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Estandares: definicion

Un estandar es un documento que cumple con los
siguientes principios:

4 Aplicacion voluntaria

A Establecido por todos los involucrados

A Resultado de un consenso

A Aprobado por una organizacion reconocida

4 Con el objetivo de un uso repetido




..........................................................................

Estandares: tipos y ejemplos

Un estandar puede ser de un alcance variable

A Estandar nacional: NF (Norma Francesa), DIN
(Norma Alemana), ANSI(Norma Americana)

A Estandar internacional y reconocido a nivel
mundial: 1SO (International Organization for
Standardization), IEC (International Electrotechnical
Commission)

A Estandar internacional y reconocido en un espacio
definido: EN (European Norm)




Estandares: objetivos (1/3)

Los objetivos de los estandares estan orientados hacia la
gestion de un mundo sostenible

42 Crecimiento econOmico:
= Economias de escala
= Promover intercambio de productos y servicios
= Promover la competicion entre actores
= Facilitar el comercio mundial

= Ayudar a fabricantes a trabajar en un marco claro
y definido




tanda

res: objetivos (2/3)

4 Conservacion del medio ambiente:

Promocion de la seguridad ambiental

Implementar un manejo ecologico de los recursos
y actividades humanas

Desarrollar eficiencia energeética
Minimizar la huella de carbono

Conservar el agua, aire y tierra para futuras
generaciones




4 Igualdad social:

= Proteccion del consumidor
= Fabricar y comercializar productos seguros
= Proteger a los trabajadores

» Implementacion de servicios sociales y de salud
eficientes

= Promover e intercambiar la innovacion




El estandar europeo reemplazé 30 estandares nacionales
(27 paises de la Unidn europea y 3 paises asociados)

Abarca un mercado de 490 millones de consumidores
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4 Fechas claves de la historia del CEN

= 1961: creacion del CEN en Paris, Francia

= 1975: establecimiento en Bruselas, Bélgica, como
asociacion internacional sin fin de lucro

= 1983: primeras directivas europeas sobre
estandares y regulaciones técnicas

= 1985: implementacion de una politica proyectada
hacia la creacidon por venir de la Unidon Europea

= 2004: Ampliacion del alcance del CEN con la
Integracion de los nuevos paises miembros de la
Unidn y de los miembros asociados
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Organizacion del Comité Europeo de Normalizacion

Asamblea General (AG)
30 miembros nacionales +
Obs.: asociados, afiliados, asesores

I ESTRATEGIA

Consejo Administrativo (CA)
30 miembros nacionales +
Obs.: asociados, afiliados, asesores

Consejo Técnico (CT)
30 miembros nacionales + PLANIFICACION
Obs.: expertos sectoriales, afiliados, asesores

Grupo técnico de gestion
de los comités

I_L | L . PROGRAMACION

Comités técnicos

Grupos de trabajo

: |
Grupos proyectos

PROYECTOS




A EI CEN trabaja con las siguientes politicas:

= Consenso
= Abertura y transparencia
= Coherencia técnica a niveles nacional y europeo

= Integracidn con otros organismos y actores
internacionales

= Cumplimiento con las regulaciones de la
Organizacion Mundial del Comercio
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mité Europeo de Normalizacion: publicaciones

A EI CEN publica su trabajo bajo los siguientes
estatutos:

= Estandares: estandar europeo, normas EN

= Pre estandar: especificacion técnica (TS:
Technical Specification)

= Informe de caracter informativo: informe técnico
(TR: Technical Report), guias

= Acuerdos: informes por comité gque sirven de base
para futuros estandares (CWA: CEN Workshop
agreement)




A La organizacion del trabajo del CEN tiende a promover
legislaciones europeas armonizadas

FORMAL STANDARDS

PRESTANDARDS
PAS/CWA

PAS: public available specification; CWA: CEN Worshop Agreement
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Comité Europeo de Normalizacion: alcance internacional

