
REGULAMENTO (UE) 2016/425 –  
LISTA DE VERIFICAÇÃO PARA DISTRIBUIDORES

Bem-vindo(a) à prática lista de verificação para EPI da Ansell. Aqui, encontrará todas as informações essenciais que precisa de saber  
sobre como as alterações no novo Regulamento irão afetar as suas responsabilidades no futuro. Não demorará muito tempo a preencher 

– e assim que o tiver feito, pode ficar descansado(a), sabendo que a Ansell está sempre disponível para o(a) manter atualizado(a).

Se for distribuidor, isso significa que é qualquer pessoa singular ou coletiva na cadeia 
de abastecimento distinta do fabricante ou do importador. Coloca EPI disponíveis 
no mercado. É possível que possa ser simultaneamente distribuidor, importador e 
fabricante. Se este for o seu caso, deve estar ciente de que irá acumular as respetivas 
responsabilidades.

Estou a adquirir EPI para uso próprio ou para utilização 
pelos meus funcionários?

Só é feita menção ao meu nome/firma/marca própria?

O fabricante está sediado fora da UE?

Estou a adquirir EPI que estão marcados com o meu nome/firma/marca própria?

É UTILIZADOR SIM

SIM

NÃO

NÃO

NÃO

SIM

NÃO

Que operador económico sou? 

É IMPORTADOR

Atenção: uma indicação clara de 
“fabricado por” seguida do nome  

e endereço do fabricante

+ “importado por” seguida do nome 
e endereço do importador

É DISTRIBUIDOR

Atenção: uma indicação clara de 
“fabricado por” seguida do nome  

e endereço do fabricante

SIM

É IMPORTADOR

NÃOSIM

SIM

É FABRICANTE

SIM

É FABRICANTE

É DISTRIBUIDOR

É DISTRIBUIDOR

NÃO

O fabricante está sediado na UE?

Estou a modificar o produto (incluindo a embalagem,  
os documentos, etc.) sem o consentimento do fabricante ou 

a alteração/modificação não está prevista na documentação 
técnica do fabricante?

Estou a adquirir produtos a um operador económico 
(importador/distribuidor) dentro da UE?

Caso tenha observado que não é distribuidor (possui produtos de marca própria e/
ou modifica produtos), pode também ser importador e/ou fabricante. Neste caso, 
consulte o Artigo 8.º (Obrigações dos fabricantes) e/ou o Artigo 10.º (Obrigações dos 
importadores) do Regulamento (UE) 2016/425 relativo aos EPI ou entre em contacto 
com o seu representante comercial da Ansell para compreender as suas obrigações e 
responsabilidades.

Fonte: European Safety Federation (ESF)

NÃO



O Regulamento: 
Regulamento (UE) 2016/425 relativo aos EPI

Qual é a finalidade?
 �Garantir a conformidade dos seus EPI para o 

mercado único da UE.

 Cumprir as suas obrigações.

​ �Permitir a colaboração com todas as partes 
interessadas.

LISTA DE VERIFICAÇÃO PARA DISTRIBUIDORES

i
O Regulamento (UE) 
2016/425 relativo aos 
EPI é um texto legislativo 
abrangente que 
estabelece normas mais 
rigorosas e impõe um 
âmbito mais alargado aos 
intervenientes do setor.

O que tenho de fazer para passar?
 Responder “sim” a todas as perguntas aplicáveis.

O que devo fazer se não souber responder?
 �Entre em contacto com o seu representante 

comercial da Ansell.

#TrustAnsell

A. GARANTIR E COMPROVAR A CONFORMIDADE
1.	Deve certificar-se de que os produtos estão em conformidade

com o Regulamento europeu.

a)	Não deve colocar EPI disponíveis no mercado caso se considere
que os mesmos não cumprem os requisitos essenciais de saúde
e segurança.

b)	Deve atuar com diligência adequada e verificar que os EPI
comportam as marcações certas e são acompanhados dos
documentos necessários numa língua que possa ser facilmente
compreendida pelos consumidores.

2.	Não deve efetuar quaisquer alterações aos EPI e à respetiva
rotulagem sem o consentimento por escrito do fabricante – caso
contrário, assume o papel de fabricante.

3.	Deve garantir que a embalagem comercial primária dos EPI é
acompanhada das instruções de utilização em todas as línguas,
em função da região em que são vendidos.

Eis as suas responsabilidades como distribuidor 

B. TRANSPORTE E QUALIDADE
Garantir que o armazenamento e o transporte não colocam em
risco a conformidade dos EPI.

C. EM CASO DE NÃO CONFORMIDADE
Empreender medidas corretivas caso os EPI sejam considerados
não conformes e informar as autoridades competentes (numa
língua  que possa ser facilmente compreendida pelas mesmas) nas
situações em que os EPI apresentem riscos – daí o “requisito de
rastreabilidade”. E fornecer todas as informações necessárias para
comprovar a conformidade.

