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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
Allmiin bakgrund, motiv och syfte

Direktiv 89/686/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om personlig
skyddsutrustning’ antogs den 21 december 1989 och borjade tillimpas fullstindigt frén och

..med.den.1 juli 1995

Genom direktiv 89/686/EEG (direktivet om personlig skyddsutrustning) garanteras fii
rorlighet for personlig skyddsutrustning. Direktivet har bidragit avsevért till slutforandet av
den inre marknaden for personlig skyddsutrustning och till marknadens funktion. Det réder fri
rorlighet for personlig skyddsutrustning som omfattas av direktivets tillimpningsomréade 1 EU,
samtidigt som en hog skyddsniva for anvindaren garanteras.

I direktivet faststills de grundliggande krav som personlig skyddsutrustning maste uppfylla
for att fa tillhandahallas p4 EU-marknaden. Personlig skyddsutrustning méste konstrueras och
tillverkas i enlighet med direktivets bestdmmelser. Tillverkarna méste ocksd anbringa
CE-mirkningen och tillhandahdlla anvdndama anvisningar om lagring, anvindning,
rengdring, underhall, service och desinfektion av personlig skyddsutrustning.

Direktivet om personlig skyddsutrustning grundas pad artikel 114 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt och &r ett av de forsta harmoniseringsdirekfiven som
bygger pa den nya metodens principet, enligt vilka tillverkarna maste sékerstilla att deras
produkter uppfyller de grundliggande hilso- och sdkerhetskrav som faststalls 1 ett
lagstifiningsinstrument. De grundliggande kraven &r prestandabaserade, utan att foreskriva
négra sirskilda tekniska losningar eller specifikationer.

Direktivet giller personlig skyddsutrustning som definieras som “varje utrustning som &r
avsedd att biras eller hallas av en person till skydd mot en eller flera hilso- eller
sikerhetsrisker”. Det omfattar ocksd “utbytbara komponenter i personliga skyddsutrustningar
som 4r visentliga for en tillfredsstillande funktion och som utesiutande anvinds fOr sédan
utrustning” och “varje system som slipps ut pd marknaden i samband med en personlig
skyddsutrustning for att koppla denna till en annan extern kompleticrande anordning”.
Exempel pa personlig skyddsutrustning dr sékerhetshjdlmar, Sronskydd, skyddsskor och
flytviistar, men dven cykelhjdlmar, solglaségon och signalfirgade vastar.

Vissa typer av personlig skyddsutrustning undantas frin direktivets tillimpningsomzade,
nimligen personlig skyddsutrustning som utformats och tillverkats speciellt for att anvéndas
av militdra styrkor eller for att upprétthdlla lag och ordning, personlig skyddsutrustning for
sjalvforsvar, personlig skyddsutrustning som utformats och tillverkats for privat bruk mot
viderleksforhallanden, fukt och vatten eller hetta, personlig skyddsutrustning som inte birs
stindigt och som ir avsedd for skydd eller riddning av personer pd fartyg eller flygplan samt
hjalmar och visir avsedda for anvindare av tvé- eller trehjuliga fordon.

Direktivets mal att inritta en inre marknad och garantera en hog skyddsnivé for anvindare av
personlig skyddsutrustning har uppnatts, men det har varit vissa problem med genomforandet.
Problemen ror produkter pd marknaden som inte garanterar en ldmplig skyddsnivé, olika

' EGT L 399, 30.12.1989, s. 18.
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forfaranden hos de anmdélda organen, marknadskontrollens effektivitet samt risker i samband
med skyddsutrustning som for nérvarande inte omfattas av direktivet om personlig
skyddsutrustning. En del av direktivets bestimmelser bér dessutom fortydligas och forenklas.

Syftet med detta forslag dr att ersitta direktiv 89/686/EEG om medlemsstaternas tillnirmning
av lagstiftningen om personlig skyddsutrustning med en fdrordning, enligt kommissionens
forenklingsmal.