A EIl CEN tiene intercambios y relaciones a nivel mundial

oMmc )\ ISO INTERNACIONAL
A
. CEN EUROPA

Autoridades Organizaciones NACIONAL
Nacionales nacionales de
estandarizacion




T

mité Europeo de Normalizacion: acuerdo de Viena

A EL CENYylaISO firmaron el acuerdo de Viena en 1991
A Este acuerdo tiene los siguientes objetivos:

= Promover estandares internacionales en Europa
cuando se puede

= No duplicar las normas
= Intercambiar informacion
» Representacion mutual

= Desarrollo en comun de estandares 1SO EN
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de Normalizacion: resultados

A Ala fecha la produccion del CEN cuenta con:
= 13 330 estandares europeos EN

= Mas de 3000 estandares EN son idénticos a los
estandares 1SO
CEN standards identical to |1SO standards

27%

73%

W identical to IS0 I not identical to 130




A Los siguientes comités técnicos estan a cargo de
dictar normas para EPP:

= TC79:
= TC85:

= TC158:
= TC159:
= TC160:
= TC161:
= TC162:

proteccidon respiratoria

proteccion ocular

proteccion de la cabeza

proteccion auditiva

equipos y sistemas anti caidas

proteccion de los pies y piernas
proteccion de las manos y ropa protectora

A Los comités tienen trabajos interrelacionados y

trabajan en conjunto en caso de necesidad
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Directiva europea 89/686/EEC del 1989 — Tipos de EP

A La directiva 89/686/EEC define 3 categorias de EPP
asi como el proceso para certificar un producto

)

Categoria 1
= EPP para proteccion de riesgos menores. Ejemplo:
guantes de hilo
A Categoria 2
= EPP para proteccion de riesgos intermedios.
Ejemplo: calzado de seguridad
A Categoria 3

= EPP para proteccion de riesgos de consecuencias
iIrreversibles. Ejemplo: casco de seguridad
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Obligacio

A De acuerdo al tipo de EPP, cada fabricante tiene que
presentar la siguiente documentacion para poder
comercializar un producto:

Categoria
Menores Intermedios Irreversibles

Documentacion
técnica X X X
Certificado de X X X
conformidad
Auto declaracién X
de tipo CE
Control de X X
produccion
Certificaciones
anuales de prod. X
Marcado cg C%‘ cg



Directiva europea 89/686/EEC del 1

989 — Obligaciones

A La directiva ademas incluye los siguientes conceptos a
tomar en consideracion en la fabricacion de un EPP:

= Ergonomia: los EPP estaran concebidos y fabricados de tal
manera que, en las condiciones normales de uso previsibles a
que estén destinados, el usuario pueda realizar normalmente
la actividad que le exponga a riesgos y tener una proteccion
apropiada y de nivel tan elevado como sea posible.

= Grados de proteccion: el grado de proteccion 6ptimo que se
debera tener en cuenta en el diseno sera aquel por encima del
cual las molestias resultantes del uso del EPI se opongan a su
utilizacion efectiva mientras dure la exposicion al peligro o al
desarrollo normal de la actividad.

= Inocuidad: Ausencia de riesgos y demas factores de molestia

«enddgenos». Los EPP estaran concebidos y fabricados de tal
manera que no ocasionen riesgos ni otros factores de
molestia, en condiciones normales de uso.




Dlrectlva europea 89/686/EEC del 1989 ObllgaC|ones

A La directiva ademas incluye los siguientes conceptos a
tomar en consideracion en la fabricacion de un EPP:

= Comodidad y eficacia: los EPP se adaptaran al maximo a la
morfologia del usuario, por cualquier medio adecuado como
pueden ser sistemas de ajuste y fijacion apropiados o una
variedad suficiente de tallas y numeros.

