use, shall be safe when worn and afford positive support in the 


liquid medium. In foreseeable conditions of use, this PPE must not restrict the 


user's freedom of movement but must enable the user, in particular, to swim or 


take action to escape from danger or to rescue other persons. 


 


Over the years there have been discussions regarding the borderline between different types of 


buoyancy aids. The general understanding is as follows: 


 swimming armbands are Category II PPE which provide only an aid to buoyancy; 


 floating seats are covered by the General Product Safety Directive 2001/95/EC 


(GPSD); 


 inflatable buoys are toys, in terms of the Toys Directive, when they are used in 


shallow waters by children less than 14 years of age. In other cases, they are covered 


by the GPSD. 


 


Buoyancy aids allow an unconscious user to stay afloat but do not necessarily keep the head 


out of the liquid medium. PPE intended for the prevention of drowning maintains the head out 


of the liquid medium but may offer reduced mobility. 


 


• 11.29. 3.5. Protection against the harmful effects of noise 


ANNEX II (continued) 


3.5. Protection against the harmful effects of noise 


 PPE intended to prevent the harmful effects of noise must be capable of 


attenuating the latter so that the exposure of the user does not exceed the limit 


values laid down by Directive 2003/10/EC of the European Parliament and of 


the Council (
1
). 


 Each item of PPE must bear labelling indicating the noise attenuation level 


provided by the PPE. Should that not be possible, the labelling must be fixed 


to the packaging. 


__________ 


(1) Directive 2003/10/EC of the European Parliament and of the Council of 6 February 2003 on the minimum 


health and safety requirements regarding the exposure of workers to the risks arising from physical agents 


(noise) (Seventeenth individual Directive within the meaning of Article 16(1) of Directive 89/391/EEC) 


(OJ L 42, 15.2.2003, p. 38). 


 


The foreseen necessary attenuation can be obtained by using passive (earmuffs, earplugs or a 


combination of both) or non-passive (level dependent, active reduction or communication 


facilities) hearing protectors. 


 


Communication systems included in some hearing protectors must be designed in order not to 


exceed the limit values of exposure to harmful noise. 


 



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0095
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The ability to understand speech or to hear warning signals may be taken into account in the 


design of hearing protectors for certain applications. 


 


For some users, such as musicians, it is essential to hear the sound of different frequencies 


correctly, therefore hearing protectors need to have even sound attenuation characteristics 


throughout the whole frequency area. 


 


If earplugs are custom made, the manufacturer shall perform tests on prototypes and provide 


information in the instructions for use, for a competent person, on how to mould these plugs 


correctly. The tests and the instruction for use shall be evaluated by the notified body. 


 


The packaging of the hearing protectors should be marked with the noise attenuation levels to 


help the user to select the most appropriate hearing protector. 


 


• 11.30. 3.6. Protection against heat and/or fire 


ANNEX II (continued) 


3.6. Protection against heat and/or fire 


 PPE designed to protect all or part of the body against the effects of heat 


and/or fire must possess thermal insulation capacity and mechanical strength 


appropriate to the foreseeable conditions of use. 


. . . 


 


This type of PPE consists of several protective material layers or a sufficient thick single 


layer, with a thermal insulation capacity to achieve the necessary protection. The protection 


efficiency depends not only on the insulation capacity, but also on the proper coverage of the 


insulation. The PPE must be designed so that heat or flame is not able to harm the user 


through possible openings and the protection against heat and flame is not lowered during the 


exposure. Therefore a sufficient mechanical strength, e.g. against abrasion, cuts and tearing, is 


needed. 


 


ANNEX II 3.6. (continued) 


3.6.1. PPE constituent materials and other components 


 Constituent materials and other components intended for protection against 


radiant and convective heat must possess an appropriate coefficient of 


transmission of incident heat flux and be sufficiently incombustible to 


preclude any risk of spontaneous ignition under the foreseeable conditions of 


use. 


 Where the external surface of those materials and components must be 


reflective, the reflective power must be appropriate to the intensity of the heat 


flux due to radiation in the infrared range. 


 Materials and other components of equipment intended for brief use in high-


temperature environments and of PPE which may be splashed by hot products 


such as molten material must also possess sufficient thermal capacity to retain 


most of the stored heat until after the user has left the danger area and removed 
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the PPE. 


 PPE materials and other components which may be splashed by hot products 


must also possess sufficient mechanical-impact absorbency (see point 3.1). 


 PPE materials and other components which may accidentally come into 


contact with flame and those used in the manufacture of industrial or fire-


fighting equipment must also possess a degree of non-flammability and 


thermal or arc heat protection corresponding to the risk class associated with 


the foreseeable conditions of use. They must not melt when exposed to flames 


nor contribute to flame propagation. 


. . . 


 


The requirement applies to constituent materials and components and not to a complete PPE. 


 


The mechanical resistance of PPE, materials and other components, must provide sufficient 


protection to the user against impact energy, nature and temperature of hot splashes. 


 


The manufacturer needs to select materials, components or combinations of them so that in 


the foreseeable conditions of use: 


- the heat flux transmitted to the skin of the user will not cause burn injuries; 


- the flammability and/or melting do not create an additional risk of burns for the user. 


 


The reflective capacity of materials used in the design of the PPE should be as high as 


possible without increasing other harmful factors like heat stress due to non-permeability of 


the clothing materials. 


 


The thermal capacity of materials, material combinations or components, to be used in high 


temperature environments, must be designed so the user after exposure have enough time to 


leave the danger area and remove the PPE before the accumulated heat in the materials causes 


any harm. 


 


If, in the foreseeable and intended use, there is a risk that the user of the PPE might encounter 


an electric arc, protection against the heat resulting from such incident must be provided. 


 


ANNEX II 3.6. (continued) 


3.6.2. Complete PPE ready for use 


 Under the foreseeable conditions of use: 


(a) the quantity of heat transmitted by PPE to the user must be sufficiently low 


to prevent the heat accumulated during wear in the part of the body at risk 


from attaining, under any circumstances, the pain or health impairment 


threshold; 


(b) PPE must if necessary prevent liquid or steam penetration and must not 


cause burns resulting from contact between its protective integument and 


the user. 


 If PPE incorporates refrigeration devices for the absorption of incident heat by 


means of liquid evaporation or solid sublimation, their design must be such 
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that any volatile substances released are discharged beyond the outer 


protective integument and not towards the user. 


 If PPE incorporates a breathing device, the latter must adequately fulfil the 


protective function assigned to it under the foreseeable conditions of use. 


 The manufacturer’s instructions accompanying PPE intended for brief use in 


high-temperature environments must, in particular, provide all relevant data 


for the determination of the maximum permissible user exposure to the heat 


transmitted by the equipment when used in accordance with its intended 


purpose. 


 


For the intended use, the manufacturer has to design the PPE so that: 


- the accumulation of heat by the PPE does not cause thermal stress, pain or harmful 


effects to the user; 


- it prevents any penetration of liquid or steam liable to cause burns, e.g. by proper 


coverage of body parts to be protected; 


- the parts of the PPE which may reach a harmful temperature will not be in direct 


contact with the user. 


 


PPE, incorporating refrigeration devices for the absorption of incident heat, must be designed 


so that volatile substances released are discharged away from the user in order not to cause 


any additional harmful effect in the foreseeable conditions of use. 


 


PPE protecting against heat and incorporating a breathing device must be designed to fulfil 


the EHSR applicable to respiratory protective devices: e.g. the air flow in ventilated suits 


must be high enough to protect against excessive heat load and contaminant inhalation. 


 


For PPE for brief use in high temperatures, the manufacturer must provide information on the 


maximum effective protection time and/or the maximum acceptable use time from the 


physiological point of view so the user can determine the protection during his intended 


actions. 


 


• 11.31. 3.7. Protection against cold  


ANNEX II (continued) 


3.7. Protection against cold 


 PPE designed to protect all or part of the body against the effects of cold must 


possess thermal insulating capacity and mechanical strength appropriate to the 


foreseeable conditions of use for which it is intended. 


. . . 


 


PPE against cold is designed according to the foreseen risks and usually consists of several 


protective material layers. The protection efficiency of this type of PPE depends on the 


insulation capacity as well as proper coverage. The size and model of the PPE needs to be 


such that cold does not directly harm the user through possible openings in the PPE. 
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PPE of this type also needs to have adequate mechanical strength against abrasion, cuts and 


tearing. 


 


ANNEX II 3.7. (continued) 


3.7.1. PPE constituent materials and other components 


 Constituent materials and other components suitable for protection against 


cold must possess a coefficient of transmission of incident thermal flux as low 


as required under the foreseeable conditions of use. Flexible materials and 


other components of PPE intended for use in a low-temperature environment 


must retain the degree of flexibility required for the necessary gestures and 


postures. 


 PPE materials and other components which may be splashed by cold products 


must also possess sufficient mechanical-impact absorbency (see point 3.1). 


. . . 


 


This requirement applies to constituent materials and components and not to complete PPE. 


 


The manufacturer needs to select materials, components or a combination of them so that in 


the foreseeable conditions of use: 


- the thermal flux transmitted through the PPE shall be as low as possible; 


- the flexibility remains acceptable to insure comfort, usability and integrity of the 


products. 


 


The mechanical resistance of materials of components needs to be, where necessary, 


appropriate to the impact energy, nature and temperature of the splashes of cold products. 


 


ANNEX II 3.7. (continued) 


3.7.2. Complete PPE ready for use 


 Under the foreseeable conditions of use, the following requirements apply: 


(a) the flux transmitted by PPE to the user must be sufficiently low to prevent 


the cold accumulated during wear at any point on the part of the body 


being protected, including the tips of fingers and toes in the case of hands 


or feet, from attaining, under any circumstances, the pain or health 


impairment threshold; 


(b) PPE must as far as possible prevent the penetration of such liquids as rain 


water and must not cause injuries resulting from contact between its cold 


protective integument and the user. 


 If PPE incorporates a breathing device, that device must adequately fulfil the 


protective function assigned to it under the foreseeable conditions of use. 


 The manufacturer’s instructions accompanying PPE intended for brief use in 


low-temperature environments must provide all relevant data concerning the 


maximum permissible user exposure to the cold transmitted by the equipment. 
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The manufacturer must design the PPE so, that in the foreseeable conditions of use, for which 


the PPE is intended: 


- the loss of body heat does not cause hypothermia, pain or harmful effects, in particular 


to the user’s extremities (e.g. tips of fingers and toes); 


- it prevents the penetration of liquids, such as rain water, likely to cause injuries, e.g. 


by proper coverage of body parts to be protected; 


- The parts of the PPE which might reach harmful cold temperatures must not be in 


direct contact with the user. 


 


PPE protecting against cold, incorporating a breathing device, must be designed to fulfil the 


EHSR applicable to respiratory protective devices: e.g. that the temperature of breathable air 


flow is physiologically acceptable. 


 


With regard to PPE for brief use in cold environments, the manufacturer must provide 


information on the maximum effective protection time and/or the maximum acceptable use 


time from the physiological point of view so the user can determine the protection during his 


intended actions. 


 


• 11.32. 3.8. Protection against electric shock 


ANNEX II (continued) 


3.8. Protection against electric shock 


3.8.1. Insulating equipment 


 PPE designed to protect all or part of the body against the effects of electric 


current must be sufficiently insulated against the voltages to which the user is 


likely to be exposed under the most unfavourable foreseeable conditions. 


 To this end, the constituent materials and other components of those types of 


PPE must be chosen or designed and incorporated so as to ensure that the 


leakage current measured through the protective integument under test 


conditions at voltages correlated with those likely to be encountered in situ is 


minimised and, in any event, below a maximum conventional permissible 


value which correlates with the tolerance threshold. 


 Together with their packaging, PPE types intended exclusively for use during 


work or activities in electrical installations which are or may be under tension 


must bear markings indicating, in particular, their protection class or 


corresponding operating voltage, their serial number and their date of 


manufacture. A space must also be provided outside the protective integument 


of such PPE for the subsequent inscription of the date of entry into service and 


those of the periodic tests or inspections to be conducted. 


 The manufacturer’s instructions must indicate, in particular, the exclusive use 


for which those PPE types are intended and the nature and frequency of the 


dielectric tests to which they are to be subjected during their useful life. 


. . . 


 


To identify the “most unfavourable foreseeable conditions”, the manufacturer will need to 


consider: 
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- the risk of direct contact to a live conductor; 


- the possible harmful electrical parameters and threshold limit values; 


- moistness of the skin; 


- the effect of contact with chemicals used such as solvents, of mechanical 


degradation/ageing and of climatic environmental factors during normal use of the 


PPE. 


 


Marking of a protection class on PPE for professional use, intended for protection against 


electric shock, is required to ensure the traceability, information on the scope of use and 


necessary periodic checking. 


 


In addition to the electric shock, other risks related to short-circuiting, such as thermal and 


mechanical risks, also needs to be taken into account. 


 


The manufacturer needs to clearly indicate in the instructions for use the following: 


 maximum voltage for the class considered; 


 storage conditions; 


 controls to be carried out, visual examination and inflation of gloves, and their 


periodicity, normally before each use; 


 maintenance of the PPE. 


 


Moreover, precautions of use, in particular aimed at preserving the electrical insulation 


properties of the PPE or against the risks of deterioration need to be indicated, e.g. use of 


over-gloves to reduce the risk of punctures, cuts, abrasion, chemical attacks. 


 


ANNEX II 3.8. (continued) 


3.8.2. Conductive equipment 


 Conductive PPE intended for live working at high voltages shall be designed 


and manufactured in such a way as to ensure that there is no difference of 


potential between the user and the installations on which he is intervening. 


 


The requirement concerns only conductive PPE intended to be worn by (electrically) skilled 


persons during live working at a nominal power system voltage up to 800 kV AC and 600 kV 


DC. 


 


Conductive clothing has a very low electrical resistance and is used to create an electrical 


shielding of the user during work with very high voltage elements. Information that continuity 


among different garments cannot be broken and information to guarantee the same resistance 


along the whole body should be included in the manufacturers’ instructions and information. 


 


Conductive equipment, i.e. electrostatic dissipative protective equipment with a surface 


resistivity of up to 10
3
 Ohm, is used as part of a total earthed system to avoid incendiary 


discharges (antistatic) and is covered by Annex II 2.6 in the PPE Regulation. 


 


• 11.33. 3.9. Radiation protection 


ANNEX II (continued) 







 


120 


 


3.9. Radiation protection 


3.9.1. Non-ionizing radiation 


 PPE designed to prevent acute or chronic eye damage from sources of non-


ionising radiation must be capable of absorbing or reflecting the majority of 


the energy radiated in the harmful wavelengths without unduly affecting the 


transmission of the innocuous part of the visible spectrum, the perception of 


contrasts and the ability to distinguish colours where required by the 


foreseeable conditions of use. 


 To that end, eye protective equipment must be designed and manufactured so 


as to possess, for each harmful wavelength, a spectral transmission factor such 


that the radiant-energy illumination density capable of reaching the user’s eye 


through the filter is minimised and under no circumstances exceeds the 


maximum permissible exposure value. PPE designed to protect the skin 


against non-ionising radiation must be capable of absorbing or reflecting the 


majority of the energy radiated in the harmful wavelengths. 


 Furthermore, the glasses must not deteriorate or lose their properties as a result 


of the effects of radiation emitted under the foreseeable conditions of use and 


all marketed specimens must bear the protection-factor number corresponding 


to the spectral distribution curve of their transmission factor. 


 Glasses suitable for radiation sources of the same type must be classified in the 


ascending order of their protection factors and the manufacturer’s instructions 


must indicate, in particular, how to select the appropriate PPE taking into 


account the relevant conditions of use such as the distance from the source and 


the spectral distribution of the energy radiated at that distance. 


 The relevant protection factor number must be marked on all specimens of 


filtering eye protective equipment by the manufacturer. 


. . . 


 


When designing PPE for eye and skin protection against non-ionising radiation, the 


manufacturer will, in particular, need to consider the following: 


 spectral and additional characteristics of the radiation sources; 


 for eye protection, illumination of the environment; 


 distance of the wearer from the source(s); 


 for eye protection, the need to allow colour recognition (e.g. warning signals or 


identification of materials at elevated temperatures); 


 the effect of radiation and ageing on the efficiency of the exposed PPE, e.g. to sun, 


UV, IR radiations or laser sources. The transmission characteristics of the PPE shall 


remain at the requested level during the lifetime of the PPE; 


 updated exposure limit values. 


 


The exposure limit values to the non-ionising radiations are laid down in scientific 


publications and national regulations to which the manufacturer can refer. In particular in: 


 Directive 2013/35/EU of the European Parliament and of the Council of 26 June 2013 


on the minimum health and safety requirements regarding the exposure of workers to 


the risks arising from physical agents (electromagnetic fields) (20
th


 individual 


Directive within the meaning of Article 16(1) of Directive 89/391/EEC) and repealing 



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32013L0035

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31989L0391
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Directive 2004/40/EC; 


 the guideline of the International Commission on Non-Ionizing Radiation Protection 


(ICNIRP) who regularly publishes updated limiting exposure and recommends 


exposure limits values; 


 Directive 2006/25/EC of the European Parliament and of the Council of 5 April 2006 


on the minimum health and safety requirements regarding the exposure of workers to 


risks arising from physical agents (artificial optical radiation) (19
th


 individual 


Directive within the meaning of Article 16(1) of Directive 89/391/EEC). It covers the 


exposure of workers to the risks arising from exposure to artificial optical radiation to 


eyes and skin. 


 


Where this requirement refers to “radiation sources of the same type” it relates, for example, 


to those of the same nature (e.g. infra-red radiations) or of the same type of operations (e.g. 


radiations produced by arc and gas welding stations and associated processes). 


 


The manufacturer should give information on the scale or shade numbers of PPE and 


replaceable spare parts and of the corresponding field of use by means of informative 


markings on the PPE and in the instructions for use. When the PPE forms a single unit with 


non-replaceable filters (e.g. laser eye protectors), the marking(s) can be placed on the frame. 


 


Equipment protecting the skin against non-ionising radiation is considered as PPE if 


protection against erythema is claimed by the manufacturer. 


 


Equipment protecting against natural UV radiation is considered as PPE if it is designed and 


manufactured to have specific UV-protective properties. 


 


Creams protecting against natural UV radiation, i.e. sun protection creams, are not PPE under 


the PPE Regulation. 


 


ANNEX II 3.9. (continued) 


3.9.2. Ionizing radiation 


3.9.2.1. Protection against external radioactive contamination 


 PPE constituent materials and other components designed to protect all or part 


of the body against radioactive dust, gases, liquids or mixtures thereof must be 


so chosen or designed and incorporated as to ensure that this equipment 


effectively prevents the penetration of the contaminants under the foreseeable 


conditions of use. 


 Depending on the nature or condition of these contaminants, the necessary 


leak-tightness can be provided by the impermeability of the protective 


integument and/or by any other appropriate means, such as ventilation and 


pressurization systems designed to prevent the back-scattering of these 


contaminants. 


 Any decontamination measures to which PPE is subject must not prejudice its 


possible re-use during the foreseeable useful life of these classes of equipment. 


. . . 


 



http://www.icnirp.org/

http://www.icnirp.org/

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006L0025-20140101

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31989L0391
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The manufacturers’ instructions and information shall specify the procedure of 


decontamination, only applicable for re-usable PPE, which the PPE can withstand without 


significant degradation of the level of protection. 


 


ANNEX II 3.9.2. (continued) 


3.9.2.2. Protection against external irradiation 


 PPE intended to provide complete user protection against external irradiation 


or, failing this, adequate attenuation thereof, must be designed to counter only 


weak electron (e.g. beta) or weak photon (e.g. X, gamma) radiation. 


 The constituent materials and other components of these types of PPE must be 


chosen or designed and incorporated so as to provide the degree of user 


protection required by the foreseeable conditions of use without leading to an 


increase in exposure time as a result of the impedance of user gestures, posture 


or movement (see point 1.3.2). 


 PPE must bear a mark indicating the type and equivalent thickness of the 


constituent material(s) suitable for the foreseeable conditions of use. 


 


PPE protecting against external radiation is the ultimate resort in the event of deterioration of 


characteristics of the collective protection enclosures. The lead equivalent thickness is given 


according to this limiting energy so that the intended user is not exposed beyond the exposure 


limit values. 


 


Lead and heavy metals are only used to attenuate X- or gamma-rays. In the case of beta 


radiation, use of this type of protection should be avoided as the heavy metal will stop the 


beta radiation but also cause a breaking X-ray called “Bremsstrahlung”. There is no specific 


protection against beta radiation other than equipment made of elastomers or polymers which 


help to stop some of the radiation. The level of protection will depend on the material, its 


thickness and the energy of the radiation emitted. 


 


The level of protection offered by a PPE is characterised by the determination of equivalent 


lead thickness of a lead sheet with the same rate of attenuation of the ionizing radiation. If the 


PPE comprises several components, each component and their assembly shall offer the 


requested level of protection whatever the posture taken by the user. 


 


The thickness considered here can be expressed in term of lead equivalent thickness. The aim 


is to supply useful information to the user on the attenuation of the ionizing radiations offered 


by the PPE. 


 


The lead equivalent thickness always has to be given with the energy of the radiation at which 


it has been verified. 


 


• 11.34. 3.10. Protection against substances and mixtures which are 


hazardous to health and against harmful biological agents 


ANNEX II (continued) 


3.10. Protection against substances and mixtures which are hazardous to health and 
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against harmful biological agents 


3.10.1. Respiratory protection 


 PPE intended for the protection of the respiratory system must make it 


possible to supply the user with breathable air when exposed to a polluted 


atmosphere and/or an atmosphere having an inadequate oxygen concentration. 


 The breathable air supplied to the user by PPE must be obtained by 


appropriate means, for example after filtration of the polluted air through PPE 


or by supply from an external unpolluted source. 


 The constituent materials and other components of those types of PPE must be 


chosen or designed and incorporated so as to ensure appropriate user 


respiration and respiratory hygiene for the period of wear concerned under the 


foreseeable conditions of use. 


 The leak-tightness of the facepiece and the pressure drop on inspiration and, in 


the case of the filtering devices, purification capacity must keep contaminant 


penetration from a polluted atmosphere low enough not to be prejudicial to the 


health or hygiene of the user. 


 The PPE must bear details of the specific characteristics of the equipment 


which, in conjunction with the instructions, enable a trained and qualified user 


to employ the PPE correctly. 


 In the case of filtering equipment, the manufacturer’s instructions must also 


indicate the time limit for the storage of new filters kept in their original 


packaging. 


. . . 


 


It is advisable to design the PPE so that exposure to substances and mixtures which are 


hazardous to health and against harmful biological agents is clearly under the necessary limit 


values. Air supplied needs to have a suitable temperature and humidity so that the comfort of 


the intended user is not affected, does not cause harmful effects or endanger the safe operation 


of the PPE. 


 


Minimum oxygen concentration of the inhaled air has to be sufficient taking into account the 


demands of the tasks of the user. The amount of re-breathed exhalation air needs to be 


minimised to avoid the accumulation of carbon dioxide inside the face-piece. For very short 


periods of use, for example for escape apparatus, higher carbon dioxide concentrations may 


be accepted. 


 


The filtration efficiency of the substances and mixtures which are hazardous to health and 


against harmful biological agents is dependent on the size, distribution and nature of the 


aerosols, particles, gases and vapours as well as of the characteristics of the filtering element. 


Filtration efficiency changes have to be considered in the design of the device and adequate 


instructions given. 


 


The breathable gas supply in compressed air or oxygen breathing apparatus is to be ensured 


by proper design of the mechanical, operational strength and function. The risks caused by 


wrong combination of air supply systems of the breathing apparatus have to be eliminated as 
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far as possible by design. If not possible, adequate information on safe combinations shall be 


given by the manufacturer. 


 


The respiratory protective device cannot contain or release any substances which are known 


to be harmful. All of the materials used should be listed in the information to the user. The 


release of harmful filtering material from the filter has to be eliminated. 


 


The design, adjustments and size range or overpressure inside the face-piece has to prevent 


face seal leakage as far as possible. The maximum breathing rate needs to be considered in the 


foreseeable use conditions and the device designed so the breathing resistance is not too high. 


The foreseeable work load can also cause face-piece leakage due to higher under-pressure 


inside the mask. Moreover, the effect of the increase of the breathing resistance of particle 


filters during normal use of filtering face piece respirators should also be carefully considered. 


The magnitude of the penetration between the body of the mask and the face of the user is 


proportional to the square root of the resistance. Therefore, the higher the resistance of the 


filter is the greater is the face penetration. This needs to be clearly explained in instructions 


for use accompanying particle filters and face masks. 


 


The manufacturer is required to mark all respiratory protective devices, their components and 


important spare parts so that it is clear to which device these belong to. These markings also 


have to be described in the instructions for use. 


 


All filters have to be marked with relevant pictograms and information on the deadline for the 


storage of the filters when kept sealed in their original packaging. 


 


The essential requirement 2.3 applies to all respiratory protective devices. This requirement 


foresees the use of anti-fogging products or lenses when necessary. This is essential for full 


face masks intended for use in very polluted and foggy atmospheres where it is not possible to 


remove the apparatus in order to clean it. 


 


ANNEX II 3.10. (continued) 


3.10.2. Protection against cutaneous and ocular contact 


 PPE intended to prevent the surface contact of all or part of the body with 


substances and mixtures which are hazardous to health or with harmful 


biological agents must be capable of preventing the penetration or permeation 


of such substances and mixtures and agents through the protective integument 


under the foreseeable conditions of use for which the PPE is intended. 


 To this end, the constituent materials and other components of those types of 


PPE must be chosen or designed and incorporated so as to ensure, as far as 


possible, complete leak-tightness, which will allow where necessary prolonged 


daily use or, failing this, limited leak-tightness necessitating a restriction of the 


period of wear. 


 Where, by virtue of their nature and the foreseeable conditions of their use, 


certain substances and mixtures which are hazardous to health or harmful 


biological agents possess high penetrative power which limits the duration of 


the protection provided by the PPE in question, the latter must be subjected to 


standard tests with a view to their classification on the basis of their 


performance. PPE which is considered to be in conformity with the test 
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specifications must bear a marking indicating, in particular, the names or, in 


the absence of the names, the codes of the substances used in the tests and the 


corresponding standard period of protection. The manufacturer's instructions 


must also contain, in particular, an explanation of the codes (if necessary), a 


detailed description of the standard tests and all appropriate information for 


the determination of the maximum permissible period of wear under the 


different foreseeable conditions of use. 


 


The protective part of this PPE will prevent adequately direct contact with the skin or eyes 


with substances and mixtures which are hazardous to health and against harmful biological 


agents. 


 


PPE protecting against substances and mixtures which are hazardous to health and against 


harmful biological agents needs to have penetration and permeation properties suitable 


according to the risk and tasks for which they are designed. This will be the case at least 


during the time of use indicated in the instruction for use. In practice all materials have 


limited protection over time and thus relevant information and warnings are needed in the 


instructions for use. 


 


It is not possible to test the protection efficiency against all substances and mixtures in all 


ambient conditions. Tests with representative substances will give an indication to the user of 


the protection efficiency. In the instructions for use the test substances are to be clearly 


mentioned so that the end user can select a suitable PPE for his tasks. The meaning of these 


results, e.g. breakthrough time, needs to be explained to make them clear to the user. On that 


basis the user will be able to evaluate the protection and time of protection in his/her own 


working situation. 


 


• 11.35. 3.11. Diving equipment 


ANNEX II (continued) 


3.11. Diving equipment 


 The breathing equipment must make it possible to supply the user with a 


breathable gaseous mixture, under foreseeable conditions of use and taking 


account in particular of the maximum depth of immersion. 


 Where the foreseeable conditions of use so require, the diving equipment must 


comprise the following: 


(a) a suit which protects the user against cold (see point 3.7) and/or pressure 


resulting from the depth of immersion (see point 3.2); 


(b) an alarm designed to give the user prompt warning of an approaching 


failure in the supply of breathable gaseous mixture (see point 2.8); 


(c) a lifesaving device enabling the user to return to the surface (see point 


3.4.1). 


 


The term “diving equipment” is restricted to equipment used for the diving in a sub-aqueous 


(i.e. water) medium. 
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Respiratory tracts are subjected to the effect of the pressure. Breathing apparatus must 


therefore be provided with an automatically regulation system of the feeding system of a 


breathable gas mixture. 


 


In a sub aqueous medium, the user is always exposed to pressure. Only one type of the diving 


suits protects the user against the pressure, an atmospheric diving suit (ADS) which is a small 


one-man articulated submersible of anthropomorphic form which resembles a suit of armour, 


with elaborate pressure joints to allow articulation. The flexible combinations used in practice 


cannot ensure a protection against the pressure within the meaning of requirement 3.2. This 


requirement, with regard to the pressure, imposes only that the combinations will not induce 


new risks arising from the equipment itself. The warning device forms integral part of the 


breathing apparatus aimed to requirement 3.11., first subparagraph. 


 


The lifesaving suit, which allows for the rapid escape of the diver, should not be confused 


with the diving suit. This rescue equipment (called a “buoyancy compensator”), which 


provides the diver with means for controlling buoyancy and for holding him in a head-up 


position at the surface even if he is unconscious and in cases of emergency for returning at the 


surface, is worn independently and over the diving suit. 
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12. ANNEX III - TECHNICAL DOCUMENTATION FOR PPE 


 


ANNEX III 


TECHNICAL DOCUMENTATION FOR PPE 


The technical documentation shall specify the means used by the manufacturer to 


ensure the conformity of the PPE with the applicable essential health and safety 


requirements referred to in Article 5 and set out in Annex II. 


The technical documentation shall include at least the following elements: 


(a) a complete description of the PPE and of its intended use; 


(b) an assessment of the risks against which the PPE is intended to protect; 


(c) a list of the essential health and safety requirements that are applicable to the PPE; 


(d) design and manufacturing drawings and schemes of the PPE and of its components, 


sub-assemblies and circuits; 


(e) the descriptions and explanations necessary for the understanding of the drawings 


and schemes referred to in point (d) and of the operation of the PPE; 


(f) the references of the harmonised standards referred to in Article 14 that have been 


applied for the design and manufacture of the PPE. In the event of partial 


application of harmonised standards, the umentation shall specify the parts which 


have been applied; 


(g) where harmonised standards have not been applied or have been only partially 


applied, descriptions of the other technical specifications that have been applied in 


order to satisfy the applicable essential health and safety requirements; 


(h) the results of the design calculations, inspections and examinations carried out to 


verify the conformity of the PPE with the applicable essential health and safety 


requirements; 


(i) reports on the tests carried out to verify the conformity of the PPE with the 


applicable essential health and safety requirements and, where appropriate, to 


establish the relevant protection class; 


(j) a description of the means used by the manufacturer during the production of the 


PPE to ensure the conformity of the PPE produced with the design specifications; 


(k) a copy of the manufacturer’s instructions and information set out in point 1.4 of 


Annex II; 


(l) for PPE produced as a single unit to fit an individual user, all the necessary 


instructions for manufacturing such PPE on the basis of the approved basic model; 


(m) for PPE produced in series where each item is adapted to fit an individual user, a 


description of the measures to be taken by the manufacturer during the fitting and 


production process to ensure that each item of PPE complies with the approved type 


and with the applicable essential health and safety requirements. 


 


When establishing the technical documentation, the manufacturer must take into account the 


category of PPE. 
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The risk assessment in (b) refers to the risk assessment performed by the manufacturer 


according to Annex II “Preliminary Remarks” in the PPE Regulation. 


 


PPE produced as a single unit to fit an individual user in (l) are PPE placed on the market as a 


single unit which cannot be tested in a series production because each individual item is 


unique and would be destroyed in testing, for example custom-made orthopaedic protective 


footwear. Information on the process followed for manufacturing the single unit shall be 


included so to guarantee the conformity with the type. 


 


PPE produced in series where each item is adapted to fit an individual user in (m) is PPE 


produced in series and where general testing of the PPE is possible, for example custom 


moulded earplugs. 


 


According to (j) information on conformity with Module C (Annex VI) should be included in 


the technical documentation. 


 


The notified body should check that the information according to point (j) of Annex III is 


included in the technical documentation, as prescribed in point 4(a) of Annex V. 
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13. ANNEX IV - INTERNAL PRODUCTION CONTROL (Module A) 


 


ANNEX IV 


INTERNAL PRODUCTION CONTROL 


(Module A) 


1. Internal production control is the conformity assessment procedure whereby the 


manufacturer fulfils the obligations laid down in points 2, 3 and 4, and ensures and 


declares on his sole responsibility that the PPE concerned satisfies the applicable 


requirements of this Regulation. 


2. Technical documentation 


The manufacturer shall establish the technical documentation described in Annex 


III. 


3. Manufacturing 


The manufacturer shall take all measures necessary so that the manufacturing 


process and its monitoring ensure compliance of the manufactured PPE with the 


technical documentation referred to in point 2 and with the applicable requirements 


of this Regulation. 


4. CE marking and EU declaration of conformity 


4.1.The manufacturer shall affix the CE marking to each individual PPE that 


satisfies the applicable requirements of this Regulation. 


4.2.The manufacturer shall draw up a written EU declaration of conformity for a 


PPE model and keep it, together with the technical documentation, at the 


disposal of the national authorities for 10 years after the PPE has been placed on 


the market. The EU declaration of conformity shall identify the PPE for which it 


has been drawn up. A copy of the EU declaration of conformity shall be made 


available to the relevant authorities upon request. 


5. Authorised representative 


The manufacturer’s obligations set out in point 4 may be fulfilled by his authorised 


representative, on his behalf and under his responsibility, provided that they are 


specified in the mandate.  


 


If third parties are involved in the conformity assessment process the manufacturer still has 


the full responsibility for the compliance of the PPE. 
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14. ANNEX V - EU TYPE-EXAMINATION (Module B) 


 


ANNEX V 


EU TYPE-EXAMINATION 


(Module B) 


1. EU type-examination is the part of a conformity assessment procedure in which a 


notified body examines the technical design of PPE and verifies and attests that the 


technical design of the PPE meets the requirements of this Regulation that apply to 


it. 


2. EU type-examination shall be carried out by assessment of the adequacy of the 


technical design of the PPE through examination of the technical documentation, 


plus examination of a specimen, representative of the production envisaged, of the 


complete PPE (production type). 


3. Application for EU type-examination 


The manufacturer shall lodge an application for EU type-examination with a single 


notified body of his choice. 


The application shall include: 


(a) the name and address of the manufacturer and, if the application is lodged by the 


authorised representative, his name and address as well; 


(b) a written declaration that the same application has not been lodged with any 


other notified body; 


(c) the technical documentation described in Annex III; 


(d) the specimen(s) of the PPE representative of the production envisaged. The 


notified body may request further specimens if needed for carrying out the test 


programme. For PPE produced in series where each item is adapted to fit an 


individual user, specimens shall be provided that are representative of the range 


of different users, and for PPE produced as a single unit to accommodate the 


special needs of an individual user, a basic model shall be provided. 


4. EU type-examination 


The notified body shall: 


(a) examine the technical documentation to assess the adequacy of the technical 


design of the PPE. In conducting such an examination, point (j) of Annex III 


need not be taken into account; 


(b) for PPE produced in series where each item is adapted to fit an individual user, 


examine the description of the measures to assess their adequacy; 


(c) for PPE produced as a single unit to fit an individual user, examine the 


instructions for manufacturing such PPE on the basis of the approved basic 


model to assess their adequacy; 


(d) verify that the specimen(s) have been manufactured in conformity with the 


technical documentation, and identify the elements which have been designed in 


accordance with the applicable provisions of the relevant harmonised standards 


as well as the elements which have been designed in accordance with other 







 


131 


 


technical specifications; 


(e) carry out appropriate examinations and tests, or have them carried out, to check 


whether, where the manufacturer has chosen to apply the solutions in the 


relevant harmonised standards, these have been applied correctly; 


(f) carry out appropriate examinations and tests, or have them carried out, to check 


whether, where the solutions in the relevant harmonised standards have not been 


applied, the solutions adopted by the manufacturer, including those in other 


technical specifications applied, meet the corresponding essential health and 


safety requirements and have been applied correctly. 


5. Evaluation report 


The notified body shall draw up an evaluation report that records the activities 


undertaken in accordance with point 4 and their outcomes. Without prejudice to its 


obligations vis-à-vis the notifying authorities, the notified body shall release the 


content of that report, in full or in part, only with the agreement of the manufacturer. 


6. EU type-examination certificate 


6.1. Where the type meets the applicable essential health and safety requirements, 


the notified body shall issue an EU type-examination certificate to the 


manufacturer. 


The period of validity of a newly issued certificate and, where appropriate, of a 


renewed certificate shall not exceed five years. 


6.2. The EU type-examination certificate shall contain at least the following 


information: 


(a) the name and identification number of the notified body; 


(b) the name and address of the manufacturer and, if the application is lodged 


by the authorised representative, the latter’s name and address; 


(c) identification of the PPE covered by the certificate (type number); 


(d) a statement that the PPE type complies with the applicable essential health 


and safety requirements; 


(e) where harmonised standards have been fully or partially applied, the 


references of those standards or parts thereof; 


(f) where other technical specifications have been applied, their references; 


(g) where applicable, the performance level(s) or protection class of the PPE; 


(h) for PPE produced as a single unit to fit an individual user, the range of 


permissible variations of relevant parameters based on the approved basic 


model; 


(i) the date of issue, the date of expiry and, where appropriate, the date(s) of 


renewal; 


(j) any conditions attached to the issue of the certificate; 


(k) for Category III PPE, a statement that the certificate shall only be used in 


conjunction with one of the conformity assessment procedures referred to in 


point (c) of Article 19. 
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6.3. The EU type-examination certificate may have one or more annexes attached. 


6.4. Where the type does not satisfy the applicable essential health and safety 


requirements, the notified body shall refuse to issue an EU type-examination 


certificate and shall inform the applicant accordingly, giving detailed reasons 


for its refusal. 


7. Review of the EU type-examination certificate 


7.1. The notified body shall keep itself apprised of any changes in the generally 


acknowledged state of the art which indicate that the approved type may no 


longer comply with the applicable essential health and safety requirements, and 


shall determine whether such changes require further investigation. If so, the 


notified body shall inform the manufacturer accordingly. 


7.2. The manufacturer shall inform the notified body that holds the technical 


documentation relating to the EU type-examination certificate of all 


modifications to the approved type and of all modifications of the technical 


documentation that may affect the conformity of the PPE with the applicable 


essential health and safety requirements or the conditions for validity of that 


certificate. Such modifications shall require additional approval in the form of 


an addition to the original EU type-examination certificate. 


7.3. The manufacturer shall ensure that the PPE continues to fulfil the applicable 


essential health and safety requirements in light of the state of the art. 


7.4. The manufacturer shall ask the notified body to review the EU type-


examination certificate either: 


(a) in the case of a modification to the approved type referred to in point 7.2; 


(b) in the case of a change in the state of the art referred to in point 7.3; 


(c) at the latest, before the date of expiry of the certificate. 


In order to allow the notified body to fulfil its tasks, the manufacturer shall 


submit his application at the earliest 12 months and at the latest 6 months prior 


to the expiry date of the EU type-examination certificate. 


7.5. The notified body shall examine the PPE type and, where necessary in the light 


of the changes made, carry out the relevant tests to ensure that the approved 


type continues to fulfil the applicable essential health and safety requirements. 


If the notified body is satisfied that the approved type continues to fulfil the 


applicable health and safety requirements, it shall renew the EU type-


examination certificate. The notified body shall ensure that the review 


procedure is finalised before the expiry date of the EU type-examination 


certificate. 


7.6. Where the conditions referred to in points (a) and (b) of point 7.4 are not met, a 


simplified review procedure shall apply. The manufacturer shall supply the 


notified body with the following: 


(a) his name and address and data identifying the EU type-examination 


certificate concerned; 


(b) confirmation that there has been no modification to the approved type as 


referred to in point 7.2, including materials, sub-components or sub-


assemblies, nor to the relevant harmonised standards or other technical 
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specifications applied; 


(c) confirmation that there has been no change in the state of the art as referred 


to in point 7.3; 


(d) where not already supplied, copies of current product drawings and 


photographs, product marking and information supplied by the 


manufacturer; and 


(e) for Category III products, where not already available to the notified body, 


information on the results of the supervised product checks at random 


intervals carried out in accordance with Annex VII, or on the results of 


audits of his quality system carried out in accordance with Annex VIII. 


Where the notified body has confirmed that no modification to the approved 


type referred to in point 7.2 and no change in the state of the art referred to in 


point 7.3 has occurred, the simplified review procedure shall be applied and the 


examinations and tests referred to in point 7.5 shall not be carried out. In such 


cases, the notified body shall renew the EU type-examination certificate. 


The costs associated with that renewal shall be proportionate to the 


administrative burden of the simplified procedure. 


If the notified body finds that a change in the state of the art referred to in point 


7.3 has occurred, the procedure set out in point 7.5 shall apply. 


7.7. If, following the review, the notified body concludes that the EU type-


examination certificate is no longer valid, the body shall withdraw it and the 


manufacturer shall cease the placing on the market of the PPE concerned. 


8. Each notified body shall inform its notifying authority concerning the EU type-


examination certificates and/or any additions thereto which it has issued or 


withdrawn, and shall, periodically or upon request, make available to its notifying 


authority the list of such certificates and/or any additions thereto refused, suspended 


or otherwise restricted. 


Each notified body shall inform the other notified bodies concerning the EU type-


examination certificates and/or any additions thereto which it has refused, 


withdrawn, suspended or otherwise restricted, and, upon request, concerning such 


certificates and/or additions thereto which it has issued. 


The Commission, the Member States and the other notified bodies may, on request, 


obtain a copy of the EU type-examination certificates and/or additions thereto. On a 


reasoned request, the Commission and the Member States may obtain a copy of the 


technical documentation and the results of the examinations carried out by the 


notified body. 


The notified body shall keep a copy of the EU type-examination certificate, its 


annexes and additions, as well as the technical file including the documentation 


submitted by the manufacturer, for a period of five years after the expiry of the 


validity of that certificate. 


9. The manufacturer shall keep a copy of the EU type-examination certificate, its 


annexes and additions, together with the technical documentation at the disposal of 


the national authorities, for 10 years after the PPE has been placed on the market. 


10. The manufacturer's authorised representative may lodge the application referred to 
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in point 3 and fulfil the obligations set out in points 7.2, 7.4 and 9, provided that 


they are specified in the mandate. 


 


It is important that the notified body has access to the manufacturers’ instructions and 


information in order to verify that the specifications indicated by the manufacturer really 


cover the EHSRs applicable to the PPE concerned. Manufacturers’ instructions and 


information must specify the intended use of the PPE and the risks covered. 


 


Verification by the notified body of the effectiveness of the protection offered by the PPE 


assumes concrete knowledge of the dangerous situations inherent in its intended use as 


declared in the manufacturers' instructions and information and of the acknowledged state of 


the art at that moment. Thus, the EU type-examination carried out by the notified body goes 


beyond simply applying the test resources specified in the relevant European harmonised 


standards and noting that the test results are in conformity with the levels of performance 


required by those standards. The fact that the transposed European harmonised standard is 


regarded as supporting the presumption of conformity does not relieve the manufacturer of his 


responsibility to design and manufacture PPE which meets the current state of the art, nor 


does it authorise the notified body to refuse to carry out an EU type-examination of a PPE 


which meets the current state of the art on the grounds that it would be different from the state 


of the art considered by the transposed European harmonised standard. 


 


The EHSRs referred to are those relevant requirements of the PPE Regulation which are 


applicable to the PPE in accordance with the foreseeable use. This allows the manufacturer to 


innovate by offering a PPE of radically new design, or having characteristics and levels of 


performance which offer a greater degree of safety than those envisioned in the European 


harmonised standards. It requires the notified body to demonstrate flexibility whilst at the 


same time, through its competence and expertise, ensuring that the PPE conforms to the PPE 


Regulation. The EU type examination of the PPE is the procedure which enables the notified 


body to verify the conformity of the PPE with the provisions of the PPE Regulation. 


 


It is the responsibility of the manufacturer to supply the information requested in 7.6 to the 


notified body. If the notified body has reasonable doubts that the manufacturers’ instructions 


and information are not correct, further checks might be necessary. For Category III PPE, the 


results of the assessments according to module C2 or D should be taken into account. 
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15. ANNEX VI - CONFORMITY TO TYPE BASED ON INTERNAL 
PRODUCTION CONTROL (Module C) 


 


ANNEX VI 


CONFORMITY TO TYPE BASED ON INTERNAL PRODUCTION CONTROL 


(Module C) 


1. Conformity to type based on internal production control is the part of a conformity 


assessment procedure whereby the manufacturer fulfils the obligations laid down in 


points 2 and 3, and ensures and declares under his sole responsibility that the PPE 


concerned is in conformity with the type described in the EU type-examination 


certificate and satisfies the applicable requirements of this Regulation. 


2. Manufacturing 


The manufacturer shall take all measures necessary so that the manufacturing 


process and its monitoring ensure conformity of the manufactured PPE with the type 


described in the EU type-examination certificate and with the applicable 


requirements of this Regulation. 


3. CE marking and EU declaration of conformity 


3.1. The manufacturer shall affix the CE marking to each individual PPE that is in 


conformity with the type described in the EU type-examination certificate and 


satisfies the applicable requirements of this Regulation. 


3.2. The manufacturer shall draw up a written EU declaration of conformity for a 


PPE model and keep it at the disposal of the national authorities for 10 years 


after the PPE has been placed on the market. The EU declaration of conformity 


shall identify the PPE for which it has been drawn up. A copy of the EU 


declaration of conformity shall be made available to the relevant authorities 


upon request.  


4. Authorised representative 


The manufacturer’s obligations set out in point 3 may be fulfilled by his authorised 


representative, on his behalf and under his responsibility, provided that they are 


specified in the mandate. 
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16. ANNEX VII - CONFORMITY TO TYPE BASED ON INTERNAL 
PRODUCTION CONTROL PLUS SUPERVISED PRODUCT 
CHECKS AT RANDOM INTERVALS (Module C2) 


 


ANNEX VII 


CONFORMITY TO TYPE BASED ON INTERNAL PRODUCTION CONTROL 


PLUS SUPERVISED PRODUCT CHECKS AT RANDOM INTERVALS 


(Module C2) 


1. Conformity to type based on internal production control plus supervised product 


checks at random intervals is the part of a conformity assessment procedure 


whereby the manufacturer fulfils the obligations laid down in points 2, 3, 5.2 and 6, 


and ensures and declares on his sole responsibility that the PPE, which has been 


subject to the provisions of point 4, is in conformity with the type described in the 


EU type-examination certificate and satisfies the applicable requirements of this 


Regulation. 


2. Manufacturing 


The manufacturer shall take all measures necessary so that the manufacturing 


process and its monitoring ensure the homogeneity of production and conformity of 


the manufactured PPE with the type described in the EU type-examination 


certificate and with the applicable requirements of this Regulation. 


3. Application for supervised product checks at random intervals 


Before placing PPE on the market, the manufacturer shall lodge an application for 


supervised product checks at random intervals with a single notified body of his 


choice. 


The application include the following: 


(a) the name and address of the manufacturer and, if the application is lodged by the 


authorised representative, his name and address; 


(b) a written declaration that the same application has not been lodged with any 


other notified body; 


(c) the identification of the PPE concerned. 


Where the chosen body is not the body that has carried out the EU type-


examination, the application shall also include the following: 


(a) the technical documentation described in Annex III; 


(b) a copy of the EU type-examination certificate. 


4. Product checks 


4.1.The notified body shall carry out product checks in order to verify the 


homogeneity of production and the conformity of the PPE with the type 


described in the EU type-examination certificate and with the applicable 


essential health and safety requirements. 


4.2.The product checks shall be carried out at least once a year, at random intervals 


determined by the notified body. The first product checks shall be carried out no 







 


137 


 


more than one year after the date of issue of the EU type- examination 


certificate. 


4.3.An adequate statistical sample of the manufactured PPE shall be selected by the 


notified body at a place agreed between the body and the manufacturer. All 


items of PPE of the sample shall be examined, and appropriate tests set out in 


the relevant harmonised standard(s) and/or equivalent tests set out in other 


relevant technical specifications shall be carried out in order to verify the 


conformity of the PPE with the type described in the EU type- examination 


certificate and with the applicable essential health and safety requirements. 


4.4.Where the notified body referred to in point 3 is not the body that issued the 


relevant EU type-examination certificate, it shall contact that body in the event 


of difficulties in connection with the assessment of the conformity of the sample. 


4.5.The acceptance sampling procedure to be applied is intended to determine 


whether the manufacturing process ensures the homogeneity of production and 


performs within acceptable limits, with a view to ensuring conformity of the 


PPE. 


4.6.If the examination and testing reveal that the production is not homogeneous, or 


that the PPE does not comply with the type described in the EU type-


examination certificate or with the applicable essential health and safety 


requirements, the notified body shall take measures appropriate to the fault(s) 


recorded and inform the notifying authority thereof. 