Initiativets aliminna mél 4r att forbittra hilso- och sikerhetsskyddet for anvindare av
personlig skyddsutrustning, garantera lika villkor for ekonomiska aktérer som dr verksamma
inom omrddet personlig skyddsutrustning pd den inre marknaden och fdrenkla EU:s
lagstiftningsram pa detta omrade. Genom forslaget dndras och klargdrs ett antal bestimmelser
i det befintliga direktivet, och det anpassas till bestimmelserna i beslut nr 768/2008/EG* om
en gemensam ram for salufdring av produkter.

Syftet med fOrslaget dr néirmare bestimt att utvidga tillimpningsomradet for direktivet om
personlig skyddsutrustning ndgot genom att stryka undantagen for produkter fér privat bruk
som skyddar mot hetta, fukt och vatten. Erfarenheten fran genomfdrandet och tillimpningen
av direktivet har visat att undantaget inte lingre &r motiverat. Fér att forbéttra hilsan och
sdkerheten for anvindarna bor direktivets och det hiir forslagets krav pa personlig
skyddsutrustning foljaktligen gilla for dessa produkter. Klargdranden har inforts for att
begrénsa tolkningsutrymmet, tex. rorande bestimmelser om méattsydd och individuellt
anpassad personlig skyddsutrustning. Fdrteckningen over de produkter som fr foreméal for det
strangaste forfarandet for beddmning av Overensstimmelse har setts dver for att fa bort
inkonsekvenser. Dokumentationskraven har dndrats for att forbattra
marknadskontrollmyndigheternas arbete, och smirre &ndringar av tre av de grundliggande
hélso- och sékerhetskraven har inforts for att undanréja orsaker till forvirring.

Forslaget syftar dven till att anpassa direktivet om personlig skyddsutrustning till beslutet om
en gemensam ram for saluféring av produkter. Manga av de allminna problem som
konstaterats pa det Gvergripande planet har ocksd observerats vid genomfbrandet av direktivet
(personlig skyddsutrustning som inte &r tillréckligt siiker slipps ut pi marknaden, problem
med kvaliteten pa de tjénster som tillhandahalls av vissa anmélda organ, olika forfaranden for
utvirdering och &vervakning av anmilda organ i medlemsstaterna). Flera tillverkare har ocksé
problem med den komplexa och ibland inkonsekventa rittsliga ramen. Direktivet anpassas till
beslutet enligt det politiska dtagande som faststéills i artikel 2 i beslutet.

Beslut nr 768/2008/EG innehéller en gemensam ram {Or EU:s lagstiftning om harmonisering
med avseende pd produkter. Denna ram bestdr av bestimmelser som anvénds i
EU-lagstiftningen om produkter (t.ex. definitioner, de ekonomiska aktérernas skyldigheter,
anmilda organ och forfaranden i friga om skyddsitgirder). Dessa gemensamma
bestdmmelser har skirpts for att i till stind en effektivare tillimpning och efterlevnad av
lagstifiningen i praktiken. Nya komponenter som #r viktiga for att 6ka sikerheten for
produkter pA marknaden har inforts, t.ex. vilka skyldigheter importSrerna har.

Kommissionen har redan lagt fram forslag om anpassning av nio andra direktiv till beslut
nr 768/2008/EG i det genomforandepaket avseende den nya lagstifiningsramen som antogs
den 21 november 2011.

2 EUT L 218, 13.8.2009, s, 82.
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For att unionens harmoniseringslagstifining ska vara konsekvent nér det giller
industriprodukter i enlighet med det politiska dtagande som gors i beslut nr 768/2008/EG och
den rittsliga skyldighet som faststélls i artikel 2 i det beslutet, miste direktiv 89/686/EBG
anpassas till bestdimmelserna i beslut nr 768/2008/EG.