D. RASTREABILIDADE
Garantir a rastreabilidade para o próximo operador económico
através de um número de lote (no caso de venda a um revendedor).

Fonte: Artigo 11.º – Regulamento (UE) 2016/425 relativo aos EPI



Instruções: responda com “Sim”/“Não”. No caso de perguntas assinaladas  
com um asterisco (*), responda com “Sim”/“Não” ou “Não sei”

A MARCAÇÃO NOS EPI OU NA EMBALAGEM PRIMÁRIA ESTÁ COMPLETA E É CORRETA?

Marca CE

* No caso de EPI de categoria III: número do organismo notificado junto à marca CE

Nome e endereço do fabricante

* Quando aplicável, nome e endereço do importador

A marcação é legível?

A marcação é duradoura (durante o tempo de vida útil do EPI)?

AS INSTRUÇÕES E INFORMAÇÕES DO FABRICANTE ESTÃO COMPLETAS E CORRETAS?

As instruções e informações estão disponíveis?

Disponibilizadas com a unidade mais pequena comercialmente disponível?

Disponíveis nas línguas dos países da Europa em que irei vender os EPI?

A declaração de conformidade é incluída na íntegra? Se não for, as instruções de utilização 
incluem uma hiperligação para o endereço da Internet onde é possível aceder facilmente à 
declaração de conformidade? 

A DECLARAÇÃO DE CONFORMIDADE ESTÁ COMPLETA E CORRETA?

A declaração de conformidade completa está disponível com os EPI? Se não estiver, a 
hiperligação para o endereço onde a declaração de conformidade está disponível funciona?

A declaração de conformidade está disponível nas línguas dos países da Europa em que os 
EPI serão vendidos?

DISPONHO DE UM SISTEMA EM VIGOR PARA CASOS EM QUE TENHA DÚVIDAS SOBRE AS 
CARACTERÍSTICAS DE PROTEÇÃO DOS EPI?

A forma de verificação é clara?

Existem quaisquer testes que possa realizar?

SIM NÃO NÃO SEI

NÃO SEI

NÃO SEI

NÃO SEI

S IM NÃO

SIM

SIM

NÃO

NÃO

LISTA DE VERIFICAÇÃO 
PARA DISTRIBUIDORES

FORNECEDOR:

TIPO(S) DE PROTEÇÃO:



PERGUNTAS DE RESPOSTA LIVRE:

Sei como armazenar e transportar os EPI sem danificar as propriedades de proteção dos EPI?

Disponho de um sistema em vigor para a retirada ou recolha dos EPI do mercado caso existam 
problemas de segurança ou caso o fabricante, o importador ou as autoridades de fiscalização  
do mercado o solicitem?

Documentei a quem estou a adquirir os EPI (por exemplo, ao conservar a fatura) e tenho um 
sistema em vigor para conservar estas informações durante dez anos após a última venda dos EPI?

Documentei a que outros distribuidores estou a vender os EPI (por exemplo, ao conservar 
faturas) e tenho um sistema em vigor para conservar estas informações durante dez anos  
após a última venda dos EPI?

Quando tiver preenchido a prática lista de verificação para EPI da 
Ansell, acrescente-a aos seus documentos.

Porquê?
Uma das suas principais obrigações é colaborar com as 
autoridades de fiscalização do mercado. A prática lista de 
verificação para EPI da Ansell irá permitir-lhe responder às 
respetivas perguntas em qualquer altura sem complicações.

É mais fácil se mantiver tudo num único sítio/pasta/arquivo para 
documentar a conformidade com as responsabilidades  
do importador.

O QUE FAÇO AGORA?

#TrustAnsell

É bastante útil manter as suas cópias de declarações de 
conformidade, instruções e informações do fabricante, contratos 
com fornecedores e clientes e quaisquer outros documentos 
relevantes juntos.

E agora?
Felicite-se pelo facto de ter investido dez minutos que lhe podem 
poupar um tempo considerável no futuro. Descontraia, sabendo 
que está totalmente preparado(a).

Se não passar, não precisa de se preocupar – os representantes 
comerciais da Ansell estão bem informados sobre todos os aspetos 
do Regulamento e estão sempre disponíveis para responder  
a quaisquer dúvidas que possa ter.

Ansell, ® e ™ são marcas comerciais da Ansell Limited ou de uma das suas empresas associadas. © 2019 Ansell Limited. Todos os direitos reservados.

Para obter mais informações sobre este novo Regulamento 
e sobre futuras atualizações dos regulamentos relativos aos 
EPI, visite: www.ansell.com/enresourcecenter

SIM NÃO NÃO SEI
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