5. Test report 


5.1.The notified body shall provide the manufacturer with a test report. 


5.2.The manufacturer shall keep the test report at the disposal of the national 


authorities for 10 years after the PPE has been placed on the market. 


5.3.The manufacturer shall, under the responsibility of the notified body, affix the 


notified body’s identification number during the manufacturing process. 


6. CE marking and EU declaration of conformity 


6.1.The manufacturer shall affix the CE marking and, under the responsibility of the 


notified body referred to in point 3, the latter's identification number to each 


individual item of PPE that is in conformity with the type described in the EU 


type-examination certificate and satisfies the applicable requirements of this 


Regulation. 


6.2.The manufacturer shall draw up a written EU declaration of conformity for each 


PPE model and keep it at the disposal of the national authorities for 10 years 


after the PPE has been placed on the market. The EU declaration of conformity 


shall identify the PPE model for which it has been drawn up. 


A copy of the EU declaration of conformity shall be made available to the 


relevant authorities upon request. 


7. Authorised representative 


The manufacturer’s obligations may be fulfilled by his authorised representative, on 


his behalf and under his responsibility, provided that they are specified in the 


mandate. An authorised representative may not fulfil the manufacturer’s obligations 
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set out in point 2. 


 


It should be highlighted that the EU type-examination certificate must be issued to the 


manufacturer that has applied for the quality control system laid down in this Annex VII. This 


also applies to manufacturers that have own-brand label EU type-examination certificates. 


 


It would be sensible for the notified body to assess the manufacturer’s control procedures 


before agreeing to its identification number being marked on the product. 


 


Sharing of information between the notified bodies used by a manufacturer is confidential, 


and arises where there is difficulty in assessing the conformity of samples. 
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17. ANNEX VIII - CONFORMITY TO TYPE BASED ON QUALITY 
ASSURANCE OF THE PRODUCTION PROCESS (Module D) 


 


ANNEX VIII 


CONFORMITY TO TYPE BASED ON QUALITY ASSURANCE OF THE 


PRODUCTION PROCESS 


(Module D) 


1. Conformity to type based on quality assurance of the production process is the part 


of a conformity assessment procedure whereby the manufacturer fulfils the 


obligations laid down in points 2, 5 and 6, and ensures and declares on his sole 


responsibility that the PPE concerned is in conformity with the type described in the 


EU type-examination certificate and satisfies the applicable requirements of this 


Regulation. 


2. Manufacturing 


The manufacturer shall operate an approved quality system for production, final 


product inspection and testing of the PPE concerned as specified in point 3, and 


shall be subject to surveillance as specified in point 4. 


3. Quality system 


3.1. The manufacturer shall lodge an application for assessment of his quality 


system with a single notified body of his choice. 


The application shall include: 


(a) the name and address of the manufacturer and, if the application is lodged 


by the authorised representative, his name and address as well; 


(b) the address of the manufacturer’s premises where the audits can be carried 


out; 


(c) a written declaration that the same application has not been lodged with 


any other notified body; 


(d) the identification of the PPE concerned; 


(e) the documentation concerning the quality system. 


Where the chosen body is not the body that has carried out the EU type-


examination, the application shall also include the following: 


(a) the technical documentation of the PPE described in Annex III; 


(b) a copy of the EU type-examination certificate. 


3.2. The quality system shall ensure that the PPE is in conformity with the type 


described in the EU type-examination certificate and complies with the 


applicable requirements of this Regulation. 


All the elements, requirements and provisions adopted by the manufacturer 


shall be documented in a systematic and orderly manner in the form of written 


policies, procedures and instructions. The quality system documentation shall 


permit a consistent interpretation of the quality programmes, plans, manuals 


and records. 
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The quality system documentation shall, in particular, contain an adequate 


description of: 


(a) the quality objectives and the organisational structure, responsibilities and 


powers of the management with regard to product quality; 


(b) the corresponding manufacturing, quality control and quality assurance 


techniques, processes and systematic actions that will be used; 


(c) the examinations and tests that will be carried out before, during and after 


manufacture, and the frequency with which they will be carried out; 


(d) the quality records, such as inspection reports and test data, calibration data 


and qualification reports on the personnel concerned; and 


(e) the means of monitoring the achievement of the required product quality 


and the effective operation of the quality system. 


3.3. The notified body shall assess the quality system to determine whether it 


satisfies the requirements referred to in point 3.2. 


It shall presume conformity with those requirements in respect of the elements 


of the quality system that comply with the corresponding specifications of the 


relevant harmonised standard. 


In addition to experience in quality management systems, the auditing team 


shall have at least one member with experience of evaluation in the field of 


PPE and technology concerned, and knowledge of the applicable essential 


health and safety requirements. The audit shall include an assessment visit to 


the manufacturer’s premises. The auditing team shall review the technical 


documentation of the PPE referred to in point 3.1 to verify the manufacturer's 


ability to identify the applicable essential health and safety requirements and to 


carry out the necessary examinations with a view to ensuring conformity of the 


PPE with those requirements. 


The result of that assessment shall be notified to the manufacturer. The 


notification shall contain the conclusions of the audit and the reasoned 


assessment decision. 


3.4. The manufacturer shall undertake to fulfil the obligations arising out of the 


quality system as approved and to maintain it so that it remains adequate and 


efficient. 


3.5. The manufacturer shall keep the notified body that has approved the quality 


system informed of any intended change to the quality system. 


The notified body shall evaluate any proposed changes and decide whether the 


modified quality system will continue to satisfy the requirements referred to in 


point 3.2 or whether a reassessment is necessary. 


It shall notify the manufacturer of its decision. The notification shall contain 


the conclusions of the examination and the reasoned assessment decision. 


3.6. The notified body shall authorise the manufacturer to affix the notified body’s 


identification number to each individual item of PPE that is in conformity with 


the type described in the EU type-examination certificate and satisfies the 


applicable requirements of this Regulation. 
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4. Surveillance under the responsibility of the notified body 


4.1. The purpose of surveillance is to make sure that the manufacturer duly fulfils 


the obligations arising out of the approved quality system. 


4.2. The manufacturer shall, for assessment purposes, allow the notified body 


access to the manufacture, inspection, testing and storage sites and shall 


provide it with all necessary information, in particular: 


(a) the quality system documentation; 


(b) the quality records, such as inspection reports and test data, calibration data 


and qualification reports on the personnel concerned. 


4.3. The notified body shall carry out periodic audits, at least once a year, to make 


sure that the manufacturer maintains and applies the quality system and shall 


provide the manufacturer with an audit report. 


4.4. In addition, the notified body may pay unexpected visits to the manufacturer. 


During such visits the notified body may, if necessary, carry out examinations 


or tests of the PPE, or have them carried out, in order to verify that the quality 


system is functioning correctly. The notified body shall provide the 


manufacturer with a visit report and, if tests have been carried out, with a test 


report. 


5. CE marking and EU declaration of conformity 


5.1. The manufacturer shall affix the CE marking and, under the responsibility of 


the notified body referred to in point 3.1, the latter’s identification number to 


each individual item of PPE that is in conformity with the type described in the 


EU type-examination certificate and satisfies the applicable requirements of 


this Regulation. 


5.2. The manufacturer shall draw up a written EU declaration of conformity for 


each PPE model and keep it at the disposal of the national authorities for 10 


years after the PPE has been placed on the market. The EU declaration of 


conformity shall identify the PPE model for which it has been drawn up. 


A copy of the EU declaration of conformity shall be made available to the 


relevant authorities upon request. 


6. The manufacturer shall, for 10 years after the PPE has been placed on the market, 


keep at the disposal of the national authorities: 


(a) the documentation referred to in point 3.1; 


(b) the information related to the change referred to in point 3.5, as approved; 


(c) the decisions and reports of the notified body referred to in points 3.5, 4.3 and 


4.4. 


7. The notified body shall inform its notifying authority of quality system approvals 


issued or withdrawn, and shall, periodically or upon request, make available to its 


notifying authority the list of such quality system approvals refused, suspended or 


otherwise restricted. 


The notified body shall inform the other notified bodies of quality system approvals 


which it has refused, suspended, withdrawn or otherwise restricted, and, upon 


request, of such quality system approvals which it has issued. 
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8. Authorised representative 


The manufacturer’s obligations set out in points 3.1, 3.5, 5 and 6 may be fulfilled by 


his authorised representative, on his behalf and under his responsibility, provided 


that they are specified in the mandate. 


 


The quality assessment system of the authorised representative/responsible person shall not be 


subject to assessment by a notified body, but the quality assessment system of the actual 


manufacturer. It would not be reasonable to assess a quality assessment system of a facility 


that is not producing the product. However, if the authorised representative is carrying out 


tests and/or verifications required by the PPE Regulation to determine conformity with the 


essential health and safety requirements, he shall be subject to the quality assurance 


assessment. 


 


Any assessment following changes to a previously approved system must be limited to the 


relevant modifications. 
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18. ANNEX IX - EU DECLARATION OF CONFORMITY 


 


ANNEX IX 


EU DECLARATION OF CONFORMITY No … (
1
) 


1. PPE (product, type, batch or serial number): 


2. Name and address of the manufacturer and, where applicable, his authorised 


representative: 


3. This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the 


manufacturer: 


4. Object of the declaration (identification of PPE allowing traceability; where 


necessary for the identification of the PPE, a colour image of sufficient clarity may 


be included): 


5. The object of the declaration described in point 4 is in conformity with the relevant 


Union harmonisation legislation: … 


6. References to the relevant harmonised standards used, including the date of the 


standard, or references to the other technical specifications, including the date of the 


specification, in relation to which conformity is declared: 


7. Where applicable, the notified body … (name, number) … performed the EU type-


examination (Module B) and issued the EU type-examination certificate … 


(reference to that certificate). 


8. Where applicable, the PPE is subject to the conformity assessment procedure … 


(either conformity to type based on internal production control plus supervised 


product checks at random intervals (Module C2) or conformity to type based on 


quality assurance of the production process (Module D)) … under surveillance of 


the notified body … (name, number). 


9. Additional information: 


 


Signed for and on behalf of: … 


(place and date of issue): 


(name, function) (signature): 


 


__________ 


(1) It is optional for the manufacturer to assign a number to the declaration of conformity. 


 


The EU declaration of conformity, to be drafted and signed by the manufacturer, is required 


by Article 15 of the PPE Regulation (EU) 2016/425. Annex IX includes a model structure for 


the EU declaration of conformity, based on Annex III to Decision No 768/2008/EC. 


  



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32008D0768
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19. ANNEX X - CORRELATION TABLE 


 


ANNEX X 


CORRELATION TABLE 


Directive 89/686/EEC This Regulation 


Article 1(1) 


Article 1(2) and (3) 


Article 1(4) 


Article 2(1) 


Article 2(2) 


Article 2(3) 


Article 3 


Article 4(1) 


Article 4(2) 


Article 5(1), (4), (5) 


Article 5(2) 


Article 6 


Article 7 


Article 8(1) 


Article 8(2)-(4) 


Article 9 


Article 10 


Article 11(A) 


Article 11(B) 


Article 12(1) 


Articles 12(2) and 13 


Article 14 


Article 15 


Article 16(1) first subparagraph and (2) 


Article 16(1) second subparagraph 


Annex I 


Annex II 


Annex III 


Annex IV 


Annex V 


Annex VI 


Articles 1 and 2(1) 


Article 3 point (1) 


Article 2(2) 


Article 4 


Article 6 


Article 7(2) 


Article 5 


Article 7(1) 


— 


— 


Article 14 


Article 44 


Articles 37-41 


Article 8(2) first subparagraph 


Articles 18 and 19 and Annex I 


Articles 20, 24(1), 25, and 30(1) 


Annex V 


Annex VII 


Annex VIII 


Article 15 


Articles 16 and 17 


— 


— 


— 


Article 48(2) 


Article 2(2) 


Annex II 


Annex III 


Article 16 


Article 24(2)-(11) 


Annex IX 
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20. APPENDIX: GUIDE FOR THE CATEGORISATION OF 
PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT (PPE) 


 


Summary of the provisions of Regulation (EU) 2016/425 (the “PPE Regulation”) 
concerning categorisation of PPE, according to the level of risk the intended 
user is protected against. 
 


 


1. Definition of PPE (Article 3(1)) 


 


Personal protective equipment (PPE) means: 


1.1.  equipment designed and manufactured to be worn or held by a person for protection 


against one or more risks to that person’s health or safety (Article 3(1)(a)); 


 


1.2. interchangeable components for equipment referred to in point (a) which are essential 


for its protective function (Article 3(1)(b)); 


 


1.3. connexion systems for equipment referred to in point (a) that are not held or worn by 


a person, that are designed to connect that equipment to an external device or to a 


reliable anchorage point, that are not designed to be permanently fixed and that do not 


require fastening works before use (Article 3(1)(c)). 


 


2. Equipment excluded from the scope of the PPE Regulation, referred to in this document as 


“Not PPE” (Article 2(2)): 


 


2.1. PPE specifically designed for use by the armed forces or in the maintenance of law 


and order (Article 2(2)(a)) 


(for example: helmets, shields, etc.); 


 


2.2. PPE designed to be used for self-defence, with the exception of PPE intended for 


sporting activities (Article 2(2)(b)) 


(for example: aerosol canisters, personal deterrent weapons, etc.); 


 


2.3. PPE designed for private use to protect against: 


 atmospheric conditions that are not of an extreme nature (Article 2(2)(c)(i)), 


(for example: headgear, seasonal clothing, footwear, umbrellas, etc.) 


 damp and water during dishwashing (Article 2(2)(c)(ii)) 


(for example: dish-washing gloves, etc.); 


 


2.4. PPE for exclusive use on seagoing vessels or aircraft that are subject to the relevant 


international treaties applicable in Member States (Article 2(2)(d)); 


 


2.5. PPE for head, face or eye protection of users, that is covered by Regulation No 22 of 


the United Nations Economic Commission for Europe on uniform provisions 


concerning the approval of protective helmets and their visors for drivers and 


passengers of motorcycles and mopeds (Article 2(2)(e)). 


 


3. Risk categories of PPE 


 


The risk categories are defined in Annex I of the PPE Regulation. 
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3.1. Category I includes exclusively the following minimal risks: 


(a) superficial mechanical injury; 


(b) contact with cleaning materials of weak action or prolonged contact with water; 


(c) contact with hot surfaces not exceeding 50 °C; 


(d) damage to the eyes due to exposure to sunlight (other than during observation of 


the sun); 


(e) atmospheric conditions that are not of an extreme nature. 


 


3.2. Category II includes risks other than those listed in Categories I and III 


 


3.3. Category III includes exclusively the risks that may cause very serious consequences 


such as death or irreversible damage to health relating to the following: 


(a) substances and mixtures which are hazardous to health; 


(b) atmospheres with oxygen deficiency; 


(c) harmful biological agents; 


(d) ionising radiation; 


(e) high-temperature environments the effects of which are comparable to those of an 


air temperature of at least 100 °C; 


(f) low-temperature environments the effects of which are comparable to those of an 


air temperature of –50 °C or less; 


(g) falling from a height; 


(h) electric shock and live working; 


(i) drowning; 


(j) cuts by hand-held chainsaws; 


(k) high-pressure jets; 


(l) bullet wounds or knife stabs; 


(m) harmful noise. 
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PART 1: per type of PPE 
 
 


Type of PPE Certification 
category 


Reason 


1. Equipment for hearing protection 


1.1 All equipment protecting hearing (whether worn in or 
over the ear) 


III 3.3. (m) 


Except:   


1.2 Earplugs intended for swimmers to prevent water 
entering the ears 


Not PPE Definition 
of PPE 


1.3 Earplugs not designed to protect against hazards, e.g. 
earplugs for sleeping and earplugs for flying 


Not PPE Definition 
of PPE 
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Type of PPE Certification 
category 


Reason 


2. Equipment for eye protection 


2.1 All eye protectors and filters, including eye 
protectors against artificial UV radiation (e.g. in 
sunbeds) and protective glasses for phototherapy 
on babies 


II 3.2. 


Except:   


2.2 Eye protectors and filters designed and 
manufactured for use in high-temperature 
environments the effects of which are comparable 
to those of an air temperature of 100 °C or more 
and which may or may not be characterised by the 
presence of infra-red radiation, flames, hot 
splashes or the projection of large amounts of 
molten materials 


III 3.3. (e) 


2.3 Eye protectors and filters designed and 
manufactured to provide protection against ionising 
radiation 


III 3.3. (d) 


2.4 Eye protectors and filters designed and 
manufactured to provide protection against electric 
shock 


III 3.3. (h) 


2.5 Swimming and/or diving goggles and masks I 3.1. (a) 


2.6 Eye protectors and filters designed and 
manufactured exclusively to provide protection 
against sunlight, sun glasses (not corrective) for 
private and professional use. This includes cases 
where glasses are tinted after manufacturing or 
any other assembly after manufacturing (e.g. 
assembly of sunlight protective lenses in a non CE 
marked frame) 


I 3.1. (d) 


2.7 Ski goggles of all types, except corrective 
spectacles 


I 3.1. (d) 


2.8 Corrective spectacles including corrective 
sunglasses 
Note: Where corrective spectacles provide 
protection other than protection against sunlight 
(e.g. against impact, abrasive projections, etc.), 
they are classified as personal protective 
equipment of the category corresponding to the 
risk in question solely in respect of their protective 
features 


Depends 
on which 
risk 
protection 
is given 
against 


See also the 
interpretative 
document 
between the 
PPED and 
MDD13 


2.9 Visors incorporated into helmets designed and 
manufactured for use with two- or three-wheeled 
motor vehicles 


Not PPE 2.5. 


  


                                                 
13 http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/10262/attachments/1/translations/en/renditions/pdf. 



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/10262/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
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Type of PPE Certification 
category 


Reason 


3. Equipment for protection against falls from a height 


3.1 All protective equipment designed and manufactured to 
provide protection against falls from a height, for private 
or professional use (working at heights, falling off boats, 
mountaineering, rock climbing, speleology, etc.). This 
category also includes equipment for working at a height 
and with support (harnesses, thigh straps, belts, etc.) 
and descenders fitted with a built-in speed-regulating 
system 
Note: This equipment includes harnesses (thigh straps, 
shoulder belts, etc.) and all accessories intended for 
attaching a person to a structure, with the exception of 
anchorage points forming an integral part of the structure 
or rock face. 
o For example: for professional use: lanyards, mobile 


fall arresters, karabiners, energy absorbers, 
connectors, anchor points, etc. 


o For mountaineering, rock climbing, and speleology: 
dynamic mountaineering ropes, slings, connectors 
(climbing karabiners), rope clamps, chocks, rock 
anchors (pitons), ice anchors, ice tools that can serve 
as an anchor point (e.g. for climbing), etc. 


Note: The categorisation is not influenced by the fact 
that the equipment is factory made/assembled or 
produced/assembled by the (employer) user himself 
(e.g. double lanyards) 


III 3.3. (g) 


Except:   


3.2 Anchorage points forming an integral part of the 
structure or rock face, or require tools for its installation 
Example: Anchor devices of classes A, C and D 
according to EN 795:201214 


Not PPE Definition 
of PPE 


3.3 Equipment for accessing or leaving positions at a height 
(winch seats, descenders not fitted with a built-in speed-
regulating system, etc.) 


Not PPE Definition 
of PPE 


3.4 Equipment for climbing, rock climbing, speleology etc. 
(hammers, descenders not fitted with a built-in speed-
regulating system, rope-climbing equipment, etc.) 


Not PPE Definition 
of PPE 


3.5 Support equipment (harnesses, etc.) designed and 
manufactured for use with parachutes, paragliders, 
hang-gliders, etc. and which cannot be used for 
purposes other than those for which they were designed 


Not PPE Definition 
of PPE 


3.6 Emergency parachutes Not PPE 2.4. 


  


                                                 
14 The reader’s attention is drawn to the warning published in the OJEU regarding EN 795:2012, see: 


https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/personal-protective-


equipment_en. 



https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/personal-protective-equipment_en

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/personal-protective-equipment_en
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Type of PPE Certification 
category 


Reason 


4. Equipment for head protection 
Note: Equipment protecting against several risks of 
different categories is subject to the most stringent 
conformity assessment procedure 


4.1 Head protection equipment including head protection 
for sports against mechanical impact 


II 3.2. 


Except:   


4.2 Head protection equipment designed and 
manufactured to provide protection, including 
thermal protection, for use in high-temperature 
environments the effects of which are comparable to 
those of an air temperature of 100 °C or more and 
which may or may not be characterised by the 
presence of infra-red radiation, flames, hot splashes 
or the projection of large amounts of molten 
materials 


III 3.3. (e) 


4.3 Head protection equipment designed and 
manufactured to provide protection, including 
thermal protection, for use in low-temperature 
environments the effects of which are comparable to 
those of an air temperature of –50 °C or less 


III 3.3. (f) 


4.4 Head protection equipment designed and 
manufactured to provide protection against electric 
shock 


III 3.3. (h) 


4.5 Light headgear designed and manufactured to 
provide scalp protection against minor impacts 
whose effects cannot cause irreversible lesions 


I 3.1. (a) 


4.6 Helmets designed and manufactured for riders of 2- 
or 3- wheeled motor vehicles, including racing 
helmets 
Note: Car racing helmets are not excluded from the 
PPE Regulation and are thus Category II PPE 


Not PPE 2.5. 


4.7 Helmets designed and manufactured specifically for 
use by the armed forces or in the maintenance of 
law and order 


Not PPE 2.1. 
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Type of PPE Certification 
category 


Reason 


5. Equipment for part or whole face protection 


5.1 All equipment II 3.2. 


Except:   


5.2 Equipment designed and manufactured for use in high-
temperature environments the effects of which are 
comparable to those of an air temperature of 100 °C or 
more and which may or may not be characterised by 
the presence of infra-red radiation, flames, hot 
splashes or the projection of large amounts of molten 
materials 


III 3.3. (e) 


5.3 Equipment designed and manufactured for use in low-
temperature environments the effects of which are 
comparable to those of an air temperature of –50 °C or 
less 


III 3.3. (f) 


5.4 Equipment designed and manufactured to provide 
protection against electric shock 


III 3.3. (h) 


5.5 Visors designed and manufactured for incorporation 
into helmets used by riders of 2- or 3-wheeled motor 
vehicles, including racing visors 


Not PPE 2.5. 
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Type of PPE Certification 
category 


Reason 


6. Protective clothing 


6.1 All items of clothing and/or accessories (whether or 
not detachable) designed and manufactured to 
provide specific protection 
Remark: This category includes also: 
o protective clothing used for sports activities, such 


as diving and immersion suits providing thermal 
protection, protective clothes for waterskiing, etc.; 


o protective clothing, such as coveralls and two-
piece suits, providing thermal protection in case 
of accidental fall into the water 


o Garments providing additional protection against 
tick bites 


o Beekeeper equipment, in particular beekeeper 
veils and beekeeper garments which provide 
protection from bee stings, with the exception of 
garments that only protect from dirt, and of bee 
smokers 


II 3.2. 


Except:   


6.2 Clothing and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured to provide 
protection against electric shock 


III 3.3. (h) 


6.3 Clothing and/or accessories (whether or not 
detachable), designed and manufactured for use in 
high-temperature environments the effects of which 
are comparable to those of an air temperature of 100 
°C or more and which may or may not be 
characterised by the presence of infra-red radiation, 
flames, hot splashes or the projection of large 
amounts of molten materials 
Example: protective clothing for wildland firefighters 


III 3.3. (e) 


6.4 Clothing and/or accessories (whether or not 
detachable), designed and manufactured for use in 
low-temperature environments the effects of which 
are comparable to those of an air temperature of –50 
°C or less 


III 3.3. (f) 


6.5 Clothing and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured to provide 
only limited protection against substances and 
mixtures which are hazardous to health, harmful 
biological agents or ionising radiation 
Note: The manufacturer shall indicate the products 
against which protection is provided, and the time for 
which such protection lasts 


III 3.3. (a) 
and (c)-
(d) 


6.6 Clothing and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured to provide 
complete insulation of the respiratory tract from the 
atmosphere, including those for use in diving 


III 3.3. (a)-
(d)  
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6.7 Clothing and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured to protect 
against liquid chemicals 
Note: The manufacturer shall indicate the products 
against which protection is provided, and the time for 
which such protection lasts 


III 3.3. (a) 


6.8 Clothing protecting against bullet wound and/or knife 
stabs used by other than the armed forces (for 
instance security guards); 


III 3.3. (l) 


6.9 Clothing and/or accessories (whether or not 
detachable) for professional use designed and 
manufactured to provide protection against weather 
conditions which are neither exceptional nor extreme, 
such as rain, ocean spray and water splash 


I 3.1. (e) 


6.10 Clothing and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured to provide 
protection against mechanical action the effects of 
which are superficial 


I 3.1. (a) 


6.11 Clothing and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured to provide 
protection against risks arising from handling hot 
components which do not expose the user to a 
temperature of over 50 °C or to dangerous impacts 


I 3.1. (c) 


6.12 Clothing and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured specifically 
for use by the armed forces or in the maintenance of 
law and order, including bullet-proof clothing or 
jackets, clothing protecting against biological 
contamination or ionising radiation 
Remark: The given examples of garments used by 
others than armed forces or maintenance of law and 
order, are PPE and to be categorised depending on 
the type of risk they provide protection against 


Not PPE 2.1. 


6.13 Clothing and/or accessories for private use (whether 
or not detachable) designed and manufactured to 
provide protection against adverse atmospheric 
conditions  


Not PPE 2.3. 


6.14 Ordinary clothing and/or accessories (whether or not 
detachable) or sports clothing and/or accessories 
(not providing specific protection), including uniforms 


Not PPE 2.3. 


6.15 Motorcyclists’ garments and additional protection 
See point 14 
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Type of PPE Certification 
category 


Reason 


7. Respiratory protective equipment  


7.1 All respiratory protective equipment (however 
described) designed and manufactured to provide 
protection against solid aerosols, liquid aerosols or 
gases 
All respiratory protective equipment designed and 
manufactured to provide full insulation from the 
atmosphere; all respiratory protective equipment 
designed and manufactured for use in diving 


III 3.3. (a)-(d) 


Except:   


7.2 All respiratory protective equipment designed and 
manufactured specifically for use by the armed 
forces or in the maintenance of law and order 


Not PPE 2.1. 


7.3 Surgical masks 
Note: Where such masks are also intended to 
protect the wearer against microbial and viral 
infections, etc. they are also Category III PPE 
(personal protection and medical use) 


Not PPE See also the 
interpretative 
document 
between the 
PPED and 
MDD15 


7.4 Nose plugs intended for swimmers to prevent 
water entering the nose 


Not PPE Definition of 
PPE 


7.5 Nose filters to prevent mainly the nasal inhalation 
of pollen and other allergens 


Not PPE Definition of 
PPE 


  


                                                 
15 http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/10262/attachments/1/translations/en/renditions/pdf. 



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/10262/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
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Type of PPE Certification 
category 


Reason 


8. Equipment for leg and/or foot and anti-slip 
protection 


8.1 All equipment and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured 
specifically to protect the foot and/or the leg and to 
provide anti-slip protection, e.g. snow- and ice-
spikes 
Note: Protection against static electricity is 
included in this category since this equipment is 
used in environments with potential risk of 
explosion 


II 3.2. 


Except:   


8.2 Equipment and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured to 
provide protection against electric shock for work 
involving dangerous voltages, or used to provide 
insulation against high voltages 


III 3.3. (h) 


8.3 Equipment and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured for use in 
high-temperature environments the effects of 
which are comparable to those of an air 
temperature of 100 °C or more and which may or 
may not be characterised by the presence of infra-
red radiation, flames, hot splashes or the 
projection of large amounts of molten materials 


III 3.3. (e) 


8.4 Equipment and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured for use in 
low-temperature environments the effects of which 
are comparable to those of an air temperature of  
–50 °C or less 


III 3.3. (f) 


8.5 Equipment and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured to 
provide only limited protection against substances 
and mixtures which are hazardous to health, 
harmful biological agents or ionising radiation 
Note: The manufacturer shall indicate the products 
against which protection is provided, and the time 
for which such protection lasts 


III 3.3 (a), 
(c) and 
(d) 


8.6 Sports equipment (in particular sport shoes) 
and/or accessories (whether or not detachable) 
designed and manufactured to protect against 
superficial mechanical injury 
Note: Sport shin-guards (e.g. for football, hockey) 
and protective equipment are generally Category II 
PPE unless designed only for protection against 
superficial mechanical injury 


I 3.1. (a) 
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8.7 Equipment and/or accessories for professional use 
(whether or not detachable) designed and 
manufactured to provide protection against 
weather conditions which are neither exceptional 
nor extreme 


I 3.1. (e) 


8.8 Equipment and/or accessories for private use 
(whether or not detachable) designed and 
manufactured to provide protection against 
atmospheric conditions 


Not PPE 2.3. 


8.9 Equipment and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured 
specifically for use by the armed forces or in the 
maintenance of law and order, including 
equipment protecting against biological 
contamination or ionising radiation 


Not PPE 2.1. 


8.10 Some shoes, in particular sports shoes, contain 
components intended to absorb shock when 
walking, running, etc. or to ensure a good grip or 
stability. These components are to be regarded as 
being intended to increase comfort 
Note: This category includes in particular football 
and spiked running shoes 


Not PPE Definition 
of PPE 
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Type of PPE Certification 
category 


Reason 


9 Equipment for hand and arm protection 


9.1 All equipment and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured 
specifically to protect the arm and/or the hand 
Note: This includes all equipment or garments 
protecting the hand or part of the hand, including 
gloves, fingerless gloves, mittens, garments 
protecting the fingers only or the palm only, etc. 


II 3.2. 


Except:   


9.2 Equipment and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured to 
provide protection against electric shock for work 
involving dangerous voltages, or used to provide 
insulation against high voltages 


III 3.3. (h) 


9.3 Equipment and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured for use 
in high-temperature environments the effects of 
which are comparable to those of an air 
temperature of 100 °C or more and which may or 
may not be characterised by the presence of 
infra-red radiation, flames, hot splashes or the 
projection of large amounts of molten materials, 
including fire-fighters’ equipment, gloves for 
welders, etc. 


III 3.3. (e) 


9.4 Equipment and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured for use 
in low-temperature environments the effects of 
which are comparable to those of an air 
temperature of –50 °C or less 


III 3.3. (f) 


9.5 Equipment and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured to 
provide only limited protection against substances 
and mixtures which are hazardous to health, 
harmful biological agents or ionising radiation 
Note: The manufacturer shall indicate the 
products against which protection is provided and 
the time for which such protection lasts 


III 3.3. (a), (c) 
and (d) 


9.6 Equipment and/or accessories for professional 
use (whether or not detachable) designed and 
manufactured to protect against cleaning 
materials of weak action (for dishwashing, 
cleaning etc.) 


I 3.1. (b) 


9.7 Equipment and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured to 
provide protection against mechanical action the 
effects of which are superficial (pricks due to 
sewing, gardening, dirty work, sports – including 
bag gloves for boxing –, etc.) 


I 3.1. (a) 
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9.8 Equipment and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured to 
protect against heat and risks encountered in the 
handling of hot components which do not expose 
the user to a temperature exceeding 50 °C or to 
dangerous impacts and against and for 
professional use against unexceptional cold 
weather,  


I 3.1. (c). and 
(d) 


9.9 Gloves and finger guards for medical use in the 
patient’s environment 


Depending 
on the type 
of 
protection 


See also the 
interpretative 
document 
between the 
PPED and 
MDD16 


9.10 Gloves designed and manufactured to provide 
protection against adverse atmospheric 
conditions, damp and water or cold for private 
use 


Not PPE 2.3. 


9.11 Equipment and/or accessories (whether or not 
detachable) designed and manufactured 
specifically for use by the armed forces or in the 
maintenance of law and order, including 
equipment protecting against biological 
contamination or ionising radiation 


Not PPE 2.1. 


9.12 Boxing gloves 
Note: Bag gloves are Category I PPE 


Not PPE Definition of 
PPE 


9.13 Dry gloves for divers II 3.2. 


9.14 Protective gloves against harmful biological 
agents (e.g. micro-organisms) 


III 3.3. (c) 


9.15 Protective gloves against heat for private use II 3.2. 


                                                 
16 http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/10262/attachments/1/translations/en/renditions/pdf. 



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/10262/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
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PART 2: per type of risk 
 
Remark: the tables in this part contain all type of PPE and are not in contradiction 
with the tables in part 1. These are only given for further clarification. 
 


 


Type of PPE Certification 
category 


Reason 


10. Equipment designed to prevent drowning or for 
use as buoyancy aids 


10.1 All equipment designed and manufactured for use as 
buoyancy aids, including swimming aids and 
inflatable buoys which are not regarded as toys (for 
use exclusively in shallow water) 
Note: 
o Includes crampons and other equipment used to 


get out of water after falling through ice 
o Also included: swimming suits with incorporated 


floats 
o Also included: swimming armbands 


II 3.2. 


10.2 Life-buoys and life-jackets to prevent drowning III 3.3. (i) 


Except:   


10.3 Life-buoys and life-jackets for emergency use by ship 
and aircraft passengers 
Note: The terms “ship” and “aircraft” refer exclusively 
to those carrying passengers and to seagoing 
vessels subject to the international conventions of the 
IMO. Pleasure craft (motor boats and sailing boats), 
fishing boats, working boats, etc. are not included in 
this category 


Not PPE 2.4. 


10.4 Buoyancy aids that are not worn but held by the user 
(such as foam boards, etc.) 


Not PPE Definition 
of PPE 


10.5 Buoyancy aids that are not designed to be kept in 
place while worn or assure the upright position of the 
wearer (such as “tyre type” buoys, floating belts, etc.) 


Not PPE Definition 
of PPE 


10.6 Ropes to exit water after a fall through ice Not PPE Definition 
of PPE 
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Type of PPE Certification 
category 


Reason 


11. Equipment for protection against electric shock 


11.1 Equipment for protection against electric shock 
Note: Dangerous voltages means a voltage equal to 
or exceeding 50 V alternating current (AC) or 75 V 
direct current (DC) 


III 3.3. (h) 


Except:   


11.2 Hand-held insulating tools Not PPE Definition 
of PPE 


11.3 Protective equipment (such as shoes, garments, etc.) 
against static electricity 
Note: This equipment is used in environments with 
potential risk of explosion due to sparks 


II 3.2. 
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Type of PPE Certification 
category 


Reason 


12. Equipment designed and manufactured to protect 
against the result of mechanical action 


12.1 All PPE designed and manufactured to protect the 
wearer against vibrations 


II 3.2. 


12.2 PPE designed and manufactured to protect the skin 
of the user against friction (e.g. patches) 


I 3.1. (a) 


12.3 PPE designed and manufactured to protect the 
wearer against increased risk levels arising from 
impacts with other persons or from falling while 
performing sports (e.g. back protectors for mountain 
bikers, football shin-guards, ice hockey protectors, 
…) 


II 3.2. 


12.4 PPE designed and manufactured to protect the 
wearer against impacts resulting from g-forces (e.g. 
karting collar, racing neck braces, …) 


II 3.2. 


12.5 PPE designed and manufactured to protect the 
wearer against high pressure jets with a work 
pressure of more 200 bars 


III 3.3. (k) 


Except:   


12.6 Equipment protecting against superficial mechanical 
injury (such as light anti-scalping helmets, gloves, 
light footwear, etc.) 


I 3.1. (a) 


12.7 Sports equipment protecting against minor impacts 
from falling (protection against bruises, abrasion, light 
burns, …), such as volleyball knee pads, … 


I 3.1. (a) 


12.8 Some equipment designed and manufactured to 
enhance comfort and performance such as footwear 
and gloves, e.g. running shoes and sport gloves 
containing components intended to absorb shock 
when walking, running etc. or to ensure a good grip 
or stability 


Not PPE Definition 
of PPE 


12.9 Needle caps Not PPE Definition 
of PPE 
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Type of PPE Certification 
category 


Reason 


13. Rescue equipment 


13.1 Resuscitation masks: if the mask has, apart from 
allowing adequate artificial breathing, also a 
protective function for the rescuer (protection 
against contagion by contact with the mouth of the 
victim for instance) then they are PPE 


Depending 
on the type 
of 
protection 


 


13.2 If the rescue equipment is worn before the 
accident which prompts the rescue, then it is PPE 
Example: A wet suit worn continuously to prevent 
hypothermia in the event of falling into water is 
PPE 


Depending 
on the type 
of 
protection 


 


13.3 Equipment used by a rescuer to protect the 
rescuer himself 
Example: respiratory protective devices used by 
firemen when retrieving people from smoke-filled 
buildings 


Depending 
on the type 
of 
protection 


 


13.4 Anti-avalanche airbags II 3.2. 


Except:   


13.5 If the rescue equipment is placed on the person 
after the accident occurs, it is not a PPE 
Example: A sling used to rescue an unconscious 
person from an inaccessible point 


Not PPE Definition 
of PPE 
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Type of PPE Certification 
category 


Reason 


14. Motorcyclists’ equipment 


14.1 Motorcyclists’ helmets Not PPE 2.5. 


14.2 Motorcyclists’ garments and additional protection such 
as gloves for private use as long as only protection 
against climatic conditions are provided 


Not PPE 2.3. 


Except:   


14.3 Motorcyclists’ garments and additional protection (e.g. 
gloves, boots) only protecting against climatic 
conditions for professional use 


I 3.1. (e) 


14.4 Motorcyclists’ garments and additional protection (e.g. 
gloves, footwear) for which additional protection is 
provided (e.g. airbag, impact protectors for limb or 
back, pads for elbow or shoulders, protection against 
cuts and abrasion, …) 


II 3.2. 
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Type of PPE Certification 
category 


Reason 


15. High visibility clothing and accessories 


15.1 High visibility clothing II 3.2. 


15.2 High visibility accessories (e.g. reflective stickers, 
free hanging accessories such as dangling tags) 


II 3.2. 


15.3 Hunters’ jacket made of fluorescent material to signal 
the presence of the users 


II 3.2. 


Except:   


15.4 High visibility gadgets (e.g. reflective keyrings, 
backpacks with reflective and/or fluorescent material, 
etc.) 


Not PPE Definition 
of PPE 
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Type of PPE Certification 
category 


Reason 


16. Protection against UV radiation 


16.1 Eyes protection against natural UV radiation (normal 
level) 
Example: sunglasses 


I 3.1. (d) 


16.2 Eyes protection against natural UV radiation (higher 
level) 
Example: solar eclipse glasses 


II 3.2. 


16.3 Eyes protection against artificial UV radiation 
Safety glasses having specific UV-protective 
properties (e.g. welding goggles) 


II 3.2. 


16.4 Eyes and skin protection against artificial UV 
radiation 
Example: face shields with specific UV-protective 
properties 


II 3.2. 


16.5 Skin protection against artificial UV radiation 
All garments, including partial or whole body clothing, 
caps and helmets, gloves, and shoes, designed and 
manufactured to have specific UV-protective 
properties against artificial UV radiation (e.g. welder’s 
clothing) 


II 3.2. 


16.6 Skin protection against natural UV radiation 
All garments, including partial or whole body clothing, 
caps and helmets, gloves, and shoes, designed and 
manufactured to have specific UV-protective 
properties against natural UV radiation 


I 3.1. (e) 
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European Commission 
DG GROW 


Proposes EU legislation 
Ensures correct and uniform 


application 
Request harmonised standards 


Member States 
 


Implement and enforce the PPE 
Regulation 


Carry out market surveillance 
Appoint notified bodies 
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 Regulation (EU) 2016/425 (multi-lingual texts): http://eur-lex.europa.eu/legal-


content/EN/TXT/?uri=CELEX:32016R0425 


 


 European Commission’s website on Personal Protective Equipment (PPE): 


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


equipment/ 


o Minutes of the PPE Working Group meetings: 


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/25081/attachments/1/translations/en/rendit


ions/native 


o Standardisation for PPE: https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-


standards/harmonised-standards/personal-protective-equipment_en 


o PPE notified bodies: http://ec.europa.eu/growth/tools-


databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=155501 


o Contact points: 


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/23721/attachments/1/translations/en/rendit


ions/native 


o Market Surveillance Authorities: 


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/23722/attachments/1/translations/en/rendit


ions/native 


 


 New Legislative Framework: http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-


legislative-framework/ 


 


 The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU product rules 2016: 


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027 


 


 CE marking: http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/ 


 


 CEN-CENELEC Personal Protective Equipment (PPE): 


https://www.cencenelec.eu/standards/Sectors/healthSafety/PersonalProtectiveEquipment/


Pages/default.aspx 


 


 PPE Interest Groups on CIRCABC: 


o PPE Committee: https://circabc.europa.eu/w/browse/a875ce58-fbf0-4552-8d45-


8afc507389d7 


o PPE Working Group: https://circabc.europa.eu/w/browse/e34f47d0-f6b1-422a-ba5c-


4da1f56d4ddc 


o PPE Administrative Cooperation Group: 


https://circabc.europa.eu/w/browse/df8a6089-da45-47fe-8087-f40efaf87ffe 


o Personal Protective Equipment Notified Bodies group: 


https://circabc.europa.eu/w/browse/9add5dfd-7495-46d4-a5aa-fce7604bce39 



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32016R0425

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32016R0425

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

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

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/25081/attachments/1/translations/en/renditions/native

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/25081/attachments/1/translations/en/renditions/native

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/personal-protective-equipment_en

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/personal-protective-equipment_en

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=155501

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=155501

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/23721/attachments/1/translations/en/renditions/native

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/23721/attachments/1/translations/en/renditions/native

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/23722/attachments/1/translations/en/renditions/native

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/23722/attachments/1/translations/en/renditions/native

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027

http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/

https://www.cencenelec.eu/standards/Sectors/healthSafety/PersonalProtectiveEquipment/Pages/default.aspx

https://www.cencenelec.eu/standards/Sectors/healthSafety/PersonalProtectiveEquipment/Pages/default.aspx
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REGOLAMENTO (UE) 2016/425 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO 


del 9 marzo 2016 


sui dispositivi di protezione individuale e che abroga la direttiva 89/686/CEE del Consiglio 


(Testo rilevante ai fini del SEE) 


IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 


visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 114, 


vista la proposta della Commissione europea, 


previa trasmissione del progetto di atto legislativo ai parlamenti nazionali, 


visto il parere del Comitato economico e sociale europeo (1), 


deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria (2), 


considerando quanto segue: 


(1)  La direttiva 89/686/CEE del Consiglio (3) è stata adottata nell'ambito della realizzazione del mercato interno al 
fine di armonizzare i requisiti di salute e di sicurezza dei dispositivi di protezione individuale (DPI) in tutti gli 
Stati membri e di eliminare gli ostacoli al commercio dei DPI tra gli Stati membri. 


(2)  La direttiva 89/686/CEE è basata sui principi del «nuovo approccio» stabiliti nella risoluzione del Consiglio del 
7 maggio 1985, relativa ad una nuova strategia in materia di armonizzazione tecnica e normalizzazione (4). Essa 
stabilisce pertanto unicamente i requisiti essenziali applicabili ai DPI, mentre i dettagli tecnici sono adottati dal 
Comitato europeo di normazione (CEN) e dal Comitato europeo di normazione elettrotecnica (Cenelec), in 
conformità al regolamento (UE) n. 1025/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio (5). La conformità alle 
norme armonizzate così adottate, i cui numeri di riferimento sono pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell'Unione 
europea, fornisce una presunzione di conformità ai requisiti della direttiva 89/686/CEE. L'esperienza dimostra che 
tali principi di base hanno dato buoni risultati in tale settore e che dovrebbero essere mantenuti e ulteriormente 
promossi. 


(3)  L'esperienza acquisita nell'applicazione della direttiva 89/686/CEE ha evidenziato carenze e incongruenze nella 
copertura dei prodotti e nelle procedure di valutazione della conformità. Al fine di tener conto di tale esperienza 
e di fornire chiarimenti in merito al quadro nel quale i prodotti oggetto del presente regolamento possono essere 
resi disponibili sul mercato, è opportuno rivedere e migliorare alcuni aspetti della direttiva 89/686/CEE. 


(4)  Poiché l'ambito di applicazione, i requisiti essenziali di salute e di sicurezza e le procedure di valutazione della 
conformità devono essere identici in tutti gli Stati membri, non vi è praticamente alcuna flessibilità nel 
recepimento nel diritto nazionale di una direttiva basata sui principi del nuovo approccio. È dunque opportuno 
sostituire la direttiva 89/686/CEE con un regolamento, che è lo strumento giuridico adeguato per imporre norme 
chiare e dettagliate, che non lascino spazio a differenze di recepimento da parte degli Stati membri. 


(5) Il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio (6) stabilisce norme riguardanti l'accredi­
tamento degli organismi di valutazione della conformità, fornisce un quadro per la vigilanza del mercato dei 
prodotti e per i controlli sui prodotti provenienti dai paesi terzi e stabilisce i principi generali della marcatura CE. 
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(1) GU C 451 del 16.12.2014, pag. 76. 
(2) Posizione del Parlamento europeo del 20 gennaio 2016 (non ancora pubblicata nella Gazzetta ufficiale) e decisione del Consiglio del 


12 febbraio 2016. 
(3) Direttiva 89/686/CEE del Consiglio, del 21 dicembre 1989, concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative ai 


dispositivi di protezione individuale (GU L 399 del 30.12.1989, pag. 18). 
(4) GU C 136 del 4.6.1985, pag. 1. 
(5) Regolamento (UE) n. 1025/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 ottobre 2012, sulla normazione europea, che modifica 


le direttive 89/686/CEE e 93/15/CEE del Consiglio nonché le direttive 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 
2007/23/CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE del Parlamento europeo e del Consiglio e che abroga la decisione 87/95/CEE del Consiglio e la 
decisione n. 1673/2006/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (GU L 316 del 14.11.2012, pag. 12). 


(6) Regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 luglio 2008, che pone norme in materia di accreditamento 
e vigilanza del mercato per quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti e abroga il regolamento (CEE) n. 339/93 (GU L 218 del 
13.8.2008, pag. 30). 







(6)  La decisione n. 768/2008/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (1) stabilisce principi comuni e disposizioni 
di riferimento da applicare in tutta la normativa settoriale. Allo scopo di garantire la coerenza con altre 
normative settoriali, è opportuno uniformare alcune disposizioni del presente regolamento a tale decisione, nella 
misura in cui le caratteristiche specifiche del settore non richiedano soluzioni differenti. È perciò opportuno, nel 
presente regolamento, adattare a tale decisione alcune definizioni, gli obblighi generali degli operatori economici, 
la presunzione di conformità, la dichiarazione di conformità UE, le regole per la marcatura CE, i requisiti relativi 
agli organismi di valutazione della conformità e alle procedure di notifica, le procedure di valutazione della 
conformità nonché le disposizioni riguardanti le procedure relative ai DPI che presentano rischi. 


(7)  Il regolamento (UE) n. 1025/2012 prevede una procedura di obiezione a norme armonizzate che non soddisfano 
completamente i requisiti del presente regolamento. 


(8)  Il presente regolamento disciplina i DPI che sono nuovi sul mercato dell'Unione al momento di tale immissione 
sul mercato, vale a dire i DPI nuovi di un fabbricante stabilito nell'Unione oppure i DPI, nuovi o usati, importati 
da un paese terzo. 


(9)  Il presente regolamento dovrebbe applicarsi a tutte le forme di fornitura, compresa la vendita a distanza. 


(10)  Alcuni prodotti sul mercato che svolgono una funzione protettiva per l'utilizzatore sono esclusi dall'ambito di 
applicazione della direttiva 89/686/CEE. Al fine di garantire all'utilizzatore di tali prodotti un livello di protezione 
altrettanto elevato di quello degli utilizzatori dei DPI oggetto della direttiva 89/686/CEE, i DPI per uso privato 
contro il calore dovrebbero rientrare nell'ambito di applicazione del presente regolamento, in linea con i DPI 
simili ad uso professionale già contemplati dalla direttiva 89/686/CEE. I prodotti artigianali decorativi non 
svolgono dichiaratamente una funzione protettiva, non sono per definizione dispositivi di protezione individuale 
e dunque non rientrano tra i prodotti da includere. Gli indumenti per uso privato dotati di elementi riflettenti o 
fluorescenti, che sono inclusi per ragioni di progettazione o decorazione, non sono dispositivi di protezione 
individuale e non sono pertanto contemplati dal presente regolamento. Anche i prodotti per uso privato destinati 
a proteggere contro condizioni atmosferiche non estreme o contro umidità e acqua, fra cui, ma non solo, 
indumenti stagionali, ombrelli e guanti per rigovernare, dovrebbero essere esclusi dall'ambito di applicazione del 
presente regolamento. È inoltre opportuno chiarire l'elenco dei DPI esclusi di cui all'allegato I della direttiva 
89/686/CEE aggiungendo un riferimento ai prodotti oggetto di altre normative e che sono pertanto esclusi 
dall'ambito di applicazione del presente regolamento. 