Forslaget beaktar Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1025/2012 av den
25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om &ndring av radets direktiv 89/686/EEG
och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG,
95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG

_samt.-om. upphévande. .av rdets. .beslut .87/95/EEG..och. Europaparlamentets och_radets

beslut 1673/2006/EG>,

Forslaget beaktar ocksd kommissionens forslag till forordning om marknadskontroll av
produkter av den 13 februari 2013%, genom vilket det faststills en enda rittsakt om
marknadskontroll av andra produkter dn livsmedel, av konsumentprodukter eller andra
produkter, cavsett om de & harmoniserade enligt unionens lagstiftning eller inte. Genom
forslaget sammanfors reglerna om marknadskontroll i direktiv 2001/95/EG om allmén
produktséikerhets, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli
2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med salufSring av produkter6
och scktorsspecifika rittsakter om harmonisering till en enda rittsakt i syfte att uppnd en
effektivare marknadskontroll i unionen. Forslaget till forordning om marknadskontroll
omfattar ocksa relevanta bestimmelser om marknadskontroll och skyddsatgirder. Dérfor bor
de bestimmelser i befintlig sektorsspecifik lagstiftning om harmonisering som ror
marknadskontroll och skyddsatgirder avligsnas frin den lagstifiningen. Det dvergripande
méalet for forslaget till forordning dr att i grunden fOrenkla ramarna fOr unionens
marknadskontroll, si att marknadskontrollen fungerar béttre for sina viktigaste anvandare:
marknadskontrollmyndigheterna och de ekonomiska aktorerna. Det befintliga direktivet om
personlig skyddsutrustning innehéller ett skyddsklausulfdrfarande. Enligt den ram som ska
inrittas genom forslaget till frordning om marknadskontroll av produkter omfattar detta
forslag till forordning om personlig skyddsutrustning inte bestdmmelserna om
marknadskontroll och skyddsklausulférfaranden for personlig skyddsutrustning 1 beslut
nr 768/2008/EG. For att réttsliget ska vara klart hénvisas det dock till den fOreslagna
forordningen om marknadskontroll av produkter.

Forenlighet med Europeiska unionens politik och mil pa andra omraden

Initiativet &r 1 linje med inremarknadsakten’, dar det betonas att man madste stirka
konsumenternas fortroende for att produkterna p4 den inre marknaden haller god kvalitet samt
forbattra marknadskontrollen.

’ EUT L 316, 14.11.2012, 5. 12.

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om marknadskontroll av produkter och om
dndring av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG, Europaparfamentets och rédets direktiv
04/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 1999/5/EG, 2000/9/EG, 2000/14/EG, 2001/95/EG,
2004/108/EG, 2006/42/EG, 2006/95/EG, 2007/23/EG, 2008/57/EG, 2009/48EG, 2009/105/EG,
2009/142/EG, 2011/65/EU och Europaparlamentets och radets forordningar (EU) nr 305/2011, (EG)
ar 764/2008 och (EG) nr 765/2008 (COM(2013) 75 final).

® EUT L 11, 15.1.2002, s. 4.

¢ EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.

Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén (KOM(2011) 206 final).
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Vidare backar det upp kommissionens strategi for bittre lagstiftning och ett forenklat
regelverk.

Detta forslag medfor ingen foréndring av forhallandet till direktiv 89/656/EEG® av den
30 november 1989 om minimikrav for sikerhet och hilsa vid arbetstagares anvindning av
personlig skyddsutrustning pad arbetsplatsen (tredje sirdirektivet enligt artikel 16.1 i
direktiv 89/391/EEG).

2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Samrad med berérda parter

Oversynen av direktivet om personlig skyddsutrustning har diskuterats med samtliga berdrda
parter, daribland medlemsstaterna, intresseorganisationer for tillverkare, anmélda organ och
foretradare fOr standardiseringsorgan. Under samridet holls dessutom méten fér experter, och
arbetsgruppen om personlig skyddsutrustning och gruppen for administrativt samarbete
mellan marknadskontrollmyndigheter radfrigades.

