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FABRICANT Adresse

REF

Extrait de notice :

Marquages :

FABRICANT

Adresse

REF

NOM



Exigences essentielles de 
santé et de sécurité

Procédures d’évaluation 
de la conformité

Marquage CE 3 catégories d’EPI en 
fonction des risques

Annexe I

Annexe II

Art. 19 + Annexes IV à VIII

Art. 16 et 17

Documentation 
technique

Annexe III

Déclaration UE de 
conformité

Surveillance du marché

Un règlement européen
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Etats membres / 
Autorités notifiantes

Commission 
Européenne

Fabricants
Art. 8

Mandataires

Importateurs

Distributeurs

Organismes 
notifiés

Art. 24 et 32

Règlement (UE) 
2016/425



Un règlement européen
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Règlement (UE) 
2016/425

Exigences essentielles de 
santé et de sécurité

Procédures d’évaluation 
de la conformité

3 catégories d’EPI en 
fonction des risques

Annexe I

Annexe II

Art. 19 + Annexes IV à VIII

Organismes 
notifiés

Art. 24 et 32

IRSN

Catégorie III : Risques pouvant avoir des 
conséquences très graves comme la mort ou des 

dommages irréversibles

Module B = Examen UE de type +
Module C2 ou D = Surveillance de la 

conformité au type

- Ergonomie
- Classes de protection appropriées 
à différents niveaux d’un risque
- Compatibilité entre les différents 
types d’EPI destinés à être portés 
simultanément
- Instructions et informations 
fournies par le fabricant
- EPI comportant un système à 
circulation de fluide
- Protection contre la 
contamination radioactive externe
…



Evaluation de la conformité des EPI par l’IRSN / PSN-RES / SCA 
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Essais des EPI

Accréditation* : Accrédité par le Cofrac (n° 1-1243) 
suivant le référentiel ISO 17025 depuis 2001.

Certification des EPI

Cadre réglementaire : Organisme notifié (n° 0073)
▪ suivant la directive 89/686/CEE depuis 1992,
▪ puis suivant le règlement UE 2016/425 depuis 

2019.

Accréditation* : Accrédité par le Cofrac (n° 5-0600) 
suivant le référentiel ISO 17065 depuis 2019.

LEMAC / EPI LECEV / EPI

* Portées disponibles sur www.cofrac.fr



LEMAC / EPI : Certification des EPI - champ de notification 
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▌Examen UE de type selon l’annexe V du règlement UE 2016/425 (module B) des EPI 
destinés à la protection contre les rayonnements ionisants incluant la 
contamination radioactive ou l’irradiation.



LEMAC / EPI : Examen UE de type
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Examen UE de type (module B) : Partie de la procédure d’évaluation de la 
conformité par laquelle un organisme notifié atteste que la conception 
technique du modèle satisfait aux exigences du règlement (UE) 2016/425.

Examen du dossier technique :
Vérification des éléments de 
conception, des instructions 
d’utilisation et du marquage.

Examen du modèle :
Exploitation des résultats d’essais 

faits en laboratoire pour vérifier les 
niveaux de performance de l’EPI, 
l’innocuité et le confort de l’EPI.

Délivrance d’un rapport d’évaluation 
et d’une attestation d’examen UE de 

type (AET)

- Règlement (UE) 
2016/425 : exigences 
essentielles de santé et 
de sécurité 
- Normes harmonisées
- Fiches de 
coordination (RFU)
- Normes d’essais
- Dires d’expert
…



Laboratoires d’essais
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➢ Evaluation des performances des vêtements 
ventilés et non ventilés
- Mesures aérauliques
- Mesures mécaniques
- Mesures liées au confort

➢ Essai d’intégrité des gants de protection contre 
la contamination radioactive

IRSN / PSN-RES / SCA / LECEV / EPI
➢ Niveaux de performances des matériaux 

constituant l’EPI
- Performances mécaniques : résistance à 
l’abrasion, à la flexion, à la perforation, à la 
déchirure, au blocage
- Résistance à l’inflammation
- pH
- Composition : formaldéhydes, colorants 
azoïques, phtalates

➢ Résistance des coutures et soudures entre les 
matériaux

➢ Compatibilité et performances des systèmes et 
accessoires respiratoires

Laboratoires externes



LECEV / EPI : Essais des EPI contre la contamination radioactive
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▌Evaluation des performances des vêtements ventilés et non ventilés
–  Mesures aérauliques :