(11)  Gli operatori economici dovrebbero essere responsabili della conformità dei DPI alle prescrizioni del presente 
regolamento, in funzione del ruolo che rivestono nella catena di fornitura, in modo da garantire un elevato livello 
di salvaguardia di interessi pubblici, quali la salute e la sicurezza, la protezione degli utilizzatori, nonché una 
concorrenza leale sul mercato dell'Unione. 


(12)  Tutti gli operatori economici che intervengono nella catena di fornitura e distribuzione dovrebbero adottare 
misure atte a garantire che siano messi a disposizione sul mercato solo DPI conformi al presente regolamento. Il 
presente regolamento dovrebbe stabilire una ripartizione chiara e proporzionata degli obblighi corrispondenti al 
ruolo di ogni operatore economico nella catena di fornitura e distribuzione. 


(13)  Per facilitare la comunicazione tra gli operatori economici, le autorità di vigilanza del mercato nazionale e i 
consumatori, gli Stati membri dovrebbero incoraggiare gli operatori economici a indicare l'indirizzo di un sito 
web oltre all'indirizzo postale. 


(14)  Il fabbricante, che conosce dettagliatamente il processo di progettazione e di produzione, è nella posizione 
migliore per eseguire la procedura di valutazione della conformità. La valutazione della conformità dovrebbe 
quindi rimanere obbligo esclusivo del fabbricante. 


(15)  È necessario garantire che i DPI provenienti da paesi terzi che entrano nel mercato dell'Unione siano conformi ai 
requisiti di cui al presente regolamento e in particolare che i fabbricanti abbiano applicato adeguate procedure di 
valutazione della conformità. È pertanto opportuno prevedere una disposizione che obblighi gli importatori ad 
assicurarsi che i DPI immessi sul mercato siano conformi ai requisiti del presente regolamento, evitando 
l'immissione sul mercato di DPI non conformi o che presentano un rischio. È inoltre opportuno prevedere che gli 
importatori si assicurino che siano state svolte le procedure di valutazione della conformità e che la marcatura CE 
e la documentazione tecnica redatta dai fabbricanti siano a disposizione delle autorità nazionali competenti a fini 
di controllo. 
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(1) Decisione n. 768/2008/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 luglio 2008, relativa a un quadro comune per la commercializ­
zazione dei prodotti e che abroga la decisione 93/465/CEE (GU L 218 del 13.8.2008, pag. 82). 







(16)  Il distributore mette un DPI a disposizione sul mercato dopo che è stato immesso sul mercato dal fabbricante o 
dall'importatore e dovrebbe agire con la dovuta diligenza per garantire che la sua manipolazione del DPI non 
incida negativamente sulla conformità dello stesso. 


(17)  All'atto dell'immissione di un DPI sul mercato, ogni importatore dovrebbe indicare sullo stesso il proprio nome, 
la propria denominazione commerciale registrata o il proprio marchio registrato e l'indirizzo postale al quale può 
essere contattato. Dovrebbero prevedersi eccezioni qualora le dimensioni o la natura del DPI non consentano tale 
indicazione, ad esempio nel caso in cui l'importatore fosse costretto ad aprire l'imballaggio per apporre il proprio 
nome e indirizzo sul DPI. 


(18)  Gli operatori economici dovrebbero adoperarsi per garantire che tutta la documentazione pertinente, come ad 
esempio le istruzioni per l'uso, offra informazioni precise e comprensibili e, al tempo stesso, possa essere 
facilmente capita, tenga conto degli sviluppi tecnologici e dei cambiamenti di comportamento dell'utilizzatore 
finale e sia quanto più possibile aggiornata. Nel caso in cui i DPI siano messi a disposizione sul mercato in 
confezioni contenenti varie unità, le istruzioni e le informazioni dovrebbero accompagnare ogni unità minima 
disponibile in commercio. 


(19)  L'operatore economico che immette sul mercato un DPI con il proprio nome o marchio commerciale oppure che 
modifica un prodotto in modo tale che la sua conformità ai requisiti del presente regolamento possa risultare 
compromessa dovrebbe essere considerato il fabbricante di tale prodotto e assumersi i relativi obblighi. 


(20)  I distributori e gli importatori, vista la loro vicinanza al mercato, dovrebbero essere coinvolti nei compiti di 
vigilanza del mercato svolti dalle autorità nazionali competenti e dovrebbero essere pronti a parteciparvi 
attivamente, fornendo a tali autorità tutte le informazioni necessarie sul DPI in questione. 


(21)  Garantire la rintracciabilità dei DPI lungo tutta la catena di fornitura contribuisce a semplificare la vigilanza del 
mercato e a migliorarne l'efficienza. Un sistema efficiente di rintracciabilità facilita il compito delle autorità di 
vigilanza del mercato di rintracciare gli operatori economici che hanno messo a disposizione sul mercato DPI 
non conformi. Gli operatori economici, nel conservare le informazioni richieste a norma del presente 
regolamento per l'identificazione di altri operatori economici, non dovrebbero essere tenuti ad aggiornare tali 
informazioni concernenti gli altri operatori economici che hanno fornito loro DPI o ai quali essi hanno fornito 
DPI. 


(22)  Al fine di semplificare e di adeguare alcuni requisiti essenziali di sicurezza della direttiva 89/686/CEE alla prassi 
corrente, l'obbligo di indicare un indice di comfort sull'etichetta dei DPI che proteggono dal rumore nocivo 
dovrebbe essere soppresso, in quanto l'esperienza ha dimostrato che non è possibile misurare e stabilire un indice 
siffatto. Per quanto riguarda le vibrazioni meccaniche, è opportuno eliminare l'obbligo di non superare i valori 
limite fissati nella normativa dell'Unione sull'esposizione dei lavoratori alle vibrazioni, in quanto l'uso dei DPI, da 
solo, non è in grado di conseguire tale obiettivo. Per quanto riguarda i DPI che proteggono dalle radiazioni, non 
è più necessario imporre l'indicazione delle curve di trasmissione nelle istruzioni per l'uso fornite dal fabbricante, 
poiché l'indicazione del fattore di protezione è più utile ed è sufficiente per l'utilizzatore. 


(23)  È necessario specificare chiaramente il rapporto e l'ambito di applicazione del presente regolamento rispetto al 
diritto degli Stati membri di stabilire prescrizioni per l'uso dei DPI sul luogo di lavoro, in particolare a norma 
della direttiva 89/656/CEE del Consiglio (1), al fine di evitare qualunque confusione e ambiguità e dunque di 
garantire la libera circolazione dei DPI conformi. L'articolo 4 di tale direttiva obbliga i datori di lavoro a fornire 
DPI conformi alle relative disposizioni dell'Unione concernenti la progettazione e la fabbricazione in materia di 
sicurezza e salute. A norma di tale articolo, i fabbricanti di DPI che li forniscono ai loro dipendenti devono 
assicurare che tali DPI ottemperino ai requisiti di cui al presente regolamento. 


(24)  Le autorità di vigilanza del mercato dovrebbero avere facilmente accesso alla dichiarazione di conformità UE. Al 
fine di soddisfare tale requisito, i fabbricanti dovrebbero garantire che tali DPI siano accompagnati da una copia 
della dichiarazione di conformità UE o dall'indirizzo internet dal quale accedere alla dichiarazione di conformità 
UE. 


(25)  Per garantire un accesso effettivo alle informazioni a fini di vigilanza del mercato, le informazioni necessarie a 
identificare tutti gli atti dell'Unione applicabili ai DPI dovrebbero essere disponibili in un'unica dichiarazione di 
conformità UE. Al fine di ridurre gli oneri amministrativi a carico degli operatori economici, tale dichiarazione 
unica UE dovrebbe poter essere un fascicolo comprendente le dichiarazioni di conformità individuali pertinenti. 


31.3.2016 L 81/53 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea IT     
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(26)  Al fine di rendere più efficiente la vigilanza del mercato è necessario estendere l'obbligo di redazione di una 
documentazione tecnica completa a tutti i DPI. 


(27)  Al fine di garantire che i DPI siano esaminati sulla base della tecnologia più avanzata, il limite di validità del 
certificato di esame UE del tipo dovrebbe essere fissato ad un massimo di cinque anni. È opportuno prevedere un 
processo di revisione del certificato. È altresì opportuno richiedere un contenuto minimo del certificato al fine di 
agevolare il lavoro delle autorità di vigilanza del mercato. 


(28)  Dovrebbe essere applicata una procedura semplificata in caso di rinnovo del certificato di esame UE del tipo nel 
caso in cui il fabbricante non abbia modificato il tipo omologato e le norme armonizzate o altre specifiche 
tecniche applicate dal fabbricante non siano state cambiate e continuino a soddisfare i requisiti essenziali di salute 
e di sicurezza alla luce dello stato della tecnica. In questi casi non dovrebbero essere necessari esami o prove 
aggiuntivi e dovrebbero essere ridotti al minimo gli oneri amministrativi e i costi associati. 


(29)  La marcatura CE, che indica la conformità di un prodotto, è la conseguenza visibile di un intero processo che 
comprende la valutazione di conformità in senso lato. I principi generali che disciplinano la marcatura CE sono 
esposti nel regolamento (CE) n. 765/2008. Le norme relative all'apposizione della marcatura CE sui DPI 
dovrebbero essere fissate nel presente regolamento. 


(30)  Affinché sia garantito il rispetto dei requisiti essenziali di salute e di sicurezza di cui al presente regolamento, è 
necessario elaborare idonee procedure di valutazione della conformità cui i fabbricanti si devono attenere. La 
direttiva 89/686/CEE classifica i DPI in tre categorie oggetto di procedure di valutazione della conformità distinte. 
Al fine di garantire lo stesso livello di sicurezza elevato per tutti i DPI, la gamma dei prodotti oggetto di una delle 
procedure di valutazione della conformità relative alla fase di produzione dovrebbe essere ampliato. Le procedure 
di valutazione della conformità per ciascuna categoria di DPI dovrebbero essere stabilite, per quanto possibile, in 
base ai moduli di valutazione della conformità di cui alla decisione n. 768/2008/CE. 


(31) Le procedure di valutazione della conformità dovrebbero essere adeguate alle condizioni specifiche della fabbri­
cazione dei DPI prodotti in serie in cui ciascun articolo è fabbricato per adattarsi a un singolo utilizzatore e dei 
DPI prodotti come unità singole per adattarsi a un singolo utilizzatore. 


(32)  È necessario garantire un livello uniformemente elevato di prestazioni degli organismi di valutazione della 
conformità dei DPI in tutta l'Unione, e tutti questi organismi dovrebbero svolgere le proprie funzioni allo stesso 
livello e in condizioni di concorrenza leale. È dunque opportuno stabilire requisiti obbligatori per gli organismi di 
valutazione della conformità che desiderano essere notificati per fornire servizi di valutazione della conformità. 


(33)  Qualora un organismo di valutazione della conformità dei DPI dimostri la conformità ai criteri stabiliti nelle 
norme armonizzate, si dovrebbe presumere che il DPI sia conforme ai corrispondenti requisiti di cui al presente 
regolamento. 


(34)  Per garantire un livello coerente di qualità dei risultati delle valutazioni della conformità dei DPI, è inoltre 
necessario stabilire requisiti da applicare alle autorità di notifica e agli altri organismi coinvolti nella valutazione, 
nella notifica e nella sorveglianza degli organismi notificati. 


(35)  Il sistema previsto dal presente regolamento dovrebbe essere completato dal sistema di accreditamento di cui al 
regolamento (CE) n. 765/2008. Poiché l'accreditamento è un mezzo essenziale per la verifica della competenza 
degli organismi di valutazione della conformità, è opportuno impiegarlo anche ai fini della notifica. 


(36)  L'accreditamento trasparente, quale previsto dal regolamento (CE) n. 765/2008, che garantisce il necessario livello 
di fiducia nei certificati di conformità, dovrebbe essere considerato dalle autorità pubbliche nazionali in tutta 
l'Unione lo strumento preferito per dimostrare la competenza tecnica degli organismi di valutazione della 
conformità. Tuttavia, le autorità nazionali possono ritenere di possedere gli strumenti idonei a effettuare esse 
stesse tale valutazione. In tal caso, onde assicurare l'opportuno livello di credibilità delle valutazioni effettuate da 
altre autorità nazionali, dovrebbero fornire alla Commissione e agli altri Stati membri le necessarie prove 
documentali che dimostrino che gli organismi di valutazione della conformità valutati rispettano le pertinenti 
prescrizioni regolamentari. 
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(37)  Spesso gli organismi di valutazione della conformità subappaltano parti delle loro attività connesse alla 
valutazione della conformità o fanno ricorso a un'affiliata. Al fine di salvaguardare il livello di tutela richiesto per 
i DPI da immettere sul mercato, è indispensabile che i subappaltatori e le affiliate che eseguono la valutazione 
della conformità rispettino gli stessi requisiti applicati agli organismi notificati in relazione allo svolgimento di 
compiti di valutazione della conformità. È pertanto importante che la valutazione della competenza e delle 
prestazioni degli organismi da notificare e la sorveglianza degli organismi già notificati siano estese anche alle 
attività eseguite dai subappaltatori e dalle affiliate. 


(38)  Poiché gli organismi notificati possono offrire i propri servizi in tutta l'Unione, è opportuno conferire agli altri 
Stati membri e alla Commissione la possibilità di sollevare obiezioni relative a un organismo notificato. È 
pertanto importante prevedere un periodo durante il quale sia possibile chiarire eventuali dubbi o preoccupazioni 
circa la competenza degli organismi di valutazione della conformità prima che essi inizino ad operare in qualità 
di organismi notificati. 


(39)  Nell'interesse della competitività, è fondamentale che gli organismi notificati applichino le procedure di 
valutazione della conformità senza creare oneri superflui per gli operatori economici. Per lo stesso motivo, e per 
garantire la parità di trattamento degli operatori economici, deve essere garantita la coerenza nell'applicazione 
tecnica delle procedure di valutazione della conformità, che può essere realizzata meglio mediante un coordi­
namento appropriato e la cooperazione tra organismi notificati. 


(40)  Le parti interessate dovrebbero avere il diritto di ricorrere contro l'esito di una valutazione di conformità eseguita 
da un organismo notificato. Per tale motivo, è importante assicurare che sia disponibile una procedura di ricorso 
contro le decisioni adottate dagli organismi notificati. 


(41)  Gli Stati membri dovrebbero adottare tutti i provvedimenti opportuni per assicurare che i DPI disciplinati dal 
presente regolamento possano essere immessi sul mercato soltanto se, adeguatamente immagazzinati e usati ai 
fini cui sono destinati, o in condizioni d'uso ragionevolmente prevedibili, non mettono in pericolo la salute o la 
sicurezza delle persone. I DPI disciplinati dal presente regolamento dovrebbero essere considerati non conformi ai 
requisiti essenziali di salute e di sicurezza stabiliti dal presente regolamento soltanto in condizioni d'uso ragione­
volmente prevedibili, vale a dire quando tale uso possa derivare da un comportamento umano lecito e facilmente 
prevedibile. 


(42)  Per garantire la certezza del diritto, è necessario chiarire che ai DPI oggetto del presente regolamento si applicano 
le norme in materia di vigilanza del mercato dell'Unione e di controlli sui prodotti che entrano nel mercato 
dell'Unione di cui al regolamento (CE) n. 765/2008. Il presente regolamento non dovrebbe impedire agli Stati 
membri di scegliere le autorità competenti incaricate dello svolgimento di tali compiti. 


(43)  La direttiva 89/686/CEE già prevede una procedura di salvaguardia che consente di contestare la conformità di un 
prodotto. Per aumentare la trasparenza e ridurre i tempi procedurali, è necessario migliorare la procedura di 
salvaguardia attuale al fine di aumentarne l'efficienza e avvalersi delle conoscenze disponibili negli Stati membri. 


(44)  È opportuno completare il sistema esistente con una procedura che consenta di informare le parti interessate 
delle misure di cui è prevista l'adozione in relazione ai DPI che presentano un rischio per la salute o la sicurezza 
delle persone. Esso dovrebbe consentire inoltre alle autorità di vigilanza del mercato, in cooperazione con gli 
operatori economici interessati, di intervenire in una fase più precoce per quanto riguarda tali DPI. 


(45)  Nei casi in cui gli Stati membri e la Commissione concordino sul fatto che una misura presa da uno Stato 
membro sia giustificata, dovrebbero essere previsti ulteriori interventi da parte della Commissione, tranne qualora 
la non conformità possa essere attribuita a carenze di una norma armonizzata. 


(46)  Al fine di tener conto dei progressi e delle conoscenze in ambito tecnico o dei nuovi dati scientifici, dovrebbe 
essere delegato alla Commissione il potere di adottare atti conformemente all'articolo 290 del trattato sul funzio­
namento dell'Unione europea relativamente alla modifica delle categorie di rischi dai quali il DPI è destinato a 
proteggere gli utilizzatori. È di particolare importanza che durante i lavori preparatori la Commissione svolga 
adeguate consultazioni, anche a livello di esperti. Nella preparazione e nell'elaborazione degli atti delegati, la 
Commissione dovrebbe provvedere alla contestuale, tempestiva e appropriata trasmissione dei documenti 
pertinenti al Parlamento europeo e al Consiglio. 
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(47)  Al fine di garantire condizioni uniformi di esecuzione del presente regolamento, dovrebbero essere attribuite alla 
Commissione competenze di esecuzione. Tali competenze dovrebbero essere esercitate conformemente al 
regolamento (UE) n. 182/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio (1). 


(48)  Per l'adozione di atti di esecuzione che richiedono allo Stato membro di notifica di adottare le necessarie misure 
correttive nei confronti degli organismi notificati che non soddisfano o non soddisfano più i requisiti per la loro 
notifica, si dovrebbe far ricorso alla procedura consultiva. 


(49)  La procedura d'esame dovrebbe essere utilizzata per l'adozione di atti di esecuzione relativi ai DPI conformi che 
presentino un rischio per la salute o la sicurezza delle persone o per altri aspetti di salvaguardia del pubblico 
interesse. 


(50)  Ove sussistano, in casi debitamente giustificati connessi ai DPI conformi che presentano un rischio per la salute o 
la sicurezza delle persone, imperativi motivi d'urgenza, la Commissione dovrebbe adottare atti di esecuzione 
immediatamente applicabili. 


(51)  In linea con la prassi consolidata, il comitato istituito a norma del presente regolamento può svolgere un ruolo 
utile esaminando le questioni concernenti l'applicazione del regolamento stesso che possono essere sollevate dal 
suo presidente o dal rappresentante di uno Stato membro in conformità del suo regolamento interno. 


(52)  Ogniqualvolta questioni relative al presente regolamento, ad eccezione della sua attuazione o di sue violazioni 
sono esaminate, vale a dire in un gruppo di esperti della Commissione, il Parlamento europeo dovrebbe ricevere, 
in linea con la prassi corrente, tutte le informazioni e la documentazione, nonché, ove opportuno, l'invito a 
partecipare a tali riunioni. 


(53)  La Commissione dovrebbe determinare mediante atti di esecuzione e, in virtù della loro natura speciale, 
deliberando senza applicare il regolamento (UE) n. 182/2011, se le misure adottate dagli Stati membri nei 
confronti di DPI non conformi siano o meno giustificate. 


(54)  Per concedere ai fabbricanti e agli altri operatori economici tempo sufficiente per adeguarsi ai requisiti del 
presente regolamento, è necessario prevedere un congruo periodo di transizione dopo l'entrata in vigore del 
medesimo, durante il quale i DPI conformi alla direttiva 89/686/CEE potranno ancora essere immessi sul 
mercato. 


(55)  È opportuno che gli Stati membri stabiliscano le sanzioni da imporre in caso di violazione del presente 
regolamento e ne assicurino l'applicazione. Le sanzioni previste dovrebbero essere effettive, proporzionate e 
dissuasive. 


(56)  Poiché l'obiettivo del presente regolamento, vale a dire assicurare che i DPI sul mercato soddisfino requisiti che 
offrano un livello elevato di protezione della salute e della sicurezza degli utilizzatori, garantendo nel contempo il 
funzionamento del mercato interno, non può essere conseguito in misura sufficiente dagli Stati membri ma, a 
motivo della sua portata e dei suoi effetti, può essere conseguito meglio a livello di Unione, quest'ultima può 
intervenire in base al principio di sussidiarietà sancito dall'articolo 5 del trattato sull'Unione europea. Il presente 
regolamento si limita a quanto è necessario per conseguire tale obiettivo in ottemperanza al principio di propor­
zionalità enunciato nello stesso articolo. 


(57)  La direttiva 89/686/CEE è stata modificata più volte. Alla luce delle ulteriori modifiche sostanziali necessarie e al 
fine di assicurare un'attuazione uniforme in tutta l'Unione, è pertanto opportuno abrogarla, 


HANNO ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 


CAPO I 


DISPOSIZIONI GENERALI 


Articolo 1 


Oggetto 


Il presente regolamento stabilisce requisiti per la progettazione e la fabbricazione dei dispositivi di protezione individuale 
(DPI) che devono essere messi a disposizione sul mercato, al fine di garantire la protezione della salute e della sicurezza 
degli utilizzatori, e stabilisce norme sulla libera circolazione dei DPI nell'Unione. 
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Articolo 2 


Ambito di applicazione 


1. Il presente regolamento si applica ai dispositivi di protezione individuale (DPI). 


2. Il presente regolamento non si applica ai DPI: 


a)  progettati specificamente per essere usati dalle forze armate o nel mantenimento dell'ordine pubblico; 


b)  progettati per essere utilizzati per l'autodifesa, ad eccezione dei DPI destinati ad attività sportive; 


c)  progettati per l'uso privato per proteggersi da: 


i)  condizioni atmosferiche non estreme; 


ii)  umidità e acqua durante la rigovernatura; 


d)  da utilizzare esclusivamente su navi marittime o aeromobili oggetto dei pertinenti trattati internazionali applicabili 
negli Stati membri; 


e)  per la protezione della testa, del viso o degli occhi degli utilizzatori, oggetto del regolamento n. 22 della 
Commissione economica per l'Europa delle Nazioni Unite concernente prescrizioni uniformi relative all'omologazione 
dei caschi e delle relative visiere per conducenti e passeggeri di motocicli e ciclomotori. 


Articolo 3 


Definizioni 


Ai fini del presente regolamento si applicano le definizioni seguenti:  


1) «dispositivi di protezione individuale» (DPI): 


a)  dispositivi progettati e fabbricati per essere indossati o tenuti da una persona per proteggersi da uno o più rischi 
per la sua salute o sicurezza; 


b)  componenti intercambiabili dei dispositivi di cui alla lettera a), essenziali per la loro funzione protettiva; 


c)  sistemi di collegamento per i dispositivi di cui alla lettera a) che non sono tenuti o indossati da una persona, che 
sono progettati per collegare tali dispositivi a un dispositivo esterno o a un punto di ancoraggio sicuro, che non 
sono progettati per essere collegati in modo fisso e che non richiedono fissaggio prima dell'uso;  


2) «messa a disposizione sul mercato»: la fornitura di DPI per la distribuzione o l'uso sul mercato dell'Unione 
nell'ambito di un'attività commerciale, a titolo oneroso o gratuito;  


3) «immissione sul mercato»: la prima messa a disposizione di un DPI sul mercato dell'Unione;  


4) «fabbricante»: qualsiasi persona fisica o giuridica che fabbrica un DPI o che lo fa progettare o fabbricare, e lo 
commercializza con il proprio nome o marchio commerciale;  


5) «mandatario»: qualsiasi persona fisica o giuridica stabilita nell'Unione che abbia ricevuto da un fabbricante un 
mandato scritto che la autorizza ad agire per suo conto in relazione a determinate attività;  


6) «importatore»: qualsiasi persona fisica o giuridica stabilita nell'Unione che immette sul mercato dell'Unione DPI 
originari di un paese terzo; 


7) «distributore»: qualsiasi persona fisica o giuridica inserita nella catena di fornitura, diversa dal fabbricante o dall'im­
portatore, che mette DPI a disposizione sul mercato;  


8) «operatori economici»: il fabbricante, il mandatario, l'importatore e il distributore;  


9) «specifica tecnica»: un documento che prescrive i requisiti tecnici che il DPI deve soddisfare;  


10) «norma armonizzata»: una norma armonizzata ai sensi dell'articolo 2, punto 1, lettera c), del regolamento (UE) 
n. 1025/2012;  


11) «accreditamento»: l'accreditamento quale definito all'articolo 2, punto 10, del regolamento (CE) n. 765/2008; 
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12) «organismo nazionale di accreditamento»: l'organismo nazionale di accreditamento quale definito all'articolo 2, 
punto 11, del regolamento (CE) n. 765/2008;  


13) «valutazione della conformità»: il processo atto a dimostrare il rispetto dei requisiti essenziali di salute e di sicurezza 
del presente regolamento in relazione ai DPI;  


14) «organismo di valutazione della conformità»: un organismo che svolge attività di valutazione della conformità, fra 
cui tarature, prove, certificazioni e ispezioni;  


15) «richiamo»: qualsiasi misura volta ad ottenere la restituzione di un DPI già messo a disposizione dell'utilizzatore 
finale;  


16) «ritiro»: qualsiasi misura volta a impedire la messa a disposizione sul mercato di un DPI presente nella catena di 
fornitura; 


17) «normativa di armonizzazione dell'Unione»: la normativa dell'Unione che armonizza le condizioni di commercializ­
zazione dei prodotti;  


18) «marcatura CE»: una marcatura mediante la quale il fabbricante indica che il DPI è conforme ai requisiti applicabili 
stabiliti dalla normativa di armonizzazione dell'Unione che ne prevede l'apposizione. 


Articolo 4 


Messa a disposizione sul mercato 


I DPI sono messi a disposizione sul mercato solo se, laddove debitamente mantenuti in efficienza e usati ai fini cui sono 
destinati, soddisfano il presente regolamento e non mettono a rischio la salute o la sicurezza delle persone, gli animali 
domestici o i beni. 


Articolo 5 


Requisiti essenziali di salute e di sicurezza 


I DPI devono soddisfare i requisiti essenziali di salute e di sicurezza, di cui all'allegato II, ad essi applicabili. 


Articolo 6 


Disposizioni concernenti l'uso dei DPI 


Il presente regolamento non pregiudica il diritto degli Stati membri, in particolare nell'attuazione della direttiva 
89/656/CEE, di stabilire prescrizioni relative all'uso dei DPI, a condizione che tali prescrizioni non riguardino la proget­
tazione dei DPI immessi sul mercato conformemente al presente regolamento. 


Articolo 7 


Libera circolazione 


1. Gli Stati membri non ostacolano, per quanto riguarda gli aspetti contemplati nel presente regolamento, la messa a 
disposizione sul mercato dei DPI conformi al presente regolamento. 


2. In occasione di fiere, mostre e dimostrazioni o eventi analoghi, gli Stati membri non impediscono la presentazione 
di DPI non conformi al presente regolamento, a condizione che un'indicazione visibile specifichi chiaramente che il DPI 
non è conforme al presente regolamento e non sarà disponibile sul mercato fino a quando non sarà stato reso 
conforme. 


Durante le dimostrazioni, devono essere adottate precauzioni adeguate per garantire la protezione delle persone. 


CAPO II 


OBBLIGHI DEGLI OPERATORI ECONOMICI 


Articolo 8 


Obblighi dei fabbricanti 


1. All'atto dell'immissione sul mercato dei DPI, i fabbricanti garantiscono che siano stati progettati e fabbricati confor­
memente ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza di cui all'allegato II. 
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2. I fabbricanti redigono la documentazione tecnica di cui all'allegato III («documentazione tecnica») ed eseguono o 
fanno eseguire la pertinente procedura di valutazione della conformità di cui all'articolo 19. 


Qualora la conformità di un DPI ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili sia stata dimostrata secondo la 
procedura appropriata, i fabbricanti redigono la dichiarazione di conformità UE a norma dell'articolo 15 e appongono la 
marcatura CE di cui all'articolo 16. 


3. I fabbricanti conservano la documentazione tecnica e la dichiarazione di conformità UE per un periodo di dieci 
anni dalla data di immissione sul mercato del DPI. 


4. I fabbricanti garantiscono che siano predisposte le procedure necessarie affinché la produzione in serie continui a 
essere conforme al presente regolamento e tengono debitamente conto delle modifiche della progettazione o delle 
caratteristiche del DPI, nonché delle modifiche delle norme armonizzate o delle altre specifiche tecniche in riferimento 
alle quali è dichiarata la conformità del DPI. 


Laddove ritenuto opportuno alla luce dei rischi presentati da un DPI, i fabbricanti, per proteggere la salute e la sicurezza 
dei consumatori e degli altri utilizzatori finali, eseguono prove a campione dei DPI messi a disposizione sul mercato, 
esaminano i reclami relativi ai DPI non conformi e i richiami di DPI, mantenendone eventualmente un registro, e 
informano i distributori di tale monitoraggio. 


5. I fabbricanti assicurano che sui DPI che immettono sul mercato sia apposto un numero di tipo, di lotto, di serie o 
qualsiasi altro elemento che ne consenta l'identificazione oppure, qualora le dimensioni o la natura del DPI non lo 
consentano, che le informazioni prescritte siano fornite sull'imballaggio o in un documento di accompagnamento del 
DPI. 


6. I fabbricanti indicano sul DPI oppure, ove ciò non sia possibile, sull'imballaggio o in un documento di accompa­
gnamento del DPI il loro nome, la loro denominazione commerciale registrata o il loro marchio registrato e l'indirizzo 
postale al quale possono essere contattati. L'indirizzo indica un unico recapito in cui il fabbricante può essere contattato. 
I dati di recapito sono redatti in una lingua facilmente comprensibile per gli utilizzatori finali e le autorità di vigilanza 
del mercato. 


7. I fabbricanti garantiscono che il DPI sia accompagnato dalle istruzioni e informazioni di cui al punto 1.4 dell'al­
legato II, scritte in una lingua stabilita dallo Stato membro interessato, facilmente comprensibile per i consumatori e gli 
altri utilizzatori finali. Tali istruzioni ed informazioni, come pure le eventuali etichettature, devono essere chiare, 
comprensibili, intelligibili e leggibili. 


8. Il fabbricante fornisce la dichiarazione di conformità UE con il DPI o include nelle istruzioni e nelle informazioni 
di cui al punto 1.4 dell'allegato II l'indirizzo internet dove è possibile accedere alla dichiarazione di conformità UE. 


9. I fabbricanti che ritengano o abbiano motivo di ritenere che un DPI da essi immesso sul mercato non sia conforme 
al presente regolamento, prendono immediatamente le misure correttive necessarie a renderlo conforme o, a seconda dei 
casi, a ritirarlo o a richiamarlo. Inoltre, qualora il DPI presenti un rischio, i fabbricanti ne informano immediatamente le 
autorità nazionali competenti degli Stati membri sui cui mercati lo hanno messo a disposizione, indicando in particolare 
i dettagli relativi alla non conformità e a qualsiasi misura correttiva presa. 


10. I fabbricanti, a seguito di una richiesta motivata di un'autorità nazionale competente, forniscono a quest'ultima, 
in forma cartacea o elettronica, tutte le informazioni e la documentazione necessarie a dimostrare la conformità del DPI 
con il presente regolamento, in una lingua che possa essere facilmente compresa da tale autorità. Essi cooperano con 
tale autorità, su sua richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare i rischi presentati dal DPI che hanno immesso 
sul mercato. 


Articolo 9 


Mandatari 


1. Il fabbricante può nominare, mediante mandato scritto, un mandatario. 


Gli obblighi di cui all'articolo 8, paragrafo 1, e l'obbligo di redazione della documentazione tecnica di cui all'articolo 8, 
paragrafo 2, non rientrano nel mandato del mandatario. 
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2. Il mandatario esegue i compiti specificati nel mandato ricevuto dal fabbricante. Il mandato consente al mandatario 
di svolgere almeno i seguenti compiti: 


a)  mantenere a disposizione delle autorità nazionali di vigilanza del mercato la dichiarazione di conformità UE e la 
documentazione tecnica per un periodo di dieci anni dalla data di immissione sul mercato del DPI; 


b)  a seguito di una richiesta motivata di un'autorità nazionale competente, fornire a quest'ultima tutte le informazioni e 
la documentazione necessarie a dimostrare la conformità del DPI; 


c)  se le autorità nazionali competenti lo richiedono, cooperare con esse a qualsiasi azione intrapresa per eliminare i 
rischi presentati dal DPI che rientra nel suo mandato. 


Articolo 10 


Obblighi degli importatori 


1. Gli importatori immettono sul mercato solo DPI conformi. 


2. Prima di immettere un DPI sul mercato, gli importatori si accertano che il fabbricante abbia eseguito la procedura 
di valutazione della conformità appropriata di cui all'articolo 19. Essi si assicurano che il fabbricante abbia redatto la 
documentazione tecnica, che il DPI rechi la marcatura CE e sia accompagnato dai documenti richiesti e che il fabbricante 
abbia soddisfatto i requisiti di cui all'articolo 8, paragrafi 5 e 6. 


L'importatore che ritenga o abbia motivo di ritenere che un DPI non sia conforme ai requisiti essenziali di salute e di 
sicurezza applicabili di cui all'allegato II, non lo immette sul mercato fino a quando non sia stato reso conforme. Inoltre, 
qualora il DPI presenti un rischio, l'importatore ne informa il fabbricante e le autorità di vigilanza del mercato. 


3. Gli importatori indicano sul DPI oppure, ove ciò non sia possibile, sull'imballaggio o in un documento di accompa­
gnamento del DPI il loro nome, la loro denominazione commerciale registrata o il loro marchio registrato e l'indirizzo 
postale al quale possono essere contattati. I dati di recapito sono redatti in una lingua facilmente comprensibile per gli 
utilizzatori finali e le autorità di vigilanza del mercato. 


4. Gli importatori garantiscono che il DPI sia accompagnato dalle istruzioni e dalle informazioni di cui al punto 1.4 
dell'allegato II, scritte in una lingua facilmente comprensibile per i consumatori e gli altri utilizzatori finali, stabilita dallo 
Stato membro interessato. 


5. Gli importatori garantiscono che, per il periodo in cui il DPI è sotto la loro responsabilità, le condizioni di 
deposito o di trasporto non ne compromettano la conformità ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza di cui 
all'allegato II. 


6. Laddove ritenuto opportuno alla luce dei rischi presentati da un DPI, gli importatori, per proteggere la salute e la 
sicurezza dei consumatori e degli altri utilizzatori finali, eseguono prove a campione dei DPI messi a disposizione sul 
mercato, esaminano i reclami relativi ai DPI non conformi e i richiami di DPI, mantenendone eventualmente un registro, 
e informano i distributori di tale monitoraggio. 


7. Gli importatori che ritengano o abbiano motivo di ritenere che un DPI da essi immesso sul mercato non sia 
conforme al presente regolamento, prendono immediatamente le misure correttive necessarie a renderlo conforme o, a 
seconda dei casi, a ritirarlo o a richiamarlo. Inoltre, qualora il DPI presenti un rischio, gli importatori ne informano 
immediatamente le autorità nazionali competenti degli Stati membri sui cui mercati lo hanno messo a disposizione, 
indicando in particolare i dettagli relativi alla non conformità e a qualsiasi misura correttiva presa. 


8. Gli importatori mantengono una copia della dichiarazione di conformità UE a disposizione delle autorità di 
vigilanza del mercato per un periodo di dieci anni dalla data di immissione sul mercato del DPI e garantiscono che la 
documentazione tecnica possa essere resa disponibile a tali autorità, su richiesta. 


9. Gli importatori, a seguito di una richiesta motivata di un'autorità nazionale competente, forniscono a quest'ultima, 
in forma cartacea o elettronica, tutte le informazioni e la documentazione necessarie a dimostrare la conformità del DPI, 
in una lingua che possa essere facilmente compresa da tale autorità. Essi cooperano con tale autorità, su sua richiesta, a 
qualsiasi azione intrapresa per eliminare i rischi presentati dal DPI che hanno immesso sul mercato. 
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Articolo 11 


Obblighi dei distributori 


1. Quando mettono un DPI a disposizione sul mercato, i distributori esercitano la dovuta diligenza in relazione ai 
requisiti del presente regolamento. 


2. Prima di mettere un DPI a disposizione sul mercato, i distributori verificano che esso rechi la marcatura CE e sia 
accompagnato dai documenti richiesti, dalle istruzioni e dalle informazioni di cui al punto 1.4 dell'allegato II, in una 
lingua facilmente comprensibile per i consumatori e gli altri utilizzatori finali dello Stato membro in cui il DPI è messo a 
disposizione sul mercato, e che il fabbricante e l'importatore abbiano soddisfatto i requisiti di cui all'articolo 8, 
paragrafi 5 e 6, e all'articolo 10, paragrafo 3, rispettivamente. 


Il distributore che ritenga o abbia motivo di ritenere che un DPI non sia conforme ai requisiti essenziali di salute e di 
sicurezza applicabili di cui all'allegato II non lo mette a disposizione sul mercato fino a quando non sia stato reso 
conforme. Inoltre, qualora il DPI presenti un rischio, il distributore ne informa il fabbricante o l'importatore e le autorità 
di vigilanza del mercato. 


3. I distributori garantiscono che, per il periodo in cui il DPI è sotto la loro responsabilità, le condizioni di deposito o 
di trasporto non ne compromettano la conformità ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza di cui all'allegato II. 


4. I distributori che ritengano o abbiano motivo di ritenere che un DPI da essi messo a disposizione sul mercato non 
sia conforme al presente regolamento, si assicurano che siano adottate le misure correttive necessarie a renderlo 
conforme o, laddove opportuno, a ritirarlo o a richiamarlo. Inoltre, qualora il DPI presenti un rischio, i distributori ne 
informano immediatamente le autorità nazionali competenti degli Stati membri sui cui mercati hanno messo il DPI a 
disposizione, indicando in particolare i dettagli relativi alla non conformità e a qualsiasi misura correttiva presa. 


5. I distributori, a seguito di una richiesta motivata di un'autorità nazionale competente, forniscono a quest'ultima, in 
forma cartacea o elettronica, tutte le informazioni e la documentazione necessarie a dimostrare la conformità del DPI. 
Essi cooperano con tale autorità, su sua richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare i rischi presentati dal DPI 
che hanno messo a disposizione sul mercato. 


Articolo 12 


Casi in cui gli obblighi dei fabbricant si applicano agli importatori e ai distributori 


Un importatore o distributore è considerato un fabbricante ai fini del presente regolamento ed è soggetto agli obblighi 
del fabbricante di cui all'articolo 8 quando immette un DPI sul mercato con il proprio nome o marchio commerciale o 
modifica DPI già immessi sul mercato in modo tale che la conformità al presente regolamento possa risultare 
compromessa. 


Articolo 13 


Identificazione degli operatori economici 


Gli operatori economici indicano alle autorità di vigilanza del mercato che ne facciano richiesta: 


a)  qualsiasi operatore economico che abbia loro fornito un DPI; 


b)  qualsiasi operatore economico al quale essi abbiano fornito un DPI. 


Gli operatori economici sono in grado di fornire le informazioni di cui al primo comma per dieci anni dopo che è stato 
loro fornito un DPI e per dieci anni dopo che hanno fornito un DPI. 
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CAPO III 


CONFORMITÀ DEL DPI 


Articolo 14 


Presunzione di conformità del DPI 


Un DPI conforme alle norme armonizzate o alle parti di esse i cui riferimenti sono stati pubblicati nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea è considerato conforme ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza di cui all'allegato II, contemplati 
da tali norme o parti di esse. 


Articolo 15 


Dichiarazione di conformità UE 


1. La dichiarazione di conformità UE attesta il rispetto dei requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili di cui 
all'allegato II. 


2. La dichiarazione di conformità UE ha la struttura tipo di cui all'allegato IX, contiene gli elementi specificati nei 
pertinenti moduli di cui agli allegati IV, VI, VII e VIII ed è continuamente aggiornata. Essa è tradotta nella lingua o nelle 
lingue richieste dallo Stato membro sul cui mercato il DPI è immesso o messo a disposizione. 


3. Se a un DPI si applicano più atti dell'Unione che prescrivono una dichiarazione di conformità UE, viene compilata 
un'unica dichiarazione di conformità UE in rapporto a tutti questi atti dell'Unione. La dichiarazione contiene gli estremi 
degli atti dell'Unione, compresi i riferimenti della loro pubblicazione. 


4. Con la dichiarazione di conformità UE, il fabbricante si assume la responsabilità della conformità del DPI ai 
requisiti stabiliti dal presente regolamento. 


Articolo 16 


Principi generali della marcatura CE 


La marcatura CE è soggetta ai principi generali di cui all'articolo 30 del regolamento (CE) n. 765/2008. 


Articolo 17 


Regole e condizioni per l'apposizione della marcatura CE 


1. La marcatura CE è apposta sul DPI in modo visibile, leggibile e indelebile. Se ciò fosse impossibile o ingiustificato a 
causa della natura del DPI, la marcatura CE è apposta sull'imballaggio o sui documenti di accompagnamento del DPI. 


2. La marcatura CE è apposta sul DPI prima della sua immissione sul mercato. 


3. Per i DPI della categoria III, la marcatura CE è seguita dal numero di identificazione dell'organismo notificato che 
interviene nella procedura di cui agli allegati VII o VIII. 


Il numero di identificazione dell'organismo notificato è apposto dall'organismo stesso o, in base alle sue istruzioni, dal 
fabbricante o dal suo mandatario. 


4. La marcatura CE e, se del caso, il numero di identificazione dell'organismo notificato possono essere seguiti da un 
pittogramma o da un'altra marcatura con l'indicazione del rischio dal quale il DPI è destinato a proteggere. 


5. Gli Stati membri si avvalgono dei meccanismi esistenti per garantire un'applicazione corretta del regime che 
disciplina la marcatura CE e promuovono le azioni opportune contro l'uso improprio di tale marcatura. 
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CAPO IV 


VALUTAZIONE DELLA CONFORMITÀ 


Articolo 18 


Categorie di rischio dei DPI 


I DPI sono classificati secondo le categorie di rischio di cui all'allegato I. 


Articolo 19 


Procedure di valutazione della conformità 


Le procedure di valutazione della conformità da seguire, per ognuna delle categorie di rischio di cui all'allegato I, sono le 
seguenti: 


a)  categoria I: controllo interno della produzione (modulo A) di cui all'allegato IV; 


b)  categoria II: esame UE del tipo (modulo B) di cui all'allegato V seguito dalla conformità al tipo basata sul controllo 
interno della produzione (modulo C) di cui all'allegato VI; 


c)  categoria III: esame UE del tipo (modulo B) di cui all'allegato V e una delle seguenti: 


i)  conformità al tipo basata sul controllo interno della produzione unito a prove del prodotto sotto controllo 
ufficiale effettuate ad intervalli casuali (modulo C2) di cui all'allegato VII; 


ii)  conformità al tipo basata sulla garanzia di qualità del processo di produzione (modulo D) di cui all'allegato VIII. 


A titolo di deroga, per i DPI prodotti come unità singole per adattarsi ad un singolo utilizzatore e classificati secondo 
la categoria III, può essere seguita la procedura di cui alla lettera b). 


CAPO V 


NOTIFICA DEGLI ORGANISMI DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITÀ 


Articolo 20 


Notifica 


Gli Stati membri notificano alla Commissione e agli altri Stati membri gli organismi autorizzati a svolgere, in qualità di 
terzi, compiti di valutazione della conformità a norma del presente regolamento. 


Articolo 21 


Autorità di notifica 


1. Gli Stati membri designano un'autorità di notifica responsabile dell'elaborazione e dell'esecuzione delle procedure 
necessarie per la valutazione e la notifica degli organismi di valutazione della conformità e il controllo degli organismi 
notificati, anche per quanto riguarda l'ottemperanza all'articolo 26. 


2. Gli Stati membri possono decidere che la valutazione e il controllo di cui al paragrafo 1 siano eseguiti da un 
organismo nazionale di accreditamento secondo quanto disposto ai sensi del regolamento (CE) n. 765/2008. 


3. Se l'autorità di notifica delega o altrimenti affida la valutazione, la notifica o il controllo di cui al paragrafo 1 del 
presente articolo ad un organismo che non è un ente pubblico, detto organismo è una persona giuridica e rispetta 
mutatis mutandis i requisiti di cui all'articolo 22. Inoltre, tale organismo adotta disposizioni per coprire la responsabilità 
civile connessa alle proprie attività. 


4. L'autorità di notifica si assume la piena responsabilità dei compiti svolti dall'organismo di cui al paragrafo 3. 
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Articolo 22 


Requisiti relativi alle autorità di notifica 


1. L'autorità di notifica è stabilita in modo che non sorgano conflitti d'interesse con gli organismi di valutazione della 
conformità. 


2. L'autorità di notifica è organizzata e gestita in modo che sia salvaguardata l'obiettività e l'imparzialità delle sue 
attività. 


3. L'autorità di notifica è organizzata in modo che ogni decisione relativa alla notifica di un organismo di valutazione 
della conformità sia presa da persone competenti, diverse da quelle che hanno effettuato la valutazione. 


4. L'autorità di notifica non offre o non svolge attività eseguite dagli organismi di valutazione della conformità o 
servizi di consulenza commerciali o su base concorrenziale. 


5. L'autorità di notifica salvaguarda la riservatezza delle informazioni ottenute. 


6. L'autorità di notifica ha a sua disposizione un numero di dipendenti competenti sufficiente per l'adeguata 
esecuzione dei suoi compiti. 


Articolo 23 


Obbligo di informazione a carico delle autorità di notifica 


Gli Stati membri informano la Commissione delle loro procedure per la valutazione e la notifica degli organismi di 
valutazione della conformità e per il controllo degli organismi notificati, nonché di qualsiasi modifica delle stesse. 


La Commissione rende pubbliche tali informazioni. 


Articolo 24 


Requisiti relativi agli organismi notificati 


1. Ai fini della notifica, l'organismo di valutazione della conformità rispetta i requisiti di cui ai paragrafi da 2 a 11. 


2. L'organismo di valutazione della conformità è stabilito a norma del diritto nazionale di uno Stato membro e ha 
personalità giuridica. 


3. L'organismo di valutazione della conformità è un organismo terzo indipendente dall'organizzazione o dal DPI che 
valuta. 


Un organismo appartenente a un'associazione di imprese o a una federazione professionale che rappresenta imprese 
coinvolte nella progettazione, nella fabbricazione, nella fornitura, nell'assemblaggio, nell'uso o nella manutenzione di DPI 
che esso valuta può essere ritenuto un organismo siffatto a condizione che siano dimostrate la sua indipendenza e 
l'assenza di qualsiasi conflitto di interesse. 


4. L'organismo di valutazione della conformità, i suoi alti dirigenti e il personale addetto alla valutazione della 
conformità non sono né il progettista, né il fabbricante, né il fornitore, né l'acquirente, né il proprietario, né l'utilizzatore 
o il responsabile della manutenzione dei DPI sottoposti alla sua valutazione, né il rappresentante di uno di questi 
soggetti. Ciò non preclude l'uso dei DPI valutati che sono necessari al funzionamento dell'organismo di valutazione della 
conformità o l'uso di tali DPI per fini privati. 


L'organismo di valutazione della conformità, i suoi alti dirigenti e il personale addetto alla valutazione della conformità 
non intervengono direttamente nella progettazione, nella fabbricazione, nella commercializzazione, nell'uso o nella 
manutenzione dei DPI, né rappresentano i soggetti impegnati in tali attività. Essi non possono esercitare alcuna attività 
che possa pregiudicare la propria indipendenza di giudizio o integrità in relazione alle attività di valutazione della 
conformità per cui sono notificati. Ciò vale in particolare per i servizi di consulenza. 


Gli organismi di valutazione della conformità garantiscono che le attività delle loro affiliate o dei loro subappaltatori non 
pregiudichino la riservatezza, l'obiettività o l'imparzialità delle loro attività di valutazione della conformità. 
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5. Gli organismi di valutazione della conformità e il loro personale svolgono le attività di valutazione della 
conformità con il massimo grado di integrità professionale e con la competenza tecnica richiesta nel campo specifico e 
sono liberi da qualsiasi pressione e incentivo, soprattutto di ordine finanziario, che possa influenzare il loro giudizio o i 
risultati delle loro attività di valutazione della conformità, in particolare da parte di persone o gruppi di persone 
interessati ai risultati di tali attività. 


6. L'organismo di valutazione della conformità è in grado di eseguire tutti i compiti di valutazione della conformità 
assegnatigli in base agli allegati V, VII e VIII e per i quali è stato notificato, indipendentemente dal fatto che essi siano 
eseguiti dall'organismo stesso o per suo conto e sotto la sua responsabilità. 