Det rader allmén enighet om att direktivet har varit effektivt, men det finns ocksa ett brett
samforstdnd mellan medlemsstaterna och andra berorda parter om att vissa forbattringar bdr
goras for att skapa ett &nnu effektivare hilsoskydd for anviindarna och se till att lagstiftningen
om personlig skyddsutrustning fungerar mer dndamélsenligt, bland annat genom effektivare
marknadskontroll. De flesta av de foreslagna forindringarna bygger pd medlemsstaternas
myndigheters och andra berbrda parters dagliga erfarenheter av tillimpningen och
genomftrandet av lagstiftningen om personlig skyddsutrustning, och ir inte direkt relaterade
till olyckor.

Under ett offentligt samrad perioden april-juni 2011 inhdmtades synpunkter och &sikter frén
berdrda parter och allménheten om olika frégor som kunde bli aktuella for dversynen av
direktivet. Sammanlagt mottogs 77 svar, 74 frén de 27 medlemsstaterna (myndigheter,
foretag, anmilda organ, branschorganisationer och privatpersoner), tvd frdn ett Eftaland och
ett frin ett tredjeland. Tack vare svaren fick kommissionens avdelningar en bredare dversikt
av de identifierade politiska behoven och kunde bekriifta att det planerade tillvigagangssittet
var limpligt.’

Generellt fick initiativet stod frén samtliga berdrda parter. Bide myndigheterna och branschen
anser att lagstiftningen om personlig skyddsutrustning bér férenklas och fortydligas. Man ar
Overens om behovet av att fOrbittra marknadskontrollen och systemet for att beddma och
overvaka anmélda organ.

Det ridder ocksd allmin enighet om att det &r nddvindigt att anpassa direktivet till beslut
nr 768/2008/EG och pa s sitt forbéttra det befintliga regelverket. Myndigheterna stoder till
fullo detta arbete, eftersom det kommer att forstirka det befintliga systemet och forbittra
samarbetet pd EU-nivd. Niringslivet rdknar med rittvisare konkurrensvillkor tack vare
effektivare &tgirder mot produkter som inte uppfyller kraven i lagstifiningen, men ocksé med
en forenkling tack vare anpassningen av lagstiftningen.

8 EGT L 393, 30.12.1989, 5. i8.
g En rapport om resultaten finns pd hitp/ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/pe-
report_en.pdf
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Medlemsstaterna och berdrda parter stddde dven fdljande punkter:
— Utvidga direktivets tillimpningsomrade till att omfatta fler produkter.

- Ligga till vissa typer av personlig skyddsutrustning pd forteckningen &ver de
produkter som #r foremal for det stringaste forfarandet for bedémning av
dverensstimmelse.

- Andra tre av de grundliggande hilso- och sdkerhetskraven.

innehdallet i intyget om EU-typkontroll samt EU-forsékran om 6verensstdmmelse.
Extern experthjilp — konsekvensbedémning

En konsekvensbedémning av Oversynen av direktivet om personlig skyddsutrustning har
genomforts. Konsekvensbeddmningen innehdller en detaljerad redogorelse for de olika
alternativen for dversynen av de sektorsrelaterade aspekterna av direktivet.

Nir det giller de aspekter som ror anpassningen till beslut nr 768/2008/EG hénvisas det 1
rapporten om konsekvensbeddmningen till den allménna konsekvensbeddmning som gjordes 1
samband med genomfSrandepaketet avseende den nya lagstiftningsramen av den
21 november 2011".

De #ndringar som gors till foljd av anpassningen till beslut nr 768/2008/EG och deras
konsekvenser forvintas bli desamma som for de nio direktiven om produktharmonisering 1
genomforandepaketet avseende den nya lagstifiningsramen.

De olika alternativen har redan granskats grundligt i rapporten om konsekvensbedémningen
av genomforandepaketet avseende den nya lagstiftningsramen, och alternativen ar exakt
desamma for direktivet om personlig skyddsutrustning. Rapporten inneh6ll dven en analys av
konsekvenserna av anpassningen av lagstifiningen till bestimmelserna 1 beslut
nr 768/2008/EG.