= Ligereza y solidez: los EPP seran lo mas ligeros posible, sin
que ello perjudigue a su solidez de fabricacion ni obstaculice
su eficacia. Los EPP tendran una resistencia suficiente contra
los efectos de los factores ambientales inherentes a las
condiciones normales de uso.

=  Compatibilidad: Cuando se comercialicen por un mismo
fabricante muchos tipos o muchas clases de EPP distintos para
garantizar simultaneamente la proteccion de partes proximas
del cuerpo, éstos deberan ser compatibles.

Entre otras obligaciones de fabricacion...
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989 — Certificacidn

A La directiva 89/686/EEC responsabiliza cada Estado
miembro en la definicion de los organismos
autorizados en certificar los EPP:

“Cada Estado miembro notificara a la Comision y a los demas
Estados miembros cuales son los organismos acreditados
encargados de efectuar los procedimientos de certificacion. La
Comision publicara en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas, con caracter informativo, la lista de estos organismos, asi
como el numero distintivo que les haya atribuido, y garantizara su
puesta al dia.”




Directiva europea 89/686/EEC del 1989 — Certificacion

A Cada laboratorio u organismo tiene que reunir las
siguientes condiciones para estar acreditado:

= Disponer del personal, de los medios y de los equipos
necesarios

= Competencia técnica e integridad profesional del
personal

= Por lo que se refiere a la realizacion de las pruebas, a la
redaccion de los informes, independencia de los dirigentes
y del personal técnico respecto de todos los medios,
agrupaciones o personas directa o indirectamente vinculados
al ambito de los EPP

= Respeto del secreto profesional por parte del personal

= Suscripcion de un seguro de responsabilidad civil, a no ser
que sea el Estado quien cubra dicha responsabilidad sobre la
base del Derecho nacional




A La asociacion de Cooperacion Europea para la
Certificacion esta a cargo del proceso de acreditacion
y del seguimiento de calidad de los organismos.

A Estandares internacionales utilizados por los
organismaos:

= Laboratorios: norma ISO 17025, 15015189
= Inspecciones: I1SO 17020

= Certificacion de productos: EN45011

= Certificacion de personal: 1SO 17024

= Sistema de control: ISO 17021




A Siempre tiene gque estar presente el simbolo de tipo

(€

A El fabricante tiene gue proporcionar un certificado de
conformidad.

A En caso de EPP de categoria 2 o 3 tiene gue venir el
numero del organismo de certificacion CE 0334

= Ejemplo: 0334 - CD measurment Ltd, Chomlea
House,Hadfield Road,Hadfield,Glossop,Derbyshire
SK132ER GLOSSOP - United Kingdom
Tel: +44 (0)1457 852929

iSon datos publicos y accesibles a todos!
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La directiva REACH (1/3)

A REACH es una nueva regulacion europea sobre
quimicos y sus usos (EC1907/2006)

REACH: Registration, Evaluation, Authorisation and
Restriction of Chemical substances

4 Aproximadamente 30 000 sustancias quimicas se van
a registrar y evaluar dentro de un plazo de 11 anos

A Objetivo principal es la proteccion de la salud
humana y medio ambiente del riesgo quimico

A Todos los sectores industriales estan impactados
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La directiva REACH (2/3)

El mas ambicioso proyecto de registracion llevado a cabo
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El impacto sobre un fabricante de EPP, el beneficio
para el usuario

Y

Definicion de una persona o departamento a cargo del
seguimiento de REACH en la empresa

Identificacion y evaluacion de todos los insumos
quimicos que entran en el proceso de fabricacion de
los productos (plasticos y derivados, aceites, etc.)