In ogni momento, per ogni procedura di valutazione della conformità e per ogni tipo di DPI per i quali è stato 
notificato, l'organismo di valutazione della conformità ha a sua disposizione: 


a)  personale con conoscenze tecniche ed esperienza sufficiente e appropriata per eseguire i compiti di valutazione della 
conformità; 


b)  la descrizione delle procedure in base alle quali è svolta la valutazione della conformità, garantendo la trasparenza e 
la capacità di riprodurre tali procedure. Esso predispone politiche e procedure appropriate che distinguano i compiti 
che svolge in qualità di organismo notificato dalle altre attività; 


c)  le procedure per svolgere le attività che tengano debitamente conto delle dimensioni di un'impresa, del settore in cui 
opera, della sua struttura, del grado di complessità della tecnologia del DPI in questione e della natura di massa o 
seriale del processo produttivo. 


L'organismo di valutazione della conformità dispone dei mezzi necessari per eseguire in modo appropriato i compiti 
tecnici e amministrativi connessi alle attività di valutazione della conformità e ha accesso a tutti gli strumenti o impianti 
occorrenti. 


7. Il personale responsabile dell'esecuzione delle attività di valutazione della conformità dispone di quanto segue: 


a)  una formazione tecnica e professionale solida per tutte le attività di valutazione della conformità in relazione alle 
quali l'organismo di valutazione della conformità è stato notificato; 


b)  conoscenze soddisfacenti dei requisiti relativi alle valutazioni che esegue e un'adeguata autorità per eseguire tali 
valutazioni; 


c)  una conoscenza e una comprensione adeguate dei requisiti essenziali di salute e di sicurezza di cui all'allegato II, delle 
norme armonizzate applicabili e delle disposizioni pertinenti della normativa di armonizzazione dell'Unione, nonché 
della normativa nazionale; 


d)  la capacità di elaborare certificati, documenti e rapporti atti a dimostrare che le valutazioni sono state eseguite. 


8. È garantita l'imparzialità degli organismi di valutazione della conformità, dei loro alti dirigenti e del personale 
addetto alla valutazione della conformità. 


La remunerazione degli alti dirigenti e del personale addetto alla valutazione della conformità di un organismo di 
valutazione della conformità non dipende dal numero di valutazioni eseguite o dai risultati di tali valutazioni. 


9. Gli organismi di valutazione della conformità sottoscrivono un contratto di assicurazione per la responsabilità 
civile, a meno che detta responsabilità non sia direttamente coperta dallo Stato membro a norma del diritto nazionale o 
che lo Stato membro stesso non sia direttamente responsabile della valutazione della conformità. 


10. Il personale di un organismo di valutazione della conformità è tenuto al segreto professionale per tutto ciò di cui 
viene a conoscenza nell'esercizio dei compiti di cui agli allegati V, VII e VIII ovvero di ogni altra disposizione di diritto 
nazionale che vi dia effetto, ma non nei confronti delle autorità competenti dello Stato membro in cui esercita le sue 
attività. Sono tutelati i diritti di proprietà. 


11. Gli organismi di valutazione della conformità partecipano alle attività di normazione pertinenti e alle attività del 
gruppo di coordinamento degli organismi notificati istituito a norma dell'articolo 36 o garantiscono che il loro 
personale addetto alla valutazione della conformità ne sia informato, e applicano come guida generale le decisioni ed i 
documenti amministrativi prodotti da tale gruppo. 
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Articolo 25 


Presunzione di conformità degli organismi notificati 


Qualora un organismo di valutazione della conformità dimostri la propria conformità ai criteri stabiliti nelle pertinenti 
norme armonizzate o in parti di esse i cui riferimenti sono stati pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea, si 
presume che sia conforme ai requisiti di cui all'articolo 24 nella misura in cui le norme applicabili armonizzate 
contemplano tali requisiti. 


Articolo 26 


Affiliate e subappaltatori degli organismi notificati 


1. Un organismo notificato, qualora subappalti compiti specifici connessi alla valutazione della conformità oppure 
ricorra a un'affiliata, garantisce che il subappaltatore o l'affiliata rispettino i requisiti di cui all'articolo 24 e ne informa 
l'autorità di notifica. 


2. Gli organismi notificati si assumono la completa responsabilità delle mansioni eseguite da subappaltatori o affiliate, 
ovunque questi siano stabiliti. 


3. Le attività possono essere subappaltate o eseguite da un'affiliata soltanto previo consenso del cliente. 


4. Gli organismi notificati tengono a disposizione dell'autorità di notifica i documenti relativi all'esame delle 
qualifiche del subappaltatore o dell'affiliata e al lavoro svolto da questi ultimi ai sensi degli allegati V, VII e VIII. 


Articolo 27 


Domanda di notifica 


1. L'organismo di valutazione della conformità presenta una domanda di notifica all'autorità di notifica dello Stato 
membro in cui è stabilito. 


2. La domanda di notifica è accompagnata da una descrizione delle attività di valutazione della conformità, del 
modulo o dei moduli di valutazione della conformità e dei tipi di DPI per i quali tale organismo dichiara di essere 
competente, nonché da un certificato di accreditamento, se disponibile, rilasciato da un organismo nazionale di accredi­
tamento che attesti che l'organismo di valutazione della conformità soddisfa i requisiti di cui all'articolo 24. 


3. Qualora non possa fornire un certificato di accreditamento, l'organismo di valutazione della conformità fornisce 
all'autorità di notifica tutte le prove documentali necessarie per la verifica, il riconoscimento e il controllo periodico 
della sua conformità ai requisiti di cui all'articolo 24. 


Articolo 28 


Procedura di notifica 


1. Le autorità di notifica possono notificare solo gli organismi di valutazione della conformità che soddisfino i 
requisiti di cui all'articolo 24. 


2. Esse notificano tali organismi alla Commissione e agli altri Stati membri utilizzando lo strumento elettronico di 
notifica elaborato e gestito dalla Commissione. 


3. La notifica include tutti i dettagli riguardanti le attività di valutazione della conformità, il modulo o i moduli di 
valutazione della conformità e i tipi di DPI interessati, nonché la relativa attestazione di competenza. 


4. Se la notifica non si basa su un certificato di accreditamento di cui all'articolo 27, paragrafo 2, l'autorità di notifica 
fornisce alla Commissione e agli altri Stati membri le prove documentali attestanti la competenza dell'organismo di 
valutazione della conformità e le disposizioni predisposte per garantire che tale organismo sia controllato periodicamente 
e continui a soddisfare i requisiti di cui all'articolo 24. 
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5. L'organismo interessato può eseguire le attività di un organismo notificato solo se non sono sollevate obiezioni da 
parte della Commissione o degli altri Stati membri entro due settimane dalla notifica, qualora sia usato un certificato di 
accreditamento, o entro due mesi dalla notifica, qualora non sia usato un accreditamento. 


Solo tale organismo è considerato un organismo notificato ai fini del presente regolamento. 


6. L'autorità di notifica informa la Commissione e gli altri Stati membri di eventuali successive modifiche di rilievo 
apportate alla notifica. 


Articolo 29 


Numeri di identificazione ed elenchi degli organismi notificati 


1. La Commissione assegna un numero di identificazione all'organismo notificato. 


La Commissione assegna tale numero unico anche se l'organismo è notificato in conformità a diversi atti dell'Unione. 


2. La Commissione rende pubblico l'elenco degli organismi notificati ai sensi del presente regolamento, compresi i 
numeri di identificazione loro assegnati e le attività per le quali sono stati notificati. 


La Commissione garantisce che tale elenco sia tenuto aggiornato. 


Articolo 30 


Modifiche delle notifiche 


1. Qualora accerti o sia informata che un organismo notificato non è più conforme ai requisiti di cui all'articolo 24 o 
non adempie ai suoi obblighi, l'autorità di notifica limita, sospende o ritira la notifica, a seconda dei casi, in funzione 
della gravità del mancato rispetto di tali requisiti o dell'inadempimento di tali obblighi. L'autorità di notifica informa 
immediatamente la Commissione e gli altri Stati membri. 


2. Nei casi di limitazione, sospensione o ritiro della notifica, oppure di cessazione dell'attività dell'organismo 
notificato, lo Stato membro di notifica prende le misure appropriate per garantire che le pratiche di tale organismo siano 
evase da un altro organismo notificato o siano messe a disposizione delle autorità di notifica e di vigilanza del mercato 
responsabili, su loro richiesta. 


Articolo 31 


Contestazione della competenza degli organismi notificati 


1. La Commissione indaga su tutti i casi in cui nutra dubbi o siano sottoposti alla sua attenzione dubbi sulla 
competenza di un organismo notificato o sulla continua ottemperanza di un organismo notificato ai requisiti e alle 
responsabilità cui è sottoposto. 


2. Lo Stato membro di notifica fornisce alla Commissione, su richiesta, tutte le informazioni relative alla base della 
notifica o del mantenimento della competenza dell'organismo notificato in questione. 


3. La Commissione garantisce la riservatezza di tutte le informazioni sensibili raccolte nel corso delle sue indagini. 


4. La Commissione, qualora accerti che un organismo notificato non soddisfa o non soddisfa più i requisiti per la sua 
notifica, adotta un atto di esecuzione con cui richiede allo Stato membro di notifica di adottare le misure correttive 
necessarie e, all'occorrenza, di ritirare la notifica. 


Tale atto di esecuzione è adottato secondo la procedura consultiva di cui all'articolo 44, paragrafo 2. 
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Articolo 32 


Obblighi operativi degli organismi notificati 


1. Gli organismi notificati eseguono le valutazioni della conformità conformemente alle procedure di valutazione 
della conformità di cui agli allegati V, VII e VIII. 


2. Le valutazioni della conformità sono eseguite in modo proporzionato, evitando oneri superflui per gli operatori 
economici. Gli organismi di valutazione della conformità svolgono le loro attività tenendo debitamente conto delle 
dimensioni dell'impresa, del settore in cui opera, della sua struttura, del grado di complessità della tecnologia del DPI in 
questione e della natura seriale o di massa del processo di produzione. 


Nel farlo rispettano tuttavia il grado di rigore e il livello di protezione necessari per la conformità del DPI ai requisiti del 
presente regolamento. 


3. Se un organismo notificato rileva che un fabbricante non ha rispettato i requisiti essenziali di salute e di sicurezza 
di cui all'allegato II o le corrispondenti norme armonizzate o altre specifiche tecniche, chiede a tale fabbricante di 
prendere le misure correttive appropriate e non rilascia un certificato o un'approvazione. 


4. Un organismo notificato che, nel corso del controllo della conformità successivo al rilascio di un certificato o di 
un'approvazione, rilevi che un DPI non è più conforme, chiede al fabbricante di prendere le misure correttive 
appropriate e all'occorrenza sospende o ritira il certificato o l'approvazione. 


5. Qualora non siano prese misure correttive o non producano il risultato richiesto, l'organismo notificato limita, 
sospende o ritira i certificati o le approvazioni, a seconda dei casi. 


Articolo 33 


Ricorso contro le decisioni degli organismi notificati 


Gli organismi notificati provvedono affinché sia disponibile una procedura di ricorso trasparente e accessibile contro le 
loro decisioni. 


Articolo 34 


Obbligo di informazione a carico degli organismi notificati 


1. Gli organismi notificati informano l'autorità di notifica: 


a)  di qualunque rifiuto, limitazione, sospensione o ritiro di un certificato o di un'approvazione; 


b)  di qualunque circostanza che possa influire sull'ambito o sulle condizioni della notifica; 


c)  di eventuali richieste di informazioni ricevute dalle autorità di vigilanza del mercato in relazione alle attività di 
valutazione della conformità; 


d)  su richiesta, delle attività di valutazione della conformità eseguite nell'ambito della loro notifica e di qualsiasi altra 
attività, incluse quelle transfrontaliere e di subappalto. 


2. Gli organismi notificati forniscono agli altri organismi notificati a norma del presente regolamento, le cui attività di 
valutazione della conformità sono simili e hanno come oggetto gli stessi tipi di DPI, informazioni pertinenti su questioni 
relative ai risultati negativi e, su richiesta, positivi delle valutazioni della conformità. 


Articolo 35 


Scambio di esperienze 


La Commissione provvede all'organizzazione di uno scambio di esperienze tra le autorità nazionali degli Stati membri 
responsabili della politica di notifica. 
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Articolo 36 


Coordinamento degli organismi notificati 


La Commissione garantisce l'istituzione e il funzionamento corretto di un coordinamento e di una cooperazione 
appropriati tra organismi notificati a norma del presente regolamento sotto forma di gruppo settoriale di organismi 
notificati. 


Gli organismi notificati partecipano al lavoro di tale gruppo, direttamente o mediante rappresentanti designati. 


CAPO VI 


VIGILANZA DEL MERCATO DELL'UNIONE, CONTROLLI SUI DPI CHE ENTRANO NEL MERCATO 
DELL'UNIONE E PROCEDURA DI SALVAGUARDIA DELL'UNIONE 


Articolo 37 


Vigilanza del mercato dell'Unione e controlli sui DPI che entrano nel mercato dell'Unione 


Ai DPI di cui all'articolo 2, paragrafo 1, del presente regolamento si applicano l'articolo 15, paragrafo 3, e gli articoli 
da 16 a 29 del regolamento (CE) n. 765/2008. 


Articolo 38 


Procedura a livello nazionale per i DPI che presentano rischi 


1. Le autorità di vigilanza del mercato di uno Stato membro, qualora abbiano sufficienti ragioni per ritenere che un 
DPI disciplinato dal presente regolamento presenti un rischio per la salute o la sicurezza delle persone, effettuano una 
valutazione del DPI interessato che contempli tutti i requisiti pertinenti di cui al presente regolamento. A tal fine gli 
operatori economici interessati cooperano ove necessario con le autorità di vigilanza del mercato. 


Se nel corso della valutazione di cui al primo comma le autorità di vigilanza del mercato concludono che il DPI non 
rispetta i requisiti di cui al presente regolamento, chiedono tempestivamente all'operatore economico interessato di 
adottare tutte le misure correttive del caso al fine di rendere il DPI conforme ai suddetti requisiti oppure di ritirarlo dal 
mercato o di richiamarlo entro un termine ragionevole e proporzionato alla natura del rischio, a seconda dei casi. 


Le autorità di vigilanza del mercato ne informano l'organismo notificato competente. 


L'articolo 21 del regolamento (CE) n. 765/2008 si applica alle misure di cui al secondo comma del presente paragrafo. 


2. Qualora ritengano che la non conformità non sia limitata al territorio nazionale, le autorità di vigilanza del 
mercato informano la Commissione e gli altri Stati membri dei risultati della valutazione e dei provvedimenti che hanno 
chiesto all'operatore economico di prendere. 


3. L'operatore economico garantisce che siano prese tutte le opportune misure correttive nei confronti di tutti i DPI 
interessati che ha messo a disposizione sul mercato in tutta l'Unione. 


4. Qualora l'operatore economico interessato non prenda le misure correttive adeguate entro il periodo di cui al 
paragrafo 1, secondo comma, le autorità di vigilanza del mercato adottano tutte le opportune misure provvisorie per 
vietare o limitare la messa a disposizione dei DPI sul loro mercato nazionale, per ritirarli da tale mercato o per 
richiamarli. 


Le autorità di vigilanza del mercato informano immediatamente la Commissione e gli altri Stati membri di tali misure. 
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5. Le informazioni di cui al paragrafo 4, secondo comma, includono tutti i particolari disponibili, soprattutto i dati 
necessari all'identificazione del DPI non conforme, la sua origine, la natura della presunta non conformità e dei rischi 
connessi, la natura e la durata delle misure nazionali adottate, nonché gli argomenti espressi dall'operatore economico 
interessato. In particolare, le autorità di vigilanza del mercato indicano se la non conformità sia dovuta a una delle due 
cause seguenti: 


a)  non conformità del DPI ai requisiti relativi alla salute o alla sicurezza delle persone; oppure 


b)  carenze nelle norme armonizzate di cui all'articolo 14, che conferiscono la presunzione di conformità. 


6. Gli Stati membri che non siano quello che ha avviato la procedura a norma del presente articolo informano senza 
indugio la Commissione e gli altri Stati membri di tutti i provvedimenti adottati, di tutte le altre informazioni a loro 
disposizione sulla non conformità del DPI interessato e, in caso di disaccordo con la misura nazionale adottata, delle 
loro obiezioni. 


7. Qualora, entro tre mesi dal ricevimento delle informazioni di cui al paragrafo 4, secondo comma, uno Stato 
membro o la Commissione non sollevino obiezioni contro la misura provvisoria presa da uno Stato membro, tale 
misura è ritenuta giustificata. 


8. Gli Stati membri garantiscono che siano adottate senza indugio le opportune misure restrittive in relazione al DPI 
in questione, ad esempio il suo ritiro dal mercato. 


Articolo 39 


Procedura di salvaguardia dell'Unione 


1. Se in esito alla procedura di cui all'articolo 38, paragrafi 3 e 4, sono sollevate obiezioni contro una misura presa 
da uno Stato membro o se la Commissione ritiene la misura nazionale contraria alla normativa dell'Unione, la 
Commissione avvia immediatamente consultazioni con gli Stati membri e con l'operatore o gli operatori economici 
interessati e valuta la misura nazionale. In base ai risultati di tale valutazione, la Commissione determina mediante un 
atto di esecuzione se la misura nazionale sia giustificata o meno. 


La Commissione indirizza la propria decisione a tutti gli Stati membri e la comunica immediatamente ad essi e all'ope­
ratore o agli operatori economici interessati. 


2. Se la misura nazionale è ritenuta giustificata, tutti gli Stati membri adottano le misure necessarie per garantire che 
il DPI non conforme sia ritirato dal proprio mercato e ne informano la Commissione. Se la misura nazionale è 
considerata ingiustificata, lo Stato membro interessato la revoca. 


3. Se la misura nazionale è considerata giustificata e la non conformità del DPI viene attribuita alle carenze delle 
norme armonizzate di cui all'articolo 38, paragrafo 5, lettera b), del presente regolamento, la Commissione applica la 
procedura di cui all'articolo 11 del regolamento (UE) n. 1025/2012. 


Articolo 40 


DPI conformi che presentano un rischio 


1. Se uno Stato membro, dopo aver effettuato una valutazione ai sensi dell'articolo 38, paragrafo 1, ritiene che un 
DPI, pur conforme al presente regolamento, presenti un rischio per la salute o la sicurezza delle persone, chiede all'ope­
ratore economico interessato di prendere tutte le misure del caso per garantire che tale DPI, all'atto della sua immissione 
sul mercato, non presenti più tale rischio o che il DPI sia, a seconda dei casi, ritirato dal mercato o richiamato entro un 
periodo di tempo ragionevole, proporzionato alla natura del rischio. 


2. L'operatore economico garantisce che siano prese misure correttive nei confronti di tutti i DPI interessati da esso 
messi a disposizione sull'intero mercato dell'Unione. 


3. Lo Stato membro informa immediatamente la Commissione e gli altri Stati membri. Tali informazioni includono 
tutti i particolari disponibili, in particolare i dati necessari all'identificazione del DPI interessato, la sua origine e la catena 
di fornitura del DPI, la natura dei rischi connessi, nonché la natura e la durata delle misure nazionali adottate. 
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4. La Commissione avvia immediatamente consultazioni con gli Stati membri e l'operatore o gli operatori economici 
interessati e valuta le misure nazionali adottate. In base ai risultati della valutazione, la Commissione decide mediante 
atti di esecuzione se la misura nazionale sia giustificata o meno e propone, all'occorrenza, opportune misure. 


Gli atti di esecuzione di cui al primo comma del presente paragrafo sono adottati secondo la procedura d'esame di cui 
all'articolo 44, paragrafo 3. 


Per imperativi motivi d'urgenza debitamente giustificati connessi alla protezione della salute e della sicurezza delle 
persone, la Commissione adotta atti di esecuzione immediatamente applicabili, secondo la procedura di cui 
all'articolo 44, paragrafo 4. 


5. La Commissione indirizza la propria decisione a tutti gli Stati membri e la comunica immediatamente ad essi e 
all'operatore o agli operatori economici interessati. 


Articolo 41 


Non conformità formale 


1. Fatto salvo l'articolo 38, se uno Stato membro giunge a una delle seguenti conclusioni, chiede all'operatore 
economico interessato di porre fine allo stato di non conformità in questione: 


a)  la marcatura CE è stata apposta in violazione dell'articolo 30 del regolamento (CE) n. 765/2008 o dell'articolo 17 del 
presente regolamento; 


b)  la marcatura CE non è stata apposta; 


c)  il numero di identificazione dell'organismo notificato che interviene nella fase di controllo della produzione è stato 
apposto in violazione dell'articolo 17 o non è stato apposto; 


d)  la dichiarazione di conformità UE non è stata redatta o non è stata redatta correttamente; 


e)  la documentazione tecnica non è disponibile o è incompleta; 


f)  le informazioni di cui all'articolo 8, paragrafo 6, o all'articolo 10, paragrafo 3, sono assenti, false o incomplete; 


g)  qualsiasi altro requisito amministrativo di cui all'articolo 8 o all'articolo 10 non è stato rispettato. 


2. Se la non conformità di cui al paragrafo 1 permane, lo Stato membro interessato adotta tutte le misure del caso 
per limitare o proibire la messa a disposizione sul mercato del DPI o per garantire che sia richiamato o ritirato dal 
mercato. 


CAPO VII 


ATTI DELEGATI E ATTI DI ESECUZIONE 


Articolo 42 


Delega di potere 


1. Al fine di tener conto dei progressi e delle conoscenze in ambito tecnico o dei nuovi dati scientifici riguardo alla 
categoria di uno specifico rischio, alla Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati conformemente 
all'articolo 43 al fine di modificare l'allegato I riclassificando il rischio da una categoria a un'altra. 


2. Uno Stato membro che abbia perplessità sulla classificazione di un rischio in una specifica categoria di rischio di 
cui all'allegato I, informa immediatamente la Commissione di tali perplessità e fornisce motivazioni a sostegno. 


3. Prima di adottare un atto delegato la Commissione procede a una valutazione approfondita dei rischi che rendono 
necessaria una riclassificazione e degli effetti di quest'ultima. 
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Articolo 43 


Esercizio della delega 


1. Il potere di adottare atti delegati è conferito alla Commissione alle condizioni stabilite nel presente articolo. 


2. Il potere di adottare atti delegati di cui all'articolo 42 è conferito alla Commissione per un periodo di cinque anni a 
decorrere dal 21 aprile 2018. La Commissione elabora una relazione sulla delega di potere al più tardi nove mesi prima 
della scadenza del periodo di cinque anni. La delega di potere è tacitamente prorogata per periodi di identica durata, a 
meno che il Parlamento europeo o il Consiglio non si oppongano a tale proroga al più tardi tre mesi prima della 
scadenza di ciascun periodo. 


È di particolare importanza che la Commissione segua la propria prassi abituale e consulti esperti, compresi gli esperti 
degli Stati membri, prima di adottare tali atti delegati. 


3. La delega di potere di cui all'articolo 42 può essere revocata in qualsiasi momento dal Parlamento europeo o dal 
Consiglio. La decisione di revoca pone fine alla delega di potere ivi specificata. Gli effetti della decisione decorrono dal 
giorno successivo alla pubblicazione della decisione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea o da una data successiva ivi 
specificata. Essa non pregiudica la validità degli atti delegati già in vigore. 


4. Non appena adotta un atto delegato, la Commissione ne dà contestualmente notifica al Parlamento europeo e al 
Consiglio. 


5. L'atto delegato adottato ai sensi dell'articolo 42 entra in vigore solo se né il Parlamento europeo né il Consiglio 
hanno sollevato obiezioni entro il termine di due mesi dalla data in cui esso è stato loro notificato o se, prima della 
scadenza di tale termine, sia il Parlamento europeo che il Consiglio hanno informato la Commissione che non 
intendono sollevare obiezioni. Tale termine è prorogato di due mesi su iniziativa del Parlamento europeo o del 
Consiglio. 


Articolo 44 


Procedura di comitato 


1. La Commissione è assistita da un comitato. Esso è un comitato ai sensi del regolamento (UE) n. 182/2011. 


2. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si applica l'articolo 4 del regolamento (UE) n. 182/2011. 


3. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si applica l'articolo 5 del regolamento (UE) n. 182/2011. 


4. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si applica l'articolo 8 del regolamento (UE) n. 182/2011 in 
combinato disposto con il suo articolo 5. 


5. La Commissione consulta il comitato nelle questioni per le quali la consultazione di esperti del settore è richiesta a 
norma del regolamento (UE) n. 1025/2012 o di un altro atto dell'Unione. 


Il comitato può inoltre esaminare qualsiasi altra questione riguardante l'applicazione del presente regolamento sollevata 
dal suo presidente o da un rappresentante di uno Stato membro in conformità del suo regolamento interno. 


CAPO VIII 


DISPOSIZIONI TRANSITORIE E FINALI 


Articolo 45 


Sanzioni 


1. Gli Stati membri stabiliscono norme sulle sanzioni da imporre in caso di violazione, da parte degli operatori 
economici, delle disposizioni del presente regolamento. Tali norme possono includere sanzioni penali in caso di 
violazioni gravi. 
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Le sanzioni previste devono essere effettive, proporzionate e dissuasive. 


Gli Stati membri comunicano tali norme alla Commissione al più tardi entro il 21 marzo 2018, e notificano immedia­
tamente qualsiasi modifica successiva che le riguardi. 


2. Gli Stati membri adottano ogni provvedimento necessario per assicurare l'applicazione delle norme sulle sanzioni 
da irrogare in caso di violazione, da parte degli operatori economici, delle disposizioni del presente regolamento. 


Articolo 46 


Abrogazione 


La direttiva 89/686/CEE è abrogata a decorrere dal 21 aprile 2018. 


I riferimenti alla direttiva abrogata si intendono fatti al presente regolamento e si leggono secondo la tavola di 
concordanza di cui all'allegato X. 


Articolo 47 


Disposizioni transitorie 


1. Fatto salvo il paragrafo 2, gli Stati membri non ostacolano la messa a disposizione sul mercato dei prodotti 
contemplati dalla direttiva 89/686/CEE conformi a tale direttiva e immessi sul mercato anteriormente al 21 aprile 2019. 


2. Gli attestati di certificazione CE e le approvazioni rilasciati a norma della direttiva 89/686/CEE rimangono validi 
fino al 21 aprile 2023, salvo che non scadano prima di tale data. 


Articolo 48 


Entrata in vigore e applicazione 


1. Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea. 


2. Esso si applica a decorrere dal 21 aprile 2018, ad eccezione: 


a)  degli articoli da 20 a 36 e dell'articolo 44, che si applicano a decorrere dal 21 ottobre 2016; 


b)  dell'articolo 45, paragrafo 1, che si applica a decorrere dal 21 marzo 2018. 


Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 


Fatto a Strasburgo, il 9 marzo 2016 


Per il Parlamento europeo 


Il presidente 
M. SCHULZ  


Per il Consiglio 


Il presidente 
J.A. HENNIS-PLASSCHAERT   
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ALLEGATO I 


CATEGORIE DI RISCHIO DEI DPI 


Il presente allegato definisce le categorie di rischio da cui i DPI sono destinati a proteggere gli utilizzatori. 


Categoria I 


La categoria I comprende esclusivamente i seguenti rischi minimi: 


a)  lesioni meccaniche superficiali; 


b)  contatto con prodotti per la pulizia poco aggressivi o contatto prolungato con l'acqua; 


c)  contatto con superfici calde che non superino i 50 °C; 


d)  lesioni oculari dovute all'esposizione alla luce del sole (diverse dalle lesioni dovute all'osservazione del sole); 


e)  condizioni atmosferiche di natura non estrema. 


Categoria II 


La categoria II comprende i rischi diversi da quelli elencati nelle categorie I e III. 


Categoria III 


La categoria III comprende esclusivamente i rischi che possono causare conseguenze molto gravi quali morte o danni 
alla salute irreversibili con riguardo a quanto segue: 


a)  sostanze e miscele pericolose per la salute; 


b)  atmosfere con carenza di ossigeno; 


c)  agenti biologici nocivi; 


d)  radiazioni ionizzanti; 


e)  ambienti ad alta temperatura aventi effetti comparabili a quelli di una temperatura dell'aria di almeno 100 °C; 


f)  ambienti a bassa temperatura aventi effetti comparabili a quelli di una temperatura dell'aria di – 50 °C o inferiore; 


g)  cadute dall'alto; 


h)  scosse elettriche e lavoro sotto tensione; 


i)  annegamento; 


j)  tagli da seghe a catena portatili; 


k)  getti ad alta pressione; 


l)  ferite da proiettile o da coltello; 


m)  rumore nocivo.  
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ALLEGATO II 


REQUISITI ESSENZIALI DI SALUTE E DI SICUREZZA 


OSSERVAZIONI PRELIMINARI 


1.  I requisiti essenziali di salute e di sicurezza elencati nel presente regolamento sono inderogabili. 


2.  Gli obblighi relativi ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza si applicano soltanto se per il DPI in questione 
sussiste il rischio corrispondente. 


3.  I requisiti essenziali di salute e di sicurezza sono interpretati e applicati in modo da tenere conto dello stato 
della tecnica e della prassi al momento della progettazione e della fabbricazione, nonché dei fattori tecnici ed 
economici, che sono conciliati con un elevato livello di protezione della salute e della sicurezza. 


4.  Il fabbricante effettua una valutazione dei rischi al fine di individuare i rischi che concernono il suo DPI. Deve 
quindi progettarlo e fabbricarlo tenendo conto di tale valutazione. 


5.  In sede di progettazione e di fabbricazione del DPI, nonché all'atto della redazione delle istruzioni, il fabbricante 
considera non solo l'uso previsto del DPI, ma anche gli usi ragionevolmente prevedibili. Se del caso, occorre 
assicurare la salute e la sicurezza delle persone diverse dall'utilizzatore. 


1.  REQUISITI DI CARATTERE GENERALE APPLICABILI A TUTTI I DPI 


I DPI devono offrire una protezione adeguata nei confronti dei rischi da cui sono destinati a proteggere. 


1.1.  Principi di progettazione 


1.1.1.  Ergonomia 


I DPI devono essere progettati e fabbricati in modo tale che, nelle condizioni prevedibili di impiego cui sono 
destinati, l'utilizzatore possa svolgere normalmente l'attività che lo espone a rischi, disponendo al tempo stesso 
di una protezione appropriata del miglior livello possibile. 


1.1.2.  Livelli e classi di protezione 


1.1.2.1.  Livello di protezione ottimale 


Il livello di protezione ottimale da prendere in considerazione all'atto della progettazione è quello al di là del 
quale le limitazioni risultanti dal fatto di portare il DPI ostacolerebbero il suo utilizzo effettivo durante l'espo­
sizione al rischio o il normale svolgimento dell'attività. 


1.1.2.2.  Classi di protezione adeguate a diversi livelli di rischio 


Qualora le diverse condizioni prevedibili di impiego portino a distinguere vari livelli di uno stesso rischio, 
all'atto della progettazione del DPI devono essere prese in considerazione classi di protezione adeguate. 


1.2.  Innocuità dei DPI 


1.2.1.  Assenza di rischi intrinseci e di altri fattori di disturbo 


I DPI devono essere progettati e fabbricati in modo da non creare rischi o altri fattori di disturbo nelle 
condizioni prevedibili di impiego. 
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1.2.1.1.  Materiali costitutivi appropriati 


I materiali di cui sono fatti i DPI, compresi i loro eventuali prodotti di decomposizione, non devono avere 
effetti negativi sulla salute o sulla sicurezza degli utilizzatori. 


1.2.1.2.  Stato della superficie soddisfacente di ogni parte di un DPI a contatto con l'utilizzatore 


Ogni parte di un DPI a contatto, o suscettibile di entrare in contatto con l'utilizzatore durante l'impiego non 
deve avere asperità, spigoli vivi, punte acuminate e simili suscettibili di provocare una irritazione eccessiva o 
delle ferite. 


1.2.1.3.  Impedimento massimo ammissibile per l'utilizzatore 


Gli impedimenti causati dai DPI alle azioni da svolgere, alle posizioni da assumere e alle percezioni sensoriali 
devono essere ridotti al minimo Inoltre, l'utilizzo dei DPI non deve comportare azioni che potrebbero mettere 
in pericolo l'utilizzatore. 


1.3.  Comfort ed efficacia 


1.3.1.  Adeguamento dei DPI alla morfologia dell'utilizzatore 


I DPI devono essere progettati e fabbricati in modo tale da poter essere correttamente posizionati il più 
comodamente possibile sull'utilizzatore e da rimanervi durante il periodo di impiego prevedibile, tenendo conto 
dei fattori ambientali, dei gesti da compiere e delle posizioni da assumere. A tal fine deve essere possibile 
adattare i DPI alla morfologia dell'utilizzatore mediante ogni mezzo opportuno, come adeguati sistemi di 
regolazione e fissaggio o una gamma sufficiente di misure e numeri. 


1.3.2.  Leggerezza e solidità 


I DPI devono essere il più possibile leggeri senza pregiudicarne la solidità e l'efficacia. 


I DPI devono soddisfare i requisiti supplementari specifici per assicurare una protezione efficace dai rischi che 
sono destinati a prevenire e devono essere in grado di resistere ai fattori ambientali nelle condizioni prevedibili 
di impiego. 


1.3.3.  Compatibilità tra tipi diversi di DPI destinati ad essere utilizzati simultaneamente 


Se uno stesso fabbricante immette sul mercato diversi modelli di DPI di tipi diversi per assicurare simulta­
neamente la protezione di parti contigue del corpo, tali modelli devono essere compatibili. 


1.3.4.  Indumenti protettivi contenenti dispositivi di protezione amovibili 


Gli indumenti protettivi contenenti dispositivi di protezione amovibili costituiscono un DPI e devono essere 
valutati in quanto combinazione durante le procedure di valutazione della conformità. 


1.4.  Istruzioni e informazioni del fabbricante 


Le istruzioni fornite obbligatoriamente dal fabbricante con i DPI devono recare, oltre al nome e all'indirizzo del 
fabbricante, ogni informazione utile concernente: 


a)  le istruzioni di magazzinaggio, di impiego, di pulizia, di manutenzione, di revisione e di disinfezione. I 
prodotti per la pulizia, la manutenzione o la disinfezione consigliati dai fabbricanti non devono avere 
nell'ambito delle loro modalità di impiego alcun effetto nocivo per i DPI o per l'utilizzatore; 


b)  le prestazioni registrate durante le pertinenti prove tecniche effettuate per verificare i livelli o le classi di 
protezione dei DPI; 
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c)  se del caso, gli accessori che possono essere utilizzati con i DPI e le caratteristiche dei pezzi di ricambio 
appropriati; 


d)  se del caso, le classi di protezione adeguate a diversi livelli di rischio e i corrispondenti limiti di utilizzo; 


e)  laddove applicabile, il mese e l'anno o il termine di scadenza dei DPI o di alcuni dei loro componenti; 


f)  se del caso, il tipo di imballaggio appropriato per il trasporto; 


g)  il significato delle eventuali marcature (cfr. il punto 2.12); 


h)  il rischio da cui il DPI è destinato a proteggere; 


i)  il riferimento al presente regolamento e, se del caso, i riferimenti ad altre normative di armonizzazione 
dell'Unione; 


j)  il nome, l'indirizzo e il numero di identificazione dell'organismo notificato o degli organismi notificati 
coinvolti nella valutazione della conformità dei DPI; 


k)  i riferimenti alla o alle pertinenti norme armonizzate utilizzate, compresa la data della o delle norme, o i 
riferimenti ad altre specifiche tecniche utilizzate; 


l)  l'indirizzo internet dove è possibile accedere alla dichiarazione di conformità UE. 


Le informazioni di cui alle lettere i), j), k) e l) non devono essere contenute nelle istruzioni fornite dal 
fabbricante, se la dichiarazione di conformità UE accompagna il DPI. 


2.  REQUISITI SUPPLEMENTARI COMUNI A DIVERSI TIPI DI DPI 


2.1.  DPI dotati di sistemi di regolazione 


Se i DPI sono dotati di sistemi di regolazione, questi devono essere progettati e fabbricati in modo tale da non 
potersi allentare accidentalmente dopo la regolazione nelle condizioni prevedibili di impiego. 


2.2.  DPI che avvolgono le parti del corpo da proteggere 


I DPI devono essere progettati e fabbricati in modo che la sudorazione derivante dal fatto di portarli sia ridotta 
al minimo. In alternativa, devono essere muniti di mezzi di assorbimento del sudore. 


2.3.  DPI per il viso, gli occhi e l'apparato respiratorio 


Le limitazioni del viso, degli occhi, del campo visivo o dell'apparato respiratorio dell'utilizzatore da parte dei 
DPI devono essere ridotte al minimo. 


Gli schermi per questi tipi di DPI devono avere un grado di neutralità ottica compatibile con il grado di 
precisione e con la durata delle attività dell'utilizzatore. 


Se necessario, tali DPI devono essere trattati o dotati di dispositivi che consentano di evitare che si appannino. 


I modelli di DPI destinati ad utilizzatori con correzione oculare devono essere compatibili con l'uso di occhiali 
o di lenti a contatto. 


2.4.  DPI soggetti a invecchiamento 


Se è noto che le prestazioni di progetto di un nuovo DPI possono deteriorarsi notevolmente con l'invec­
chiamento, il mese e l'anno di fabbricazione e/o, se possibile, il mese e l'anno di scadenza devono essere 
marchiati in modo indelebile e inequivocabile su ciascun esemplare di DPI immesso sul mercato e sui relativi 
imballaggi. 


Se il fabbricante non può impegnarsi per quanto riguarda la vita utile del DPI, deve indicare nelle istruzioni 
tutte le informazioni necessarie a consentire all'acquirente o all'utilizzatore di determinare il mese e l'anno di 
scadenza ragionevole in relazione al livello di qualità del modello e alle condizioni effettive di magazzinaggio, 
di impiego, di pulizia, di revisione e di manutenzione. 
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Qualora si constatasse che i DPI possono subire un'alterazione rapida e sensibile delle prestazioni a causa dell'in­
vecchiamento provocato dall'applicazione periodica di un processo di pulitura raccomandato dal fabbricante, 
quest'ultimo deve apporre, se possibile, su ciascun esemplare di DPI immesso sul mercato, l'indicazione del 
numero massimo di operazioni di pulitura al di là del quale è opportuno revisionare o sostituire il DPI. Qualora 
tale indicazione non sia apposta, il fabbricante deve fornire tale informazione nelle istruzioni. 


2.5.  DPI suscettibili di restare impigliati durante l'impiego 


Se le condizioni prevedibili di impiego comportano in particolare il rischio che il DPI resti impigliato in un 
oggetto in movimento e ponga in tal modo in pericolo l'utilizzatore, il DPI deve essere progettato e fabbricato 
in modo tale da provocare la rottura o la lacerazione di uno degli elementi costitutivi eliminando in tal modo il 
pericolo. 


2.6.  DPI destinati ad essere utilizzati in atmosfere potenzialmente esplosive 


I DPI destinati ad essere utilizzati in atmosfere potenzialmente esplosive devono essere progettati e fabbricati in 
modo tale da non poter dare origine ad archi o scintille di energia di origine elettrica, elettrostatica o risultanti 
da un urto che possano infiammare una miscela esplosiva. 


2.7.  DPI destinati ad interventi rapidi o a essere indossati o rimossi rapidamente 


Tali tipi di DPI devono essere progettati e fabbricati in modo tale da ridurre al minimo il tempo necessario ad 
indossarli e a rimuoverli. 


Se i DPI comprendono sistemi di fissaggio per mantenerli nella posizione corretta sull'utilizzatore o per 
rimuoverli, il funzionamento di tali sistemi deve essere rapido e agevole. 


2.8.  DPI per interventi in situazioni estremamente pericolose 


Le istruzioni fornite dal fabbricante con i DPI per interventi in situazioni estremamente pericolose devono 
comprendere in particolare informazioni destinate a persone competenti, addestrate e qualificate per 
interpretarle e farle applicare dall'utilizzatore. 


Le istruzioni devono inoltre descrivere la procedura da seguire per verificare sull'utilizzatore che indossa il DPI 
che quest'ultimo sia debitamente regolato e pronto per l'impiego. 


Se il DPI è dotato di un dispositivo di allarme che scatta in assenza del livello di protezione normalmente 
assicurato, tale dispositivo di allarme deve essere progettato e posizionato in modo da essere avvertito dall'utiliz­
zatore nelle condizioni prevedibili di impiego. 


2.9.  DPI muniti di componenti regolabili o amovibili da parte dell'utilizzatore 


Se i DPI sono muniti di componenti che l'utilizzatore può montare, regolare o rimuovere ai fini della 
sostituzione, tali componenti devono essere progettati e fabbricati in modo da poter essere agevolmente 
montati, regolati e rimossi senza l'uso di utensili. 


2.10.  DPI da collegare a dispositivi esterni complementari 


Se i DPI sono dotati di un sistema di collegamento raccordabile ad un altro dispositivo complementare, tale 
elemento di raccordo deve essere progettato e fabbricato in modo da poter essere montato solamente su un 
dispositivo adatto. 


2.11.  DPI con un sistema di circolazione di fluido 


Se un DPI ha un sistema di circolazione di fluido, quest'ultimo deve essere scelto o progettato e posizionato in 
modo tale da garantire un adeguato rinnovo del fluido nelle vicinanze dell'insieme della parte del corpo da 
proteggere, indipendentemente dai gesti, dalle posizioni o dai movimenti dell'utilizzatore, nelle condizioni 
prevedibili di impiego. 
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2.12.  DPI con una o più marcature o indicazioni di identificazione riguardanti direttamente o indirettamente la salute 
e la sicurezza 


Se i DPI recano una o più marcature o indicazioni di identificazione riguardanti direttamente o indirettamente 
la salute e la sicurezza, tali marcature o indicazioni di identificazione devono essere, se possibile, pittogrammi o 
ideogrammi armonizzati. Devono essere perfettamente visibili e leggibili e rimanere tali per tutta la vita utile 
prevedibile del DPI. Queste marcature devono inoltre essere complete, precise e comprensibili per evitare 
qualsiasi interpretazione erronea. In particolare, se comprendono parole o frasi, queste ultime devono essere in 
una lingua facilmente comprensibile per i consumatori e gli altri utilizzatori finali, stabilita dallo Stato membro 
nel quale il DPI è messo a disposizione sul mercato. 


Se a causa delle dimensioni ridotte di un DPI non è possibile apporre interamente o in parte la marcatura 
necessaria, le informazioni pertinenti devono figurare sull'imballaggio e nelle istruzioni del fabbricante. 


2.13.  DPI in grado di segnalare visivamente la presenza dell'utilizzatore 


I DPI destinati ad essere utilizzati in condizioni in cui si prevede sia necessario segnalare visivamente e indivi­
dualmente la presenza dell'utilizzatore devono essere dotati di uno o più dispositivi o mezzi di segnalazione 
opportunamente collocati, che emettano una radiazione visibile, diretta o riflessa, con un'intensità luminosa e 
caratteristiche fotometriche e colorimetriche adeguate. 


2.14.  DPI multirischio 


I DPI destinati a proteggere l'utilizzatore da diversi rischi suscettibili di verificarsi simultaneamente devono 
essere progettati e fabbricati in modo tale da soddisfare in particolare i requisiti essenziali di salute e di 
sicurezza specifici per ciascuno di questi rischi. 


3.  REQUISITI SUPPLEMENTARI SPECIFICI PER RISCHI PARTICOLARI 


3.1.  Protezione da impatto meccanico 


3.1.1.  Urti derivanti da cadute o proiezioni di oggetti e dall'impatto di una parte del corpo contro un ostacolo 


I DPI destinati a proteggere contro questo genere di rischi devono poter assorbire gli effetti di un urto evitando 
qualsiasi lesione in particolare per schiacciamento o penetrazione della parte protetta, perlomeno fino ad un 
livello di energia dell'urto al di là del quale le dimensioni o la massa eccessiva del mezzo ammortizzatore 
impedirebbero l'uso effettivo del DPI per il periodo di impiego prevedibile. 


3.1.2.  Cadute 


3.1.2.1.  Prevenzione delle cadute a causa di scivolamento 


Le suole esterne delle calzature antinfortunistiche destinate a prevenire gli scivolamenti devono essere progettate 
e fabbricate o munite di mezzi supplementari per garantire un'aderenza adeguata, in funzione della natura o 
dello stato della superficie. 


3.1.2.2.  Prevenzione delle cadute dall'alto 


I DPI destinati a prevenire le cadute dall'alto o i loro effetti devono comprendere un'imbracatura di sicurezza e 
un sistema di collegamento raccordabile a un punto di ancoraggio esterno sicuro. Essi devono essere progettati 
e fabbricati in modo tale che, se utilizzati nelle condizioni prevedibili di impiego, lo scivolamento verticale 
dell'utilizzatore sia ridotto al minimo per evitare qualsiasi impatto contro un ostacolo, senza che la forza di 
frenatura raggiunga la soglia in cui sopravvengono lesioni corporali o quella di apertura o di rottura di un 
componente dei DPI per cui possa prodursi la caduta dell'utilizzatore. 


Tali DPI devono inoltre garantire che al termine della frenatura l'utilizzatore si trovi in una posizione corretta, 
che gli consenta se necessario di attendere i soccorsi. 


Nelle istruzioni, il fabbricante deve in particolare precisare i dati utili relativi: 


a)  alle caratteristiche necessarie per il punto di ancoraggio esterno sicuro, nonché allo spazio minimo 
necessario al disotto dell'utilizzatore; 


b)  al modo corretto di indossare l'imbracatura di sicurezza e di raccordarne il sistema di collegamento al punto 
di ancoraggio esterno sicuro. 
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3.1.3.  Vibrazioni meccaniche 


I DPI destinati a prevenire gli effetti delle vibrazioni meccaniche devono poter attenuare opportunamente le 
componenti di vibrazione nocive per la parte del corpo da proteggere. 


3.2.  Protezione dalla compressione statica di una parte del corpo 


I DPI destinati a proteggere una parte del corpo da sollecitazioni di compressione statica devono poterne 
attenuare gli effetti in modo da prevenire lesioni gravi o affezioni croniche. 


3.3.  Protezione dalle lesioni meccaniche 


I materiali costitutivi e gli altri componenti dei DPI destinati a proteggere interamente o parzialmente il corpo 
da lesioni superficiali quali sfregamenti, punture, tagli o morsicature, devono essere scelti o progettati e 
strutturati in modo tale che questi tipi di DPI siano resistenti all'abrasione, alla perforazione e alla tranciatura 
(cfr. anche il punto 3.1) in relazione alle condizioni prevedibili di impiego. 


3.4.  Protezione contro i liquidi 


3.4.1.  Prevenzione degli annegamenti 


I DPI destinati a prevenire gli annegamenti devono poter far risalire in superficie, il più presto possibile e senza 
nuocere alla sua salute, l'utilizzatore eventualmente privo di forze o di conoscenza, immerso in un ambiente 
liquido, e tenerlo a galla in una posizione che gli consenta di respirare in attesa dei soccorsi. 


I DPI possono avere una galleggiabilità intrinseca totale o parziale o ottenuta gonfiandoli con un gas, liberato 
automaticamente o manualmente, o gonfiandoli con il fiato. 


Nelle condizioni prevedibili di impiego: 


a)  i DPI devono poter resistere, senza pregiudicare la loro idoneità al funzionamento, agli effetti dell'impatto 
con l'ambiente liquido e ai fattori ambientali inerenti a tale ambiente; 


b)  i DPI gonfiabili devono potersi gonfiare rapidamente e completamente. 


Qualora particolari condizioni prevedibili di impiego lo esigano, alcuni tipi di DPI devono inoltre soddisfare 
una o più dei seguenti requisiti complementari: 


a)  devono essere muniti di tutti i dispositivi per il gonfiaggio di cui al secondo comma e/o di un dispositivo di 
segnalazione luminosa o sonora; 


b)  devono essere muniti di un dispositivo di ancoraggio e di imbracatura del corpo che consenta di estrarre 
l'utilizzatore dall'ambiente liquido; 


c)  devono essere idonei ad un uso protratto per tutta la durata dell'attività che espone l'utilizzatore 
eventualmente vestito ad un rischio di caduta o che ne richiede l'immersione in ambiente liquido. 


3.4.2.  Sostegni alla galleggiabilità 


Un indumento destinato ad assicurare un grado di galleggiabilità efficace in funzione dell'impiego prevedibile, 
deve essere sicuro da portare e deve dare un sostegno positivo nell'ambiente liquido. Nelle condizioni 
prevedibili di impiego questo DPI non deve intralciare la libertà di movimento dell'utilizzatore e deve 
consentirgli in particolare di nuotare o di agire per sfuggire ad un pericolo o per soccorrere altre persone. 


3.5.  Protezione dagli effetti nefasti del rumore 


I DPI destinati a prevenire gli effetti nefasti del rumore devono essere in grado di attenuare il rumore, in modo 
che l'esposizione dell'utilizzatore non superi i valori limite fissati nella direttiva 2003/10/CE del Parlamento 
europeo e del Consiglio (1). 
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Ciascun esemplare di DPI deve avere un'etichetta recante il livello di riduzione acustica fornito dallo stesso. 
Laddove non sia possibile apporre l'etichetta al DPI, essa deve essere apposta sull'imballaggio. 