Dessa aspekter granskas dérfor inte i konsekvensbedémningen av oversynen av direktivet om
personlig skyddsutrustning. Konsekvensbeddmningen inriktas pd srskilda problem med
direktivet och hur de kan l6sas.

En extern understkning inleddes och slutfordes 2010'" for att komplettera resultaten av
samridet. Undersdkningen ger en oversikt av strukturen hos marknaden fOr personlig
skyddsutrustning och innehéller en beddmning av de foreslagna dtgirderna.

Under 2012 utfordes ytterligare en kompletterande underskning. Den inriktades pd en analys
av de planerade dndringarnas effekt pd konkurrenskraften. 12

Anpassning till den nya fagstiftningsramen (Genomforande av varupaketet), arbetsdokument frén
kommissionens avdelningar — foljedokument till tio forslag om anpassning av direktiv om
produktharmonisering tili besiut nr 768/2008/EG (SEC(2011) 1376 final).

Se http://ec.europa.ew/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-assess-partl _en.pdf (del 1 om
marknadsbedomning) och hitp;/ec.europa.eu/enterprise/sectorsimechanical/files/ppe/rev-study-assess-
part2_en.pdf (del 2 om konsekvensbeddmning).

Se hitp://ec.europa.cw/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-competitiveness_en.pdf.

= Andra kraven for det tekniska konstruktionsunderiaget, giltighetstiden for och |
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Med ledning av den insamlade informationen gjorde kommissionen en konsekvensbedémning
dar tre alternativ undersdktes och jamfSrdes med avseende pd problem och frigor som
uppstétt i samband med direktivet om personlig skyddsutrustning.

Alternativ 1 — Inga dtgérder — inga forindringar av den nuvarande situationen

Detta alternativ innebér inga forindringar av direktivet.

Alternativ 2 — Ingripande genom icke-lagstifiningsatgirder

I alternativ 2 &verviigs frivilliga 4tgdrder for att 18sa de problem som pavisats, t.ex.
viigledningar med en gemensamt Gverenskommen tolkning av direktivet.

Alternativ 3 — Ingripande genom lagstiftningsatgsirder

Detta alternativ innebér en dndring av direktivet.

Alternativ 3 ansdgs vara det bédsta alternativet av foljande skal:

3.

Det anses mer effektivt &n alternativ 2. Eftersom alternativ 2 inte innehdller nigra
tvingande atgérder dr det tveksamt om det far ndgra positiva konsekvenser.

Det leder till ett forbéttrat hilso- och sdkerhetsskydd for anvindarna genom tittslig
klarhet.

Det garanterar att marknadskontrollmyndigheterna kan arbeta mer effektivt, vilket i
sin tur bidrar till att minska antalet bristfalliga produkter och skapar rittvisare villkor.

Det medfSr inte nigra stdrre kostnader for de ekonomiska aktérerna och organen for
bedémning av Sverensstimmelse. Kostnaden kommer att bli hdgre for tiliverkare av
produkter som dnnu inte omfattas av direktivet, men kommer endast att paverka de
tillverkare som for pdrvarande inte uppfyller de grundliggande kraven. Sidana
produkter tillverkas dock i massproduktion, vilket innebir att enhetskostnaden inte
kommer att pidverkas nimnvart.

Det kommer att forbéttra konkurrenskraften for foretag i EU eftersom lika villkor
garanteras for de ekonomiska aktdrerna och kommer att leda till ett forbéttrat skydd
for anvindare av personlig skyddsutrustning.

Alternativ 1 och 2 innehaller inga atgérder for att komma till ritta med regelverkets
bristande konsekvens och oklarheter och kommer déirfér inte att leda till ett forbittrat
genomférande av direktivet.

