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Introducción

En esta presentación se muestra un extracto de la información sobre la legislación
de EPI y PS que se puede encontrar en la web del Ministerio de Industria, Comercio
y Turismo.

Para más información, guías, etc., consultar estos enlaces:

• Información y guías
https://www.mincotur.gob.es/es-es/COVID-19/Paginas/guias-para-
fabricacion-de-mascarillas-y-ropa-de-proteccion.aspx

• Reglamento UE 2016/425, relativo a los equipos de protección individual
(EPI)

http://www.f2i2.net/legislacionseguridadindustrial/Si_Ambito.aspx?id_am=1
1102

https://www.mincotur.gob.es/es-es/COVID-19/Paginas/guias-para-fabricacion-de-mascarillas-y-ropa-de-proteccion.aspx
http://www.f2i2.net/legislacionseguridadindustrial/Si_Ambito.aspx?id_am=11102
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Conceptos básicos: 
Principios del Nuevo Enfoque 

Exigencias comunes en todas las Directivas y Reglamentos de Nuevo Enfoque:

- El Marcado CE

- Declaración del fabricante

- Expediente Técnico

DOCUMENTACION 

TECNICA

Dimensiones mínimas,

en el producto o en el embalaje 

si fuera imposible.



Conceptos básicos: 
Evaluación de conformidad

¿Este producto responde a unos criterios de calidad y seguridad? 

Todos tenemos interés en saber si algo (o alguien, organización o
sistema) se ajusta nuestras expectativas:

El proceso para demostrar que estas características cumplen con
requisitos de las normas, reglamentos y otras especificaciones se
llama:

Evaluación de la conformidad

¿Mi producto es seguro?

¿Esta empresa cuenta con un sistema de gestión adecuado para 
ofrecer un servicio que me ofrezca garantías? 



Conceptos básicos: 
Declaración de Conformidad

NOMBRE Y DIRECCIÓN

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO

REFERENCIA  A 

REQUISITOS Y NORMAS

IDENTIFICACIÓN DEL FIRMANTE



Conceptos básicos: 
Organismos de evaluación

En algunos casos se requiere una evaluación independiente del
cumplimiento.

Esta actividad la realizan los Organismos de Evaluación de la
Conformidad (OEC).

En este caso, son los llamados Organismos Notificados (ON), para
las Directivas y Reglamentos de marcado CE.

Objetivo de estos organismos:

Demostrar a la sociedad (autoridades, empresas y consumidores
en general) que los productos y servicios puestos a su disposición
son conformes con ciertos requisitos (generalmente establecidos
en normas) relacionados con su calidad y seguridad.



Conceptos básicos:
Mapa de responsabilidades 
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Conceptos básicos:
Mapa de responsabilidades 



Equipos de protección individual (EPI) 



Legislación aplicable a EPI

Los EPI deben llevar marcado CE conforme al Reglamento (UE) 2016/425 del
Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los equipos de protección
individual. Este reglamento incluye en su anexo II los Requisitos esenciales en
materia de salud y seguridad que deben cumplir los EPI.

El fabricante debe elaborar una Declaración UE de conformidad, y además el EPI
debe llevar la información que se indica en el Reglamento: datos del fabricante,
identificación del producto (número de lote…), instrucciones e información, etc.

Según el riesgo a proteger para el que estén diseñados, los EPI pueden ser de
Categoría I, II o III. En el caso de EPI de categorías II o III, previamente a la puesta
del marcado CE, interviene un Organismo Notificado (ON) durante el
procedimiento de evaluación de la conformidad. Dicho ON realizará un examen
UE de tipo y emitirá un Certificado de examen UE de tipo (módulo B).

NOTA: Para más información, ver obligaciones de los fabricantes en art. 8 del Reglamento, obligaciones de los
importadores en art. 10, obligaciones de los distribuidores en art. 11, reglas para colocar el marcado CE en art.17,
estructura de la Declaración de conformidad en anexo IX, requisitos esenciales en anexo II, instrucciones e información del
EPI en anexo II punto 1.4, procedimientos de evaluación de la conformidad en art.19 y documentación técnica en anexo III.
Para cada EPI, ver más detalles en la especificación técnica aplicable (normas armonizadas UNE, EN, ISO).



Legislación aplicable a EPI

Además de lo anterior, el fabricante también debe tener un control de la
producción, cuyos detalles varían en función de la categoría del EPI (I, II o III).

Respecto al control de la producción:

• Para el caso de los EPI de Categoría III, en el marcado del producto, junto al
logotipo “CE” deben aparecer las 4 cifras del número de identificación del
Organismo Notificado que participa en el procedimiento relativo al control de
la producción (módulos C2 o D).

• Para los EPI de Categoría I o II, el fabricante deberá garantizar el control
interno de producción según los módulos A o C, respectivamente.