3.6.  Protezione dal calore e/o dal fuoco 


I DPI destinati a proteggere interamente o parzialmente il corpo dagli effetti del calore e/o del fuoco devono 
avere un potere di isolamento termico e una resistenza meccanica adeguati alle condizioni prevedibili di 
impiego. 


3.6.1.  Materiali costitutivi e altri componenti dei DPI 


I materiali costitutivi e gli altri componenti destinati alla protezione dal calore radiante e convettivo devono 
avere un coefficiente adeguato di trasmissione del flusso termico incidente e un grado di incombustibilità 
sufficientemente elevato, per evitare ogni rischio di combustione spontanea nelle condizioni prevedibili di 
impiego. 


Se la superficie esterna di tali materiali e componenti deve avere un potere riflettente, tale potere deve essere 
adeguato al flusso di calore emesso mediante irraggiamento nella regione dell'infrarosso. 


I materiali e gli altri componenti dei dispositivi destinati a interventi di breve durata all'interno di ambienti ad 
alta temperatura e i DPI suscettibili di ricevere proiezioni di prodotti caldi, ad esempio materie in fusione, 
devono inoltre avere una capacità calorifica sufficiente per restituire la maggior parte del calore immagazzinato 
soltanto dopo che l'utilizzatore si sia allontanato dal luogo di esposizione ai rischi e abbia rimosso il DPI. 


I materiali e gli altri componenti dei DPI suscettibili di ricevere proiezioni di prodotti caldi devono inoltre 
assorbire sufficientemente gli urti meccanici (cfr. il punto 3.1). 


I materiali e gli altri componenti dei DPI suscettibili di venire accidentalmente a contatto con la fiamma e quelli 
utilizzati nella fabbricazione dei dispositivi industriali o di lotta antincendio devono inoltre essere caratterizzati 
da un grado di ininfiammabilità e di protezione termica o dal riscaldamento ad arco corrispondente alla classe 
dei rischi incorsi nelle condizioni prevedibili di impiego. Essi non devono fondere sotto l'azione della fiamma, 
né contribuire a propagarla. 


3.6.2.  DPI completi, pronti per l'uso 


Nelle condizioni prevedibili di impiego: 


a)  la quantità di calore trasmessa all'utilizzatore attraverso il DPI deve essere sufficientemente bassa affinché il 
calore accumulato per tutta la durata di impiego nella parte del corpo da proteggere non raggiunga mai la 
soglia di dolore o quella in cui si verifichi un qualsiasi effetto nocivo per la salute; 


b)  i DPI devono impedire, se necessario, la penetrazione di liquidi o di vapori e non devono causare ustioni 
derivanti da contatti puntuali tra il loro rivestimento protettivo e l'utilizzatore. 


Se i DPI sono dotati di dispositivi di refrigerazione in grado di assorbire il calore incidente mediante 
evaporazione di un liquido o sublimazione di un solido, i dispositivi devono essere progettati in modo tale che 
le sostanze volatili che si formano siano evacuate all'esterno dell'involucro di protezione e non verso l'utiliz­
zatore. 


Se i DPI comprendono un dispositivo respiratorio, tale dispositivo deve garantire adeguatamente la funzione di 
protezione stabilita nelle condizioni prevedibili di impiego. 


Il fabbricante deve in particolare indicare, nelle istruzioni allegate al DPI destinato a interventi di breve durata in 
ambienti ad alta temperatura, qualsiasi dato utile ai fini della determinazione della durata massima ammissibile 
dell'esposizione dell'utilizzatore al calore trasmesso dai dispositivi utilizzati conformemente al loro impiego 
previsto. 


3.7.  Protezione dal freddo 


I DPI destinati a difendere tutto il corpo o parte di esso dagli effetti del freddo devono possedere un isolamento 
termico e una resistenza meccanica adeguati alle condizioni prevedibili di impiego cui sono destinati. 


3.7.1.  Materiali costitutivi e altri componenti dei DPI 


I materiali costitutivi e gli altri componenti dei DPI destinati a proteggere dal freddo devono possedere 
coefficienti di trasmissione del flusso termico incidente tanto bassi quanto lo richiedono le condizioni 
prevedibili di impiego. I materiali e gli altri componenti flessibili dei DPI da utilizzare per interventi all'interno 
di ambienti a bassa temperatura devono conservare un grado di flessibilità che permetta all'operatore di 
compiere i gesti necessari e di assumere determinate posizioni. 
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Inoltre, i materiali e gli altri componenti dei DPI che potrebbero essere interessati da proiezioni di prodotti 
freddi devono poter assorbire sufficientemente gli urti meccanici (cfr. il punto 3.1). 


3.7.2.  DPI completi, pronti per l'uso 


Nelle condizioni prevedibili di impiego si applicano i seguenti requisiti: 


a)  il flusso trasmesso all'utilizzatore attraverso il DPI deve essere tale che il freddo accumulato durante il 
periodo di impiego sulle parti del corpo da proteggere, comprese le punte delle dita dei piedi e delle mani, 
non raggiunga in alcun caso la soglia di dolore o quella in cui si manifesta un qualsiasi effetto nocivo per la 
salute; 


b)  i DPI devono impedire per quanto possibile la penetrazione di liquidi, quali, ad esempio, la pioggia, e non 
devono essere all'origine di lesioni provocate da contatti puntuali tra il loro rivestimento di protezione e 
l'utilizzatore. 


Se i DPI sono dotati di un dispositivo per la respirazione, il dispositivo deve assolvere efficacemente la sua 
funzione di protezione nelle condizioni prevedibili di impiego. 


Il fabbricante deve in particolare indicare, nelle istruzioni che accompagnano il DPI destinato a interventi di 
breve durata in ambienti a bassa temperatura, qualsiasi dato utile ai fini della determinazione della durata 
massima ammissibile dell'esposizione dell'utilizzatore al freddo trasmesso dal dispositivo. 


3.8.  Protezione dalle scosse elettriche 


3.8.1.  Dispositivi isolanti 


I DPI destinati a proteggere tutto il corpo o parte di esso dagli effetti della corrente elettrica devono possedere 
un grado di isolamento adeguato ai valori di tensione ai quali l'utilizzatore può essere esposto nelle condizioni 
prevedibili di impiego più sfavorevoli. 


A tal fine, i materiali costitutivi e gli altri componenti di questi tipi di DPI devono essere scelti o concepiti e 
combinati in modo che la corrente di fuga, misurata attraverso l'involucro protettivo in condizioni di prova 
effettuate a tensioni corrispondenti a quelle che possono incontrarsi in loco, sia quanto più bassa possibile e in 
ogni caso inferiore a un valore convenzionale massimo ammissibile corrispondente alla soglia di tolleranza. 


I tipi di DPI destinati esclusivamente ad attività o interventi su impianti elettrici sotto tensione o che possono 
essere sotto tensione devono recare l'indicazione, ripetuta anche sulla confezione, della classe di protezione o 
della tensione di impiego, del numero di serie e della data di fabbricazione. All'esterno dell'involucro protettivo 
dei DPI si deve inoltre prevedere uno spazio sul quale si possano segnare successivamente la data di messa in 
servizio e le date delle prove o dei controlli da effettuare periodicamente. 


Il fabbricante deve indicare nelle istruzioni, in particolare, l'uso esclusivo al quale tali tipi di DPI sono destinati 
nonché la natura e la frequenza delle prove dielettriche alle quali devono essere sottoposti durante la loro vita 
utile. 


3.8.2.  Dispositivi conduttori 


I DPI conduttori destinati agli operatori che lavorano sotto tensione ad alte tensioni devono essere progettati e 
fabbricati in modo tale da garantire che non vi sia alcuna differenza di potenziale tra l'utilizzatore e gli impianti 
sui quali interviene. 


3.9.  Protezione dalle radiazioni 


3.9.1.  Radiazioni non ionizzanti 


I DPI destinati a prevenire gli effetti acuti o cronici delle sorgenti di radiazioni non ionizzanti sull'occhio 
devono poter assorbire o riflettere la maggior parte dell'energia irradiata alle lunghezze d'onda nocive, senza 
alterare in modo eccessivo la trasmissione della parte non nociva dello spettro visibile, la percezione dei 
contrasti e la distinzione dei colori qualora le condizioni prevedibili di impiego lo richiedano. 
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A tale scopo, i dispositivi di protezione oculare devono essere progettati e fabbricati in modo tale da disporre, 
per ogni lunghezza d'onda nociva, di un fattore spettrale di trasmissione tale da garantire che la densità di 
illuminamento energetico della radiazione suscettibile di raggiungere l'occhio dell'utilizzatore attraverso il filtro 
sia la più bassa possibile e non superi mai il valore limite di esposizione massima ammissibile. I DPI destinati a 
proteggere la pelle dalle radiazioni non ionizzanti devono poter assorbire o riflettere la maggior parte 
dell'energia irradiata alle lunghezze d'onda nocive. 


Le lenti inoltre non devono deteriorarsi o perdere le loro proprietà per effetto della radiazione emessa nelle 
condizioni prevedibili di impiego e ogni esemplare commercializzato deve recare il numero del fattore di 
protezione corrispondente alla curva della distribuzione spettrale del suo fattore di trasmissione. 


Le lenti adatte a sorgenti di radiazione dello stesso genere devono essere classificate in ordine crescente secondo 
i loro fattori di protezione e il fabbricante deve indicare nelle istruzioni in particolare come scegliere il DPI più 
adatto tenendo conto delle condizioni effettive di impiego, ad esempio della distanza rispetto alla sorgente e 
della distribuzione spettrale dell'energia irradiata a tale distanza. 


Il numero del fattore di protezione corrispondente deve essere apposto dal fabbricante su tutti gli esemplari di 
dispositivi di protezione oculare filtranti. 


3.9.2.  Radiazioni ionizzanti 


3.9.2.1.  Protezione dalla contaminazione radioattiva esterna 


I materiali costitutivi e gli altri componenti dei DPI destinati a proteggere tutto il corpo o parte di esso dalle 
polveri, dai gas, dai liquidi radioattivi o dalle loro miscele, devono essere scelti o progettati e strutturati in 
modo tale che questi dispositivi impediscano efficacemente la penetrazione delle sostanze contaminanti nelle 
condizioni prevedibili di impiego. 


La necessaria tenuta stagna può essere ottenuta, in relazione alla natura o allo stato delle sostanze contaminanti, 
attraverso l'impermeabilità dell'involucro di protezione e/o attraverso qualsiasi altro mezzo appropriato, ad 
esempio sistemi di ventilazione e di pressurizzazione che impediscano la retrodiffusione di queste sostanze 
contaminanti. 


L'eventuale decontaminazione dei DPI deve avvenire in modo da non pregiudicare il loro eventuale reimpiego 
nel corso della vita utile prevedibile di tali tipi di dispositivi. 


3.9.2.2.  Protezione dall'irradiazione esterna 


I DPI destinati a proteggere interamente l'utilizzatore dall'irradiazione esterna o, se ciò non è possibile, ad 
attenuare sufficientemente quest'ultima, possono essere progettati soltanto per radiazioni elettroniche (ad 
esempio, radiazioni beta) o fotoniche (X, gamma) deboli. 


I materiali costitutivi e gli altri componenti di questi tipi di DPI devono essere scelti o progettati e strutturati in 
modo tale che il livello di protezione offerto all'utilizzatore sia tanto alto quanto richiesto dalle condizioni 
prevedibili di impiego, senza che impedimenti ai gesti, alle posizioni o ai movimenti dell'utilizzatore implichino 
un aumento della durata di esposizione (cfr. il punto 1.3.2). 


I DPI devono recare un marchio con l'indicazione del tipo e dello spessore equivalente dei materiali costitutivi 
adatti alle condizioni prevedibili di impiego. 


3.10.  Protezione dalle sostanze e dalle miscele pericolose per la salute e dagli agenti biologici nocivi 


3.10.1.  Protezione respiratoria 


I DPI destinati alla protezione dell'apparato respiratorio devono poter fornire all'utilizzatore aria respirabile 
quando è esposto ad un'atmosfera inquinata e/o ad un'atmosfera con una concentrazione di ossigeno 
inadeguata. 


L'aria respirabile fornita all'utilizzatore dal DPI deve essere ottenuta con mezzi adeguati, ad esempio mediante il 
filtraggio dell'aria inquinata attraverso il DPI o mediante approvvigionamento da una fonte esterna non 
inquinata. 


I materiali costitutivi e gli altri componenti di tali tipi di DPI devono essere scelti o progettati e strutturati in 
modo tale da garantire una respirazione e un'igiene respiratoria adeguate per il periodo d'uso del dispositivo 
nelle condizioni prevedibili di impiego. 
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Il grado di tenuta stagna della maschera e la perdita di pressione all'inspirazione e, per gli apparecchi filtranti, il 
potere di depurazione devono essere tali che nel caso di atmosfera inquinata la penetrazione dei contaminanti 
sia sufficientemente bassa da non pregiudicare la salute o l'igiene dell'utilizzatore. 


Il DPI deve recare l'indicazione delle caratteristiche specifiche del dispositivo che, insieme alle istruzioni, 
consentano ad un utilizzatore addestrato e qualificato di utilizzarlo correttamente. 


Nel caso di un apparecchio filtrante, le istruzioni del fabbricante devono inoltre indicare il limite massimo di 
conservazione dei filtri nuovi tenuti nel loro imballaggio originale. 


3.10.2.  Protezione dai contatti epidermici o oculari 


I DPI destinati a evitare contatti superficiali di tutto il corpo o di una parte di esso con sostanze e miscele 
pericolose per la salute o con agenti biologici nocivi devono impedire la penetrazione o la permeazione di tali 
sostanze e miscele e agenti attraverso l'involucro di protezione nelle condizioni prevedibili di impiego cui tali 
DPI sono destinati. 


A tal fine, i materiali costitutivi e gli altri componenti di questi tipi di DPI devono essere scelti o concepiti e 
combinati in modo tale da garantire per quanto possibile una chiusura ermetica totale che ne consenta, se 
necessario, un uso quotidiano eventualmente prolungato o, nel caso ciò non sia possibile, una chiusura stagna 
limitata con conseguente limitazione della durata di impiego. 


Qualora, per la loro natura e per le condizioni prevedibili di impiego, talune sostanze e miscele pericolose per 
la salute o agenti biologici nocivi avessero un potere di penetrazione elevato e limitassero quindi il tempo di 
protezione offerto dai DPI, questi ultimi devono essere sottoposti a prove di tipo convenzionale che permettano 
di classificarli in funzione delle loro prestazioni. I DPI considerati conformi alle specifiche di prova devono 
recare una marcatura che indichi in particolare i nomi o, in assenza dei nomi, i codici delle sostanze utilizzate 
per le prove, nonché il tempo di protezione convenzionale corrispondente. Il fabbricante deve inoltre fornire, 
nelle istruzioni, il significato eventuale dei codici, la descrizione particolareggiata delle prove convenzionali e 
qualsiasi dato utile alla determinazione della durata massima ammissibile di impiego del DPI nelle diverse 
condizioni di impiego prevedibili. 


3.11.  Attrezzature per immersione 


Il dispositivo per la respirazione deve consentire di fornire all'utilizzatore una miscela gassosa respirabile, nelle 
condizioni prevedibili di impiego e tenuto conto, segnatamente, della profondità massima di immersione. 


Qualora le condizioni prevedibili di impiego lo richiedano, le attrezzature per immersione devono 
comprendere: 


a)  una muta che protegga l'utilizzatore dal freddo (cfr. il punto 3.7) e/o dalla pressione risultante dalla 
profondità di immersione (cfr. il punto 3.2); 


b) un dispositivo d'allarme destinato ad avvertire in tempo utile l'utilizzatore dell'imminente interruzione dell'e­
rogazione della miscela gassosa respirabile (cfr. il punto 2.8); 


c)  un dispositivo di salvataggio che consenta all'utilizzatore di risalire in superficie (cfr. il punto 3.4.1).  
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ALLEGATO III 


DOCUMENTAZIONE TECNICA PER I DPI 


La documentazione tecnica deve specificare i mezzi utilizzati dal fabbricante per garantire la conformità dei DPI ai 
requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili cui fa riferimento l'articolo 5 e stabiliti nell'allegato II. 


La documentazione tecnica deve comprendere almeno gli elementi seguenti: 


a)  una descrizione completa del DPI e dell'uso cui è destinato; 


b)  una valutazione dei rischi da cui il DPI è destinato a proteggere; 


c)  un elenco dei requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili al DPI; 


d)  disegni e schemi di progettazione e fabbricazione del DPI e dei suoi componenti, sottoinsiemi e circuiti; 


e)  le descrizioni e le spiegazioni necessarie alla comprensione dei disegni e degli schemi di cui alla lettera d) e del 
funzionamento del DPI; 


f) i riferimenti delle norme armonizzate di cui all'articolo 14 che sono state applicate per la progettazione e la fabbri­
cazione del DPI. In caso di applicazione parziale delle norme armonizzate, la documentazione deve specificare le 
parti che sono state applicate; 


g)  se le norme armonizzate non sono state applicate o lo sono state solo parzialmente, la descrizione delle altre 
specifiche tecniche che sono state applicate al fine di soddisfare i requisiti essenziali di salute e di sicurezza 
applicabili; 


h)  i risultati dei calcoli di progettazione, delle ispezioni e degli esami effettuati per verificare la conformità del DPI ai 
requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili; 


i)  relazioni sulle prove effettuate per verificare la conformità del DPI ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza 
applicabili e, se del caso, per stabilire la relativa classe di protezione; 


j)  una descrizione dei mezzi usati dal fabbricante durante la produzione del DPI per garantire la conformità del DPI 
fabbricato alle specifiche di progettazione; 


k)  una copia delle istruzioni e delle informazioni del fabbricante che figurano nell'allegato II, punto 1.4; 


l)  per i DPI prodotti come unità singole per adattarsi a un singolo utilizzatore, tutte le istruzioni necessarie per la 
fabbricazione di tali DPI sulla base del modello di base approvato; 


m)  per i DPI prodotti in serie in cui ciascun articolo è fabbricato per adattarsi a un singolo utilizzatore, una descrizione 
delle misure che devono essere prese dal fabbricante durante il montaggio e il processo di produzione per garantire 
che ciascun esemplare di DPI sia conforme al tipo omologato e ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza 
applicabili.  
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ALLEGATO IV 


CONTROLLO INTERNO DELLA PRODUZIONE 


(Modulo A) 


1.  Il controllo interno della produzione è la procedura di valutazione della conformità con cui il fabbricante 
ottempera agli obblighi stabiliti ai punti 2, 3 e 4 e garantisce e dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilità, che il 
DPI interessato soddisfa i requisiti applicabili del presente regolamento. 


2.  Documentazione tecnica 


Il fabbricante predispone la documentazione tecnica descritta nell'allegato III. 


3.  Fabbricazione 


Il fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il suo controllo garantiscano 
la conformità dei DPI fabbricati alla documentazione tecnica di cui al punto 2 e ai requisiti applicabili del presente 
regolamento. 


4.  Marcatura CE e dichiarazione di conformità UE 


4.1.  Il fabbricante appone la marcatura CE su ciascun esemplare di DPI che soddisfi i requisiti applicabili del presente 
regolamento. 


4.2.  Il fabbricante redige una dichiarazione scritta di conformità UE per un modello di DPI e la tiene, insieme alla 
documentazione tecnica, a disposizione delle autorità nazionali per dieci anni dalla data di immissione sul mercato 
del DPI. La dichiarazione di conformità UE identifica il DPI per cui è stata redatta. 


Una copia della dichiarazione di conformità UE è messa a disposizione delle autorità competenti su richiesta. 


5.  Mandatario 


Gli obblighi del fabbricante di cui al punto 4 possono essere adempiuti, per conto del fabbricante e sotto la sua 
responsabilità, dal suo mandatario, purché siano specificati nel mandato.  
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ALLEGATO V 


ESAME UE DEL TIPO 


(Modulo B) 


1.  L'esame UE del tipo è la parte di una procedura di valutazione della conformità in cui un organismo notificato 
esamina il progetto tecnico del DPI e verifica e certifica che tale progetto tecnico soddisfa i requisiti del presente 
regolamento applicabili ad esso. 


2.  L'esame UE del tipo prevede la valutazione dell'adeguatezza del progetto tecnico del DPI tramite esame della 
documentazione tecnica, nonché all'esame di un campione di DPI completo, rappresentativo della produzione 
prevista (tipo di produzione). 


3.  Domanda di esame UE del tipo 


Il fabbricante deve presentare la domanda di esame UE del tipo a un solo organismo notificato di sua scelta. 


La domanda deve contenere: 


a)  il nome e l'indirizzo del fabbricante e, nel caso in cui la domanda sia presentata dal mandatario, anche il nome 
e l'indirizzo di quest'ultimo; 


b)  una dichiarazione scritta in cui si attesta che la stessa domanda non è stata presentata a nessun altro organismo 
notificato; 


c)  la documentazione tecnica descritta nell'allegato III; 


d)  il campione o i campioni di DPI rappresentativi della produzione prevista. L'organismo notificato può chiedere 
ulteriori campioni qualora siano necessari per eseguire il programma di prove. Per i DPI prodotti in serie in cui 
ciascun articolo è fabbricato per adattarsi a un singolo utilizzatore, i campioni forniti devono essere rappresen­
tativi della gamma dei diversi utilizzatori e per i DPI prodotti come unità singole, per soddisfare le esigenze 
specifiche di un singolo utilizzatore, deve essere fornito un modello di base. 


4.  Esame UE del tipo 


L'organismo notificato: 


a)  esamina la documentazione tecnica per valutare l'adeguatezza del progetto tecnico del DPI. Nella conduzione di 
tale esame, non occorre tenere conto dell'allegato III, lettera j); 


b)  per i DPI prodotti in serie in cui ciascun articolo è fabbricato per adattarsi a un singolo utilizzatore, esamina la 
descrizione delle misure al fine di valutarne l'adeguatezza; 


c) per i DPI prodotti come unità singole per adattarsi a un singolo utilizzatore, esamina le istruzioni per la fabbri­
cazione di tali DPI sulla base del modello di base approvato, per valutarne l'adeguatezza; 


d)  verifica che i campioni siano stati fabbricati in conformità alla documentazione tecnica ed individua gli elementi 
progettati conformemente alle disposizioni applicabili delle norme armonizzate pertinenti, nonché gli elementi 
progettati conformemente ad altre specifiche tecniche; 


e)  effettua o fa effettuare esami e prove appropriati per controllare se, qualora il fabbricante abbia scelto di 
applicare le soluzioni di cui alle pertinenti norme armonizzate, tali soluzioni siano state applicate correttamente; 


f)  effettua o fa effettuare esami e prove appropriati per controllare se, qualora non siano state applicate le 
soluzioni di cui alle pertinenti norme armonizzate, le soluzioni adottate dal fabbricante, comprese quelle in altre 
specifiche tecniche applicate, soddisfino i corrispondenti requisiti essenziali di salute e di sicurezza e siano state 
applicate correttamente. 
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5.  Relazione di valutazione 


L'organismo notificato redige una relazione di valutazione che elenca le attività intraprese in conformità al punto 4 
e i relativi risultati. Fatti salvi i propri obblighi di fronte alle autorità di notifica, l'organismo notificato rende 
pubblico l'intero contenuto della relazione, o parte di esso, solo con l'accordo del fabbricante. 


6.  Certificato di esame UE del tipo 


6.1.  Se il tipo soddisfa i requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili, l'organismo notificato rilascia al 
fabbricante un certificato di esame UE del tipo. 


Il periodo di validità di un certificato di nuova emissione e, se del caso, di un certificato rinnovato non è superiore 
a cinque anni. 


6.2.  Il certificato di esame UE del tipo deve contenere almeno le seguenti informazioni: 


a)  nome e numero di identificazione dell'organismo notificato; 


b)  nome e indirizzo del fabbricante e, qualora la domanda sia presentata dal mandatario, nome e indirizzo di 
quest'ultimo; 


c)  l'identificazione del DPI oggetto del certificato (numero del tipo); 


d)  una dichiarazione in cui si attesta che il tipo di DPI soddisfa i requisiti essenziali di salute e di sicurezza 
applicabili; 


e)  se le norme armonizzate sono state applicate in tutto o in parte, i riferimenti di tali norme o parti di esse; 


f)  se sono state applicate altre specifiche tecniche, i loro riferimenti; 


g)  se del caso, il livello di prestazioni o la classe di protezione del DPI; 


h)  per i DPI prodotti come unità singole per adattarsi a un singolo utilizzatore, la gamma delle variazioni 
consentite dei parametri pertinenti sulla base del modello di base approvato; 


i)  la data di rilascio, la data di scadenza e, se del caso, la data o le date di rinnovo; 


j)  le eventuali condizioni connesse al rilascio del certificato; 


k)  per i DPI della categoria III, una dichiarazione secondo cui il certificato deve essere utilizzato solo in 
combinazione con una delle procedure di valutazione della conformità di cui all'articolo 19, lettera c). 


6.3.  Il certificato di esame UE del tipo può avere uno o più allegati. 


6.4.  Se il tipo non soddisfa i requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili, l'organismo notificato rifiuta di 
rilasciare un certificato di esame UE del tipo e ne informa il richiedente, motivando dettagliatamente il suo rifiuto. 


7.  Riesame del certificato di esame UE del tipo 


7.1.  L'organismo notificato segue l'evoluzione dello stato della tecnica generalmente riconosciuto e valuta se il tipo 
omologato non è più conforme ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili. Esso decide se tale 
evoluzione richieda ulteriore indagini e in caso affermativo ne informa il fabbricante. 


7.2.  Il fabbricante informa l'organismo notificato che detiene la documentazione tecnica relativa al certificato di esame 
UE del tipo di tutte le modifiche apportate al tipo omologato e di tutte le modifiche apportate alla documentazione 
tecnica che potrebbero incidere sulla conformità del DPI ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili o 
sulle condizioni di validità del certificato. Tali modifiche comportano una nuova approvazione sotto forma di 
supplemento del certificato di esame UE del tipo originario. 
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7.3.  Il fabbricante deve garantire che i DPI continuino a soddisfare i requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili 
alla luce dello stato della tecnica. 


7.4.  Il fabbricante chiede all'organismo notificato di rivedere il certificato di esame UE del tipo: 


a)  in caso di una modifica del tipo omologato di cui al punto 7.2; o 


b)  in caso di un'evoluzione dello stato della tecnica di cui al punto 7.3; o 


c)  al più tardi, prima della data di scadenza del certificato. 


Affinché l'organismo notificato possa adempiere ai suoi compiti, il fabbricante presenta la propria domanda non 
più di dodici mesi e non meno di sei mesi prima della data di scadenza del certificato di esame UE del tipo. 


7.5.  L'organismo notificato esamina il tipo di DPI e, se necessario alla luce delle modifiche apportate, esegue le prove 
pertinenti per assicurare che il tipo omologato continui a soddisfare i requisiti essenziali di salute e di sicurezza 
applicabili. Se l'organismo notificato constata che il tipo omologato continua a soddisfare i requisiti di salute e di 
sicurezza applicabili, rinnova il certificato di esame UE del tipo. L'organismo notificato garantisce che la procedura 
di riesame sia conclusa prima della data di scadenza del certificato di esame UE del tipo. 


7.6.  Nel caso in cui non siano soddisfatte le condizioni di cui al punto 7.4, lettere a) e b), si applica una procedura di 
riesame semplificata. Il fabbricante fornisce all'organismo notificato quanto segue: 


a)  il proprio nome e indirizzo, nonché i dati identificativi del certificato di esame UE del tipo in questione; 


b)  la conferma che non sia stata apportata alcuna modifica al tipo omologato di cui al punto 7.2, compresi 
materiali, sottocomponenti o sottoinsiemi, né alle norme armonizzate pertinenti o ad altre specifiche tecniche 
applicate; 


c)  la conferma che non sia avvenuta alcuna evoluzione dello stato della tecnica di cui al punto 7.3; 


d)  se non ancora fornite, copie di disegni e immagini attuali del prodotto, delle marcature del prodotto e delle 
informazioni messe a disposizione dal fabbricante; e 


e)  per i prodotti della categoria III, se non ancora a disposizione dell'organismo notificato, informazioni sui 
risultati delle prove del prodotto sotto controllo ufficiale effettuate a intervalli casuali in conformità 
all'allegato VII oppure sui risultati degli audit del suo sistema di qualità effettuati in conformità all'allegato VIII. 


Se l'organismo notificato ha confermato che non sono state apportate modifiche al tipo omologato di cui al 
punto 7.2 e che non è avvenuta alcuna evoluzione dello stato della tecnica di cui al punto 7.3, è applicata la 
procedura di riesame semplificata, e non sono effettuati gli esami e le prove di cui al punto 7.5. In tali casi 
l'organismo notificato rinnova il certificato di esame UE del tipo. 


I costi connessi a tale rinnovo sono proporzionati agli oneri amministrativi della procedura semplificata. 


Se l'organismo notificato constata che è avvenuta un'evoluzione dello stato della tecnica di cui al punto 7.3, si 
applica la procedura di cui al punto 7.5. 


7.7.  Se, in seguito alla revisione, l'organismo notificato conclude che il certificato di esame UE del tipo non è più valido, 
lo revoca e il fabbricante cessa di immettere sul mercato il relativo DPI. 


8.  Ciascun organismo notificato informa le proprie autorità di notifica in merito ai certificati di esame UE del tipo e/o 
ai relativi supplementi da esso rilasciati o ritirati e, periodicamente o su richiesta, mette a disposizione delle proprie 
autorità di notifica l'elenco di tali certificati e/o dei relativi supplementi rifiutati, sospesi o altrimenti limitati. 


Ciascun organismo notificato informa gli altri organismi notificati in merito ai certificati di esame UE del tipo e/o 
ai relativi supplementi da esso rifiutati, ritirati, sospesi o altrimenti limitati, e, su richiesta, in merito ai certificati e/o 
ai relativi supplementi da esso rilasciati. 
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La Commissione, gli Stati membri e gli altri organismi notificati possono ottenere, su richiesta, una copia dei 
certificati di esame UE del tipo e/o dei relativi supplementi. Su richiesta motivata, la Commissione e gli Stati 
membri possono ottenere una copia della documentazione tecnica e dei risultati degli esami effettuati dall'or­
ganismo notificato. 


L'organismo notificato conserva una copia del certificato di esame UE del tipo, dei relativi allegati e supplementi, 
nonché il fascicolo tecnico contenente la documentazione presentata dal fabbricante, per un periodo di cinque anni 
dalla scadenza della validità di tale certificato. 


9.  Il fabbricante tiene a disposizione delle autorità nazionali una copia del certificato di esame UE del tipo, dei relativi 
allegati e supplementi, unitamente alla documentazione tecnica, per dieci anni dalla data di immissione sul mercato 
del DPI. 


10.  Il mandatario del fabbricante può presentare la domanda di cui al punto 3 e adempiere gli obblighi di cui ai 
punti 7.2, 7.4 e 9, purché siano specificati nel mandato.  
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ALLEGATO VI 


CONFORMITÀ AL TIPO BASATA SUL CONTROLLO INTERNO DELLA PRODUZIONE 


(Modulo C) 


1.  La conformità al tipo basata sul controllo interno della produzione è la parte della procedura di valutazione della 
conformità con cui il fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai punti 2 e 3 e garantisce e dichiara sotto la sua 
esclusiva responsabilità che il DPI interessato è conforme al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e 
soddisfa i requisiti applicabili del presente regolamento. 


2.  Fabbricazione 


Il fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il suo controllo garantiscano 
la conformità dei DPI fabbricati al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e ai requisiti applicabili del 
presente regolamento. 


3.  Marcatura CE e dichiarazione di conformità UE 


3.1.  Il fabbricante appone la marcatura CE su ogni singolo DPI conforme al tipo descritto nel certificato di esame UE 
del tipo e che soddisfa i requisiti applicabili del presente regolamento. 


3.2.  Il fabbricante redige una dichiarazione di conformità UE scritta per un modello di DPI e la tiene a disposizione 
delle autorità nazionali per dieci anni dalla data di immissione sul mercato del DPI. La dichiarazione di conformità 
UE identifica il DPI per cui è stata redatta. 


Una copia della dichiarazione di conformità UE è messa a disposizione delle autorità competenti su richiesta. 


4.  Mandatario 


Gli obblighi del fabbricante di cui al punto 3 possono essere adempiuti, per conto del fabbricante e sotto la sua 
responsabilità, dal suo mandatario, purché siano specificati nel mandato.  
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ALLEGATO VII 


CONFORMITÀ AL TIPO BASATA SUL CONTROLLO INTERNO DELLA PRODUZIONE UNITO A PROVE DEL 
PRODOTTO SOTTO CONTROLLO UFFICIALE EFFETTUATE A INTERVALLI CASUALI 


(Modulo C 2) 


1.  La conformità al tipo basata sul controllo interno della produzione unito a prove del prodotto sotto controllo 
ufficiale effettuate a intervalli casuali è la parte della procedura di valutazione della conformità con cui il 
fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai punti 2, 3, 5.2 e 6 e garantisce e dichiara sotto la sua esclusiva respon­
sabilità che il DPI oggetto delle disposizioni del punto 4 è conforme al tipo descritto nel certificato di esame UE del 
tipo e soddisfa i requisiti applicabili del presente regolamento. 


2.  Fabbricazione 


Il fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il suo controllo garantiscano 
l'omogeneità della produzione e la conformità dei DPI fabbricati al tipo descritto nel certificato di esame UE del 
tipo e ai requisiti applicabili del presente regolamento. 


3.  Domanda di prove del prodotto sotto controllo ufficiale effettuate a intervalli casuali 


Prima di immettere il DPI sul mercato, il fabbricante presenta una domanda di prove del prodotto sotto controllo 
ufficiale effettuate a intervalli casuali all'organismo notificato di sua scelta. 


La domanda deve includere quanto segue: 


a)  nome e indirizzo del fabbricante e, qualora la domanda sia presentata dal suo mandatario, nome e indirizzo di 
quest'ultimo; 


b)  una dichiarazione scritta in cui si attesta che la stessa domanda non è stata presentata a nessun altro organismo 
notificato; 


c)  l'identificazione del DPI in questione. 


Se l'organismo scelto non è l'organismo che ha svolto l'esame UE del tipo, la domanda deve includere altresì: 


a)  la documentazione tecnica descritta nell'allegato III; 


b)  una copia del certificato di esame UE del tipo. 


4.  Prove del prodotto 


4.1.  L'organismo notificato procede alle prove del prodotto per verificare l'omogeneità della produzione e la conformità 
del DPI al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza 
applicabili. 


4.2.  Le prove del prodotto sono eseguite almeno una volta l'anno, a intervalli casuali stabiliti dall'organismo notificato. 
Le prime prove del prodotto sono eseguite non oltre un anno dopo la data di rilascio del certificato di esame UE 
del tipo. 


4.3.  Un campione statistico adeguato del DPI fabbricato è scelto dall'organismo notificato in un luogo concordato con il 
fabbricante. Tutti gli esemplari di DPI del campione sono esaminati e sono effettuate le prove opportune di cui alle 
pertinenti norme armonizzate e/o prove equivalenti stabilite in altre specifiche tecniche pertinenti al fine di 
verificare la conformità del DPI al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e ai requisiti essenziali di salute 
e di sicurezza applicabili. 


4.4.  Se l'organismo notificato di cui al punto 3 non è l'organismo che ha rilasciato il pertinente certificato di esame UE 
del tipo, contatta quest'ultimo in caso di difficoltà connesse alla valutazione della conformità del campione. 


4.5.  La procedura di campionamento per accettazione da applicare mira a stabilire se il processo di fabbricazione 
assicura l'omogeneità della produzione e funziona entro limiti accettabili, al fine di garantire la conformità del DPI. 
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4.6.  Se l'esame e le prove rivelano che la produzione non è omogenea o che il DPI non è conforme al tipo descritto nel 
certificato di esame UE del tipo o ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili, l'organismo notificato 
adotta le misure opportune secondo i difetti riscontrati e ne informa l'autorità di notifica. 


5.  Relazione di prova 


5.1.  L'organismo notificato rilascia al fabbricante una relazione di prova. 


5.2. Il fabbricante tiene la relazione di prova a disposizione delle autorità nazionali per dieci anni a decorrere dall'im­
missione sul mercato del DPI. 


5.3.  Durante il processo di fabbricazione, il fabbricante appone, sotto la responsabilità dell'organismo notificato, il 
numero d'identificazione di quest'ultimo. 


6.  Marcatura CE e dichiarazione di conformità UE 


6.1.  Su ogni singolo DPI conforme al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e che soddisfa i requisiti 
applicabili del presente regolamento, il fabbricante appone la marcatura CE e, sotto la responsabilità dell'organismo 
notificato di cui al punto 3, il numero d'identificazione di quest'ultimo. 


6.2.  Il fabbricante redige una dichiarazione scritta di conformità UE per ciascun modello di DPI e la tiene a disposizione 
delle autorità nazionali per dieci anni dalla data di immissione sul mercato del DPI. La dichiarazione di conformità 
UE identifica il modello di DPI per cui è stata redatta. 


Una copia della dichiarazione di conformità UE è messa a disposizione delle autorità competenti su richiesta. 


7.  Mandatario 


Gli obblighi del fabbricante possono essere adempiuti, per conto del fabbricante e sotto la sua responsabilità, dal 
suo mandatario, purché siano specificati nel mandato. Un mandatario non può adempiere gli obblighi di cui al 
punto 2 spettanti al fabbricante.  
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ALLEGATO VIII 


CONFORMITÀ AL TIPO BASATA SULLA GARANZIA DI QUALITÀ DEL PROCESSO DI PRODUZIONE 


(Modulo D) 


1.  La conformità al tipo basata sulla garanzia di qualità del processo di produzione è la parte della procedura di 
valutazione della conformità con cui il fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai punti 2, 5 e 6 e garantisce e 
dichiara sotto la sua esclusiva responsabilità che il DPI interessato è conforme al tipo descritto nel certificato di 
esame UE del tipo e soddisfa i requisiti applicabili del presente regolamento. 


2.  Fabbricazione 


Il fabbricante adotta un sistema di qualità approvato per la produzione, l'ispezione del prodotto finale e la prova 
dei DPI interessati, come specificato al punto 3, ed è soggetto alla sorveglianza, come specificato al punto 4. 


3.  Sistema di qualità 


3.1.  Il fabbricante presenta una domanda di verifica del proprio sistema di qualità ad un unico organismo notificato di 
sua scelta. 


La domanda deve contenere: 


a)  nome e indirizzo del fabbricante e, qualora la domanda sia presentata dal mandatario, anche nome e indirizzo 
di quest'ultimo; 


b)  indirizzo dei siti del fabbricante presso cui possono essere effettuati gli audit; 


c)  una dichiarazione scritta in cui si attesta che la stessa domanda non è stata presentata a nessun altro organismo 
notificato; 


d)  l'identificazione del DPI in questione; 


e)  la documentazione relativa al sistema di qualità. 


Se l'organismo scelto non è l'organismo che ha svolto l'esame UE del tipo, la domanda deve includere altresì: 


a)  la documentazione tecnica del DPI descritta nell'allegato III; 


b)  una copia del certificato di esame UE del tipo. 


3.2.  Il sistema di qualità assicura che il DPI sia conforme al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e soddisfi i 
requisiti applicabili del presente regolamento. 


Tutti i criteri, i requisiti e le disposizioni adottati dal fabbricante sono documentati in modo sistematico e ordinato 
sotto forma di misure, procedure e istruzioni scritte. La documentazione relativa al sistema di qualità deve 
consentire un'interpretazione uniforme dei programmi, schemi, manuali e documenti riguardanti la qualità. 


La documentazione relativa al sistema di qualità deve includere in particolare un'adeguata descrizione: 


a)  degli obiettivi di qualità e della struttura organizzativa, delle responsabilità e dei poteri del personale direttivo in 
materia di qualità dei prodotti; 


b)  dei corrispondenti processi di fabbricazione, delle tecniche di controllo e di garanzia della qualità, dei processi e 
degli interventi sistematici che saranno applicati; 


c)  degli esami e delle prove che saranno effettuati prima, durante e dopo la fabbricazione, con indicazione della 
frequenza con cui si intende effettuarli; 


d)  della documentazione in materia di qualità, quali relazioni sulle ispezioni e dati relativi alle prove e alle tarature 
e relazioni sulle qualifiche del personale interessato; e 


e)  dei mezzi di sorveglianza che consentono di controllare che sia ottenuta la qualità richiesta per il prodotto e che 
il sistema di qualità funzioni efficacemente. 
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3.3.  L'organismo notificato valuta il sistema di qualità per stabilire se soddisfa i requisiti di cui al punto 3.2. 


Esso presume la conformità a tali requisiti degli elementi del sistema di qualità conformi alle specifiche pertinenti 
delle corrispondenti norme armonizzate. 


Oltre ad avere esperienza nei sistemi di gestione della qualità, il gruppo incaricato dell'audit deve comprendere 
almeno un membro con esperienza di valutazione nel settore dei DPI e nel campo tecnologico in questione, che 
inoltre conosca i requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili. L'audit prevede una visita di valutazione 
presso gli stabilimenti del fabbricante. Il gruppo incaricato dell'audit esamina la documentazione tecnica del DPI di 
cui al punto 3.1 al fine di verificare la capacità del fabbricante di individuare i requisiti essenziali di salute e di 
sicurezza applicabili e di effettuare gli esami necessari atti a garantire la conformità del DPI a tali requisiti. 


Il risultato di tale valutazione è comunicato al fabbricante. La comunicazione deve contenere le conclusioni 
dell'audit e la motivazione circostanziata della decisione di valutazione. 


3.4.  Il fabbricante si impegna ad adempiere gli obblighi derivanti dal sistema di qualità approvato e a far sì che tale 
sistema rimanga adeguato ed efficace. 


3.5.  Il fabbricante tiene informato l'organismo notificato che ha approvato il sistema di qualità di qualsiasi modifica che 
intende apportare al medesimo. 


L'organismo notificato valuta le modifiche proposte e decide se il sistema di qualità modificato continuerà a 
soddisfare i requisiti di cui al punto 3.2 o se sia necessaria una seconda valutazione. 


L'organismo notificato comunica la sua decisione al fabbricante. Tale comunicazione deve contenere le conclusioni 
dell'esame e la motivazione circostanziata della decisione di valutazione. 


3.6.  L'organismo notificato autorizza il fabbricante ad apporre il numero di identificazione dell'organismo notificato su 
ogni singolo DPI conforme al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e che soddisfa i requisiti applicabili 
del presente regolamento. 


4.  Sorveglianza sotto la responsabilità dell'organismo notificato 


4.1.  Scopo della sorveglianza è garantire che il fabbricante adempia tutti gli obblighi derivanti dal sistema di qualità 
approvato. 


4.2.  Ai fini della valutazione, il fabbricante consente all'organismo notificato di accedere ai siti di fabbricazione, 
ispezione, prova e deposito fornendo tutte le necessarie informazioni, in particolare: 


a)  la documentazione relativa al sistema di qualità; 


b)  la documentazione in materia di qualità, quali relazioni sulle ispezioni e dati relativi alle prove e alle tarature, e 
relazioni sulle qualifiche del personale interessato. 


4.3.  L'organismo notificato svolge audit periodicamente, almeno una volta l'anno, per assicurarsi che il fabbricante 
mantenga in efficienza e applichi il sistema di qualità e fornisce al fabbricante una relazione sugli audit effettuati. 


4.4.  L'organismo notificato può inoltre effettuare visite senza preavviso presso il fabbricante. In occasione di tali visite, 
l'organismo notificato può svolgere o far svolgere, se necessario, esami o prove sul DPI per verificare il buon 
funzionamento del sistema di qualità. L'organismo notificato trasmette al fabbricante una relazione sulla visita e, se 
sono state effettuate prove, una relazione sulle medesime. 


5.  Marcatura CE e dichiarazione di conformità UE 


5.1.  Su ogni singolo DPI conforme al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e che soddisfa i requisiti 
applicabili del presente regolamento, il fabbricante appone la marcatura CE e, sotto la responsabilità dell'organismo 
notificato di cui al punto 3.1, il numero d'identificazione di quest'ultimo. 
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5.2.  Il fabbricante redige una dichiarazione scritta di conformità UE per ciascun modello di DPI e la tiene a disposizione 
delle autorità nazionali per dieci anni dalla data di immissione sul mercato del DPI. La dichiarazione di conformità 
UE identifica il modello di DPI per cui è stata redatta. 


Una copia della dichiarazione di conformità UE è messa a disposizione delle autorità competenti su richiesta. 


6.  Il fabbricante tiene a disposizione delle autorità nazionali, per dieci anni dalla data di immissione sul mercato del 
DPI: 


a)  la documentazione di cui al punto 3.1; 


b)  le informazioni riguardanti la modifica di cui al punto 3.5, quale approvata; 


c)  le decisioni e le relazioni dell'organismo notificato di cui ai punti 3.5, 4.3 e 4.4. 


7.  L'organismo notificato informa la sua autorità di notifica delle approvazioni dei sistemi di qualità rilasciate o ritirate 
e, periodicamente o su richiesta, mette a sua disposizione l'elenco delle approvazioni dei sistemi di qualità rifiutate, 
sospese o altrimenti limitate. 


L'organismo notificato informa gli altri organismi notificati delle approvazioni dei sistemi di qualità da esso 
rifiutate, sospese, ritirate o altrimenti limitate e, su richiesta, delle approvazioni dei sistemi di qualità rilasciate. 


8.  Mandatario 


Gli obblighi del fabbricante di cui ai punti 3.1, 3.5, 5 e 6 possono essere adempiuti dal suo mandatario, per suo 
conto e sotto la sua responsabilità, purché siano specificati nel mandato.  
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ALLEGATO IX 


DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ UE N. … (1) 


1.  DPI (numero del prodotto, del tipo, del lotto o di serie): 


2.  Nome e indirizzo del fabbricante e, ove applicabile, del suo mandatario: 


3.  La presente dichiarazione di conformità è rilasciata sotto l'esclusiva responsabilità del fabbricante: 


4. Oggetto della dichiarazione (identificazione del DPI che ne consenta la rintracciabilità; se necessario per l'identifi­
cazione del DPI, un'immagine a colori sufficientemente chiara può essere inclusa): 


5.  L'oggetto della dichiarazione di cui al punto 4 è conforme alla pertinente normativa di armonizzazione dell'Unione 
… 


6.  Riferimenti alle pertinenti norme armonizzate utilizzate, compresa la data della norma, o alle altre specifiche 
tecniche, compresa la data della specifica, in relazione alle quali è dichiarata la conformità: 


7.  Ove applicabile, l'organismo notificato … (denominazione, numero) … ha svolto l'esame UE del tipo (modulo B) e ha 
rilasciato il certificato di esame UE del tipo … (riferimento a tale certificato). 


8.  Ove applicabile, il DPI è oggetto della procedura di valutazione della conformità … [conformità al tipo basata sul 
controllo interno della produzione unito a prove del prodotto sotto controllo ufficiale effettuate ad intervalli casuali 
(modulo C 2) o conformità al tipo basata sulla garanzia di qualità del processo di produzione (modulo D)] … sotto la 
sorveglianza dell'organismo notificato … (denominazione, numero). 


9.  Informazioni supplementari: 


Firmato a nome e per conto di … 


(luogo e data del rilascio): 


(nome e cognome, funzione) (firma):  
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(1) L'assegnazione di un numero, da parte del fabbricante, alla dichiarazione di conformità è opzionale. 