FORSLAGETS RATTSLIGA ASPEKTER

3.1. Tillimpningsomréde och definitioner

Den foreslagna forordningens tillimpningsomréde utvidgas jimfort med tillimpningsomridet
for direktiv 89/686/EEG. Undantagen for personlig skyddsutrustning som konstruerats och
tillverkats for privat bruk mot hetta, fukt och vatten i bilaga I till direktiv 89/686/EEG tas
bort. Sddana produkter ingdr i den foreslagna forordningens tillimpningsomréide.
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Ovriga befintliga undantag behlls i forslaget, och det klargors att det inte géller personlig
skyddsutrustning for skydd av huvud, ansikte eller 6gon for anvindare av tvé- eller trehjuliga
fordon, eftersom sadan utrustning omfattas av de berdrda Unece-forskrifterna.

Tv4 sirskilda definitioner av personlig skyddsutrustning har lagts till for att klargbra de
tillampliga forfarandena for beddmning av Overensstimmelse: “individuellt anpassad
personlig skyddsutrustning” och “"méttsydd personlig skyddsutrustning”.

Dessutom har de allminna definitionerna i beslut nr 768/2008/EG infogats.

och CE-mérkning

Forslaget innehdller de typiska bestimmelserna for unionens lagstiftning om harmonisering
med avseende pi produkter och skyldigheter enligt beslut nr 768/2008/EG for relevanta
ekonomiska aktdrer (tillverkare, tillverkares representanter, importdrer och distributdrer)
faststills.

Enligt forslaget ér tillverkare av personlig skyddsutrustning skyldiga att upprétta teknisk
dokumentation och se till att personlig skyddsutrustning &tfoljs av en kopia av EU-forsékran
om overensstimmelse eller en forenklad EU-forsdkran om dverensstdimmelse.

3.3. Anmiilda organ

Det ir av storsta vikt att de anmilda organen fungerar som de ska for att man ska kunna
garantera en hog hillso- och sikerhetsnivé och for att alla berbrda parter ska ha fortroende for
den nya metoden.

Forslaget innehaller dirfor krav pd de nationella myndigheter som har ansvar for organ for
bedémning av Overensstimmelse (anmilda organ) enligt beslut nr 768/2008/EG. Enligt
forslaget &r det i sista hand den enskilda medlemsstaten som har ansvaret for att utse och
dvervaka de anméilda organen.

3.4. Kategorier och beddmning av Gverensstimmelse

Genom forslaget fOrenklas definitionen av de olika Kkategorierna av personlig
skyddsutrustning. Kategorierna avser endast den risk som en personlig skyddsutrustning ar
avsedd att skydda anvindaren mot. De risker som varje kategori omfattar anges i bilaga L
Méttsydd personlig skyddsutrustning definieras som kategori IL.

Olika forfaranden for bedémning av dverensstimmelse ska foljas beroende pa kategori av
personlig skyddsutrustning.

Genom forslaget till forordning &ndras kategorin fOor ett fital typer av personlig
skyddsutrustning jamfort med direktiv 89/686/EEG. Personlig skyddsutrustning som &r
avsedd att skydda anvindaren mot drumkning, huggsdr fran handhdling kedjesdgar,
hogirycksskearning, skottsér samt knivstick och skadligt buller fortecknas i kategori 11T och
omfattas av det striingaste forfarandet for bedomning av dverensstimmelse.

De tillimpliga forfarandena for beddmning av Overensstimmelse i direktiv 89/686/EEG
behalls 1 forslaget. Dock uppdateras de motsvarande modulerna enligt beslut nr 768/2008/EG.

3-2. Tll!handahﬁliande pioi marknaden, friréirlighet,ekonomiskaaktiirers skyldigheter S
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I modul B ~ EU-typkontroll - infors ytterligare krav pa vad intyg om EU-typkontroll minst
maste innehélla och deras giltighetstid. [ modulen anges ocksi ett granskningsforfarande for
intygen.

Enligt modul B krivs ocksd sirskilda dtgirder for individuellt anpassade och méttsydda
personliga skyddsutrustningar.

3.5. Grundléiggande hiilso- och sikerhetskrav

Tre grundldggande halso- och sikerhetskrav dndras marginellt genom forslaget till forordning.
De anges i bilaga II. De grundldggande kraven 3.1.3, 3.5 och 3.9.1 #ndras for att stryka krav
som visat sig vara ogenomfdrbara eller har varit forvirrande.