Información, marcado y documentación 
que debe tener un EPI

Debe tener la información, marcado y documentación que se indica en el
Reglamento de EPI, y con el contenido que se pide allí.

Es de especial importancia lo siguiente:

• Información del EPI: Marca y modelo del producto, datos del fabricante, del
importador (en su caso), etc.

• Marcado CE en el EPI y en su envasado: Debe tener la información y el marcado
que se pide en el Reglamento. (Para demostrar esto, aportar fotos del producto y
su envasado), además del folleto o instrucciones.

• Documentación: Como mínimo, aportar la Declaración UE de conformidad del 
fabricante, y el Certificado de examen UE de tipo (para EPI de categoría II o III), 
emitido por un Organismo Notificado autorizado por la UE para el Rto. de EPI.

NOTA: Las autoridades de vigilancia de mercado, durante su trabajo, pueden solicitar en
cualquier momento otra documentación adicional a la que se indica aquí. Como por ejemplo,
la documentación técnica, informes de ensayos, control de producción, etc.



Ejemplos de EPI

NOTA: Todos los EPI que se muestran en estas diapositivas son de Cat. II o Cat. III.
En la web del Ministerio hay guías con más detalles.



Ejemplos de EPI

Algunos ejemplos de mascarillas autofiltrantes:



Ejemplos de EPI

NOTA: Todos los EPI que se muestran en estas diapositivas son de Cat. II o Cat. III.
En la web del Ministerio hay guías con más detalles.



Ejemplos de EPI

NOTA: Todos los EPI que se muestran en estas diapositivas son de Cat. II o Cat. III.
En la web del Ministerio hay guías con más detalles.



Errores frecuentes (EPI)
-Envasado y/o producto mal etiquetado o mal marcado (con información
incorrecta, o falta de ella, o falta del logotipo “CE”).
-Falta de documentos (Declaración de Conformidad y/o Certificado).
-Certificados no válidos (por ejemplo, no emitidos por un Organismo 
Notificado autorizado por la UE para el Rto. de EPI). 

Ver lista de ON autorizados para EPI aquí: https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=155501

-Declaraciones de Conformidad con contenido incorrecto (ver contenido que
deben de tener en el anexo IX del Reglamento).
-Mascarillas quirúrgicas (PS) etiquetadas erróneamente como EPI.
-Poner una foto de una mascarilla higiénica (que no es ni EPI ni PS) y decir
que es una mascarilla EPI.
-Normas armonizadas (UNE, EN, ISO) incorrectas.
-Confusión entre PS y EPI.
-Información incorrecta, insuficiente, o que induce a error.
-Información en el envasado que no coindice con la documentación.
-Información e instrucciones que no están en español (hay que traducirlas).

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=155501


Productos sanitarios (PS)



Legislación aplicable a PS

Los Productos sanitarios (PS) deben llevar marcado CE conforme a la Directiva
93/42/CEE del Consejo, relativa a los productos sanitarios. A partir del 26 de mayo
de 2021* será aplicable el Reglamento (EU) 2017/745 del Parlamento Europeo y
del Consejo, sobre los productos sanitarios.

*NOTA: Tras la reciente publicación del Reglamento (UE) 2020/561, se modifican las fechas de entrada en vigor:
El Reglamento 475/2017 será aplicable a partir de 26 de mayo de 2021 y por tanto la Directiva 93/42/CEE, sigue
en vigor hasta la misma fecha. (Ver Reglamento (UE) 2020/561 del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que
se modifica el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios en relación con las fechas de aplicación
de algunas de sus disposiciones. https://www.boe.es/doue/2020/130/L00018-00022.pdf ).

Al igual que en los EPI, para los PS el fabricante debe elaborar una Declaración de
conformidad, y el producto debe ir acompañado de la información que se pide en
la legislación citada.

Para la evaluación de la conformidad, según la clase de PS que sea, tendrá que
intervenir un ON o no.

Finalmente, si el fabricante está ubicado en España, deberá disponer de licencia
previa de funcionamiento otorgada por la AEMPS de acuerdo a lo establecido en el
artículo 9 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre.

https://www.boe.es/doue/2020/130/L00018-00022.pdf


Ejemplos de PS

NOTA: En la web del Ministerio hay guías con más detalles.



Errores frecuentes (PS)

-Envasado incorrecto, o sin el logotipo “CE”, o con falta de información del
producto, fabricante/importador y legislación aplicable, o no poner la
especificación aplicable y las características del producto (Ejemplo:
mascarillas quirúrgicas tipo IIR, según norma EN 14683).

-Confundir EPI con PS, o confundir la legislación de EPI con la de PS.

-Confundir las normas armonizadas (UNE, EN, ISO) de EPI con las de PS.