ALLEGATO X 


TAVOLA DI CONCORDANZA 


Direttiva 89/686/CEE Presente regolamento 


Articolo 1, paragrafo 1 Articolo 1 e articolo 2, paragrafo 1 


Articolo 1, paragrafi 2 e 3 Articolo 3, punto 1 


Articolo 1, paragrafo 4 Articolo 2, paragrafo 2 


Articolo 2, paragrafo 1 Articolo 4 


Articolo 2, paragrafo 2 Articolo 6 


Articolo 2, paragrafo 3 Articolo 7, paragrafo 2 


Articolo 3 Articolo 5 


Articolo 4, paragrafo 1 Articolo 7, paragrafo 1 


Articolo 4, paragrafo 2 — 


Articolo 5, paragrafi 1, 4 e 5 — 


Articolo 5, paragrafo 2 Articolo 14 


Articolo 6 Articolo 44 


Articolo 7 Articoli da 37 a 41 


Articolo 8, paragrafo 1 Articolo 8, paragrafo 2, primo comma 


Articolo 8, paragrafi 2, 3 e 4 Articoli 18 e 19 e allegato I 


Articolo 9 Articolo 20, articolo 24, paragrafo 1, articolo 25 e arti­
colo 30, paragrafo 1 


Articolo 10 Allegato V 


Articolo 11, punto A Allegato VII 


Articolo 11, punto B Allegato VIII 


Articolo 12, paragrafo 1 Articolo 15 


Articolo 12, paragrafo 2, e articolo 13 Articoli 16 e 17 


Articolo 14 — 


Articolo 15 — 


Articolo 16, paragrafo 1, primo comma e paragrafo 2 — 


Articolo 16, paragrafo 1, secondo comma Articolo 48, paragrafo 2 


Allegato I Articolo 2, paragrafo 2 


Allegato II Allegato II 


Allegato III Allegato III 


Allegato IV Articolo 16 


Allegato V Articolo 24, paragrafi da 2 a 11 


Allegato VI Allegato IX  
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		REGOLAMENTO (UE) 2016/425 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 9 marzo 2016 sui dispositivi di protezione individuale e che abroga la direttiva 89/686/CEE del Consiglio (Testo rilevante ai fini del SEE) 






DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2020/668 DELLA COMMISSIONE 


del 18 maggio 2020 


relativa alle norme armonizzate per i dispositivi di protezione individuale redatte a sostegno del 
regolamento (UE) 2016/425 del Parlamento europeo e del Consiglio 


LA COMMISSIONE EUROPEA, 


visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 


visto il regolamento (UE) n. 1025/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 ottobre 2012, sulla normazione 
europea, che modifica le direttive 89/686/CEE e 93/15/CEE del Consiglio nonché le direttive 94/9/CE, 94/25/CE, 
95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio e che abroga la decisione 87/95/CEE del Consiglio e la decisione n. 1673/2006/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio (1), in particolare l’articolo 10, paragrafo 6, 


considerando quanto segue: 


(1) Conformemente all’articolo 14 del regolamento (UE) 2016/425 del Parlamento europeo e del Consiglio (2), i 
dispositivi di protezione individuale conformi alle norme armonizzate o alle parti di esse i cui riferimenti sono stati 
pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea sono considerati conformi ai requisiti essenziali di salute e 
sicurezza di cui all’allegato II del suddetto regolamento, contemplati da tali norme o parti di esse. 


(2) Con il mandato M/031, intitolato «STANDARDISATION MANDATE TO CEN/Cenelec CONCERNING STANDARDS 
FOR PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT» (Mandato di normazione al CEN/Cenelec relativo alle norme per i 
dispositivi di protezione individuale), la Commissione ha chiesto al Comitato europeo di normazione (CEN) e al 
Comitato europeo di normazione elettrotecnica (Cenelec) di sviluppare e redigere norme armonizzate a sostegno 
della direttiva 89/686/CEE del Consiglio (3). 


(3) La direttiva 89/686/CEE è stata sostituita a decorrere dal 21 aprile 2018 dal regolamento (UE) 2016/425, che ha 
apportato solo un numero limitato di modifiche ai requisiti essenziali di salute e sicurezza di cui all’allegato II della 
direttiva 89/686/CEE. Le norme armonizzate redatte sulla base del mandato M/031 sono state redatte 
esclusivamente a sostegno dei requisiti essenziali di salute e sicurezza, che sono rimasti sostanzialmente invariati in 
seguito alla sostituzione della direttiva 89/686/CEE con il regolamento (UE) 2016/425. 


(4) Sulla base del mandato M/031, il CEN e il Cenelec hanno redatto le seguenti norme armonizzate a sostegno del 
regolamento (UE) 2016/425: EN 893:2019 sull’attrezzatura per alpinismo, EN 943-2:2019 sugli indumenti di 
protezione contro prodotti chimici pericolosi solidi, liquidi e gassosi, EN 1073-1:2016+A1:2018 sugli indumenti di 
protezione contro particolati solidi aerotrasportati inclusa la contaminazione radioattiva e EN 14458:2018 
sull’equipaggiamento individuale per gli occhi. 


(5) Sulla base del mandato M/031, il CEN e il Cenelec hanno rivisto le norme armonizzate EN 343:2003 
+A1:2007/AC:2009, EN 358:1999, EN 381-5:1995, EN 381-7:1999, EN 381-9:1997, EN 381-11:2002, EN 
13832-2:2006, EN 13832-3:2006, EN 14594:2005, EN 388:2016, EN 943-1:2015 e EN 12277:2015, i cui 
riferimenti sono pubblicati nella serie C della Gazzetta ufficiale dell’Unione europea (4). Ciò ha portato all’adozione, 
rispettivamente, delle norme armonizzate EN 343:2019 sugli indumenti di protezione contro la pioggia, EN 
358:2018 sulle cinture e i cordini di posizionamento sul lavoro o trattenuta, EN ISO 11393-2:2019, EN ISO 
11393-4:2019, EN ISO 11393-5:2019 e EN ISO 11393-6:2019 sugli indumenti di protezione per utilizzatori di 
seghe a catena portatili, EN 13832-2:2018 e EN 13832-3:2018 sulle calzature di protezione contro agenti chimici, 
EN 14594:2018 sugli apparecchi di protezione delle vie respiratorie, EN 388:2016+A1:2018 sui guanti di 
protezione contro rischi meccanici, EN 943-1:2015+A1:2019 sugli indumenti di protezione contro prodotti 
chimici pericolosi solidi, liquidi e gassosi, inclusi aerosol liquidi e solidi e EN 12277:2015+A1:2018 
sull’attrezzatura per alpinismo. 


(1) GU L 316 del 14.11.2012, pag. 12. 
(2) Regolamento (UE) 2016/425 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 marzo 2016, sui dispositivi di protezione individuale e che 


abroga la direttiva 89/686/CEE del Consiglio (GU L 81 del 31.3.2016, pag. 51). 
(3) Direttiva 89/686/CEE del Consiglio, del 21 dicembre 1989, concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative 


ai dispositivi di protezione individuale (GU L 399 del 30.12.1989, pag. 18). 
(4) GU C 113 del 27.3.2018, pag. 41. 
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(6) Sulla base del mandato M/031, il CEN e il Cenelec hanno modificato la norma armonizzata EN ISO 10819:2013, il 
cui riferimento è pubblicato nella serie C della Gazzetta ufficiale dell’Unione europea (5). Ciò ha portato all’adozione 
della modifica EN ISO 10819:2013/A1:2019 di tale norma armonizzata. 


(7) La Commissione, unitamente al CEN e al Cenelec, ha valutato la conformità di tali norme al mandato M/031. 


(8) Le norme armonizzate EN 893:2019, EN 943-2:2019, EN 1073-1:2016+A1:2018, EN 14458:2018, EN 343:2019, 
EN 358:2018, EN ISO 11393-2:2019, EN ISO 11393-4:2019, EN ISO 11393-5:2019, EN ISO 11393-6:2019, EN 
13832-2:2018, EN 13832-3:2018, EN 14594:2018, EN 388:2016+A1:2018, EN 943-1:2015+A1:2019, EN ISO 
10819:2013 quale modificata da EN ISO 10819:2013/A1:2019 e EN 12277:2015+A1:2018 soddisfano i requisiti 
cui intendono riferirsi e che sono stabiliti nel regolamento (UE) 2016/425. È pertanto opportuno pubblicare i 
riferimenti di tali norme nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. 


(9) Il CEN e il Cenelec hanno anche redatto la rettifica EN 50321-1:2018/AC:2018-08 che rettifica la norma 
armonizzata EN 50321-1:2018, il cui riferimento è pubblicato nella serie C della Gazzetta ufficiale dell’Unione 
europea (6). Poiché tale rettifica introduce correzioni tecniche e al fine di garantire un’applicazione corretta e coerente 
della norma armonizzata EN 50321-1:2018, il cui riferimento era stato pubblicato in precedenza, è opportuno 
pubblicare il riferimento di tale norma nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea insieme al riferimento della rettifica. 


(10) È pertanto necessario ritirare i riferimenti delle norme armonizzate EN 343:2003+A1:2007/AC:2009, EN 
358:1999, EN 381-5:1995, EN 381-7:1999, EN 381-9:1997, EN 381-11:2002, EN 13832-2:2006, EN 13832- 
3:2006, EN 14594:2005, EN 388:2016, EN 943-1:2015, EN ISO 10819:2013, EN 12277:2015 e EN 50321- 
1:2018 dalla serie C della Gazzetta ufficiale dell’Unione europea, dato che tali norme sono state riviste, modificate o 
rettificate. Al fine di concedere più tempo ai fabbricanti per prepararsi all’applicazione delle norme armonizzate EN 
343:2019, EN 358:2018, EN ISO 11393-2:2019, EN ISO 11393-4:2019, EN ISO 11393-5:2019, EN ISO 11393- 
6:2019, EN 13832-2:2018, EN 13832-3:2018, EN 14594:2018, EN 388:2016+A1:2018, EN 943-1:2015 
+A1:2019, EN ISO 10819:2013 quale modificata da EN ISO 10819:2013/A1:2019, EN 50321-1:2018 quale 
rettificata da EN 50321-1:2018/AC:2018-08 e EN 12277:2015+A1:2018 è necessario rinviare il ritiro dei 
riferimenti delle norme armonizzate EN 343:2003+A1:2007/AC:2009, EN 358:1999, EN 381-5:1995, EN 
381-7:1999, EN 381-9:1997, EN 381-11:2002, EN 13832-2:2006, EN 13832-3:2006, EN 14594:2005, EN 
388:2016, EN 943-1:2015, EN ISO 10819:2013, EN 12277:2015 e EN 50321-1:2018. 


(11) La conformità a una norma armonizzata conferisce una presunzione di conformità ai corrispondenti requisiti 
essenziali di cui alla normativa di armonizzazione dell’Unione a decorrere dalla data di pubblicazione del 
riferimento di tale norma nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. È pertanto opportuno che la presente decisione 
entri in vigore il giorno della pubblicazione, 


HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 


Articolo 1 


I riferimenti delle norme armonizzate per i dispositivi di protezione individuale redatte a sostegno del regolamento (UE) 
2016/425 che figurano nell’allegato I della presente decisione sono pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. 


Articolo 2 


I riferimenti delle norme armonizzate per i dispositivi di protezione individuale redatte a sostegno del regolamento (UE) 
2016/425 che figurano nell’allegato II della presente decisione sono ritirati dalla Gazzetta ufficiale dell’Unione europea a 
decorrere dalle date indicate in tale allegato. 


(5) GU C 113 del 27.3.2018, pag. 41. 
(6) GU C 113 del 27.3.2018, pag. 41. 
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Articolo 3 


La presente decisione entra in vigore il giorno della pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. 


Fatto a Bruxelles, il 18 maggio 2020  


Per la Commissione 
La presidente 


Ursula VON DER LEYEN     
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ALLEGATO I 


N. Riferimento della norma 


1. EN 343:2019 


Indumenti di protezione - Protezione contro la pioggia 


2. EN 358:2018 


Dispositivi di protezione individuale per il posizionamento sul lavoro e la prevenzione delle cadute dall’alto - 
Cinture e cordini di posizionamento sul lavoro o trattenuta 


3. EN 388:2016+A1:2018 


Guanti di protezione contro rischi meccanici 


4. EN 510:2019 


Specifiche per indumenti di protezione da utilizzare in presenza di rischio di impigliamento con parti in 
movimento 


5. EN 893:2019 


Attrezzatura per alpinismo - Ramponi - Requisiti di sicurezza e metodi di prova 


6. EN 943-1:2015+A1:2019 


Indumenti di protezione contro prodotti chimici pericolosi solidi, liquidi e gassosi, inclusi aerosol liquidi e solidi - 
parte 1: Requisiti prestazionali per tute di protezione chimica di Tipo 1 (a tenuta di gas) 


7. EN 943-2:2019 


Indumenti di protezione contro prodotti chimici pericolosi solidi, liquidi e gassosi, inclusi aerosol liquidi e solidi - 
parte 2: Requisiti prestazionali per tute di protezione chimica di Tipo 1 (a tenuta di gas) per squadre di emergenza 
(ET) 


8. EN 1073-1:2016+A1:2018 


Indumenti di protezione contro particolati solidi aerotrasportati inclusa la contaminazione radioattiva - parte 1: 
Requisiti e metodi di prova per indumenti di protezione ventilati con aria compressa dalla linea che proteggono 
il corpo e i tratti respiratori 


9. EN ISO 10819:2013 


Vibrazioni meccaniche e urti - Vibrazioni al sistema mano-braccio - Metodo per la misurazione e la valutazione 
della trasmissibilità delle vibrazioni dai guanti al palmo della mano (ISO 10819:2013) 


EN ISO 10819:2013/A1:2019 


10. EN ISO 11393-2:2019 


Indumenti di protezione per utilizzatori di seghe a catena portatili - parte 2: Requisiti prestazionali e metodi di 
prova per protettori delle gambe (ISO 11393-2:2018) 


11. EN ISO 11393-4:2019 


Indumenti di protezione per utilizzatori di seghe a catena portatili - parte 4: Requisiti prestazionali e metodi di 
prova per guanti di protezione (ISO 11393-4:2018) 


12. EN ISO 11393-5:2019 


Indumenti di protezione per utilizzatori di seghe a catena portatili - parte 5: Requisiti prestazionali e metodi di 
prova per ghette di protezione (ISO 11393-5:2018) 


13. EN ISO 11393-6:2019 


Indumenti di protezione per utilizzatori di seghe a catena portatili - parte 6: Requisiti prestazionali e metodi di 
prova per protettori per la parte superiore del corpo (ISO 11393-6:2018) 


14. EN 12277:2015+A1:2018 


Attrezzatura per alpinismo - Imbracature - Requisiti di sicurezza e metodi di prova 
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N. Riferimento della norma 


15. EN 13832-2:2018 


Calzature di protezione contro agenti chimici - parte 2: Requisiti per il contatto limitato con gli agenti chimici 


16. EN 13832-3:2018 


Calzature di protezione contro agenti chimici - parte 3: Requisiti per il contatto prolungato con gli agenti chimici 


17. EN 14458:2018 


Equipaggiamento individuale per gli occhi - Visiere ad alte prestazioni destinate all’uso con caschi/elmetti di 
protezione 


18. EN 14594:2018 


Apparecchi di protezione delle vie respiratorie - Respiratori ad aria compressa, a flusso continuo, alimentati dalla 
linea - Requisiti, prove e marcatura 


19. EN 50321-1:2018 


Lavori sotto tensione - Calzature di protezione dielettrica - Calzature e sovrastivali isolanti 


EN 50321-1:2018/AC:2018-08   
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ALLEGATO II 


N. Riferimento della norma Data di ritiro 


1. EN ISO 10819:2013 


Vibrazioni meccaniche e urti - Vibrazioni al sistema mano-braccio - Metodo per la 
misurazione e la valutazione della trasmissibilità delle vibrazioni dai guanti al palmo 
della mano (ISO 10819:2013) 


19 novembre 2021 


2. EN 343:2003+A1:2007 


Indumenti di protezione - Protezione contro la pioggia 


EN 343:2003+A1:2007/AC:2009 


19 novembre 2021 


3. EN 358:1999 


Dispositivi di protezione individuale per il posizionamento sul lavoro e la prevenzione 
delle cadute dall’alto - Cinture di posizionamento sul lavoro e di trattenuta e cordini di 
posizionamento sul lavoro 


19 novembre 2021 


4. EN 381-5:1995 


Indumenti di protezione per utilizzatori di seghe a catena portatili - Requisiti per 
protettori delle gambe 


19 novembre 2021 


5. EN 381-7:1999 


Indumenti di protezione per utilizzatori di seghe a catena portatili - Requisiti per 
guanti di protezione per l’utilizzazione di seghe a catena 


19 novembre 2021 


6. EN 381-9:1997 


Indumenti di protezione per utilizzatori di seghe a catena portatili - Requisiti per ghette 
di protezione per l’utilizzazione di seghe a catena 


19 novembre 2021 


7. EN 381-11:2002 


Indumenti di protezione per utilizzatori di seghe a catena portatili - Requisiti per 
protettori per la parte superiore del corpo 


19 novembre 2021 


8. EN 388:2016 


Guanti di protezione contro rischi meccanici 


19 novembre 2021 


9. EN 943-1:2015 


Indumenti di protezione contro prodotti chimici solidi, liquidi e gassosi pericolosi, 
inclusi aerosol liquidi e solidi - parte 1: Requisiti prestazionali per tute di protezione 
catodica di Tipo 1 (a tenuta di gas) 


19 novembre 2021 


10. EN 12277:2015 


Attrezzatura per alpinismo - Imbracature - Requisiti di sicurezza e metodi di prova 


19 novembre 2021 


11. EN 13832-2:2006 


Calzature che proteggono contro agenti chimici e microorganismi - parte 2: Calzature 
che proteggono contro spruzzi di agenti chimici 


19 novembre 2021 


12. EN 13832-3:2006 


Calzature che proteggono contro agenti chimici e microorganismi - parte 3: Calzature 
ad elevata protezione contro agenti chimici 


19 novembre 2021 
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13. EN 14594:2005 


Apparecchi di protezione delle vie respiratorie - Respiratori ad aria compressa, a flusso 
continuo, alimentati dalla linea - Requisiti, prove, marcatura 


EN 14594:2005/AC:2005 


19 novembre 2021 


14. EN 50321-1:2018 


Lavori sotto tensione - Calzature di protezione elettrica - Calzature isolanti e 
sovrascarpe 


19 novembre 2020   
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Comunicazione della Commissione nell’ambito dell’attuazione del regolamento (UE) 2016/425 del 
Parlamento europeo e del Consiglio sui dispositivi di protezione individuale e che abroga la direttiva 


89/686/CEE del Consiglio


(Pubblicazione di titoli e riferimenti di norme armonizzate ai sensi della normativa dell'Unione sull'armonizzazione)


(Testo rilevante ai fini del SEE)


(2018/C 209/03)


OEN (1) Riferimento e titolo della norma
(e documento di riferimento)


Data di inizio della 
presunzione di 
conformità —  


Nota 0


Riferimento della norma 
sostituita


Data di cessazione della 
presunzione di 


conformità della norma 
sostituita
Nota 1


(1) (2) (3) (4) (5)


CEN EN 136:1998
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Maschere intere — Requisiti, prove, marcatura


21.4.2018


EN 136:1998/AC:2003


CEN EN 137:2006
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Autorespiratori ad aria compressa a circuito 
aperto — Requisiti, prove, marcatura


21.4.2018


CEN EN 140:1998
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Semimaschere e quarti di maschera — Requisiti, 
prove, marcatura


21.4.2018


EN 140:1998/AC:1999


CEN EN 142:2002
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Boccaglio completo — Requisiti, prove, marca-
tura


21.4.2018


CEN EN 143:2000
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Filtri antipolvere — Requisiti, prove, marcatura


21.4.2018


EN 143:2000/AC:2005


EN 143:2000/A1:2006 21.4.2018 Nota 3


CEN EN 144-1:2000
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Valvole per bombole per gas — Raccordo 
filettato per gambo di collegamento


21.4.2018
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(1) (2) (3) (4) (5)


EN 144-1:2000/A1:2003 21.4.2018 Nota 3


EN 144-1:2000/A2:2005 21.4.2018 Nota 3


CEN EN 144-2:1998
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Valvole per bombole per gas — Raccordi di uscita


21.4.2018


CEN EN 144-3:2003
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Valvole per bombole per gas — Parte 3: Raccordi 
di uscita per gas per l'immersione subacquea, 
Nitrox e ossigeno


21.4.2018


EN 144-3:2003/AC:2003


CEN EN 145:1997
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Autorespiratori a circuito chiuso ad ossigeno 
compresso o ad ossigeno-azoto compressi — 
Requisiti, prove, marcatura


21.4.2018


EN 145:1997/A1:2000 21.4.2018 Nota 3


CEN EN 148-1:1999
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Filettature per facciali — Raccordo filettato 
normalizzato


21.4.2018


CEN EN 148-2:1999
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Filettature per facciali –Parte 2: Raccordo con 
filettatura centrale


21.4.2018


CEN EN 148-3:1999
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Filettature per facciali — Raccordo filettato M 
45 x 3


21.4.2018


CEN EN 149:2001+A1:2009
Dispositivi di protezione delle vie respiratorie — 
Semimaschere filtranti antipolvere — Requisiti, 
prove, marcatura"


21.4.2018


CEN EN 166:2001
Protezione personale degli occhi — Specifiche


21.4.2018


CEN EN 169:2002
Protezione personale degli occhi — Filtri per la 
saldatura e tecniche connesse — Requisiti di 
trasmissione e utilizzazioni raccomandate


21.4.2018


CEN EN 170:2002
Protezione personale degli occhi — Filtri ultra-
violetti — Requisiti di trasmissione e utilizzazioni 
raccomandate


21.4.2018
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CEN EN 172:1994
Protezione personale degli occhi — Filtri solari 
per uso industriale


21.4.2018


EN 172:1994/A1:2000 21.4.2018 Nota 3


EN 172:1994/A2:2001 21.4.2018 Nota 3


CEN EN 174:2001
Protezione personale degli occhi — Maschere per 
lo sci da discesa


21.4.2018


CEN EN 175:1997
Protezione personale — Equipaggiamenti di 
protezione degli occhi e del viso durante la 
saldatura e i procedimenti connessi


21.4.2018


CEN EN 207:2017
Equipaggiamento di protezione personale degli 
occhi — Filtri e protettori dell'occhio contro 
radiazioni laser (protettori dell'occhio per laser)


21.4.2018


CEN EN 208:2009
Protezione personale degli occhi — Protettori 
dell'occhio per i lavori di regolazione sui laser e 
sistemi laser (protettori dell'occhio per regolazio-
ni laser)


21.4.2018


CEN EN 250:2014
Equipaggiamento per la respirazione — Auto-
respiratori per uso subacqueo a circuito aperto ad 
aria compressa — Requisiti, prove, marcatura


21.4.2018


CEN EN 342:2017
Indumenti di protezione — Completi e capi di 
abbigliamento per la protezione contro il freddo


21.4.2018 EN 342:2004
Nota 2.1


CEN EN 343:2003+A1:2007
Indumenti di protezione — Protezione contro la 
pioggia


21.4.2018


EN 343:2003+A1:2007/AC:2009


CEN EN 352-1:2002
Protettori dell'udito — Requisiti generali — 
Parte 1: Cuffie


21.4.2018


CEN EN 352-2:2002
Protettori dell'udito — Requisiti generali — 
Parte 2: Inserti


21.4.2018


CEN EN 352-3:2002
Protettori dell'udito — Requisiti generali — 
Parte 3: Cuffie montate su un elmetto di 
protezione per l'industria


21.4.2018
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CEN EN 352-4:2001
Protettori auricolari — Requisiti di sicurezza e 
prove — Cuffie con risposta in funzione del 
livello sonoro


21.4.2018


EN 352-4:2001/A1:2005 21.4.2018 Nota 3


CEN EN 352-5:2002
Protettori dell'udito — Requisiti di sicurezza e 
prove — Parte 5: Cuffie con controllo attivo della 
riduzione del rumore


21.4.2018


EN 352-5:2002/A1:2005 21.4.2018 Nota 3


CEN EN 352-6:2002
Protettori dell'udito — Requisiti di sicurezza e 
prove — Parte 6: Cuffie con comunicazione 
audio


21.4.2018


CEN EN 352-7:2002
Protettori dell'udito — Requisiti di sicurezza e 
prove — Parte 7: Inserti con attenuazione in 
funzione del livello sonoro


21.4.2018


CEN EN 352-8:2008
Protettori auricolari — Requisiti di sicurezza e 
prove — Parte 8: Cuffie con possibilità di ascolto 
audio non legato al lavoro


21.4.2018


CEN EN 353-1:2014+A1:2017
Dispositivi individuali per la protezione contro le 
cadute — Dispositivi anticaduta di tipo guidato 
comprendenti una linea di ancoraggio — Parte 1: 
Dispositivi anticaduta di tipo guidato compren-
denti una linea di ancoraggio rigida


21.4.2018 EN 353-1:2014
Nota 2.1


CEN EN 353-2:2002
Dispositivi di protezione individuale contro le 
cadute dall'alto — Dispositivi anticaduta di tipo 
guidato comprendenti una linea di ancoraggio 
flessibile


21.4.2018


CEN EN 354:2010
Dispositivi individuali per la protezione contro le 
cadute — Cordini


21.4.2018


CEN EN 355:2002
Dispositivi di protezione individuale contro le 
cadute dall'alto — Assorbitori di energia


21.4.2018
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CEN EN 358:1999
Dispositivi di protezione individuale per il 
posizionamento sul lavoro e la prevenzione delle 
cadute dall'alto — Cinture di posizionamento sul 
lavoro e di trattenuta e cordini di posizionamento 
sul lavoro


21.4.2018


CEN EN 360:2002
Dispositivi di protezione individuale contro le 
cadute dall'alto — Dispositivi anticaduta di tipo 
retrattile


21.4.2018


CEN EN 361:2002
Dispositivi di protezione individuale contro le 
cadute dall'alto — Imbracature per il corpo


21.4.2018


CEN EN 362:2004
Dispositivi di protezione individuale contro le 
cadute dall'alto — Connettori


21.4.2018


CEN EN 365:2004
Dispositivi di protezione individuale contro le 
cadute dall'alto — Requisiti generali per le 
istruzioni per l'uso, la manutenzione, l'ispezione 
periodica, la riparazione, la marcatura e l'imbal-
laggio


21.4.2018


EN 365:2004/AC:2006


CEN EN ISO 374-1:2016
Guanti di protezione contro i prodotti chimici e 
microorganismi pericolosi — Parte 1: Termino-
logia e requisiti prestazionali per rischi chimici 
(ISO 374-1:2016)


21.4.2018


CEN EN ISO 374-5:2016
Guanti di protezione contro i prodotti chimici e 
microorganismi pericolosi — Parte 5: Termino-
logia e requisiti prestazionali per rischi da 
microorganismi (ISO 374-5:2016)


21.4.2018


CEN EN 379:2003+A1:2009
Protezione personale degli occhi — Filtri auto-
matici per saldatura


21.4.2018 EN 379:2003
Nota 2.1


CEN EN 381-5:1995
Indumenti di protezione per utilizzatori di seghe 
a catena portatili — Requisiti per protettori delle 
gambe


21.4.2018


CEN EN 381-7:1999
Indumenti di protezione per utilizzatori di seghe 
a catena portatili — Requisiti per guanti di 
protezione per l'utilizzazione di seghe a catena


21.4.2018
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CEN EN 381-9:1997
Indumenti di protezione per utilizzatori di seghe 
a catena portatili — Requisiti per ghette di 
protezione per l'utilizzazione di seghe a catena


21.4.2018


CEN EN 381-11:2002
Indumenti di protezione per utilizzatori di seghe 
a catena portatili — Requisiti per protettori per la 
parte superiore del corpo


21.4.2018


CEN EN 388:2016
Guanti di protezione contro rischi meccanici


21.4.2018


CEN EN 397:2012+A1:2012
Elmetti di protezione per l'industria


21.4.2018


CEN EN 402:2003
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Autorespiratori a circuito aperto ad aria com-
pressa con dosatore automatico e con maschera 
intera o boccaglio completo per la fuga — 
Requisiti, prove, marcatura


21.4.2018


CEN EN 403:2004
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie 
per autosalvataggio — Dispositivi filtranti con 
cappuccio per la fuga da un incendio — Requisiti, 
prove, marcatura


21.4.2018


CEN EN 404:2005
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie 
per autosalvataggio — Filtri per autosalvataggio 
da monossido di carbonio con boccaglio com-
pleto


21.4.2018


CEN EN 405:2001+A1:2009
Dispositivi di protezione delle vie respiratorie — 
Semimaschere filtranti antigas o antigas e anti-
polvere dotate di valvole — Requisiti, prove, 
marcatura


21.4.2018


CEN EN 407:2004
Guanti di protezione contro rischi termici (calore 
e/o fuoco)


21.4.2018


CEN EN 420:2003+A1:2009
Guanti di protezione — Requisiti generali e 
metodi di prova


21.4.2018


CEN EN 421:2010
Guanti di protezione contro le radiazioni ioniz-
zanti e la contaminazione radioattiva


21.4.2018
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CEN EN 443:2008
Elmi per la lotta contro gli incendi negli edifici e 
altre strutture


21.4.2018


CEN EN 469:2005
Indumenti di protezione per vigili del fuoco- 
Metodi di prova in laboratorio e requisiti 
prestazionali per indumenti di protezione per la 
lotta contro l’incendio


21.4.2018


EN 469:2005/A1:2006 21.4.2018 Nota 3


EN 469:2005/AC:2006


CEN EN 511:2006
Guanti di protezione contro il freddo


21.4.2018


CEN EN 564:2014
Attrezzatura per alpinismo — Cordino — Re-
quisiti di sicurezza e metodi di prova


21.4.2018


CEN EN 565:2017
Attrezzatura per alpinismo — Fettuccia — Re-
quisiti di sicurezza e metodi di prova


21.4.2018 EN 565:2006
Nota 2.1


CEN EN 566:2017
Attrezzatura per alpinismo — Anelli — Requisiti 
di sicurezza e metodi di prova


21.4.2018


CEN EN 567:2013
Attrezzatura per alpinismo — Bloccanti — 
Requisiti di sicurezza e metodi di prova


21.4.2018


CEN EN 568:2015
Attrezzatura per alpinismo — Ancoraggi da 
ghiaccio — Requisiti di sicurezza e metodi di 
prova


21.4.2018


CEN EN 569:2007
Attrezzatura per alpinismo — Chiodi — Requisiti 
di sicurezza e metodi di prova


21.4.2018


CEN EN 659:2003+A1:2008
Guanti di protezione per vigili del fuoco


21.4.2018


EN 659:2003+A1:2008/AC:2009


CEN EN 795:2012
Dispositivi individuali per la protezione contro le 
cadute — Dispositivi di ancoraggio


21.4.2018
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Attenzione: La presente pubblicazione non riguarda l’equipaggiamento descritto in:
— tipo A (dispositivi di ancoraggio con uno o più punti di ancoraggio fissi e con la necessità di ancoraggi strutturali o elementi di 


fissaggio da assicurare alla struttura) di cui ai punti 3.2.1, 4.4.1, 5.3;
— tipo C (dispositivi di ancoraggio che utilizzano linee di ancoraggio flessibili orizzontali) di cui ai punti 3.2.3, 4.4.3 e 5.5;
— tipo D (dispositivi di ancoraggio che utilizzano linee di ancoraggio rigide orizzontali) di cui ai punti 3.2.4, 4.4.4 e 5.6;
— qualunque combinazione degli elementi di cui sopra.


Per i tipi A, C e D, la presente pubblicazione non riguarda neppure i punti: 4.5, 5.2.2, 6, 7; Allegati A e ZA.
Non vi è di conseguenza alcuna presunzione di conformità alle disposizioni del regolamento (UE) 2016/425 per i tipi di 
equipaggiamento di cui sopra, in quanto non sono considerati DPI.
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CEN EN 812:2012
Copricapo antiurto per l'industria


21.4.2018


CEN EN 813:2008
Dispositivi di protezione individuale per la 
prevenzione dalle cadute dall'alto — Cinture 
con cosciali


21.4.2018


CEN EN 943-1:2015
Indumenti di protezione contro prodotti chimici 
solidi, liquidi e gassosi pericolosi, inclusi aerosol 
liquidi e solidi — Parte 1: Requisiti prestazionali 
per tute di protezione catodica di Tipo 1 (a tenuta 
di gas)


21.4.2018


CEN EN 958:2017
Attrezzatura per alpinismo — Dissipatori di 
energia utilizzati nelle ascensioni per via ferra-
ta — Requisiti di sicurezza e metodi di prova


21.4.2018


CEN EN 966:2012+A1:2012
Caschi per sport aerei


21.4.2018


CEN EN 1073-2:2002
Indumenti di protezione contro la contamina-
zione radioattiva — Requisiti e metodi di prova 
per indumenti di protezione non ventilati contro 
la contaminazione radioattiva sotto forma di 
particelle


21.4.2018


CEN EN 1077:2007
Caschi per la pratica dello sci alpino e per lo 
snowboard


21.4.2018


CEN EN 1078:2012+A1:2012
Caschi per ciclisti e per utilizzatori di tavole a 
rotelle (skateboards) e pattini a rotelle


21.4.2018
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CEN EN 1080:2013
Caschi di protezione contro gli urti per bambini


21.4.2018


CEN EN 1082-1:1996
Indumenti di protezione — Guanti e proteggi- 
braccia contro tagli e coltellate causati da coltelli 
a mano — Guanti e proteggi-braccia di maglia 
metallica


21.4.2018


CEN EN 1082-2:2000
Indumenti di protezione — Guanti e proteggi- 
braccia contro tagli e coltellate causati da coltelli 
a mano — Guanti e proteggi-braccia costruiti con 
materiale diverso dalla maglia metallica


21.4.2018


CEN EN 1146:2005
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie 
per autosalvataggio — Autorespiratori ad aria 
compressa a circuito aperto con cappuccio per la 
fuga — Requisiti, prove, marcatura


21.4.2018


CEN EN 1149-5:2008
Indumenti di protezione — Proprietà elettrostati-
che — Parte 5: Requisiti prestazionali dei 
materiali e di progettazione


21.4.2018


CEN EN 1150:1999
Indumenti di protezione — Indumenti di visua-
lizzazione per uso non professionale — Metodi di 
prova e requisiti


21.4.2018


CEN EN 1385:2012
Elmetti per canoa-kayak e sport in acque 
torrentizie


21.4.2018


CEN EN 1486:2007
Indumenti di protezione per vigili del fuoco — 
Metodi di prova e requisiti per indumenti 
riflettenti per operazioni speciali di lotta contro 
l'incendio


21.4.2018


CEN EN 1497:2007
Dispositivo di protezione individuale contro le 
cadute — Imbracature di salvataggio


21.4.2018


CEN EN 1731:2006
Protezione personale degli occhi — Protettori 
degli occhi e del viso a rete


21.4.2018


CEN EN 1827:1999+A1:2009
Dispositivi di protezione delle vie respiratorie — 
Semimaschere senza valvole di inspirazione e con 
filtri smontabili per la protezione contro gas o 
gas e particelle o solamente particelle — Requi-
siti, prove, marcatura


21.4.2018
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CEN EN 1891:1998
Dispositivi di protezione individuale per la 
prevenzione delle cadute dall'alto — Corde con 
guaina a basso coefficiente di allungamento


21.4.2018


CEN EN 1938:2010
Protezione personale degli occhi — Occhiali a 
visiera per utilizzatori di motocicli e ciclomotori


21.4.2018


CEN EN ISO 10819:2013
Vibrazioni meccaniche e urti — Vibrazioni al 
sistema mano-braccio — Metodo per la misura-
zione e la valutazione della trasmissibilità delle 
vibrazioni dai guanti al palmo della mano (ISO 
10819:2013)


21.4.2018


CEN EN ISO 10862:2009
Unità di piccole dimensioni — Sistema di sgancio 
rapido per imbracatura a trapezio (ISO 
10862:2009)


21.4.2018


CEN EN 12021:2014
Equipaggiamento per la respirazione — Gas 
compressi per respiratori


21.4.2018


CEN EN 12083:1998
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Filtri con tubi di respirazione (filtri non montati 
su maschera) — Filtri antipolvere, filtri antigas e 
filtri combinati — Requisiti, prove, marcatura


21.4.2018


EN 12083:1998/AC:2000


CEN EN 12270:2013
Attrezzatura per alpinismo — Blocchi da inca-
stro — Requisiti di sicurezza e metodi di prova


21.4.2018


CEN EN 12275:2013
Attrezzatura per alpinismo — Connettori — 
Requisiti di sicurezza e metodi di prova


21.4.2018


CEN EN 12276:2013
Attrezzatura per alpinismo — Ancoraggi regola-
bili — Requisiti di sicurezza e metodi di prova


21.4.2018


CEN EN 12277:2015
Attrezzatura per alpinismo — Imbracature — 
Requisiti di sicurezza e metodi di prova


21.4.2018
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CEN EN 12278:2007
Attrezzatura per alpinismo — Pulegge — Requi-
siti di sicurezza e metodi di prova


21.4.2018


CEN EN ISO 12312-1:2013
Protezione degli occhi e del viso — Occhiali da 
sole e dispositivi similari — Parte 1: Occhiali da 
sole per uso generale (ISO 12312-1:2013)


21.4.2018


EN ISO 12312-1:2013/A1:2015 21.4.2018 Nota 3


CEN EN ISO 12312-2:2015
Protezione degli occhi e del viso — Occhiali da 
sole e dispositivi similari — Parte 2: Filtri per 
l'osservazione diretta del sole (ISO 12312- 
2:2015)


21.4.2018


CEN EN ISO 12401:2009
Unità di piccole dimensioni — Imbracatura di 
sicurezza da ponte e nastro di sicurezza — 
Requisiti di sicurezza e metodi di prova (ISO 
12401:2009)


21.4.2018


CEN EN ISO 12402-5:2006
Dispositivi di galleggiamento individuali — Par-
te 5: Sostegni alla galleggiabilità (livello 50) — 
Requisiti di sicurezza (ISO 12402-5:2006)


21.4.2018


EN ISO 12402-5:2006/AC:2006


EN ISO 12402-5:2006/A1:2010 21.4.2018 Nota 3


CEN EN ISO 12402-6:2006
Dispositivi individuali per il galleggiamento — 
Parte 6: Guibbotti di salvataggio ed aiuti al 
galleggiamento per scopi speciali — Requisiti di 
sicurezza e metodi di prova supplementari (ISO 
12402-6:2006)


21.4.2018


EN ISO 12402-6:2006/A1:2010 21.4.2018 Nota 3


CEN EN ISO 12402-8:2006
Dispositivi di galleggiamento individuali — Par-
te 8: Accessori — Requisiti di sicurezza e metodi 
di prova (ISO 12402-8:2006)


21.4.2018


EN ISO 12402-8:2006/A1:2011 21.4.2018 Nota 3


CEN EN 12477:2001
Guanti di protezione per saldatori


21.4.2018


EN 12477:2001/A1:2005 21.4.2018 Nota 3
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CEN EN 12492:2012
Attrezzature per alpinismo — Caschi per alpini-
sti — Requisiti di sicurezza e metodi di prova


21.4.2018


CEN EN 12841:2006
Dispositivi di protezione individuale per la 
prevenzione delle cadute dall'alto — Sistemi di 
accesso con fune — Dispositivi di regolazione 
della fune per il posizionamento sul lavoro


21.4.2018


CEN EN 12941:1998
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Elettrorespiratori a filtro completi di elmetto o 
cappuccio — Requisiti, prove, marcatura


21.4.2018


EN 12941:1998/A1:2003 21.4.2018 Nota 3


EN 12941:1998/A2:2008 21.4.2018 Nota 3


CEN EN 12942:1998
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Elettrorespiratori a filtro completi di maschere 
intere, semimaschere o quarti di maschere — 
Requisiti, prove, marcatura


21.4.2018


EN 12942:1998/A1:2002 21.4.2018 Nota 3


EN 12942:1998/A2:2008 21.4.2018 Nota 3


CEN EN 13034:2005+A1:2009
Indumenti di protezione contro agenti chimici 
liquidi — Requisiti prestazionali per indumenti di 
protezione chimica che offrono una protezione 
limitata contro agenti chimici liquidi (equipag-
giamento tipo 6 e tipo PB [6])


21.4.2018


CEN EN 13061:2009
Indumenti di protezione — Parastinchi per 
giocatori di calcio — Requisiti e metodi di prova


21.4.2018


CEN EN 13158:2018
Indumenti di protezione — Giacche di protezio-
ne, protettori del corpo e delle spalle per uso 
equestre, per cavalieri e persone che lavorano con 
cavalli e per conducenti di cavalli — Requisiti e 
metodi di prova


Questa è la prima 
pubblicazione


EN 13158:2009
Nota 2.1


31.8.2018
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CEN EN 13178:2000
Protezione personale degli occhi — Protettori 
dell'occhio per utilizzatori di motoslitte


21.4.2018


CEN EN 13277-1:2000
Equipaggiamento di protezione per arti marzia-
li — Requisiti e metodi di prova generali


21.4.2018


CEN EN 13277-2:2000
Equipaggiamento di protezione per arti marzia-
li — Requisiti e metodi di prova supplementari 
per protettori del collo del piede, per protettori 
della tibia e per protettori dell'avambraccio


21.4.2018


CEN EN 13277-3:2013
Equipaggiamento di protezione per arti marzia-
li — Parte 3: Requisiti e metodi di prova 
supplementari per protettori del torso


21.4.2018


CEN EN 13277-4:2001
Equipaggiamento di protezione per arti marzia-
li — Requisiti e metodi di prova supplementari 
per protettori della testa


21.4.2018


EN 13277-4:2001/A1:2007 21.4.2018 Nota 3


CEN EN 13277-5:2002
Equipaggiamenti di protezione per arti marzia-
li — Requisiti e metodi di prova supplementari 
per conchiglie e protettori addominali


21.4.2018


CEN EN 13277-6:2003
Equipaggiamenti di protezione per arti marzia-
li — Parte 6: Requisiti e metodi di prova 
supplementari per protettori del petto per donne


21.4.2018


CEN EN 13277-7:2009
Equipaggiamento di protezione per arti marzia-
li — Parte 7: Requisiti e metodi di prova 
supplementari per protettori delle mani e dei 
piedi


21.4.2018


CEN EN 13277-8:2017
Equipaggiamento di protezione per arti marzia-
li — Parte 8: Requisiti e metodi di prova 
supplementari per protettori del viso per karate


21.4.2018
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CEN EN 13356:2001
Accessori di visualizzazione per uso non profes-
sionale — Metodi di prova e requisiti


21.4.2018


CEN EN 13484:2012
Caschi per utilizzatori di slittini


21.4.2018


CEN EN 13546:2002+A1:2007
Indumenti di protezione — Protettori delle mani, 
delle braccia, del torace, dell'addome, delle 
gambe, dei piedi e conchiglie per portieri di 
hockey su prato e protettori della tibia per 
giocatori — Requisiti e metodi di prova


21.4.2018


CEN EN 13567:2002+A1:2007
Indumenti di protezione — Protettori delle mani, 
delle braccia, del torace, dell'addome, delle 
gambe, del viso e conchiglie per schermidori — 
Requisiti e metodi di prova


21.4.2018


CEN EN 13594:2015
Guanti di protezione per motociclisti — Requisiti 
e metodi di prova


21.4.2018


CEN EN 13595-1:2002
Indumenti di protezione per motociclisti profes-
sionali — Giacche, pantaloni e tute intere o 
divisibili — Requisiti generali


21.4.2018


CEN EN 13595-3:2002
Indumenti di protezione per motociclisti profes-
sionali — Giacche, pantaloni e tute intere o 
divisibili — Metodo di prova per la determina-
zione della resistenza allo scoppio


21.4.2018


CEN EN 13634:2017
Calzature di protezione per motociclisti — 
Requisiti e metodi di prova


21.4.2018


CEN EN ISO 13688:2013
Indumenti di protezione — Requisiti generali 
(ISO 13688:2013)


21.4.2018


CEN EN 13781:2012
Caschi di protezione per conducenti e passeggeri 
di motoslitte e bob


21.4.2018


CEN EN 13794:2002
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Autorespiratori a circuito chiuso per la fuga — 
Requisiti, prove, marcatura


21.4.2018
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CEN EN 13832-2:2006
Calzature che proteggono contro agenti chimici e 
microorganismi — Parte 2: Calzature che 
proteggono contro spruzzi di agenti chimici


21.4.2018


CEN EN 13832-3:2006
Calzature che proteggono contro agenti chimici e 
microorganismi — Parte 3: Calzature ad elevata 
protezione contro agenti chimici


21.4.2018


CEN EN 13949:2003
Equipaggiamento per la respirazione — Auto-
respiratori per uso subacqueo a circuito aperto 
per uso con Nitrox e ossigeno compressi — 
Requisiti, prove, marcatura


21.4.2018


CEN EN ISO 13982-1:2004
Indumenti di protezione per l'utilizzo contro 
particelle solide — Parte 1: Requisiti prestazionali 
per indumenti di protezione contro prodotti 
chimici che offrono protezione all'intero corpo 
contro particelle solide disperse nell'aria (indu-
menti tipo 5) (ISO 13982-1:2004)


21.4.2018


EN ISO 13982-1:2004/A1:2010 21.4.2018 Nota 3


CEN EN ISO 13998:2003
Indumenti di protezione — Grembiuli, pantaloni 
e giubbetti di protezione contro tagli e coltellate 
causati da coltelli a mano (ISO 13998:2003)


21.4.2018


CEN EN 14021:2003
Pettorina per il motociclismo fuoristrada adatta a 
proteggere il motociclista da pietre e detriti — 
Requisiti e metodi di prova


21.4.2018


CEN EN 14052:2012+A1:2012
Elmetti ad elevate prestazioni per l'industria


21.4.2018 EN 14052:2012
Nota 2.1


CEN EN 14058:2017
Indumenti di protezione — Capi di abbigliamen-
to per la protezione contro gli ambienti freddi


21.4.2018 EN 14058:2004
Nota 2.1


CEN EN 14120:2003+A1:2007
Indumenti di protezione — Protettori di polsi, 
palme, ginocchia e gomiti per utilizzatori di 
attrezzature per sport su rotelle — Requisiti e 
metodi di prova


21.4.2018
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CEN EN 14126:2003
Indumenti di protezione — Requisiti prestazio-
nali e metodi di prova per gli indumenti di 
protezione contro gli agenti infettivi


21.4.2018


EN 14126:2003/AC:2004


CEN EN 14143:2013
Equipaggiamento per la respirazione — Auto-
respiratori a circuito chiuso per uso subacqueo


21.4.2018


CEN EN 14225-1:2017
Tute per immersione — Parte 1: Tute umide — 
Requisiti e metodi di prova


21.4.2018 EN 14225-1:2005
Nota 2.1


CEN EN 14225-2:2017
Tute per immersione — Parte 2: Tute stagne — 
Requisiti e metodi di prova


21.4.2018 EN 14225-2:2005
Nota 2.1


CEN EN 14225-3:2017
Tute per immersione — Parte 3: Tuta con sistemi 
attivi di riscaldamento o di raffreddamento — 
Requisiti e metodi di prova


21.4.2018 EN 14225-3:2005
Nota 2.1


CEN EN 14328:2005
Indumenti di protezione — Guanti e proteggi- 
braccia contro tagli causati da coltelli motorizza-
ti — Requisiti e metodi di prova


21.4.2018


CEN EN 14387:2004+A1:2008
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Filtri antigas e filtri combinati — Requisiti, prove, 
marcatura


21.4.2018


CEN EN 14435:2004
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Autorespiratori ad aria compressa a circuito 
aperto con semimaschera, progettati per essere 
utilizzati solamente con pressione positiva — 
Requisiti, prove, marcatura


21.4.2018


CEN EN ISO 14460:1999
Indumenti di protezione per piloti di auto-
mobili — Protezione contro calore e fuoco — 
Requisiti prestazionali e metodi di prova (ISO 
14460:1999)


21.4.2018
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EN ISO 14460:1999/A1:2002 21.4.2018 Nota 3


EN ISO 14460:1999/AC:1999


CEN EN 14529:2005
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Autorespiratori a cricuito aperto ad aria com-
pressa con semimaschera, progettati per com-
prendere un dosatore automatico a pressione 
positiiva, solamente per scopi di fuga


21.4.2018


CEN EN 14593-1:2005
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Respiratori ad aria compressa alimentati dalla 
linea con erogatore a domanda — Parte 1: 
Apparecchi con maschera intera — Requisiti, 
prove, marcatura


21.4.2018


CEN EN 14594:2005
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie — 
Respiratori ad aria compressa, a flusso continuo, 
alimentati dalla linea — Requisiti, prove, marca-
tura


21.4.2018


EN 14594:2005/AC:2005


CEN EN 14605:2005+A1:2009
Indumenti di protezione contro agenti chimici 
liquidi — Requisiti prestazionali per indumenti 
con collegamenti a tenuta di liquido (Tipo 3) o a 
tenuta di spruzzi (Tipo 4), inclusi gli articoli che 
proteggono solamente parti del corpo (Tipo PB 
[3] e PB [4]


21.4.2018


CEN EN ISO 14877:2002
Indumenti di protezione per operazioni di 
sabbiatura con abrasivi in grani (ISO 
14877:2002)


21.4.2018


CEN EN ISO 15027-1:2012
Tute di protezione termica in caso di immersio-
ne — Parte 1: Tute da indossare permanente-
mente, requisiti inclusa la sicurezza (ISO 15027- 
1:2012)


21.4.2018


CEN EN ISO 15027-2:2012
Tute di protezione termica in caso di immersio-
ne — Parte 2: Tute per abbandono, requisiti 
inclusa la sicurezza (ISO 15027-2:2012)


21.4.2018
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CEN EN 15090:2012
Calzature per vigili del fuoco


21.4.2018


CEN EN 15151-1:2012
Attrezzatura per alpinismo — Dispositivi di 
frenatura — Parte 1: Dispositivi di frenatura 
semi-automatici, requisiti di sicurezza e metodi di 
prova


21.4.2018


CEN EN 15333-1:2008
Equipaggiamento per la respirazione — Appa-
recchi subacquei a circuito aperto a gas com-
presso alimentati tramite ombelicale — Parte 1: 
Apparecchi a domanda


21.4.2018


EN 15333-1:2008/AC:2009


CEN EN 15333-2:2009
Equipaggiamento per la respirazione — Appa-
recchi subacquei a circuito aperto a gas com-
presso alimentati tramite ombelicale — Parte 2: 
Apparecchi a flusso continuo.