» Débit d’air alimentant une tenue ventilée
» Teneur en CO2 de l’air inhalé dans une tenue ventilée
» Surpression dans une tenue ventilée
» Taux de fuite vers l’intérieur (facteur de protection nominal)

–  Mesures mécaniques :
» Résistance mécanique de la visière, du robinet d’alimentation en air et des dispositifs d’échappement 

d’une tenue ventilée 
» Résistance mécanique des jonctions détachables

–  Mesures liées au confort :
» Bruit lié à l’alimentation en air d’une tenue ventilée
» Essais pratiques de performance

▌  Essai d’intégrité des gants de protection contre la contamination radioactive

EN 1073-1 EN 1073-2
EN ISO 13982-1 et -2

EN 421

EN ISO 13688



LECEV / EPI : Essais des EPI contre la contamination radioactive
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▌Débit d’air alimentant une tenue ventilée

Principe : Mesure des débits d’air dans une tenue 
ventilée lorsque celle-ci est alimentée à la pression 
minimale et à la pression maximale indiquées dans 
la notice du fabricant.

Exigence : Les débits d’air mesurés doivent se 
trouver dans l’intervalle de débit revendiqué par 
le fabricant dans la notice.



LECEV / EPI : Essais des EPI contre la contamination radioactive
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▌Teneur en CO2 de l’air inhalé dans une tenue ventilée

Principe : Mesure de la teneur en CO2 
de l’air inhalé par un mannequin équipé 
d’une machine simulant la respiration 
humaine et muni d’une tenue ventilée 
(alimentée au débit minimal).

Exigence : La teneur en CO2 de l’air 
inhalé à l’intérieur de la tenue ne doit 
pas dépasser une moyenne de 1,0 % en 
volume.



LECEV / EPI : Essais des EPI contre la contamination radioactive
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▌Taux de fuite vers l’intérieur de tenues ventilées et non-ventilées
   (facteur de protection nominal)

Principe : Génération d’un aérosol de sel dans un local d’essai 
où se trouve un porteur muni d’une tenue (alimentée au débit 
minimal dans le cas d’une tenue ventilée) et réalisant une 
séquence d’activités. Mesure des concentrations d’aérosol dans 
le local C2 et des concentrations d’aérosol ayant pénétré dans 
la tenue C1 (plusieurs points de prélèvements et à chaque 
exercice), à l’aide d’un photomètre de flamme.
Calcul des pourcentages de fuite totale vers l’intérieur (TIL):

TIL = 
C1

C2
 x 100 [%]

Exigence : Classement du vêtement en fonction 
des résultats des TIL et détermination du facteur 
de protection nominal associé.



LECEV / EPI : Essais des EPI contre la contamination radioactive
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▌Bruit lié à l’alimentation en air d’une tenue ventilée

Principe : Mesure à l’aide d’un sonomètre de 
l’intensité sonore au niveau des oreilles du porteur 
muni d’une tenue ventilée (alimentée au débit 
maximal).

Exigence : Le bruit mesuré (valeur moyenne sur 30 s) 
ne doit pas dépasser 80 dB(A).



LECEV / EPI : Essais des EPI contre la contamination radioactive
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▌Essais pratiques de performance / mouvements préliminaires

Principe : Essais permettant de simuler l’utilisation pratique du vêtement à 
travers la réalisation de différents exercices physiques par le porteur muni d’un 
vêtement ventilé ou non ventilé.

Exigence : L’appréciation 
remontée par le porteur ne 
doit pas relever de difficulté 
ou gêne importante lors de 
l’habillage/déshabillage ou 
l’utilisation du vêtement.



Questions / réponses
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▌ Informations sur www.irsn.fr :

▪ « Certifier vos EPI »

▪ « Contrôler la performance des EPI »

▌Contacts :

▪ LEMAC / EPI : sylviane.marguerie@irsn.fr

                             maud.renaut@irsn.fr

▪ LECEV / EPI :   amandine.nuboer@irsn.fr

http://www.irsn.fr/
https://www.irsn.fr/page/certifier-vos-epi
https://www.irsn.fr/page/controler-performance-equipements-protection-contre-contamination-radioactive-ou-chimique
mailto:sylviane.marguerie@irsn.fr
mailto:maud.renaut@irsn.fr
mailto:amandine.nuboer@irsn.fr
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