3.6. Genomforandeakter

Genom forslaget ges kommissionen befogenhet att i tillimpliga fall antingen anta
genomfSrandeakter fOr att sikerstilla en enhetlig tillimpning av denna férordning avseende
anmélda organ som inte ldngre uppfylier kraven for anmélan.

Dessa genomfOrandeakter kommer att antas i enlighet med bestimmelserna om
genomforandeakter i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011 av den
16 februari 2011 om faststillande av allmiitma regler och principer for medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter.

3.7. Delegerade akter

Genom fOrslaget ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for ati dndra
kategorin for en viss risk i syfte att ta hinsyn till tekniska framsteg eller nya vetenskaphiga
1om.

3.8. Slutbestimmelser

Den nya forordningen bdrjar gilla tva ar efter att den tritt 1 kraft, sd att tillverkare, anmailda
organ och medlemsstaterna hinner anpassa sig till de nya kraven.

De nya kraven och forfarandena for utndmning av anmélda organ maste dock bérja tilldmpas
kort efter ikrafitrddandet av denna forordning. P4 s& siitt garanteras att tillriickligt ménga
anmilda organ har utsetts enligt de nya reglerna till det datum da forslaget till férordning
borjar tillimpas for att undvika avbrott i tillverkningen och marknadsforsdriningen.

Overgangsbestimmelser infors for redan tillverkade produkter och intyg som utfirdats av
anmélda organ enligt direktiv 89/686/EEG for att se till att lagren kan siljas slut och att
dvergangen till de nya kraven blir smidig.

Direktiv 89/686/EEG kommer att upphévas och ersittas av forslaget till forordning,

3.10. Unionens behdrighet, rittslig grund, subsidiaritetsprincipen och riittslig form
Riittslig grund

Forslaget grundar sig pd artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt
(EUF-fordraget).

Subsidiaritetsprincipen
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Subsidiaritetsprincipen blir sirskilt aktuell nir det giller de nya bestimmelser som infors for
att effektivisera genomforandet av direktiv 89/686/EEG, nidmligen skyldigheter for
ekonomiska aktbrer, sparbarhetsbestimmelser samt bestimmelser om beddmning och
anmdlan av organ for bedémning av dverensstimmelse.

Erfarenheterna av hur lagstiftningen efterlevs har visat aft nationella dtgirder lett till olika
forhaliningssatt och olika behandling av ekonomiska aktorer inom EU, vilket undergraver
mélet for direktiv 89/686/FEG. Nationella atgirder for att 16sa problemen riskerar att lagga
hinder i viigen for den fria rérligheten for varor. Dessutom &r nationella atgdrder bara

tillampliga -inom.medlemsstatens - territorium. Genom. samordnade EU-&tgérder kan mdlen

lattare uppnds, och framfor allt blir marknadskontrollen effektivare. Darfor &r det bast att
vidta tgérder pd EU-niva.

Proportionalitet

I enlighet med proportionalitetsprincipen gar de foreslagna dndringarna inte utover vad som ér
nddvindigt for att na de angivna malen.

De nya cller dndrade skyldigheterna kommer inte att belasta branschen — sarskilt inte de smd
och medelstora foretagen — eller forvaltningarna i onddan eller medfora onddiga kostnader for
dem. 1 de fall ddr dndringarna har konstaterats medfora negativa konsekvenser har man med
hjilp av konsekvensbeddmningen kunnat vilja det alternativ som bist stér i proportion till de
problem som méste 18sas. Flera av dndringarna handlar om att gora det befintliga direktivet
tydligare utan att infora nya krav som medfor kostnader.

Lagstiftningsteknik
Forslaget dr en forordning.

Den foreslagna andringen frin ett direktiv till en forordning Overensstdimmer med
kommissionens allminna mal att forenkla regelverket och garantera att den foreslagna
lagstifiningen genomfors pé ett enhetligt sétt i hela unionen.