21.4.2018


CEN EN 15613:2008
Protettori per ginocchia e gomiti per sport al 
coperto — Requisiti di sicurezza e metodi di 
prova


21.4.2018


CEN EN 16027:2011
Indumenti di protezione — Guanti con effetto di 
protezione per i portieri di calcio


21.4.2018


CEN EN 16350:2014
Guanti di protezione — Proprietà elettrostatiche


21.4.2018


CEN EN 16473:2014
Elmi per vigili del fuoco — Elmi per soccorsi 
tecnici


21.4.2018


CEN EN 16716:2017
Attrezzatura per alpinismo — Sistemi di airbag 
da valanga — Requisiti di sicurezza e metodi di 
prova


21.4.2018


CEN EN ISO 17249:2013
Calzature di sicurezza con resistenza al taglio da 
sega a catena (ISO 17249:2013)


21.4.2018


EN ISO 17249:2013/AC:2014


CEN EN ISO 20345:2011
Dispositivi di protezione individuale — Calzature 
di sicurezza (ISO 20345:2011)


21.4.2018
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CEN EN ISO 20346:2014
Dispositivi di protezione individuale — Calzature 
di protezione (ISO 20346:2014)


21.4.2018


CEN EN ISO 20347:2012
Dispositivi di protezione individuale — Calzature 
da lavoro (ISO 20347:2012)


21.4.2018


CEN EN ISO 20471:2013
Indumenti ad alta visibilità — Metodi di prova e 
requisiti (ISO 20471:2013, Corrected version 
2013-06-01)


21.4.2018


EN ISO 20471:2013/A1:2016 21.4.2018 Nota 3


CEN EN ISO 27065:2017
Indumenti di protezione — Requisiti prestazio-
nali per indumenti di protezione indossati da 
operatori che applicano prodotti pesticidi e 
lavoratori esposti a questi pesticidi applicati 
(ISO 27065:2017)


21.4.2018


Cenelec EN 50321-1:2018
Lavori sotto tensione — Calzature di protezione 
elettrica — Calzature isolanti e sovrascarpe


Questa è la prima 
pubblicazione


(1) OEN: Organizzazione europea di normazione:
— CEN: Rue de la Science 23, 1040 Bruxelles, Tel. + 32 25500811; Fax + 32 25500819 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: Rue de la Science 23, 1040 Bruxelles, Tel. + 32 25500811; Fax + 32 25500819 (http://www.cenelec.eu)
— ETSI: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, Tel.+33 492944200; Fax + 33 493654716, (http://www.etsi.eu)


Nota 0: questa è la data a partire dalla quale il rispetto della norma armonizzata o di parti di essa conferisce una 
presunzione di conformità alle prescrizioni pertinenti della legislazione dell'Unione


Nota 1: in genere la data di cessazione della presunzione di conformità coincide con la data di ritiro («dow»), fissata 
dall’organizzazione europea di normazione, ma è bene richiamare l’attenzione di coloro che utilizzano queste 
norme sul fatto che in alcuni casi eccezionali può avvenire diversamente.


Nota 2.1: la norma nuova (o modificata) ha lo stesso campo di applicazione della norma sostituita. Alla data stabilita, la 
norma sostituita cessa di dare la presunzione di conformità ai requisiti essenziali e agli altri requisiti previsti dalla 
normativa pertinente dell'Unione.


Nota 2.2: la nuova norma ha un campo di applicazione più ampio delle norme sostituite. Alla data stabilita le norme 
sostituite cessano di dare la presunzione di conformità ai requisiti essenziali e agli altri requisiti previsti dalla 
normativa pertinente dell'Unione.


Nota 2.3: la nuova norma ha un campo di applicazione più limitato rispetto alla norma sostituita. Alla data stabilita la 
norma (parzialmente) sostituita cessa di dare la presunzione di conformità ai requisiti essenziali e agli altri 
requisiti previsti dalla normativa pertinente dell'Unione per quei prodotti o servizi che rientrano nel campo di 
applicazione della nuova norma. La presunzione di conformità ai requisiti essenziali e agli altri requisiti previsti 
dalla normativa pertinente dell'Unione per i prodotti o servizi che rientrano ancora nel campo di applicazione 
della norma (parzialmente) sostituita, ma non nel campo di applicazione della nuova norma, rimane inalterata.


Nota 3: In caso di modifiche, la Norma cui si fa riferimento è la EN CCCCC:YYYY, comprensiva delle sue precedenti 
eventuali modifiche, e la nuova modifica citata.
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NOTA:


— Ogni informazione relativa alla disponibilità delle norme può essere ottenuta o presso le organizzazioni europee di 
normazione o presso gli organismi nazionali di normazione il cui l’elenco è pubblicato nella Gazzetta ufficiale dell'Unione 
europea conformemente all'articolo 27 del regolamento (UE) n. 1025/2012 (1).


— Le norme armonizzate sono adottate dalle organizzazioni europee di normazione in lingua inglese (il CEN e il Cenelec 
pubblicano norme anche in francese e tedesco). Successivamente i titoli delle norme armonizzate sono tradotti in tutte 
le altre lingue ufficiali richieste dell'Unione europea dagli organismi nazionali di normazione. La Commissione europea 
non è responsabile della correttezza dei titoli presentati per la pubblicazione nella Gazzetta ufficiale.


— La pubblicazione dei riferimenti alle rettifiche «…/AC:YYYY» avviene a solo scopo di informazione. Una rettifica elimina 
errori di stampa, linguistici o simili nel testo di una norma e può riferirsi a una o più versioni linguistiche (inglese, 
francese e/o tedesco) di una norma adottata da un'organizzazione europea di normazione.


— La pubblicazione dei riferimenti nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea non implica che le norme siano disponibili in 
tutte le lingue ufficiali dell'Unione.


— Il presente elenco sostituisce tutti gli elenchi precedenti pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. La 
Commissione europea assicura l'aggiornamento del presente elenco.


— Per ulteriori informazioni sulle norme armonizzate o altre norme europee, consultare il seguente indirizzo Internet:


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm 
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RETTIFICHE


Rettifica della comunicazione della Commissione nell'ambito dell'attuazione del regolamento (UE) 
2016/425 del Parlamento europeo e del Consiglio sui dispositivi di protezione individuale e che 


abroga la direttiva 89/686/CEE del Consiglio


(Gazzetta ufficiale dell’Unione europea C 209 del 15 giugno 2018)


(2018/C 222/14)


Nelle seguenti norme, rispettivamente,


anziché:


OEN (1) Riferimento e titolo della norma
(e documento di riferimento)


Data di inizio 
della presunzione 


di conformità - 
Nota 0


Riferimento della 
norma sostituita


Data di cessazione 
della presunzione 


di conformità della 
norma sostituita 


Nota 1


CEN EN 342:2017
Indumenti di protezione - Completi e capi di abbi­
gliamento per la protezione contro il freddo


21.4.2018 EN 342:2004
Nota 2.1


 


CEN EN 353-1:2014+A1:2017
Dispositivi individuali per la protezione contro le 
cadute - Dispositivi anticaduta di tipo guidato com­
prendenti una linea di ancoraggio - Parte 1: Disposi­
tivi anticaduta di tipo guidato comprendenti una 
linea di ancoraggio rigida


21.4.2018 EN 353-1:2014
Nota 2.1


 


CEN EN 379:2003+A1:2009
Protezione personale degli occhi - Filtri automatici 
per saldatura


21.4.2018 EN 379:2003
Nota 2.1


 


CEN EN 565:2017
Attrezzatura per alpinismo - Fettuccia - Requisiti di 
sicurezza e metodi di prova


21.4.2018 EN 565:2006
Nota 2.1


 


CEN EN 14052:2012+A1:2012
Elmetti ad elevate prestazioni per l'industria


21.4.2018 EN 14052:2012
Nota 2.1


 


CEN EN 14058:2017
Indumenti di protezione - Capi di abbigliamento per 
la protezione contro gli ambienti freddi


21.4.2018 EN 14058:2004
Nota 2.1


 


CEN EN 14225-1:2017
Tute per immersione - Parte 1: Tute umide - Requi­
siti e metodi di prova


21.4.2018 EN 14225-1:2005
Nota 2.1


 


CEN EN 14225-2:2017
Tute per immersione - Parte 2: Tute stagne - Requi­
siti e metodi di prova


21.4.2018 EN 14225-2:2005
Nota 2.1


 


CEN EN 14225-3:2017
Tute per immersione - Parte 3: Tuta con sistemi 
attivi di riscaldamento o di raffreddamento - Requi­
siti e metodi di prova


21.4.2018 EN 14225-3:2005
Nota 2.1
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leggasi:


OEN (1) Riferimento e titolo della norma
(e documento di riferimento)


Data di inizio 
della presunzione 


di conformità - 
Nota 0


Riferimento della 
norma sostituita


Data di cessazione 
della presunzione 


di conformità della 
norma sostituita 


Nota 1


CEN EN 342:2017
Indumenti di protezione - Completi e capi di abbi­
gliamento per la protezione contro il freddo


21.4.2018   


CEN EN 353-1:2014+A1:2017
Dispositivi individuali per la protezione contro le 
cadute - Dispositivi anticaduta di tipo guidato com­
prendenti una linea di ancoraggio - Parte 1: Disposi­
tivi anticaduta di tipo guidato comprendenti una 
linea di ancoraggio rigida


21.4.2018   


CEN EN 379:2003+A1:2009
Protezione personale degli occhi - Filtri automatici 
per saldatura


21.4.2018   


CEN EN 565:2017
Attrezzatura per alpinismo - Fettuccia - Requisiti di 
sicurezza e metodi di prova


21.4.2018   


CEN EN 14052:2012+A1:2012
Elmetti ad elevate prestazioni per l'industria


21.4.2018   


CEN EN 14058:2017
Indumenti di protezione - Capi di abbigliamento per 
la protezione contro gli ambienti freddi


21.4.2018   


CEN EN 14225-1:2017
Tute per immersione - Parte 1: Tute umide - Requi­
siti e metodi di prova


21.4.2018   


CEN EN 14225-2:2017
Tute per immersione - Parte 2: Tute stagne - Requi­
siti e metodi di prova


21.4.2018   


CEN EN 14225-3:2017
Tute per immersione - Parte 3: Tuta con sistemi 
attivi di riscaldamento o di raffreddamento - Requi­
siti e metodi di prova


21.4.2018   
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ID 10389 | Rev. 2.0 21.03.2020 


Premessa 


 


Update 2.0 del 21.03.2020 


Nella Rev. 2.0 il documento è stato aggiornato con l’Istruzione operativa del 19 marzo 2020 per la 


validazione straordinaria dei dispositivi di protezione individuale pubblicata da INAIL. 


 


 


Update 1.0 del 18.03.2020 


Nella Rev. 1.0 il documento è stato aggiornato con le indicazioni riportate all’articolo 15 e all’articolo 16 


del Decreto Legge 17 Marzo 2020 n. 18 (G.U. n. 70 del 17.03.2020) 


 


Il documento analizza e riporta le corrette modalità d’uso per le mascherine in modo da fornire indicazioni 


utili ad affrontare in maniera corretta l’emergenza coronavirus. 


È documentato che i soggetti maggiormente a rischio d’infezione da SARS-CoV-2 sono coloro che sono stati 


a contatto stretto con paziente affetto da COVID-19, in primis gli operatori sanitari impegnati in assistenza 


diretta ai casi, e il personale di laboratorio addetto alla manipolazione di campioni biologici di un caso di 


COVID-19, senza l’impiego e il corretto utilizzo dei Dispositivi di Protezione Individuali (DPI) raccomandati o 


mediante l’utilizzo di DPI non idonei.  


Tuttavia: 


- in tutti gli altri ambienti di lavoro, in accordo al “Protocollo condiviso di regolazione delle misure per 


il contrasto e il contenimento della diffusione del virus Covid-19 negli ambienti di lavoro”, se 


necessario devono essere utilizzate le mascherine; 


- la mascherina viene frequentemente usata anche in contesti non lavorativi: per andare a fare la 


spesa, in luoghi con presenza di altre persone, ecc… 


Secondo quanto riportato dall’OMS si raccomanda di indossare una mascherina solo se sospetti di aver 


contratto il nuovo coronavirus e se sono presenti sintomi quali tosse o starnuti, oppure se ci si prende cura 


di una persona con sospetta infezione da nuovo coronavirus. L'uso della mascherina aiuta a limitare la 


diffusione del virus ma deve essere adottata in aggiunta ad altre misure di igiene respiratoria e delle mani.  


Non è utile indossare più mascherine sovrapposte.  


Inoltre, la mascherina non è necessaria per la popolazione generale in assenza di sintomi di malattie 


respiratorie. 


Nota del Ministero della Salute del 17 Marzo sull’uso dei guanti 


 


L’uso dei guanti, come quello delle mascherine, aiuta a prevenire le infezioni ma solo a determinate 


condizioni. Diversamente, il dispositivo di protezione può diventare un veicolo di contagio. L’Istituto 


superiore di sanità (ISS) ci fornisce le indicazioni per un loro utilizzo corretto, eccole. 


 


Sì ai guanti a patto che: 


 


- non sostituiscano la corretta igiene delle mani che deve avvenire attraverso un lavaggio accurato e pe 


60 secondi; 


- siano ricambiati ogni volta che si sporcano ed eliminati correttamente nei rifiuti indifferenziati; 


- come le mani, non vengano a contatto con bocca naso e occhi; 


- siano eliminati al termine dell’uso, per esempio, al supermercato;  


- non siano riutilizzati. 


 


Dove sono necessari? 



https://www.certifico.com/marcatura-ce/368-news-marcatura-ce/10403-decreto-cura-italia-validazione-straordinaria-dei-dpi

https://www.certifico.com/news/274-news/10380-decreto-legge-17-marzo-2020-n-18

https://www.certifico.com/sicurezza-lavoro/357-news-sicurezza/10375-protocollo-sicurezza-luoghi-di-lavoro-covid-19

https://www.certifico.com/sicurezza-lavoro/357-news-sicurezza/10375-protocollo-sicurezza-luoghi-di-lavoro-covid-19
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- In alcuni contesti lavorativi come per esempio personale addetto alla pulizia, alla ristorazione o al 


commercio di alimenti. 


- Sono indispensabili nel caso di assistenza ospedaliera o domiciliare a malati. 


 


Tipologie mascherine 


In questo documento vengono descritte le tipologie di mascherine e maschere più di uso comune. Dispositivi 


per la protezione delle vie respiratorie meno diffusi, come ad esempio gli autorespiratori, non saranno 


trattati. 


Mascherine chirurgiche 


La mascherine chirurgiche sono Marcate CE in accordo al Reg. (UE) 2017/745 ed alla norma tecnica EN 


14683:2019 “Maschere facciali ad uso medico - Requisiti e metodi di prova”. 


 


Fig. 1 - Mascherina chirurgica 


Decreto Legge 17 Marzo 2020 n. 18 


… 


Art. 15 (Disposizioni straordinarie per la produzione di mascherine chirurgiche e dispositivi di 


protezione individuale) 


1. Fermo quanto previsto dall’articolo 34 del decreto-legge 2 marzo 2020, n. 9, per la gestione 


dell’emergenza COVID-19, e fino al termine dello stato di emergenza di cui alla delibera del Consiglio dei 


ministri in data 31 gennaio 2020, è consentito produrre, importare e immettere in commercio mascherine 


chirurgiche e dispositivi di protezione individuale in deroga alle vigenti disposizioni. 


2. I produttori e gli importatori delle mascherine chirurgiche di cui al comma 1, e coloro che li immettono 


in commercio i quali intendono avvalersi della deroga ivi prevista, inviano all’Istituto superiore di sanità 


una autocertificazione nella quale, sotto la propria esclusiva responsabilità, attestano le caratteristiche 


tecniche delle mascherine e dichiarano che le stesse rispettano tutti i requisiti di sicurezza di cui alla 


vigente normativa. Entro e non oltre 3 giorni dalla citata autocertificazione le aziende produttrici e gli 


importatori devono altresì trasmettere all’Istituto superiore di sanità ogni elemento utile alla validazione 


dellemascherine chirurgiche oggetto della stessa. L’Istituto superiore di sanità, nel termine di 3 giorni dalla 


ricezione di quanto indicato nel presente comma, si pronuncia circa la rispondenza delle mascherine 


chirurgiche alle norme vigenti. 



https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/319-regolamento-dispositivi-medici/3989-regolamento-ue-2017-745

https://www.certifico.com/news/274-news/10380-decreto-legge-17-marzo-2020-n-18
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ATTENZIONE 


ASSICURARSI CHE IL VISO SIA PULITO E RASATO. 


I RESPIRATORI NON DEVONO ESSERE INDOSSATI 


IN PRESENZA DI BARBA, BAFFI E BASETTE CHE 


POSSONO IMPEDIRE UNA BUONA ADERENZA AL 


VISO 


 


ASSICURARSI CHE I CAPELLI SIANO RACCOLTI 


INDIETRO E NON CI SIANO GIOIELLI CHE 


INTERFERISCONO CON IL BORDO DI TENUTA DEL 


RESPIRATORE 


 


TOGLIERE LA MASCHERINA (MONOUSO) DA 


DIETRO (SENZA TOCCARE LA PARTE ANTERIORE) 


E BUTTARLA IMMEDIATAMENTE IN UN 


CONTENITORE CHIUSO; PULIRE LE MANI CON UN 


DETERGENTE A BASE DI ALCOOL O ACQUA E 


SAPONE  


LA DURATA DELLE MASCHERINE MONUSO 


DIPENDE DALLA TIPOLOGIA DI MATERIALE 


FILTRANTE. SOSTITUIRE LA MASCHERINA CON 


UNA NUOVA NON APPENA È UMIDA E NON 


RIUTILIZZARE QUELLE MONOUSO 


 


CONSERVARE LE MASCHERE SECONDO LE 


ISTRUZIONI DEL FABBRICANTE 


 


NON LASCIARE LA MASCHERA ESPOSTA A 


POLVERI, LIQUIDI, AGENTI CONTAMINANTI. IN 


CASO SI VOGLIA TOGLIERE LA MASCHERA 


CONSERVARLA SOLO IN APPOSITI CONTENITORI 


O SECONDO ISTRUZIONI DEL FABBRICANTE 
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Validazione DPI INAIL 


 


Con il decreto legge 17 marzo 2020 n. 18, all’art. 15 è prevista la validazione straordinaria ed in deroga dei 


dispositivi di protezione individuale. 


L’art. 15 del decreto legge n. 18 del 2020 detta disposizioni straordinarie per la gestione dell’emergenza 


Covid-19 e attribuisce all’Inail la funzione di validazione straordinaria e in deroga dei dispositivi di protezione 


individuale (DPI). 


Art. 15 decreto legge n. 18 del 2020 (Disposizioni straordinarie per la produzione di mascherine 


chirurgiche e dispositivi di protezione individuale) 


 


1. Fermo quanto previsto dall’articolo 34 del decreto-legge 2 marzo 2020, n. 9, per la gestione 


dell’emergenza COVID-19, e fino al termine dello stato di emergenza di cui alla delibera del Consiglio dei 


ministri in data 31 gennaio 2020, è consentito produrre, importare e immettere in commercio mascherine 


chirurgiche e dispositivi di protezione individuale in deroga alle vigenti disposizioni. 


2. I produttori e gli importatori delle mascherine chirurgiche di cui al comma 1, e coloro che li immettono 


in commercio i quali intendono avvalersi della deroga ivi prevista, inviano all’Istituto superiore di sanità 


una autocertificazione nella quale, sotto la propria esclusiva responsabilità, attestano le caratteristiche 


tecniche delle mascherine e dichiarano che le stesse rispettano tutti i requisiti di sicurezza di cui alla 


vigente normativa. Entro e non oltre 3 giorni dalla citata autocertificazione le aziende produttrici e gli 


importatori devono altresì trasmettere all’Istituto superiore di sanità ogni elemento utile alla validazione 


delle mascherine chirurgiche oggetto della stessa. L’Istituto superiore di sanità, nel termine di 3 giorni 


dalla ricezione di quanto indicato nel presente comma, si pronuncia circa la rispondenza delle mascherine 


chirurgiche alle norme vigenti. 


3. I produttori, gli importatori dei dispositivi di protezione individuale di cui al comma 1 e coloro che li 


immettono in commercio, i quali intendono avvalersi della deroga ivi prevista, inviano all’INAIL una 


autocertificazione nella quale, sotto la propria esclusiva responsabilità, attestano le caratteristiche tecniche 


dei citati dispositivi e dichiarano che gli stessi rispettano tutti i requisiti di sicurezza di cui alla vigente 


normativa. Entro e non oltre 3 giorni dalla citata autocertificazione le aziende produttrici e gli importatori 


devono altresì trasmettere all’INAIL ogni elemento utile alla validazione dei dispositivi di protezione 


individuale oggetto della stessa. L’INAIL, nel termine di 3 giorni dalla ricezione di quanto indicato nel 


presente comma, si pronuncia circa la rispondenza dei dispositivi di protezione individuale alle norme 


vigenti. 


4. Qualora all’esito della valutazione di cui ai commi 2 e 3 i prodotti risultino non conformi alle vigenti 


norme, impregiudicata l’applicazione delle disposizioni in materia di autocertificazione, il produttore ne 


cessa immediatamente la produzione e all’importatore è fatto divieto di immissione in commercio. 


Fermo restando i poteri del Commissario straordinario ai sensi dell’art. 122, si tratta per l’Inail, che collabora 


alle misure di mitigazione del rischio Covid-19 in qualità di soggetto attuatore degli interventi di protezione 


civile, di una competenza nuova attribuita in via straordinaria, per il tempo strettamente necessario, fino al 


termine dello stato di emergenza, in deroga alle procedure ordinarie. 


La deroga riguarda la procedura e la relativa tempistica e non gli standard di qualità dei prodotti che si 


andranno a produrre, importare e commercializzare, che dovranno assicurare la rispondenza alle norme 



https://www.certifico.com/news/274-news/10380-decreto-legge-17-marzo-2020-n-18
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0. Premessa 
 


Il presente documento riporta la corretta procedura per la Marcatura CE delle semimaschere filtranti antipolvere 


utilizzate come dispositivi di protezione delle vie respiratorie ad eccezione di quelle destinate alla fuga, rintranti 
nel campo di applicazione della norma tecnica UNI EN 149:2009.  


Le semimaschere filtranti antipolvere rientrano in categoria III dell’Allegato I del Regolamento (UE) 2016/425. 
 


UNI EN 149:2009 “Dispositivi di protezione delle vie respiratorie - Semimaschere filtranti antipolvere - 


Requisiti, prove, marcatura” 
 


Data entrata in vigore: 22 ottobre 2009 
 


Recepisce: EN 149:2001+A1:2009 
 


Norma tecnica armonizzata Regolamento (UE) 2016/425.  


 
L’applicazione della norma dà la presunzione di conformità ai Requisiti Sssenziali di Salute e Sicurezza (RESS - 


Allegato II Regolamento (UE) 2016/425) (Vedi Allegato ZA della norma UNI EN 149:2009) e, di conseguenza, 
l’applicazione determina l’apposizione corretta della Marcatura CE. 


 


 
 


Una semimaschera filtrante antipolvere copre il naso, la bocca e il mento e può avere una o più valvole di 
inspirazione e/o espirazione. La semimaschera è costituita interamente o prevalentemente da materiale 


filtrante o comprende un facciale in cui il/i filtro/i principale/i forma/formano una parte inseparabile del 
dispositivo. È destinata a fornire una tenuta adeguata sul viso del portatore contro l’atmosfera ambiente, 


quando la pelle è secca o umida e quando il portatore muove la testa. 


 
L’aria entra nella semimaschera filtrante antipolvere e passa direttamente alla zona del naso e della bocca del 


facciale o attraverso una o più valvole di inspirazione se presenti. L’aria espirata passa attraverso il materiale 
filtrante e/o una valvola di espirazione (se presente) direttamente all’atmosfera ambiente. 


 


Questi dispositivi sono progettati per fornire protezione contro gli aerosol sia solidi sia liquidi. 
 


 


 
Fig. 1 - Esempio semimaschera filtrante antipolvere 


 


 
Tutti i dispositivi di protezione delle vie respiratorie (APVR “Apparecchi di Protezione delle Vie Respiratorie”) 


devono essere Marcati CE in accordo al Regolamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 
9 marzo 2016 sui dispositivi di protezione individuale e che abroga la Direttiva 89/686/CEE del Consiglio. 



https://www.certifico.com/categorie/22-news/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/178-regolamento-dpi/5649-regolamento-dpi-regolamento-ue-2016-425
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1. Percorso di conformità 


 
Il Regolamento (UE) 2016/425, stabilisce i requisiti per la progettazione e la fabbricazione dei dispositivi di 


protezione individuale (DPI) che devono essere messi a disposizione sul mercato, al fine di garantire la 
protezione della salute e della sicurezza degli utilizzatori, e stabilisce norme sulla libera circolazione dei DPI 


nell'Unione Europea. 
 


Si applica ai Dispositivi di Protezione Individuale (DPI) così definiti: 


 
a) dispositivi progettati e fabbricati per essere indossati o tenuti da una persona per proteggersi da uno o più 


rischi per la sua salute o sicurezza; 
b) componenti intercambiabili dei dispositivi di cui alla lettera a), essenziali per la loro funzione protettiva. 


c) sistemi di collegamento per i dispositivi di cui alla lettera a) che non sono tenuti o indossati da una 


persona, che sono progettati per collegare tali dispositivi a un dispositivo esterno o a un punto di ancoraggio 
sicuro, che non sono progettati per essere collegati in modo fisso e che non richiedono fissaggio prima 


dell'uso. 
 


I fabbricanti, all'atto dell'immissione sul mercato dei DPI, garantiscono che siano stati progettati e fabbricati 
conformemente ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza di cui all'allegato II. 


 


I fabbricanti: 
 


- redigono la documentazione tecnica ed 
- eseguono o fanno eseguire la pertinente procedura di valutazione della conformità. 


 


Qualora la conformità di un DPI ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili sia stata dimostrata 
secondo la procedura appropriata, i fabbricanti: 


 
- redigono la dichiarazione di conformità UE a norma e  


- appongono la marcatura CE; 
- conservano la documentazione tecnica e la dichiarazione di conformità UE per un periodo di dieci anni 


dalla data di immissione sul mercato del DPI. 


 
La Classificazione dei DPI è effettuata per Categorie di Rischio (Categoria I, Categoria II e Categoria III) da cui 


sono destinati a proteggere gli utilizzatori (Allegato I). 
 


  



https://www.certifico.com/categorie/22-news/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/178-regolamento-dpi/5649-regolamento-dpi-regolamento-ue-2016-425
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Crescente grado di protezione in relazione all’entità del rischio 


 


 
 
I DPI sono messi a disposizione sul mercato solo se, laddove debitamente mantenuti in efficienza e usati ai fini 


cui sono destinati, soddisfano il presente regolamento e non mettono a rischio la salute o la sicurezza delle 


persone, gli animali domestici o i beni. 


 


5.1 Requisiti essenziali di salute e sicurezza (RESS) 


 


I DPI devono soddisfare i requisiti essenziali di salute e di sicurezza, di cui all'allegato II, ad essi applicabili e 
non possono essere immessi nel mercato se non soddisfano i RESS. 
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Il punto 4) dei considerando sottolinea che tali requisiti essenziali di salute e di sicurezza, come le procedure di 
valutazione della conformità dei DPI, devono essere identici in tutti gli Stati membri dell’Unione Europea. 


 


Di seguito alcune osservazioni preliminari contenute nell’allegato: 


- i requisiti essenziali di salute e di sicurezza elencati nel presente regolamento sono inderogabili; 


- gli obblighi relativi ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza si applicano soltanto se per il DPI in 


questione sussiste il rischio corrispondente; 


- i requisiti essenziali di salute e di sicurezza sono interpretati e applicati in modo da tenere conto dello 


stato della tecnica e della prassi al momento della progettazione e della fabbricazione, nonché dei 


fattori tecnici ed economici, che sono conciliati con un elevato livello di protezione della salute e della 


sicurezza; 


- il fabbricante effettua una valutazione dei rischi al fine di individuare i rischi che concernono il suo DPI. 


Deve quindi progettarlo e fabbricarlo tenendo conto di tale valutazione; 


- in sede di progettazione e di fabbricazione del DPI, nonché all'atto della redazione delle istruzioni, il 


fabbricante considera non solo l'uso previsto del DPI, ma anche gli usi ragionevolmente prevedibili. Se 


del caso, occorre assicurare la salute e la sicurezza delle persone diverse dall'utilizzatore”. 


 
Le procedure di valutazione della conformità sono differenti in relazione alle categorie di rischio dei DPI: 


 


 
 
Il Processo di marcatura CE, è sintetizzabile nello schema seguente, in funzione della categoria di rischio del 


DPI: 
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Gli APVR sono DPI di III categoria. 
 
ALLEGATO I CATEGORIE DI RISCHIO DEI DPI 


 
Il presente allegato definisce le categorie di rischio da cui i DPI sono destinati a proteggere gli utilizzatori.  


 
Categoria I  


La categoria I comprende esclusivamente i seguenti rischi minimi:  
a) lesioni meccaniche superficiali;  


b) contatto con prodotti per la pulizia poco aggressivi o contatto prolungato con l'acqua;  


c) contatto con superfici calde che non superino i 50 °C;  
d) lesioni oculari dovute all'esposizione alla luce del sole (diverse dalle lesioni dovute all'osservazione del 


sole);  
e) condizioni atmosferiche di natura non estrema.  


 


Categoria II  
La categoria II comprende i rischi diversi da quelli elencati nelle categorie I e III.  


 
Categoria III  


La categoria III comprende esclusivamente i rischi che possono causare conseguenze molto gravi quali morte 
o danni alla salute irreversibili con riguardo a quanto segue:  


a) sostanze e miscele pericolose per la salute;  


b) atmosfere con carenza di ossigeno; 
c) agenti biologici nocivi;  


d) radiazioni ionizzanti;  
e) ambienti ad alta temperatura aventi effetti comparabili a quelli di una temperatura dell'aria di almeno 100 


°C; f) ambienti a bassa temperatura aventi effetti comparabili a quelli di una temperatura dell'aria di - 50 °C 
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1. Premessa 


Il Regolamento (UE) 2016/425, stabilisce i requisiti per la progettazione e la fabbricazione dei dispositivi di 


protezione individuale (DPI) che devono essere messi a disposizione sul mercato, al fine di garantire la 


protezione della salute e della sicurezza degli utilizzatori, e stabilisce norme sulla libera circolazione 


dei DPI nell'Unione Europea. 


Come schematizzato nel paragrafo successivo, il Regolamento (UE) 2016/425 andrà a sostituire la Direttiva 


89/686/CEE e la scelta, da parte del legislatore di adottare il regolamento, quale atto legislativo vincolante, 


così da essere applicato in tutti i suoi elementi nell'intera Unione europea, rispetto alla direttiva, ha il preciso 


scopo di rendere obbligatori tutti i suoi contenuti e non solo il fine da perseguire.  


Al punto 23) dei considerando del regolamento è detto chiaramente che si ritiene necessario specificare il 
rapporto e l'ambito di applicazione rispetto al diritto degli Stati membri al fine di stabilire prescrizioni per 
l'uso dei DPI sul luogo di lavoro (direttiva 89/656/CEE del Consiglio), al fine di evitare qualunque confusione 
e ambiguità e, dunque, di garantire la libera circolazione dei DPI conformi. L'articolo 8 della direttiva, infatti, 
obbliga i Fabbricanti a fornire DPI conformi alle relative disposizioni dell'Unione concernenti la progettazione 
e la fabbricazione in materia di sicurezza e salute.  


 


1.1 Quadro normativo 
 


Provvedimenti europei 


- Direttiva 89/686/CEE del Consiglio, del 21 dicembre 1989, concernente il ravvicinamento delle 
legislazioni degli Stati Membri relative ai dispositivi di protezione individuale (G.U. n. L 399 del 
30/12/1989). 


- Direttiva 89/656/CEE del Consiglio, del 30 novembre 1989, relativa alle prescrizioni minime in 
materia di sicurezza e salute per l'uso da parte dei lavoratori di attrezzature di protezione individuale 
durante il lavoro (G.U. n. L 393 del 30/12/1989). 


- Regolamento (UE) 2016/425 del Parlamento europeo e del Consiglio del 9 marzo 2016 sui dispositivi 
di protezione individuale e che abroga la direttiva 89/686/CEE del Consiglio (G.U. n. L 81/51 del 
31/3/2016) 


 


Provvedimenti recepimento nazionale 


- D.Lgs. 4 dicembre 1992, n. 475 Attuazione della direttiva 89/686/CEE del Consiglio del 21 dicembre 


1989, in materia di ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative ai dispositivi di 


protezione individuale. (Pubblicato sul S.O. alla G.U. n° 289 del 09/12/1992). 


- D.Lgs. 2 gennaio 1997 n. 10 Attuazione delle direttive 93/68/CEE, 93/95/CEE e 96/58/CE relative ai 


dispositivi di protezione individuale. (GU n.24 del 30 gennaio 1997) 


- Decreto Legislativo 19 febbraio 2019 n. 17 (*) Adeguamento della normativa nazionale alle 


disposizioni del regolamento (UE) n. 2016/425 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 marzo 


2016, sui dispositivi di protezione individuale e che abroga la direttiva 89/686/CEE del 


Consiglio. (GU n.59 del 11marzo 2019) 


- D.Lgs. 9 aprile 2008, n. 81 Attuazione dell'articolo 1 della legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia di 


tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro (G.U. 30 aprile 2008, n. 101). 


 


(*)  Pubblicato nella GU n. 59 dell'11 marzo 2019 il Decreto Legislativo 19 febbraio 2019 n. 17 -
Adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) n. 2016/425 del 
Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 marzo 2016, sui dispositivi di protezione individuale e che 
abroga la direttiva 89/686/CEE del Consiglio.  
Modifiche al D.Lgs. 04/12/1992 n. 475 e abrogazione D.Lgs. 02/01/1997 n. 10 
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IL REGOLAMENTO (UE) 2016/425 È ENTRATO IN VIGORE IL 20 APRILE 2016, LA DIRETTIVA 89/686/CEE È 


ABROGATA A PARTIRE DAL 21 APRILE 2018. 


 


 


 


 


 


TEMPO 


 


 


Fig.1 


1.2 Entrata in vigore ed applicazione 
Art. 48 co. 2 Regolamento (UE) 2016/425:  


 


“Esso si applica a decorrere dal 21 aprile 2018, ad eccezione:  


a) degli articoli da 20 a 36 (CAPO V Notifica degli organismi di valutazione della conformità) e 
dell'articolo 44 (Procedura di Comitato), che si applicano a decorrere dal 21 ottobre 2016;  


b) dell'articolo 45, paragrafo 1 (sanzioni), che si applica a decorrere dal 21 marzo 2018”. 


 


1.3 Disposizioni transitorie 
Art. 47 Regolamento (UE) 2016/425:  


 


“1. Fatto salvo il paragrafo 2, gli Stati membri non ostacolano la messa a disposizione sul mercato 
dei prodotti contemplati dalla direttiva 89/686/CEE conformi a tale direttiva e immessi sul mercato 
anteriormente al 21 aprile 2019. 


2. Gli attestati di certificazione CE e le approvazioni rilasciati a norma della direttiva 89/686/CEE 
rimangono validi fino al 21 aprile 2023, salvo che non scadano prima di tale data.” 


2. Ambito di applicazione 


Si applica ai Dispositivi di Protezione Individuale (DPI) così definiti: 


 


a) dispositivi progettati e fabbricati per essere indossati o tenuti da una persona per proteggersi da uno o 


più rischi per la sua salute o sicurezza; 


b) componenti intercambiabili dei dispositivi di cui alla lettera a), essenziali per la loro funzione protettiva. 


c) sistemi di collegamento per i dispositivi di cui alla lettera a) che non sono tenuti o indossati da una 


persona, che sono progettati per collegare tali dispositivi a un dispositivo esterno o a un punto di ancoraggio 


sicuro, che non sono progettati per essere collegati in modo fisso e che non richiedono fissaggio prima 


dell'uso. 


 


Non si applica ai DPI:  


 


a) progettati specificamente per essere usati dalle forze armate o nel mantenimento dell'ordine pubblico;  


b) progettati per essere utilizzati per l'autodifesa, ad eccezione dei DPI destinati ad attività sportive;  


c) progettati per l'uso privato per proteggersi da:  


REGOLAMENTO (UE) 


2016/425 e 


DIRETTIVA 89/686/CEE 


 


REGOLAMENTO (UE) 


2016/425 


20.04.2016 


Entrata in vigore Pieno vigore 


21.04.2018 


Periodo transitorio 


DIRETTIVA 89/686/CEE 
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i) condizioni atmosferiche non estreme;  


ii) umidità e acqua durante la rigovernatura;  


d) da utilizzare esclusivamente su navi marittime o aeromobili oggetto dei pertinenti trattati internazionali 


applicabili negli Stati membri;  


e) per la protezione della testa, del viso o degli occhi degli utilizzatori, oggetto del regolamento n. 22 della 


Commissione economica per l'Europa delle Nazioni Unite concernente prescrizioni uniformi relative 


all'omologazione dei caschi e delle relative visiere per conducenti e passeggeri di motocicli e ciclomotori. 


3. Obblighi degli operatori economici 


3.1 Obblighi del fabbricante 
 


I fabbricanti, all'atto dell'immissione sul mercato dei DPI, garantiscono che siano stati progettati e fabbricati 


conformemente ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza di cui all'allegato II. 


 


I fabbricanti: 


 


- redigono la documentazione tecnica ed 


- eseguono o fanno eseguire la pertinente procedura di valutazione della conformità. 


 


Qualora la conformità di un DPI ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili sia stata dimostrata 


secondo la procedura appropriata, i fabbricanti: 


 


- redigono la dichiarazione di conformità UE a norma e  


- appongono la marcatura CE; 


- conservano la documentazione tecnica e la dichiarazione di conformità UE per un periodo di dieci 


anni dalla data di immissione sul mercato del DPI. 


 


DPI prodotti in serie 


I fabbricanti garantiscono che siano predisposte le procedure necessarie affinché la produzione in serie 


continui a essere conforme al presente regolamento e tengono debitamente conto delle modifiche della 


progettazione o delle caratteristiche del DPI, nonché delle modifiche delle norme armonizzate o delle altre 


specifiche tecniche in riferimento alle quali è dichiarata la conformità del DPI. 


 


DPI che presentano rischi  


Nel caso sia ritenuto opportuno, alla luce dei rischi presentati da un DPI, i fabbricanti, per proteggere la 


salute e la sicurezza dei consumatori e degli altri utilizzatori finali, eseguono prove a campione dei DPI messi 


a disposizione sul mercato, esaminano i reclami relativi ai DPI non conformi e i richiami di DPI, 


mantenendone eventualmente un registro, e informano i distributori di tale monitoraggio. 


 


DPI non conformi 


I fabbricanti che ritengano o abbiano motivo di ritenere che un DPI da essi immesso sul mercato non sia 


conforme al presente regolamento, prendono immediatamente le misure correttive necessarie a renderlo 


conforme o, a seconda dei casi, a ritirarlo o a richiamarlo. Inoltre, qualora il DPI presenti un rischio, i 


fabbricanti ne informano immediatamente le autorità nazionali competenti degli Stati membri sui cui mercati 


lo hanno messo a disposizione, indicando in particolare i dettagli relativi alla non conformità e a qualsiasi 


misura correttiva presa. A seguito di una richiesta motivata di un'autorità nazionale competente, i fabbricanti 


forniscono a quest'ultima, in forma cartacea o elettronica, tutte le informazioni e la documentazione 


necessarie a dimostrare la conformità del DPI con il presente regolamento, in una lingua che possa essere 
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facilmente compresa da tale autorità. Essi cooperano con tale autorità, su sua richiesta, a qualsiasi azione 


intrapresa per eliminare i rischi presentati dal DPI che hanno immesso sul mercato. 


 


Elementi indicati sul DPI 


I fabbricanti assicurano che sui DPI che immettono sul mercato sia apposto un numero di tipo, di lotto, di 


serie o qualsiasi altro elemento che ne consenta l'identificazione oppure, qualora le dimensioni o la natura 


del DPI non lo consentano, che le informazioni prescritte siano fornite sull'imballaggio o in un documento di 


accompagnamento del DPI. Inoltre, indicano sul DPI oppure, ove ciò non sia possibile, sull'imballaggio o in 


un documento di accompagnamento del DPI il loro nome, la loro denominazione commerciale registrata o il 


loro marchio registrato e l'indirizzo postale al quale possono essere contattati. L'indirizzo indica un unico 


recapito in cui il fabbricante può essere contattato. 


I dati di recapito sono redatti in una lingua facilmente comprensibile per gli utilizzatori finali e le autorità di 


vigilanza del mercato. 


 


Istruzioni  


I fabbricanti garantiscono che il DPI sia accompagnato dalle istruzioni e informazioni di cui al punto 1.4 


dell'allegato II, scritte in una lingua stabilita dallo Stato membro interessato, facilmente comprensibile per i 


consumatori e gli altri utilizzatori finali. Tali istruzioni ed informazioni, come pure le eventuali etichettature, 


devono essere chiare, comprensibili, intelligibili e leggibili. 


Il fabbricante fornisce la dichiarazione di conformità UE con il DPI o include nelle istruzioni e nelle 


informazioni di cui al punto 1.4 dell'allegato II l'indirizzo internet dove è possibile accedere alla dichiarazione 


di conformità UE. 


 


Richiamo dal mercato 


I fabbricanti che ritengano o abbiano motivo di ritenere che un DPI da essi immesso sul mercato non sia 


conforme al presente regolamento, prendono immediatamente le misure correttive necessarie a renderlo 


conforme o, a seconda dei casi, a ritirarlo o a richiamarlo. Inoltre, qualora il DPI presenti un rischio, i 


fabbricanti ne informano immediatamente le autorità nazionali competenti degli Stati membri sui cui mercati 


lo hanno messo a disposizione, indicando in particolare i dettagli relativi alla non conformità e a qualsiasi 


misura correttiva presa. 


 


Richiesta autorità nazionali 


I fabbricanti, a seguito di una richiesta motivata di un'autorità nazionale competente, forniscono a 


quest'ultima, in forma cartacea o elettronica, tutte le informazioni e la documentazione necessarie a 


dimostrare la conformità del DPI con il presente regolamento, in una lingua che possa essere facilmente 


compresa da tale autorità. Essi cooperano con tale autorità, su sua richiesta, a qualsiasi azione intrapresa 


per eliminare i rischi presentati dal DPI che hanno immesso sul mercato. 


 


3.2 Obblighi del mandatario 
 


Il fabbricante può nominare, mediante mandato scritto, un mandatario.  


Non rientrano nel mandato del mandatario: 


 


- garantire che i DPI siano stati progettati e fabbricati conformemente ai RESS; 


- redazione documentazione tecnica. 


 


Il mandatario esegue i compiti specificati nel mandato ricevuto dal fabbricante.  


Il mandato consente al mandatario di svolgere almeno i seguenti compiti:  
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- mantenere a disposizione delle autorità nazionali di vigilanza del mercato la dichiarazione di 


conformità UE e la documentazione tecnica per un periodo di dieci anni dalla data di immissione sul 


mercato del DPI; 


- a seguito di una richiesta motivata di un'autorità nazionale competente, fornire a quest'ultima tutte 


le informazioni e la documentazione necessarie a dimostrare la conformità del DPI;  


- se le autorità nazionali competenti lo richiedono, cooperare con esse a qualsiasi azione intrapresa 


per eliminare i rischi presentati dal DPI che rientra nel suo mandato. 


 


3.3 Obblighi degli importatori 
 


Gli importatori immettono sul mercato solo DPI conformi. 


 


 Prima di immettere un DPI sul mercato, gli importatori si accertano che il fabbricante: 


 


- abbia eseguito la procedura di valutazione della conformità. Essi si assicurano che il fabbricante 


- abbia redatto la documentazione tecnica, 


- abbiano apposto un numero tipo, di lotto, di serie o qualsiasi altro elemento che ne consenta 


l’identificazione 


- abbiano indicato il loro nome, la loro denominazione commerciale, o il marchio registrato e l’indirizzo 


postale. 


- abbia apposto la marcatura CE.  


 


L'importatore che ritenga o abbia motivo di ritenere che un DPI non sia conforme ai requisiti essenziali di 


salute e di sicurezza applicabili di cui all'allegato II, non lo immette sul mercato fino a quando non sia stato 


reso conforme. Inoltre, qualora il DPI presenti un rischio, l'importatore ne informa il fabbricante e le autorità 


di vigilanza del mercato. 


 


Elementi indicati sul DPI 


Gli importatori indicano sul DPI oppure, ove ciò non sia possibile, sull'imballaggio o in un documento di 


accompagnamento del DPI il loro nome, la loro denominazione commerciale registrata o il loro marchio 


registrato e l'indirizzo postale al quale possono essere contattati. I dati di recapito sono redatti in una lingua 


facilmente comprensibile per gli utilizzatori finali e le autorità di vigilanza del mercato. 


 


Istruzioni 


Gli importatori garantiscono che il DPI sia accompagnato dalle istruzioni e dalle informazioni, scritte in una 


lingua facilmente comprensibile per i consumatori e gli altri utilizzatori finali, stabilita dallo Stato membro 


interessato e che, per il periodo in cui il DPI è sotto la loro responsabilità, le condizioni di deposito o di 


trasporto non ne compromettano la conformità ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza. 


mercato, esaminano i reclami relativi ai DPI non conformi e i richiami di DPI, mantenendone eventualmente 


un registro, e informano i distributori di tale monitoraggio. 


DPI che presenta rischi 


Ritenuto opportuno alla luce dei rischi presentati da un DPI, gli importatori, per proteggere la salute e la 


sicurezza dei consumatori e degli altri utilizzatori finali, eseguono prove a campione dei DPI messi a 


disposizione sul mercato, esaminano i reclami relativi ai DPI non conformi e i richiami di DPI, mantenendone 


eventualmente un registro, e informano i distributori di tale monitoraggio. 


 


DPI non conforme 


Gli importatori che ritengano o abbiano motivo di ritenere che un DPI da essi immesso sul mercato non sia 


conforme al presente regolamento, prendono immediatamente le misure correttive necessarie a renderlo 


conforme o, a seconda dei casi, a ritirarlo o a richiamarlo. Inoltre, qualora il DPI presenti un rischio, gli 


importatori ne informano immediatamente le autorità nazionali competenti degli Stati membri sui cui mercati 
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lo hanno messo a disposizione, indicando in particolare i dettagli relativi alla non conformità e a qualsiasi 


misura correttiva presa. 


 


3.4 Obblighi dei distributori 
 


I distributori garantiscono che, per il periodo in cui il DPI è sotto la loro responsabilità, le condizioni di 


deposito o di trasporto non ne compromettano la conformità ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza.  


Quando mettono un DPI a disposizione sul mercato, i distributori esercitano la dovuta diligenza in relazione 


ai requisiti del presente regolamento. 


 


Prima di mettere un DPI a disposizione sul mercato, i distributori verificano che: 


 


- rechi la marcatura CE e sia accompagnato dai documenti richiesti, dalle istruzioni e dalle 


informazioni, in una lingua facilmente comprensibile per i consumatori e gli altri utilizzatori finali 


dello Stato membro in cui il DPI è messo a disposizione sul mercato, 


- e che il fabbricante e l'importatore abbiano apposto un numero tipo, di lotto, di serie o qualsiasi 


altro elemento che ne consenta l’identificazione e che abbiano indicato il loro nome, la loro 


denominazione commerciale, o il marchio registrato e l’indirizzo postale. 


 


DPI non conforme 


Il distributore che ritenga o abbia motivo di ritenere che un DPI non sia conforme ai requisiti essenziali di 


salute e di sicurezza applicabili di cui all'allegato II non lo mette a disposizione sul mercato fino a quando 


non sia stato reso conforme.  


I distributori che ritengano o abbiano motivo di ritenere che un DPI da essi messo a disposizione sul mercato 


non sia conforme al presente regolamento, si assicurano che siano adottate le misure correttive necessarie a 


renderlo conforme o, laddove opportuno, a ritirarlo o a richiamarlo. Inoltre, qualora il DPI presenti un 


rischio, i distributori ne informano immediatamente le autorità nazionali competenti degli Stati membri sui 


cui mercati hanno messo il DPI a disposizione, indicando in particolare i dettagli relativi alla non conformità e 


a qualsiasi misura correttiva presa. 


