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Este documento se podria actualizar en funcion de nueva informacién. Es importante considerar la fecha de
la version indicada

Se incluyen a continuacion algunas indicaciones a seguir para poder verificar la idoneidad de la
documentacién que acompafa a los equipos de proteccion individual (EPI) que pudiera avalar un nivel
adecuado de proteccion de la salud y seguridad para los usuarios.

Es importante poder verificar la trazabilidad del certificado/informe de cumplimiento con una especificacion
técnica con el producto concreto.

Este documento es aplicable a aquellos EPI que requieren de este tipo de certificacion, es decir los de
Categorias Il y Ill.

1. Certificados UE de tipo de acuerdo al Reglamento (UE) 2016/425

Deben estar emitidos por un Organismo Notificado (ON) de los listados en |la base de datos NANDO. Es
importante recordar que un organismo puede estar notificado para el reglamento de EPI pero no para el
campo concreto del equipo que se certifica (p.e. los equipos que proporcionan proteccion al sistema
respiratorio) o no en el médulo adecuado, en cuyo caso el certificado no seria valido.

Las mascarillas y ropa y guantes de protecciéon quimica y bioldgica son EPI de categoria lll: en la declaracion
de conformidad debe indicarse el ON que hace el examen UE de tipo (md6dulo B) y el que realiza el control de
la produccién (modulos C2 o D).

Las gafas y pantallas faciales son EPI de categoria Il: en la declaracién de conformidad debe aparecer el ON
gue ha realizado el examen UE de tipo (mddulo B).

Nota: La declaraciéon de conformidad debe acompafiar al equipo o permitir acceder a ella a través de un enlace incluido en el folleto
informativo.

Existen numerosos “certificados de conformidad” emitidos por entidades que no son ON o que aun siendo
ON no lo son para la normativa de EPI. Estos certificados no son validos a estos efectos (ver ejemplos punto
6).Normalmente estos certificados no indican el n® de cuatro cifras que identifica a los ON. Por ejemplo, el
del CNMP es el n° 0159 y aparece en todos nuestro certificados.

Informacién minima que debe contener el certificado de examen UE de tipo:

a) el nombre y el nimero de identificacion del organismo notificado
b) el nombre y la direccién del fabricante

¢) la identificacion del EPI objeto del certificado
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d) una declaracién de que el tipo del EPI cumple los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables

e) en el caso de que se hayan aplicado total o parcialmente normas armonizadas, las referencias de dichas
normas o partes de las mismas; ver listado de normas técnicas aplicables:
https://www.mincotur.gob.es/es-es/COVID-

19/GuiaFabricacionEPIs/4_listado_normas sobre EPI_y PRODUCTOS_ SANITARIOS v.3.2.pdf

f) en el caso de que se hayan aplicado otras especificaciones técnicas, sus referencias;

g) si procede, el nivel o los niveles de rendimiento o la clase de proteccién del EPI;
h) la fecha de expedicion, la fecha de expiracion
k) respecto a los EPI de categoria lll, una declaracion de que el certificado se utilizard inicamente junto con

uno de los procedimientos de evaluacién de la conformidad de la produccién (mdédulo C2 o D)

& En base a la Resolucién del 23 de abril, de la Secretaria General de Industria y de la Pequefia y Mediana
Empresa, referente a los equipos de proteccioén individual en el contexto de la crisis sanitaria ocasionada por
el COVID-19, si un equipo no dispone del certificado UE del Organismo Notificado (junto con la Declaracion
de Conformidad del fabricante y el resto de informacion que se pide en el producto/envase para el marcado
CE), para poder ser suministrado/comercializado de forma excepcional, deberd contar con una autorizacion
temporal por parte de la correspondiente autoridad de vigilancia de mercado (punto 2 del apartado Primero
de la resolucion) ; a no ser que el producto forme parte de una compra o adquisicién publica
destinada al personal sanitario, y en cuyo caso, siempre y cuando la autoridad ya haya realizado previamente
la verificacion pertinente del producto durante el proceso de compra o aceptacion de la donacion (punto 1 del
apartado Primero de la resolucion, y conforme al apartado 8 de la Recomendacion (UE) 2020/403. )

2. Certificados CE de tipo de acuerdo a la Directiva 89/686/CEE

Deben estar emitidos por uno de los Organismos Notificados para la Directiva 89/686/CEE

3. EPlI cumpliendo con especificaciones técnicas distintas de las europeas
Verificar que la especificacion sea alguna de las incluidas en las siguientes tablas de equivalencia:

Comparativa especificaciones técnicas de mascarillas

Comparativa especificaciones técnicas de ropa

Comparativa especificaciones técnicas guantes

4. Mascarillas con certificado NIOSH
Verificar que el producto concreto estéa incluido en el listado del siguiente enlace:

Listado de equipos certificados NIOSH
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https://www.mincotur.gob.es/es-es/COVID-19/GuiaFabricacionEPIs/4_listado_normas_sobre_EPI_y_PRODUCTOS_SANITARIOS_v.3.2.pdf
https://www.mincotur.gob.es/es-es/COVID-19/GuiaFabricacionEPIs/4_listado_normas_sobre_EPI_y_PRODUCTOS_SANITARIOS_v.3.2.pdf
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.pdf&refe_cd=89%2F686%2FEEC&requesttimeout=900
https://www.insst.es/documents/94886/693030/Comparativa+especificaciones+t%C3%A9cnicas+Mascarillas+%2818.03.20%29/a48446b9-cfd6-4456-9303-8d75d85a02dd
https://www.insst.es/documents/94886/712877/Comparativa+especificaciones+t%C3%A9cnicas+ropa+%2802.04.20%29.pdf/6bb64fa3-bf84-4157-82cc-93db67d3c567
https://www.insst.es/documents/94886/712877/Comparativa+especificaciones+t%C3%A9cnicas+guantes+%2821.03.20%29.pdf/f17e2a78-f92d-4331-95d8-f0548bb86790
https://www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/respirators/cel/default.html
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5. Certificados/Informes emitidos por organismos chinos

Verificar que el laboratorio que emite el documento esta incluido en la Lista de laboratorios acreditados
por la entidad china de acreditacién

Para el caso de la proteccion respiratoria la entidad China de acreditacion, CNAS, habilité una pagina
especifica para consultar los laboratorios acreditados para mascarillas. El enlace inicial a esta pagina
aparecia en la version anterior de este documento, pero ya no esta activo y ha sufrido diversos cambios. A
fecha de hoy el enlace activo es el siguiente que incluye no solo mascarillas:

Laboratories Accredited by CNAS for Testing of Masks, Gloves, Medical Protective Clothing and Other Personal
Protective Equipment

En caso de que el enlace anterior no esté activo le recomendamos acceder a la pagina inicial en inglés de
CNAS (https://www.cnas.org.cn/english/) donde suelen publicitar los nuevos enlaces.

Los informes suelen incluir entre otras cosas una foto del equipo, denominacién del modelo y solicitante, lo
gue puede servir para establecer la trazabilidad con el producto

6. Certificados no validos

Sin perjuicio de que pueda haber otro tipo de falsificaciones, hasta la fecha se han identificado y comunicado
entre las autoridades de los EEMM que los certificados emitidos por las siguientes entidades no son validos:
CELAB, ICR Polska, ISET, ECM y NPS.

A continuacién se muestran ejemplos del aspecto de este tipo de certificados:

ejemplo Celab 1

ejemplo Celab 2

ejemplo ECM
ejemplo ICR Polska 1

ejemplo ICR Polska 2

ejemplo ISET
ejemplo NPS

Ante la aparicion de mdltiples falsificaciones de los certificados emitidos por el BSI, han creado una pagina
para verificar la veracidad de los mismos: https://verifeyedirectory.bsigroup.com/

Se recomienda consultar la pagina de la ESF (European Safety Federation) que incluye informacion sobre
certificados sospechosos y falsos:
https://eu-esf.org/covid-19/4513-covid-19-suspicious-certificates-for-ppe
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https://www.cnas.org.cn/english/findanaccreditedbody/04/896740.shtml
https://www.cnas.org.cn/english/findanaccreditedbody/04/896740.shtml
https://www.cnas.org.cn/english/photonews/images/2020/04/30/1588204173670019572.pdf
https://www.cnas.org.cn/english/photonews/images/2020/04/30/1588204173670019572.pdf
https://www.cnas.org.cn/english/
https://www.eu-esf.org/images/COVID-19/example_Celab_1.jpg
https://www.eu-esf.org/images/COVID-19/example_Celab_2.pdf
https://www.eu-esf.org/images/COVID-19/example_ECM.pdf
https://www.eu-esf.org/images/COVID-19/example_ICR_Polska_1.pdf
https://www.eu-esf.org/images/COVID-19/example_ICR_Polska_2.jpg
https://www.eu-esf.org/images/COVID-19/example_ISET.jpg
https://www.eu-esf.org/images/COVID-19/example_NPS.pdf
https://verifeyedirectory.bsigroup.com/
https://eu-esf.org/covid-19/4513-covid-19-suspicious-certificates-for-ppe