La certificacion CE de un equipo tiene que cumplir
con las prohibiciones del programa REACH

Genera un costo directo adicional a cambio de una
seguridad para el consumidor y el medio ambiente.
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A EN420: guantes, exigencias generales

A
A
A
A
A
A

EN388: guantes, el riesgo mecanico

EN374: guantes, el riesgo quimico y bioldgico
EN 1SO20345: calzado de seguridad, exigencias
EN149: proteccion respiratoria

EN166: proteccion visual

EN397: casco de seguridad




Les exigencias generales de la norma son:

A
A
A
A
A
A

Los principios de concepcion
La determinacion del pH, del contenido de cromo (VI)
El estandar de tallas y dimensiones

La determinacion de la agilidad minima

El marcado: modelo, fabricante, tallas y pictogramas

Informaciones minimas sobre el producto a poner a
disposicion del usuario:

Modelo, fabricante

Consejos de utilizacion y mantenimiento
Tallas disponibles

Limites de utilizacion

Fecha de validez si aplica

iAplica para cualquier tipo de guante!



Un guante normalizado tiene gue venir con su pictograma y
4 numeros que miden las siguientes caracteristicas:

Resistencia a la abrasion / 4

i_, Resistencia al corte por cuchilla/ 5

— Resistencia al desgarre / 4
Resistencia a la perforacion / 4

4321

-Més alto el niUmero, mejor la resistencia
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Declaracion de conformidad CE

DELTA PLUS GROUP declara 2l equipo de proteccion individual nuevo que se describe mas abajo:

VE730 - veraoor

Designacion:

GUANTE DE ALGODON / POLIESTER IMPREGNADQ DE LATEX

Tallas: Conformidad a la
08 -09-10 norma EN388

Conformidad a la directiva

Lolores: europea y la norma EN420

Amarille / Maranja

Descriptivo:
Guante de punto algodon poliester con impregnacion latex natu
dorso aireado.

niideslizante en la palma g dedos, con puno elastico v

De conformidad con las exigencias de la Directiva Europea 89686, en particular, en término de ergonomia, innocuidad,
comodidad, ventilacion y flexibilidad v a las normas europeas EM420:2003 (destreza 5) i EN388:2003 (2,2.4,2).

Es identico al equipo de proteccion individual que ha sido objeto de la atestacion CE de tipo: N0075/022/162/11/05/0235 Ext
0111205 | expedida por el laboratorio C.T.C. (0075), Parc TONY GARNIER 4_rue HERMANM-FREMKEL - 89367 LYON
Cedex 07 - FRANCE. . .

EPP tipo 11, datos y numero

del laboratorio que certifico




EN374: guantes, el riesgo quimico y bioldgico (1/2)
Norma gque se descompone en dos subnormas:

A EN374-2: Penetracion: la difusidon, en una escala
molecular, de un producto quimico y/o el
microorganismo por las porosidades, costuras, micro
agujerea u otras imperfecciones presentadas en el
material del guante protector.

4 EN374-3: Infiltracion: el proceso por el cual un
producto quimico difunde por el material de un guante
protector, en la escala molecular.
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co y bioldgico (272)

e * e

N374: guantes, el riesgo quimi

EN374-3: las pruebas de resistencia quimica

4 Un guante se considera resistente a productos quimicos
si aguanta la infiltracion de tres productos quimicos de

prueba por lo menos

A Tres pictogramas se utilizan para calificar las
resistencias quimica y biologica:

Resistencia a microorganismos Resistencia a quimicos Resistencia a contacto ocasional con
guimicos




exigencias
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1SO EN 20345: calzado de seguridad,

DIFERENTES PARTES DE UN CALZADO

Proteccidn de

los maléalos Fuelle
L1

Cana
Forro

Contrafuerte % Acolchado
Puntera de
proteccion

Reborde suela

de desgaste
Proteccidn

de la punta
del pie
Suela de desgaste

! Cambrillon |
Prmecci:?n ’ _—
del talon Capa primera |
de montaje Suela resistente

a la perforacion




1SO EN 20345: calzado de seguridad, exigencias (174

A La norma define las caracteristicas a respetar para la
cana del zapato de seguridad:

= Espesor minimo del cuero: 2,2 mm

= Resistencia al desgarramiento del material:
cuero >120 N, tela = 60 N

= Resistencia a la traccion: cuero = 15N/mm?2

* Permeabilidad al vapor de agua: WVP > 2
mg/cm2.h)

= Valor del pH de los materiales: pH > 3,2
= Contenido de cromo del cuero: < 10 ppm

» Resistencia de la lengleta: cuero > 36 N, tela >
18 N
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20345: calzado de seguridad,

encias (274)

exig
A Especificaciones para plantilla interna de los calzados

= Capacidad de absorcion de agua: > 35%
después de 8h de inmersion

= Capacidad de resorcion del agua: > 40%
después de 16 h

» Resistencia a la abrasion: sin desgarro en la
superficie después de 4x100 ciclos




A Especificaciones para la suela

» Resistencia al desgarre: no puede ser inferior a 8 KN/m

= Resistencia a la abrasion: perdida de volumen durante la
prueba no puede ser superior a 250 mma3

= Flexion: prueba de resistencia en laboratorio con 30 000
flexiones

= Hidrolisis en caso de suela en poliuretano: prueba de
resistencia a 150 000 flexiones en condiciones humedas

» Hidrocarburos: la suela tiene que resistir a una
exposicion a hidrocarburos

= Adherencia: coeficiente > 0,15
= Absorcion de energia: > a 20 J




T

ISO EN 20345: calzado de segurldad eX|genC|as (4/4)

A Tipos de zapatos de acuerdo a caracteristicas protectoras

EN 20345

S1

Slp

S2

S3

PROPIEDADES
FUNDAMENTALES

PUNTERA RESISTENTE a
200 JOULES

SUELA ANTIPERFORACION

Exigencias adicionales

P suela antiperforacion
RESISTENCIA AL AGUA —7 7 C zapato conductor
A zapato antiestatico
HI aislacion contra el calor
Cl aislacion contra el frio
E absorcion de la energia en el tacon
WRU impermeabilidad al agua
HRO resistencia al calor de contacto
ORO resistencia de la suela de contacto

a los hidrocarburos




EN 149: proteccion respiratoria




4 La norma EN 149 define las exigencias para las
mascarillas filtrantes

A Exigencias de fabricacion:

= Evalla la resistencia mecanica de la mascarilla en
caso de choques

» La mascarilla no puede perder su eficacia en caso de
presencia de particulas de aceites en el aire filtrado

= Resistencia a la llama, auto extincion

» Resistencia respiratoria y fuga del material

» Medicidon de la fuga entre la cara y la mascarilla
Obligaciones de marcado




..............................................................................
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9: proteccion respiratoria (2/3)

A Calificacion de los niveles de proteccion de las
mascarillas

= Se suman las tres fugas posibles a nivel de la
mascarilla para definir el Escape Total hacia el
Interior (ETI)

Escape a nivel del rostro
Escape por la valvula
Escape en el medio filtrante

Se considera la mascarilla
como un sistema completo,
no solamente como un medio filtrante




149: proteccion respiratoria (3/3
A Escape Total hacia el Interior maximo admitido:

FFP1: 22 %
3 niveles: FFP2: 8 % Mayor proteccion
FFP3: 2 %

4 Preconizacion de la mascarilla:

= El Factor Nominal de Proteccion se define de
acuerdo a la clase de mascarilla: BENP'=100E T (/)

» La concentracion maxima de exposicion del
trabajador es: | FNP x VME

Con VME: Valor Medio de Exposicidon que corresponde a la
concentracion maxima a la cual se puede exponer una persona
durante 8 horas.