 


DPI con rischi 


Qualora il DPI presenti un rischio, il distributore ne informa il fabbricante o l'importatore e le autorità di 


vigilanza del mercato. 
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4. Suddivisione/Categorie di rischio 


La Classificazione dei DPI è effettuata per Categorie di Rischio (Categoria I, Categoria II e Categoria III) da 


cui sono destinati a proteggere gli utilizzatori (Allegato I). 


 


Crescente grado di protezione in relazione all’entità del rischio 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


Fig.2 


DPI che proteggono da rischi minimi:                           


a) lesioni meccaniche superficiali;  


b) contatto con prodotti per la pulizia poco aggressivi o contatto prolungato con l'acqua; 


c) contatto con superfici calde che non superino i 50 °C; 


d) lesioni oculari dovute all'esposizione alla luce del sole (diverse dalle lesioni dovute all'osservazione del sole);  


e) condizioni atmosferiche di natura non estrema. 


 


 


Tutti i DPI che non rientrano nella categoria I o III.      


 


Rischi che possono causare conseguenze molto gravi quali morte o danni alla salute irreversibili con 


riguardo a quanto segue: 


a) sostanze e miscele pericolose per la salute;  


b) atmosfere con carenza di ossigeno; 


c) agenti biologici nocivi;  


d) radiazioni ionizzanti; 


e) ambienti ad alta temperatura aventi effetti comparabili a quelli di una temperatura dell'aria di almeno 


100 °C; 


f) ambienti a bassa temperatura aventi effetti comparabili a quelli di una temperatura dell'aria di – 50 


°C o inferiore; 


g) cadute dall'alto;  


h) scosse elettriche e lavoro sotto tensione; 


i) annegamento;            


j) tagli da seghe a catena portatili; 


k) getti ad alta pressione; 


l) ferite da proiettile o da coltello; 


m) rumore nocivo. 
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5. Conformità’ dei DPI 


I DPI sono messi a disposizione sul mercato solo se, laddove debitamente mantenuti in efficienza e usati ai 


fini cui sono destinati, soddisfano il presente regolamento e non mettono a rischio la salute o la sicurezza 


delle persone, gli animali domestici o i beni. 


 


5.1 Requisiti essenziali di salute e sicurezza (RESS) 
 


I DPI devono soddisfare i requisiti essenziali di salute e di sicurezza, di cui all'allegato II, ad essi applicabili e 


non possono essere immessi nel mercato se non soddisfano i RESS. 


 


Il punto 4) dei considerando sottolinea che tali requisiti essenziali di salute e di sicurezza, come le procedure 


di valutazione della conformità dei DPI, devono essere identici in tutti gli Stati membri dell’Unione Europea. 


 


Di seguito alcune osservazioni preliminari contenute nell’allegato: 


- i requisiti essenziali di salute e di sicurezza elencati nel presente regolamento sono inderogabili; 


- gli obblighi relativi ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza si applicano soltanto se per il DPI in 


questione sussiste il rischio corrispondente; 


- i requisiti essenziali di salute e di sicurezza sono interpretati e applicati in modo da tenere conto 


dello stato della tecnica e della prassi al momento della progettazione e della fabbricazione, nonché 


dei fattori tecnici ed economici, che sono conciliati con un elevato livello di protezione della salute e 


della sicurezza; 


- il fabbricante effettua una valutazione dei rischi al fine di individuare i rischi che concernono il suo 


DPI. Deve quindi progettarlo e fabbricarlo tenendo conto di tale valutazione; 


- in sede di progettazione e di fabbricazione del DPI, nonché all'atto della redazione delle istruzioni, il 


fabbricante considera non solo l'uso previsto del DPI, ma anche gli usi ragionevolmente prevedibili. 


Se del caso, occorre assicurare la salute e la sicurezza delle persone diverse dall'utilizzatore”. 
 


 
Fig.3 
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Ergonomia 
 
Livelli e classi di protezione 


- Livello di protezione ottimale 


- Classi di protezione adeguate a diversi livelli di rischio 


 
 


Assenza di rischi intrinseci e di altri fattori di disturbo 
- Materiali costitutivi appropriati 
- Stato della superficie soddisfacente di ogni parte di un DPI a 


contatto con l'utilizzatore 
- Impedimento massimo ammissibile per l'utilizzatore 


 


Adeguamento dei DPI alla morfologia dell'utilizzatore 
 
Leggerezza e solidità 
 
Compatibilità tra tipi diversi di DPI destinati ad essere utilizzati 
simultaneamente 
 
Indumenti protettivi contenenti dispositivi di protezione amovibili 
 


RESS GENERALI 


 


 


Principi di progettazione 


Innocuità dei DPI 


Comfort ed efficacia 
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Le istruzioni fornite obbligatoriamente dal fabbricante con i DPI 
devono recare, oltre al nome e all'indirizzo del fabbricante, ogni 
informazione utile concernente: 
 
a) le istruzioni di magazzinaggio, di impiego, di pulizia, di manutenzione, di 
revisione e di disinfezione. I prodotti per la pulizia, la manutenzione o la 
disinfezione consigliati dai fabbricanti non devono avere nell'ambito delle 
loro modalità di impiego alcun effetto nocivo per i DPI o per l'utilizzatore; 
 
b) le prestazioni registrate durante le pertinenti prove tecniche effettuate 
per verificare i livelli o le classi di protezione dei DPI;  
 
c) se del caso, gli accessori che possono essere utilizzati con i DPI e le 
caratteristiche dei pezzi di ricambio appropriati; 
 
d) se del caso, le classi di protezione adeguate a diversi livelli di rischio e i 
corrispondenti limiti di utilizzo; 
 
e) laddove applicabile, il mese e l'anno o il termine di scadenza dei DPI o di 
alcuni dei loro componenti; 
 
f) se del caso, il tipo di imballaggio appropriato per il trasporto; 
 
g) il significato delle eventuali marcature; 
 
h) il rischio da cui il DPI è destinato a proteggere; 
 
i) il riferimento al presente regolamento e, se del caso, i riferimenti ad altre 
normative di armonizzazione dell'Unione; 
 
j) il nome, l'indirizzo e il numero di identificazione dell'organismo notificato o 
degli organismi notificati coinvolti nella valutazione della conformità dei DPI; 
 
k) i riferimenti alla o alle pertinenti norme armonizzate utilizzate, compresa 
la data della o delle norme, o i riferimenti ad altre specifiche tecniche 
utilizzate; 
 
l) l'indirizzo internet dove è possibile accedere alla dichiarazione di 
conformità UE. 
 
(*)Le informazioni di cui alle lettere i), j), k) e l) non devono essere 
contenute nelle istruzioni fornite dal fabbricante, se la dichiarazione di 
conformità UE accompagna il DPI. 


 
 
 


 


 


 
 


Se i DPI sono dotati di sistemi di regolazione, questi devono essere 
progettati e fabbricati in modo tale da non potersi allentare accidentalmente 
dopo la regolazione nelle condizioni prevedibili di impiego. 
 
 
 
 


Istruzioni  


 


Informazioni del fabbricante 


DPI dotati di sistemi di 


regolazione 


 


RESS supplementari 
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I DPI devono essere progettati e fabbricati in modo che la sudorazione 
derivante dal fatto di portarli sia ridotta al minimo. In alternativa, devono 
essere muniti di mezzi di assorbimento del sudore. 
 
Le limitazioni del viso, degli occhi, del campo visivo o dell'apparato 
respiratorio dell'utilizzatore da parte dei DPI devono essere ridotte al 
minimo.  
 
Gli schermi per questi tipi di DPI devono avere un grado di neutralità ottica 
compatibile con il grado di precisione e con la durata delle attività 
dell'utilizzatore.  
 
Se necessario, tali DPI devono essere trattati o dotati di dispositivi che 
consentano di evitare che si appannino. 
I modelli di DPI destinati ad utilizzatori con correzione oculare devono 
essere compatibili con l'uso di occhiali o di lenti a contatto 


 


Se è noto che le prestazioni di progetto di un nuovo DPI possono 
deteriorarsi notevolmente con l'invecchiamento, il mese e l'anno di 
fabbricazione e/o, se possibile, il mese e l'anno di scadenza devono essere 
marchiati in modo indelebile e inequivocabile su ciascun esemplare di DPI 
immesso sul mercato e sui relativi imballaggi.  
 
Se il fabbricante non può impegnarsi per quanto riguarda la vita utile del 
DPI, deve indicare nelle istruzioni tutte le informazioni necessarie a 
consentire all'acquirente o all'utilizzatore di determinare il mese e l'anno di 
scadenza ragionevole in relazione al livello di qualità del modello e alle 
condizioni effettive di magazzinaggio, di impiego, di pulizia, di revisione e di 
manutenzione.  
 
Qualora si constatasse che i DPI possono subire un'alterazione rapida e 
sensibile delle prestazioni a causa dell'invecchiamento provocato 
dall'applicazione periodica di un processo di pulitura raccomandato dal 
fabbricante, quest'ultimo deve apporre, se possibile, su ciascun esemplare 
di DPI immesso sul mercato, l'indicazione del numero massimo di operazioni 
di pulitura al di là del quale è opportuno revisionare o sostituire il DPI.  
 
Qualora tale indicazione non sia apposta, il fabbricante deve fornire tale 
informazione nelle istruzioni. 
 


 
 


Se le condizioni prevedibili di impiego comportano in particolare il rischio 
che il DPI resti impigliato in un oggetto in movimento e ponga in tal modo 
in pericolo l'utilizzatore, il DPI deve essere progettato e fabbricato in modo 
tale da provocare la rottura o la lacerazione di uno degli elementi costitutivi 
eliminando in tal modo il pericolo. 


DPI per il viso, gli occhi e 


l'apparato respiratorio  


 


  


DPI che avvolgono le parti del 


corpo da proteggere 


 


DPI soggetti a invecchiamento 


 


 


DPI suscettibili di restare impigliati 


durante l'impiego 
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5.2 Norme armonizzate e presunzione di conformità ai requisiti essenziali 


Un DPI conforme alle norme armonizzate o alle parti di esse i cui riferimenti sono stati pubblicati nella 


Gazzetta ufficiale dell'Unione europea è considerato conforme ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza di 


cui all'allegato II, contemplati da tali norme o parti di esse. 


 


 


 


 


Fig.4 


5.3 Processo di marcatura CE 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


  


 


 


 


 


 


  


 


 


codice cromatico:  


 


Fig.5 


(*) numero Organismo Notificato    


 


Presunzione di conformità 
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DPI è conforme alle norme 
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Documentazione tecnica 
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5.4 Procedure di valutazione conformità DPI  


Le procedure di valutazione della conformità sono differenti in relazione alle categorie di rischio dei DPI 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


  


 


 


 


 


 


 


 


 


Fig.6 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


DPI Categoria I 


Modulo A 


Controllo interno della 


produzione 


 


DPI Categoria II 


Modulo B 


Esame UE del tipo 


+ 


Modulo C 


Conformità al tipo basata 


sul controllo interno della 


produzione 


 


DPI Categoria III 


Modulo B 


Esame UE del tipo 


+ 


Modulo C2 


Conformità al tipo basata 


sul controllo interno della 


produzione unito a prove 


del prodotto sotto controllo 


ufficiale effettuate a 


intervalli casuali 


oppure + 


Modulo D 


Conformità al tipo basata 


sulla garanzia di qualità del 


processo di produzione 
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Modulo A ALLEGATO IV 


CONTROLLO INTERNO DELLA PRODUZIONE 


Il controllo interno della produzione è la procedura di valutazione della conformità con cui il fabbricante 


ottempera agli obblighi stabiliti dall’allegato IV del Regolamento (UE) 2016/425 e garantisce e dichiara, sotto 


la sua esclusiva responsabilità, che il DPI interessato soddisfa i requisiti applicabili del presente regolamento. 


- Documentazione tecnica: Il fabbricante predispone la documentazione tecnica descritta 


nell'allegato III. 


- Fabbricazione: Il fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione 


e il suo controllo garantiscano la conformità dei DPI fabbricati alla documentazione tecnica e ai 


requisiti applicabili del presente regolamento. 


- Marcatura CE e dichiarazione di conformità UE: Il fabbricante appone la marcatura CE su 


ciascun esemplare di DPI che soddisfi i requisiti applicabili del presente regolamento e redige una 


dichiarazione scritta di conformità UE per un modello di DPI e la tiene, insieme alla documentazione 


tecnica, a disposizione delle autorità nazionali per dieci anni dalla data di immissione sul mercato del 


DPI. La dichiarazione di conformità UE identifica il DPI per cui è stata redatta. Una copia della 


dichiarazione di conformità UE è messa a disposizione delle autorità competenti su richiesta. 


- Mandatario: Gli obblighi del fabbricante di cui al punto 4 possono essere adempiuti, per conto del 


fabbricante e sotto la sua responsabilità, dal suo mandatario, purché siano specificati nel mandato. 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


Fig.7 


- Descrizione ed uso 


- VR 


- Elenco RESS 


- Disegni, schemi progettazione e 


fabbricazione e spiegazioni 


- Norme armonizzate o descrizione 


delle altre specifiche tecniche se 


le norme armonizzate non sono 


state applicate o parzialmente 


- Risultati calcoli di progettazione, 


esami, ispezioni 


- Relazioni su prove per conformità 


- Mezzi usati durante la 


fabbricazione 


- Copia istruzioni e informazioni del 


fabbricante 


- Istruzioni per la fabbricazione del 


DPI (DPI prodotti come unità 


singole) 


- Istruzioni per il montaggio ed il 


processo di produzione (DPI 


prodotti in serie) 


 


- struttura tipo di cui 


all’allegato IX 


- continuamente aggiornata 


- tradotta nella lingua/e dello 


Stato/ sul mercato di 


immissione 


 


Documentazione Tecnica 


 


Istruzioni 


 


Dichiarazione di conformità 


UE 


 


Marcatura CE 


 - nome e all'indirizzo del fabbricante 


- le istruzioni di magazzinaggio, di impiego, 


di pulizia, di manutenzione, di revisione e di 


disinfezione.  


- le prestazioni registrate durante le 


pertinenti prove tecniche effettuate per 


verificare i livelli o le classi di protezione dei 


DPI; 


- gli accessori che possono essere utilizzati 


con i DPI e le caratteristiche dei pezzi di 


ricambio appropriati; 


- le classi di protezione adeguate a diversi 


livelli di rischio e i corrispondenti limiti di 


utilizzo; 


- il mese e l'anno o il termine di scadenza dei 


DPI o di alcuni dei loro componenti; 


- tipo di imballaggio appropriato per il 
trasporto; 


- il significato delle eventuali marcature; 


- il rischio da cui il DPI protegge; 


- il riferimento al presente regolamento e, se 


del caso, i riferimenti ad altre normative di 


armonizzazione dell'Unione; 


- il nome, l'indirizzo e il numero di 


identificazione dell'organismo notificato; 


- i riferimenti alla o alle pertinenti norme 


armonizzate utilizzate, compresa la data 


della o delle norme, o i riferimenti ad altre 


specifiche tecniche utilizzate 


- l'indirizzo internet dove scaricare la DC 


 


soggetta ai principi di cui art. 30 


Regolamento CE 765/08 


 


Modulo A 
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Modulo B ALLEGATO V  


ESAME UE DEL TIPO  


L'esame UE del tipo è la parte di una procedura di valutazione della conformità in cui un organismo 


notificato esamina il progetto tecnico del DPI e verifica e certifica che tale progetto tecnico soddisfa i 


requisiti del presente regolamento applicabili ad esso. 


L'esame UE del tipo prevede la valutazione dell'adeguatezza del progetto tecnico del DPI tramite esame della 


documentazione tecnica, nonché all'esame di un campione di DPI completo, rappresentativo della 


produzione prevista (tipo di produzione). 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


Fig.8 


 


  


Modulo B 


Valutazione progetto tecnico 


 


Esame di un campione DPI completo 


 


Esame della documentazione tecnica 


 


 


- verifica che i campioni siano stati 


fabbricati in conformità alla 


documentazione tecnica ed individua gli 


elementi progettati conformemente alle 


disposizioni applicabili delle norme 


armonizzate pertinenti, nonché gli 


elementi progettati conformemente ad 


altre specifiche tecniche; 


- esami e prove appropriati per controllare 


se, qualora il fabbricante abbia scelto di 


applicare le soluzioni di cui alle pertinenti 


norme armonizzate, tali soluzioni siano 


state applicate correttamente; 


- esami e prove appropriati per controllare 


se, qualora non siano state applicate le 


soluzioni di cui alle pertinenti norme 


armonizzate, le soluzioni adottate dal 


fabbricante, comprese quelle in altre 


specifiche tecniche applicate, soddisfino i 


corrispondenti RESS e siano state 


applicate correttamente. 


 


Relazione di valutazione


ne 


 
Il tipo soddisfa i RESS? 


SI Certificato di esame UE del tipo


ne 


 


- Nome e numero identificazione 


dell’organismo notificato 


- Nome indirizzo del fabbricante 


- Numero del tipo 


- Dichiarazione in cui si attesta che il 


DPI soddisfa i RESS 


- Riferimenti a norme armonizzate o 


a altre specifiche tecniche se 


adottate 


- Se del caso il livello di prestazione o 


la classe di protezione 


- Data di rilascio, scadenza o rinnovo. 


NO 


Rifiuto di rilascio 


del certificato 
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Premessa 


 


Rev. 1.0 Luglio 2018 


Aggiornamento del presente documento a seguito della pubblicazione, in data 21 giugno 2018, della norma 
UNI 11719:2018 - Guida alla scelta, all'uso e alla manutenzione degli apparecchi di protezione delle vie 
respiratorie, in applicazione alla UNI EN 529:2006. 
La norma UNI 11719:2018 costituisce uno strumento per definire e attuare un programma di protezione 
delle vie respiratorie, fornendo criteri di scelta, uso, cura e manutenzione degli APVR.; essa non tratta gli 
APVR utilizzati per immersione o per pressioni diverse dalla normale pressione atmosferica. 
Inserto nel corpo dell’elaborato estratto rielaborato del Capitolo 7, riguardante l’individuazione degli APVR 


adeguati. 


Con l'uscita della Guida UNI EN 529:2006 il D.M. 2 Maggio 2001 che l'atto di legge per i criteri di 


individuazione e uso dei dispositivi di protezione individuale (DPI) per la parte degli apparecchi di protezione 


delle vie respiratorie, deve essere letto con quanto riportato dalla UNI 11719:2018. 


____________ 


Il presente documento illustra, con il supporto di immagini, il programma da attuare per la selezione, l'uso, 


la cura e la manutenzione dei dispositivi di protezione delle vie respiratorie, in base a quanto indicato nella 


norma EN 529:2005. 


I DPI a protezione delle vie respiratorie, detti anche APVR (apparecchi protezione vie respiratorie), sono 


dispositivi che servono a proteggere da sostanze aeriformi potenzialmente nocive (gas, polveri, vapori) 


mediante il meccanismo della filtrazione. 


Questi DPI devono essere impiegati quando i rischi non possono essere evitati o sufficientemente ridotti da 
misure tecniche di prevenzione, da mezzi di protezione collettiva quali impianti di aspirazione, metodi o 
procedimenti di riorganizzazione del lavoro, dopo analisi e valutazione del rischio da parte del DDL. 
 
Gli APVR sono classificati di “Terza categoria”, per cui è obbligatoria l’informazione, la formazione e 
l’addestramento dei lavoratori al fine del loro uso corretto. 
 
Categoria III - Regolamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 9 marzo 2016 sui 
dispositivi di protezione individuale e che abroga la direttiva 89/686/CEE del Consiglio. (applicazione dal 21 
Aprile 2018) 


Categoria III 


La categoria III comprende esclusivamente i rischi che possono causare conseguenze molto gravi quali 
morte o danni alla salute irreversibili con riguardo a quanto segue: 


a) sostanze e miscele pericolose per la salute; 
b) atmosfere con carenza di ossigeno; 
c) agenti biologici nocivi; 
d) radiazioni ionizzanti; 
e) ambienti ad alta temperatura aventi effetti comparabili a quelli di una temperatura dell'aria di almeno 
100 °C; 
f) ambienti a bassa temperatura aventi effetti comparabili a quelli di una temperatura dell'aria di – 50 °C o 
inferiore; 
g) cadute dall'alto; 
h) scosse elettriche e lavoro sotto tensione; 
i) annegamento; 
j) tagli da seghe a catena portatili; 
k) getti ad alta pressione; 
l) ferite da proiettile o da coltello; 
m) rumore nocivo. 


I mezzi di protezione delle vie di respirazione servono sia ad evitare l’inalazione di sostanze nocive quali 
aerosol e aeriformi, sia a fornire ossigeno in quantità sufficiente alla respirazione, in condizioni normali o 



http://store.uni.com/catalogo/index.php/

http://store.uni.com/catalogo/index.php/

http://store.uni.com/catalogo/index.php/
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sotto sforzo, quando esso scarseggia. 
 
Al fine di fare una scelta corretta proteggere le vie respiratorie, si devono considerare almeno i seguenti 
fattori: 


1. Tipo di sostanza  
2. Corretta scelta del tipo di filtro 
3. Necessità/opportunità di proteggere altre parti del volto (occhi - viso) 
4. Concentrazioni  
5. Capacità del filtro in relazione al tempo di esposizione  
6. Visibilità Riduzione della protezione 
7. Libertà movimento  
8. Riduzione del peso e del disagio  
9. Anatomia del viso  
10. Adeguatezza maschera 


I DPI destinati alla protezione dell'apparato respiratorio devono poter fornire all'utilizzatore aria respirabile 
quando è esposto ad un'atmosfera inquinata e/o ad un'atmosfera con una concentrazione di ossigeno 
inadeguata. 


L'aria respirabile fornita all'utilizzatore dal DPI deve essere ottenuta con mezzi adeguati, ad esempio 
mediante il filtraggio dell'aria inquinata attraverso il DPI o mediante approvvigionamento da una fonte 
esterna non inquinata. 


I materiali costitutivi e gli altri componenti di tali tipi di DPI devono essere scelti o progettati e strutturati in 
modo tale da garantire una respirazione e un'igiene respiratoria adeguate per il periodo d'uso del dispositivo 


nelle condizioni prevedibili di impiego. 


Il grado di tenuta stagna della maschera e la perdita di pressione all'inspirazione e, per gli apparecchi 
filtranti, il potere di depurazione devono essere tali che nel caso di atmosfera inquinata la penetrazione dei 
contaminanti sia sufficientemente bassa da non pregiudicare la salute o l'igiene dell'utilizzatore. 


Il DPI deve recare l'indicazione delle caratteristiche specifiche del dispositivo che, insieme alle istruzioni, 
consentano ad un utilizzatore addestrato e qualificato di utilizzarlo correttamente. 


Nel caso di un apparecchio filtrante, le istruzioni del fabbricante devono inoltre indicare il limite massimo di 
conservazione dei filtri nuovi tenuti nel loro imballaggio originale. 


1. Riferimenti normativi scelta APVR 


 


Allegato 2 del D.M. 2 maggio 2001. Guida alla scelta e all’uso degli APVR.  


 


La norma EN 10720:98 recepita dal DM è stata ritirata è stata sostituita dalla norma EN 529:2005. L’art. 79 


comma 2 bis del DLgs 81/08 lo mantiene in vigore fino all’emanazione del DM di cui all’art. 72 comma 2. 


 


EN 529:2005 Dispositivi di protezione delle vie respiratorie - Raccomandazioni per la selezione, l'uso, la 


cura e la manutenzione - Documento guida 


La norma fornisce una guida di buona pratica per definire e attuare un programma adatto ai dispositivi di 


protezione delle vie respiratorie. Essa è stata pubblicata per fornire una base di riferimento a livello europeo 


per la selezione, l'uso, la cura e la manutenzione dei dispositivi di protezione delle vie respiratorie. 


Essa fornisce linee guida per la preparazione di guide nazionali in tale ambito.  


La guida contenuta nella norma non è destinata ad essere esaustiva, ma evidenzia gli aspetti importanti sui 


quali dovrebbe essere prestata attenzione. 


 


Regolamento Europeo (UE) n. 453/2010 


Secondo quanto disposto dal Regolamento Europeo (UE) n. 453/2010 la scheda di sicurezza deve indicare 
nella Sezione 8, punto 8.2.2.2, in riferimento alla protezione delle vie respiratorie, il tipo di dispositivi di 







Vademecum illustrato | Scelta APVR 


5                                    Certifico Srl - IT Rev. 1.0 Luglio 2018 


 


protezione da utilizzare a seconda del pericolo e del potenziale di esposizione, compresi i respiratori ad 
aria purificata, specificando. 
 
c) Protezione respiratoria 
 
Per gas, vapori, nebbia o polveri, è specificato il tipo di dispositivi di protezione da utilizzare a seconda del 
pericolo e del potenziale di esposizione, compresi i respiratori ad aria purificata, indicando l’elemento 
purificante idoneo (cartuccia o filtro), gli idonei filtri antiparticolato e le maschere idonee, oppure gli 
autorespiratori. 
 
 
Allegato VIII del D. Lgs. 81/08 


 


Indicazioni generali per la corretta selezione possono essere ricavate dall’allegato VIII del d. Lgs. 81/08, 
che al punto 4.4 considera sia i rischi da cui deve proteggere l’APVR, sia i rischi derivanti dall’uso del 
dispositivo. 


D. Lgs. 81/2008 - All. VIII - 4) Indicazioni non esaurienti per la valutazione dei dispositivi di protezione 
individuale 


4. DISPOSITIVI DI PROTEZIONE DELLE VIE RESPIRATORIE 


RISCHI DA CUI PROTEGGERE 


Rischi Origine e forma dei 
rischi 


Criteri di sicurezza e prestazionali per la scelta del dispositivo 


Sostanze 
pericolose 
nell'aria inalata 


Inquinanti in forma 
particellare (polveri, 
fumi, aerosol) 


Filtro antipolvere di efficienza appropriata (classe del filtro), in 
relazione alla concentrazione, tossicità/rischio per la salute, e 
allo spettro granulometrico delle particelle. Prestare 
particolare attenzione alla eventuale presenza di particelle 
liquide (goccioline) 


Inquinanti in forma di 
gas e vapori 


Selezione dell'adatto tipo di filtro antigas e dell'appropriata 
classe del filtro in relazione alla concentrazione, 
tossicità/rischio per la salute, alla durata di impiego prevista 
ed al tipo di lavoro 


Inquinanti in forma 
sia particellare che 
gassosa 


Selezione dell'adatto tipo di filtro combinato secondo gli stessi 
criteri indicati per i filtri antipolvere e per i filtri antigas 


Carenza di 
ossigeno 
nell'aria inalata 


-Consumo di ossigeno 
-Pressione 
dell'ossigeno 
(diminuzione) 


-Alimentazione in ossigeno garantita dal dispositivo 
-Tenere in considerazione la capacità in ossigeno del 
dispositivo in relazione alla durata dell'intervento 


RISCHI DERIVANTI DAL DISPOSITIVO 
(Dispositivi di protezione delle vie respiratorie) 


Rischi Origine e forma dei 
rischi 


Criteri di sicurezza e prestazionali per la scelta del dispositivo 


Disagio, 
interferenza con 
l'attività 
lavorativa 


-Comfort inadeguato: 
-dimensioni 


-Progetto ergonomico: 
-adattabilità 


-massa -massa ridotta, buona distribuzione del peso 


-alimentazione -ridotta interferenza con i movimenti del capo 


-resistenza 
respiratoria 


-resistenza respiratoria e sovrappressione nella zona 
respiratoria 


-microclima nel 
facciale 


-dispositivi con valvole, ventilazione 


-utilizzo -maneggevolezza/ utilizzo semplice 


Infortuni e 
rischi per la 
salute 


Scarsa compatibilità Qualità dei materiali 


Carenza di igiene Facilità di manutenzione e disinfezione 


Scarsa tenuta 
(perdite) 


Adattamento a tenuta al viso; tenuta del dispositivo 


Accumulo di Dispositivi con valvole, ventilati o con assorbitori di CO2 
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CO2 nell'aria inalata 


Contatto con fiamme, 
scintille, proiezioni di 
metallo fuso 


Uso di materiali non infiammabili 


Riduzione del campo 
visivo 


Adeguato campo visivo 


Contaminazione Resistenza, facilità alla decontaminazione 


Invecchiamento Esposizione a 
fenomeni atmosferici, 
condizioni 
dell'ambiente, pulizia, 
utilizzo 


-Resistenza del dispositivo alle condizioni di uso industriali 
-Conservazione del dispositivo per la durata di utilizzo 


RISCHI DERIVANTI DALL'USO DEL DISPOSITIVO 
(Dispositivi di protezione delle vie respiratorie) 


Rischi Origine e forma dei 
rischi 


Criteri di sicurezza e prestazionali per la scelta del dispositivo 


Protezione 
inadeguata 


Errata scelta del 
dispositivo 


-Scelta del dispositivo in relazione al tipo, entità dei rischi e 
condizioni di lavoro: 


-osservanza delle istruzioni del fabbricante 
-osservanza delle marcature del dispositivo (per es. livello 
di protezione, impieghi specifici) 
-osservanza delle limitazioni di impiego e della durata di 
utilizzo; in caso di concentrazioni troppo elevate o di 
carenza di ossigeno, impiego di dispositivi isolanti invece di 
dispositivi filtranti 


-Scelta di dispositivo in relazione alle esigenze dell'utilizzatore 
(possibilità di sostituzione) 


 


Uso non corretto del 
dispositivo 


-Impiego appropriato del dispositivo con attenzione al rischio 


-osservanza delle informazioni e istruzioni per l'uso fornite 
dal fabbricante, dalle organizzazioni per la sicurezza e dai 
laboratori di prova 


 


Dispositivo sporco, 
logoro o deteriorato 


-Mantenimento del dispositivo in buono stato 


-controlli regolari 
-osservanza dei periodi massimi di utilizzo 
-sostituzione a tempo debito 
-osservanza delle istruzioni di sicurezza del fabbricante 


 


 


2. Norme armonizzate APVR 


 
EN 136:1998 
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie – Maschere intere - Requisiti, prove, marcatura 
EN 137:2006 
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie - Autorespiratori ad aria compressa a circuito aperto - 
Requisiti, prove, marcatura 
EN 140:1998 
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie - Semimaschere e quarti di maschera - Requisiti, prove, 
marcatura 
EN 142:2002 
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie – Boccaglio completo - Requisiti, prove, marcatura 
EN 143:2000 
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie – Filtri antipolvere - Requisiti, prove, marcatura 
EN 144-1:2000 
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie - Valvole per bombole per gas - Raccordo filettato per gambo 
di collegamento 
EN 144-2:1998 
Apparecchi di protezione delle vie respiratorie - Valvole per bombole per gas - Raccordi di uscita 
EN 144-3:2003 
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Uno spazio limitato è un luogo che è praticamente chiuso (sebbene non sempre interamente) e nel quale è 
prevedibile vi sia il rischio di gravi lesioni o di morte, derivanti dall'esposizione all'insufficienza di ossigeno o a 
sostanze pericolose. 
 
Insufficienza di ossigeno 
 
L'insufficienza di ossigeno può essere causata, per esempio, da: 
 
- pulizia dello spazio limitato con un gas inerte per eliminare gas, fumi, vapori o aerosol infiammabili o 
tossici; 
 
- processi biologici naturali che consumano ossigeno che possono verificarsi nelle fogne, nei serbatoi di 
stoccaggio, negli scoli dell'acqua piovana, nei pozzi, ecc. Gas simili possono prodursi a seguito della 
fermentazione in silos sigillati, nei quali sono o sono stati conservati i cereali; nei vasi di fermentazione, nella 
preparazione di infusi o negli spazi utili di carico a causa del trasporto di legname prodotti in legno, torniture 
o sfridi in acciaio, prodotti vegetali, grano, carbone, ecc.; 
 
- lasciare un recipiente completamente chiuso per un certo periodo di tempo (soprattutto quelli costruiti di 
acciaio) dato che il processo di formazione della ruggine sulla superficie interna consuma ossigeno. I 
recipienti di acciaio di nuova fabbricazione o sabbiati sono particolarmente vulnerabili alla ruggine, 
soprattutto quelli con una larga area superficiale, per esempio, gli scambiatori di calore, i separatori, i filtri, 
ecc.; 
 
- rischio di aumentati livelli di anidride carbonica dovuti allo sfaldamento di calcare associato ad operazioni di 
drenaggio quando lo stesso è bagnato; 
 
- operazioni di bruciatura e lavori quali saldatura e levigatura che consumano ossigeno; 
 
- spostamento di aria durante il congelamento dei tubi, per esempio, con azoto liquido; 
 
- consumo graduale dell'ossigeno con il respiro dei lavoratori in spazi limitati e nei quali la fornitura di aria 
sostitutiva non è adeguata. 
 
Situazioni di emergenza determinate da sostanze pericolose 
 
Di solito, quando un lavoro che implica sostanze pericolose è svolto in aree che non sono spazi limitati o con 
insufficienza di ossigeno, non genera situazioni di emergenza. In queste situazioni, la ripetuta esposizione a 
livelli inaccettabili di sostanze pericolose (per esempio, superiori ai valori limite di esposizione professionale) 
può produrre un senso di disagio, nausea, danni permanenti (per esempio, sensibilizzazione, effetti 
neurotossici, danni ai reni, deformazioni alla nascita) o può portare alla morte, a causa di malattie quali 
il cancro. 
 
Le situazioni di emergenza determinate dalle sostanze pericolose sono quelle che implicano un'effettiva o 
una potenziale esposizione a livelli pericolosi di tali sostanze.  
 


14. Valutazione del fattore di protezione minimo richiesto 


 
Per determinare l'adeguatezza è necessario conoscere la(e) concentrazione(i) peggiore(i) possibile(i) del(i) 
contaminante(i) disperso(i) nell'aria, contro il quale il dispositivo di protezione deve essere utilizzato. La 
protezione minima richiesta è quindi calcolata in base alla formula seguente: 
 
  
                 protezione minima richiesta = 


concentrazione del contaminante all'esterno del facciale                          
________________________________________________ 


concentrazione ammessa all’interno del facciale 
 


 
 
La concentrazione massima ammessa all'interno del facciale di solito è il valore limite di esposizione 
professionale. Il campione di aria all'esterno del facciale di solito è preso nella zona di respirazione. 
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La cifra ottenuta per la protezione minima richiesta dovrebbe poi essere confrontata con i fattori di 
protezione assegnati, applicabili a livello nazionale, dove definiti, per i diversi tipi di dispositivi. I dispositivi 
con fattori di protezione assegnati maggiori della protezione minima richiesta possono essere considerati 
come adeguati. La fase successiva dovrebbe essere la scelta di dispositivi idonei. 
 
Utilizzo di fattori di protezione 
 
Le prestazioni dei dispositivi di protezione delle vie respiratorie potrebbero essere valutate in diversi modi. 
 
Le norme europee specificano i requisiti di "perdita verso l'interno". Un dispositivo progettato per soddisfare i 
requisiti di una data norma europea dovrebbe funzionare, quando sottoposto a prova in un laboratorio di 
prova approvato, ad un valore uguale o inferiore alla perdita verso l'interno massima specificata nella norma. 
Tale valore di perdita verso l'interno potrebbe essere convertito nel "fattore di protezione nominale". Come 
indica il termine, è un livello di protezione che si "suppone" sia raggiunto da qualsiasi portatore di un 
dispositivo di protezione delle vie respiratorie. Vi sono diverse ragioni per non utilizzare fattori di protezione 
nominale per valutare la protezione prevista sul posto di lavoro.  
 
Le prove di laboratorio non rappresentano le attività presenti nelle situazioni sul posto di lavoro; le prove di 
laboratorio coinvolgono solo un limitato numero di persone, che non può rappresentare una parte 
significativa della popolazione di portatori dei dispositivi di protezione delle vie respiratorie sul posto di 
lavoro; è probabile che le persone selezionate per il pannello di prova siano ben addestrate e a conoscenza 
dei procedimenti di prova; le norme permettono di scartare le persone che non superano la prova di 
selezione iniziale necessaria prima dell'esecuzione della prova di perdita totale verso l'interno. 
 
Pertanto, gli utilizzatori dovrebbero garantire che i fattori di protezione utilizzati nella selezione di dispositivi 
di protezione delle vie respiratorie appropriati prendano in considerazione la variabilità descritta nel 
paragrafo precedente e qualsiasi eventuale requisito regolamentare applicabile a livello nazionale. 
 
Estratto prospetto C.1 norma EN 529:2005 - Fattori di protezione nominale (FPN) ed esempi dei fattori di 
protezione assegnati (FPA) utilizzati in diversi Paesi per i diversi tipi di dispositivi di protezione delle vie 
respiratorie 
 


Norma Descrizione Classe FPN Fattori di protezione assegnati 
utilizzati in alcuni Paesi 


FIN D I S UNK 


EN 149 Semimaschera 
filtrante 


FF P1 
FF P2 
FF P3 


4 
12 
50 


4 
10 
20 


4 
10 
30 


4 
10 
30 


4 
10 
20 


4 
10 
20 


EN 405 Semimaschera 
filtrante dotata 
di valvole 


FFGasX P1 
FFGasX  
FFGasX P2 
FFGasX P3 


4 
50 
12 
33 


 4 
30 
10 
30 


  4 
10 
10 
10 


EN140 
(maschera) 
Filtri 
EN 141 
EN143 
30EN 371 
EN 372 
EN 14387 
EN 12083 


Semimaschera e 
quarto di 
maschera con 
filtro 


P1 
P2 
P3 
GasX 
GasX P1 
GasX P2 
GasX P 3 


4 
12 
48 
50 
4 
12 
48 


4 
10 
 


4 
10 


4 
10 


4 
10 


4 
10 


 30 30  20 


  


20 30 30 20 10 


     


     


 30   10 


     


 
 


15. Idoneità 


 
I dispositivi di protezione delle vie respiratorie selezionati dovrebbero essere idonei per l'uso previsto ed 
essere in grado di fornire un'adeguata protezione per la durata dell'indossamento. 
 
La valutazione di idoneità di un dispositivo dovrebbe tenere conto almeno dei seguenti punti: 
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a) essere marcato CE; 
b) essere adeguato; 
c) essere compatibile con l'ambiente, il compito, il portatore e altri dispositivi di protezione individuale 
utilizzati; 
d) essere in buone condizioni di funzionamento. 
 
I dispositivi di protezione delle vie respiratorie commercializzati nell'Unione Europea devono essere marcati  
 
Qualsiasi dispositivo di protezione delle vie respiratorie selezionato riporta la marcatura CE insieme al 
numero di identificazione dell'organismo notificato per la procedura di sorveglianza. La marcatura CE indica 
che il dispositivo soddisfa i requisiti essenziali di sicurezza di una o più Direttive di prodotto.  
 
Il metodo preferenziale per dimostrare la conformità alla Direttiva sui dispositivi di protezione individuale per 
l'organismo notificato è di valutare il prodotto nei confronti di una norma europea e delle specifiche tecniche 
del fabbricante. Dove non è disponibile una norma europea appropriata o se non può essere utilizzata 
interamente, un fabbricante può compilare una specifica tecnica sul prodotto e chiedere all'organismo 
notificato di valutare il prodotto rispetto a tale specifica, solo insieme ad un altro protocollo di prova 
concordato tra le due parti. Può essere rilasciata una certificazione se l'organismo notificato è soddisfatto 
poiché il prodotto soddisfa i requisiti essenziali di salute e sicurezza della Direttiva. 
 
Dal momento che vi sono numerose norme europee disponibili per i dispositivi di protezione delle vie 
respiratorie (vedere un elenco nei riferimenti) i prodotti che soddisfano queste norme di solito sono 
preferibili, a meno che un altro prodotto non sia stato valutato più idoneo per un'applicazione particolare. 
 


15.1 Valutazione di idoneità per l'ambiente del posto di lavoro 


 
Il dispositivo selezionato dovrebbe essere idoneo a soddisfare le condizioni ambientali.  
 
I fattori da prendere in considerazione includono: 
 
a) carenza o arricchimento di ossigeno; 
b) asfissianti presenti o potenziali per rilascio immediato e loro concentrazioni probabili; 
c) l'atmosfera presenta un pericolo immediato per la vita o la salute? 
d) l'atmosfera è corrosiva o può divenire tale? 
e) l'atmosfera è esplosiva o può divenire tale? 
f) capacità di permeare i contaminanti dell'aria (per esempio, attraverso facciale e filtri); 
g) stato fisico (per esempio, gas, nebbia, polvere, fumo) del contaminante; 
h) temperatura e umidità dell'atmosfera 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


Figura 5 – Fattori ambiente di lavoro 
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Insufficienza di ossigeno 
 
I seguenti dispositivi non sono idonei per lavorare e fuggire in atmosfere con insufficiente ossigeno: tutti i 
dispositivi filtranti, per esempio, facciali filtranti, maschere (semimaschere e maschere intere) dotati di filtri o 
i dispositivi filtranti assistiti. 
 
I seguenti dispositivi possono essere idonei in funzione della situazione specifica, delle specifiche del 
dispositivo e delle raccomandazioni del fabbricante: respiratore a flusso continuo alimentato dalla linea, 
autorespiratore per la fuga (solo per la fuga), respiratore alimentato dalla linea con erogatore a domanda e 
semimaschera e respiratore a presa d'aria esterna con maschera intera. 
 
I seguenti dispositivi sono considerati idonei: autorespiratore con maschera intera, respiratore alimentato 
dalla linea con erogatore a domanda e maschera intera e strumento di respirazione di emergenza. 
 
Arricchimento di ossigeno 
 
L'arricchimento di ossigeno non è abituale, tuttavia, dove è presente, determina un rischio significativamente 
maggiore di incendi o esplosioni. Per questo motivo, i dispositivi di protezione delle vie respiratorie 
dovrebbero essere attentamente selezionati, prendendo in considerazione materiali specifici antistatici, che 
non causano scintille e non infiammabili. Anche i lubrificanti utilizzati nella manutenzione di questi dispositivi 
dovrebbero essere attentamente selezionati. 
 
Asfissianti 
 
La presenza di asfissianti al di sopra dei livelli normali, di solito richiede l'utilizzo di respiratori di tipo 
appropriato anche se i livelli sono relativamente bassi, dal momento che è probabile che le prestazioni dei 
dispositivi filtranti siano inadeguate. L'asfissiante può penetrare nei filtri, rendendoli inefficaci contro altri 
contaminanti. 
 
Gli asfissianti possono essere presenti a livelli superiori ai limiti di esposizione nazionali o a livelli che 
sottraggono un quantitativo di ossigeno sufficiente a rendere carente l'atmosfera. 
 
Livelli di contaminanti di immediato pericolo per la vita o la salute 
 
La valutazione dei rischi può indicare che i livelli di contaminanti sono tali da determinare un'immediata 
minaccia per la vita o la salute del portatore e renderlo incapace di scappare autonomamente. Questo può 
essere dovuto a insufficienza respiratoria, narcosi, eccessiva irritazione degli occhi o altre forme di 
avvelenamento immediato che causano danni permanenti o a lungo termine per la salute. 
 
La scelta dei dispositivi in questa situazione deve prendere in considerazione il metodo di fuga nel caso di 
mancato funzionamento della protezione principale, incluse le modalità per mantenere il livello di protezione 
adeguato durante la fuga. 
 
I seguenti dispositivi non sono considerati idonei per l'utilizzo in caso di immediato pericolo per la vita o la 
salute: 
a) tutti i dispositivi filtranti ad eccezione di quelli per la fuga; 
b) respiratori alimentati dalla linea con cappuccio o elmetto, tranne quelli con strumento di respirazione di 
emergenza. 
 
I seguenti dispositivi possono essere idonei, in funzione della situazione specifica, delle specifiche del 
dispositivo e delle raccomandazioni del fabbricante: a flusso continuo alimentato dalla linea con maschera 
intera o semimaschera; tuta completa a flusso continuo con strumento di respirazione di emergenza; 
dispositivi di fuga autonomi ad aria compressa (solo per la fuga); respiratore alimentato dalla linea con 
erogatore a domanda; respiratore a presa d'aria esterna. 
 
I seguenti dispositivi possono essere considerati con maggiore probabilità idonei: autorespiratore con 
maschera intera; respiratore alimentato dalla linea con erogatore a domanda; maschera intera e strumento 
di respirazione di emergenza. 
 
Atmosfere potenzialmente corrosive 
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I dispositivi di protezione delle vie respiratorie possono essere richiesti per la protezione contro contaminanti 
corrosivi in natura. Tali contaminanti possono entrare a contatto con la pelle, gli occhi o il dispositivo di 
protezione delle vie respiratorie come contaminanti gassosi o aerosol, oppure mediante spruzzi di liquidi dal 
processo lavorativo. La selezione di dispositivi idonei deve includere la considerazione dell'interazione del 
dispositivo con gli indumenti di protezione adeguati e idonei contro gli agenti chimici. Può essere necessario 
controllare i materiali di costruzione del dispositivo per garantire che siano sufficientemente resistenti contro 
i contaminanti in questione. Un approccio alternativo può essere di selezionare dispositivi nei quali i 
componenti interessati possono essere scartati e sostituiti ad intervalli idonei. 
 
Alcuni solventi organici sono in grado di indebolire i componenti di materia plastica o gomma dei dispositivi 
di protezione delle vie respiratorie. Ciò può portare ad una riduzione della robustezza dei componenti nel 
tempo. Ciò sarebbe preoccupante se riducesse le prestazioni del dispositivo, per esempio danneggiando le 
valvole o se altri elementi protettivi del dispositivo, per esempio l'elmetto o i dispositivi di protezione degli 
occhi, fossero significativamente indeboliti o resi opachi. Si dovrebbe chiedere consiglio al fabbricante e 
modificare il dispositivo selezionato, se necessario. Inoltre, può essere richiesto un programma di 
manutenzione avanzata per il dispositivo. 
 
È probabile che un dispositivo di protezione delle vie respiratorie adatto per l'impiego in atmosfere corrosive 
includa una maschera intera che possa essere integrata con un indumento speciale per le sostanze chimiche, 
oppure sia di tipo che includa testa e collo, per esempio cappucci, elmetti o tute a ventilazione assistita o 
adduzione di aria. I dispositivi dovrebbero includere un'adeguata protezione per gli occhi. 
 
Atmosfere potenzialmente esplosive 
 
Quando i dispositivi di protezione delle vie respiratorie sono utilizzati in atmosfere potenzialmente esplosive, 
è necessario che la selezione includa una valutazione del dispositivo stesso come possibile sorgente di 
accensione. Qualsiasi dispositivo di protezione individuale o altro abbigliamento o equipaggiamento indossati 
da un lavoratore può costituire una sorgente di accensione a causa di scintille dall'impatto con parti 
metalliche, oppure a causa della formazione di elettricità statica. Si dovrebbe prendere in considerazione la 
messa a terra del lavoratore, nel caso in cui la formazione di elettricità statica sia valutata un rischio 
significativo. Può essere necessario programmare la pulizia e la manutenzione del dispositivo per garantire 
che la formazione di elettricità statica non sia aumentata dal processo di pulizia o che le proprietà 
intrinseche antistatiche non siano ridotte. 
 
Oltre a prendere in considerazione la formazione di scintille, i dispositivi portatili come i dispositivi filtranti a 
motore o assistiti con motore e i componenti elettrici montati su altri tipi di dispositivi di protezione delle vie 
respiratorie possono costituire una sorgente di accensione nel caso di un guasto. In questo caso è 
necessario che i dispositivi siano approvati e marcati EX, indicante che sono certificati come sicuri in alcune 
atmosfere esplosive definite. La classificazione EX del dispositivo selezionato dovrebbe coincidere con la 
valutazione della classificazione della zona (0, 1 o 2 per i gas), il tipo di gas o polvere presenti e le condizioni 
ambientali valutate. In caso di dubbio, si dovrebbe chiedere consiglio al fabbricante del dispositivo di  
protezione delle vie respiratorie. 
 
Contaminanti potenzialmente permeanti 
 
Alcuni contaminanti, in particolare molti solventi organici e il trizio, sono in grado di permeare i materiali di 
costruzione dei dispositivi di protezione delle vie respiratorie nel caso in cui il contaminante entri a contatto 
con il dispositivo. Ciò può determinare la ri-evaporazione del contaminante nel dispositivo, potenzialmente 
sovresponendo il portatore. Nella selezione dei dispositivi può essere necessario prendere in 
considerazione l'utilizzo di materiali maggiormente resistenti alla permeazione. Ciò è particolarmente 
importante se i componenti, come i facciali, i tubi flessibili di respirazione o i tubi di raccordo ad aria 
compressa possono essere immersi nel contaminante liquido. 
 
Si dovrebbe osservare che la permeazione può avvenire anche in presenza di un differenziale di pressione 
positiva. 
 
Contaminanti particolati (aerosol) 
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