-Poner una foto de una mascarilla quirúrgica (PS) y decir que es un EPI, o
decir que es FFP 1, 2 o 3.

-Poner una foto de una mascarilla higiénica (que no es ni EPI ni PS) y decir
que es una mascarilla quirúrgica (PS).

-Poner certificados no válidos.

-No tener Declaración de Conformidad, o que le falte información.

-Información del envasado que no coindice con la documentación.

-Información que no está en español.



Casos excepcionales de EPI y PS 
que no tengan marcado CE

mientras dure la situación actual 



Casos excepcionales de EPI y PS que 
no tengan marcado CE 

Para EPI:

Deberán cumplir con lo indicado en la Resolución de 23 de abril de 2020, de la
Secretaría General de Industria y de la Pequeña y Mediana Empresa, referente a
los equipos de protección individual en el contexto de la crisis sanitaria
ocasionada por el COVID-19.

En dicha resolución se indican los requisitos que deben cumplir, y la
documentación que se debe aportar (ver punto 2 del apartado primero sobre la
autorización temporal).

Para PS:

Para el caso de mascarillas quirúrgicas (PS) sin marcado CE, habrá que solicitar
una autorización expresa de comercialización a AEMPS.

Consultar Orden SND/326/2020, de 6 de abril, por la que se establecen medidas
especiales para el otorgamiento de licencias previas de funcionamiento de
instalaciones y para la puesta en funcionamiento de determinados productos
sanitarios sin marcado CE con ocasión de la crisis sanitaria ocasionada por el
COVID-19.



Productos de uso dual (EPI+PS)



Legislación aplicable a 
productos de uso dual (EPI+PS)

Son productos que cumplen a la vez la legislación de EPI y de PS, por
lo que llevan marcado CE por ambas legislaciones y también llevan la
información que se pide en ambas.

NOTA: Estos casos son excepcionales. Normalmente un producto es o EPI o PS. Si es
producto dual, deberá cumplir simultáneamente con las dos legislaciones.



Otros productos



Otros productos

Puede haber productos que no sean ni EPI ni PS.

Ejemplo: soluciones hidroalcohólicas.

En dichos casos, habrá que atender a la legislación que les aplique.

NOTA: Estos productos no pueden ni deben llevar marcado CE, -ni siquiera el
logotipo “CE”-, salvo que exista otra legislación europea que expresamente les
obligue a llevarlo.



Consideraciones finales 
sobre EPI y PS



Algunas recomendaciones para EPI y PS
-Leer con detenimiento la legislación aplicable en cada caso (EPI o PS).

-Para EPI, leer en el Reglamento de EPI las obligaciones de los fabricantes, importadores
y distribuidores, y asegurarse de que se cumplen (y lo mismo con los PS).

-Comprobar que está toda la información y documentación, y que es correcta.

-Comprobar que el producto coincide con la documentación (comprobar fotos del
producto, del envase, folletos e instrucciones…).

-Comprobar que el producto y su envase tienen toda la información y marcados que se
piden en cada caso (los detalles varían según el EPI o PS). Entre ellos, comprobar que
aparece la información básica del producto y el fabricante (y en su caso, el importador).

-Comprobar que no hay errores, ni incoherencias, ni se da información que induzca a
error.

-Comprobar que los Certificados de los EPI están emitidos por un ON autorizado para EPI
y que no son falsos.

-Comprobar que se tiene la Declaración de Conformidad y que es correcta.

-Comprobar que toda la documentación que se aporte es original, está completa y es
100% legible.

NOTA: Recordar que las autoridades de vigilancia de mercado pueden solicitar toda la documentación
que estimen oportuna en cualquier momento, y tomar las acciones pertinentes.



Más información sobre EPI:

Extracto de las partes más 
importantes del Reglamento de EPI



Extracto de las partes más importantes del 
Reglamento de EPI



Extracto de las partes más importantes del Reglamento de EPI



Extracto de las partes más importantes del Reglamento de EPI



Extracto de las partes más importantes del Reglamento de EPI



Extracto de las partes más importantes del Reglamento de EPI
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Extracto de las partes más importantes del Reglamento de EPI



Extracto de las partes más importantes del Reglamento de EPI

Para más detalles sobre cada producto, leer las especificaciones (normas armonizadas) que apliquen al EPI.



Extracto de las partes más importantes del Reglamento de EPI



Extracto de las partes más importantes del Reglamento de EPI

(Continúa…)



Extracto de las partes más importantes del Reglamento de EPI



Extracto de las partes más importantes del Reglamento de EPI

Ver lista de ON aquí:
enlace web

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=155501


Extracto de las partes más importantes del Reglamento de EPI

Ver ejemplo en la página 8 
de este documento. 