EN 166: proteccion visual




Py

La norma EN 166 define las exigencias para los equipos
de proteccion visual

Segun la norma, el primer criterio de eleccion de un
sistema de proteccion visual es su calidad optica:

1 Uso permanente Sin alteracion
calidad : : : >
e 2 Uso Intermitente Ligera alteracion
optica _ —

3 | Uso muy ocasional Alteracion importante

Otro criterio es la resistencia mecanica al impacto:
= Impacto de baja energia: prueba a 45 m/s*
= |mpacto de mediana energia: 120 m/s*

= |mpacto de alta energia: 190 m/s*
* Con bola de acero de diametro 6 mm



A El usuario puede comprobar el nivel de proteccion de
equipo gracias al marcado impuesto por la norma:

un

Tipo de protector del ojo o del rostro

Referencias

energia

Riesgo a prevenir o aplicacion Gafas | Monogafas Pantallas Marcado
faciales
Impacto de baja -F (T)
energia ® Oculares y montura
Mecanico: Impacto de ® ® -B(T)
Proyecciones | energia mediana Oculares y montura
Impacto de alta @ -A(T)

Oculares y montura

A Pruebas adicionales contempladas por la norma:
= Proteccion de proyecciones de liquidos: codigo 3

= Proteccion de polvo grueso / fino: codigos 4 /5
= Proteccion de metales en fusion: codigo 9

El equipo tiene que estar grabado en la montura de acuerdo a
sus certificaciones adicionales



. proteccion visual (3/3)

A En caso de equipos disenados para proteger de varios
riesgos, se pueden agregar normas adicionales para un
mismo producto:

= EN169: filtros para soldadura

= EN 170 filtros para UV

= EN 171-5 filtros para infrarrojos (IR)

= EN 172 filtros de proteccion solar para uso industrial

= EN 175 equipos de proteccion para los ojos y el
rostro, para la soldadura y las técnicas afines







EN 397: casco de seguridad (1/3)

4 Directiva europea 89/686/EEC: el casco de seguridad es un
EPP de categoria 11 gque protege de danos irreversibles

El fabricante de un casco certificado CE tiene que
presentar:

= El certificado de conformidad
= ldentificacion de los laboratorios que certificaron

=

4 Seguimiento de la produccion:
= 4 visitas ISO por ano & control de lotes
» Prueba de cada lote de 1000 cascos producidos
* 6 cascos sometidos a prueba por lote

iLa seguridad y la calidad tienen un costo!




EN 397: casco de seguridad (2/3)

4 Las pruebas de resistencia del casco son las siguientes

» Resistencia al impacto: Prueba de resistencia por medio
de una masa de 5 Kg. Energia transmitida 49 J.

= Absorcion de energia: La fuerza transmitida a las
cervicales no debe exceder 5 kN.

= Resistencia a la penetracion: Prueba por medio de una
masa de 3 Kg cayendo de 1 m de altura = 30 J

= Inflamabilidad: no debe quemarse el material del casco
al retirar la llama (auto extincion). Prueba hecha a 50°C
después de la prueba de resistencia a la penetracion.

» Anclajes de barbuquejos: deben romperse al aplicar una
fuerza entre 150 y 250 N. (15 y 25 KQ)




4 Otras pruebas opcionales:

= Resistencia al frio, las pruebas de la norma se hacen
a -30°C

» Resistencia al calor: las pruebas de la norma se
hacen a + 150 °C

= Resistencia a proyecciones de materiales fundidos:
el casco no debe deformarse ni quemarse

= Resistencia dieléctrica

A Marcado obligatorio:
» Fecha de fabricacion, norma y pruebas opcionales

= Fabricante c €
= Modelo
0086
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Comité Europeo de Normalizacion
http://www.cen.eu

Sitio de referencia del derecho europeo:

http://eur-lex.europa.eu/es/index.htm

La asociacion de Cooperacion Europea para la Certificacion:

http://db.european-accreditation.org

REACH:

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/reach intro

.htm

Union europea:

http://europa.eu

Asociacion 1SO

http://www.iso.orq

Organizacion Mundial del Comercio

http://www.wto.org/




Gracias por su atencion