Anvindningen av en forordning strider inte mot subsidiaritetsprincipen. Denna lagstiftning
grundas pé artikel 114 i EUF-fordraget och syftar till att garantera att den inre marknaden for
personlig skyddsutrustning fungerar pd lampligt sitt. For att uppnd detta mal ar
direktiv 89/686/EEG om personlig skyddsutrustning ett fullstdndigt harmoniseringsdirektiv.
Medlemsstaterna fir inte infora stringare krav eller tilldggskrav for utslippande av personlig
skyddsutrustning p& marknaden i sina lagstiftningar. Det dr sérskilt viktigt att de obligatoriska
grundliggande hilso- och sikerhetskraven for produkter och de forfaranden for beddmning av
Gverensstimmelse som tillverkarna ska félja dr identiska i samtliga medlemsstater. Med tanke
p4 denna harmoniseringsniva, som &r nddvéndig for att undvika hinder for den fria rérligheten
for personlig skyddsutrustning, har medlemsstaterna néstan ingen flexibilitet alls 1
inforlivandet av direktivet i sina nationella lagstifiningar, och dess innehdll dterges i ménga
fall ordagrant i den nationella genomférandelagstiftningen.

Detsamma giller de nya bestdimmelser som kommer att infogas i texten efter anpassningen till
beslut nr 768/2008/EG. 1 dessa bestdmmelser faststills krav, skyldigheter och forfaranden for
tillverkare, importdrer och distributérer av personlig skyddsutrustning och for de anmdlda
organ som genomfor forfarandena for beddmning av overensstimmelse. Alla dessa
bestimmelser ar tydliga och tillrickligt exakta for att kunna tillimpas direkt av berdrda
aktorer.
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De skyldigheter for medlemsstaterna som faststélls i lagstifiningen, till exempel skyldigheten
att beddma, utse och anmdla organ for bedémning av Sverensstimmelse, inférlivas i alla
hindelser inte som sddana i de nationella lagstifiningarna, utan genomfors av
medlemsstaterna genom lampliga rittsliga och administrativa regler. Denna situation findras
inte i och med att de berdrda skyldigheterna anges i en forordning.

Andringen frén ett direktiv till en forordning kommer inte att medfSra nigra dndringar av
regleringsmetoden. Den nya metoden kommer att tillimpas fullstindigt, sdrskilt genom att ge
flexibilitet tifl tillverkarna i deras val av vilka medel de vill anvinda for att uppfvlla de
grundldggande kraven (harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer) och
valet av vilket forfarande bland de tillgingliga forfarandena for bedémning av
overensstimmelse som de vill anvinda for att visa att de uppfyller de ritisliga kraven.
Befintliga verktyg till stod for genomfbrandet av lagstiftningen (standardiseringsforfarande,
arbetsgrupper, marknadskontroll, administrativt samarbete (arbetsgrupp) och utformning av
vigledningar etc.) kommer inte att piverkas av det rittsliga instrumentets karaktir och
kommer att fortsitta att fungera pd samma sitt enligt fdrordningen som de for ndrvarande gor
enligt direktivet.

Genom att anviinda en férordning inom omridet for inremarknadslagstiftning, vilket dven &r
det alternativ som fSredras av de berdrda aktdrerna, undviks avslutningsvis risken f6r
nationell Gvetreglering. P4 sd vis kan dven tillverkarna arbeta direkt med fSrordningstexten i
stéllet for att behdva hitta och g4 igenom 28 genomforandelagstiftningar.

Pa grundval av detta anses valet av en férordning vara den lampligaste 16sningen for alla
berdrda parter, eftersom en forordning kommer att mojliggdra en snabbare och mer enhetlig
tillimpning av den foreslagna lagstifiningen och skapa ett tydligare regelverk for de
ekonomiska aktérerna.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget paverkar inte EU:s budget.

5. OVRIGT

Upphiivande av befintlig lagstiftning

Om forslaget antas kommer direktiv 89/686/EEG att upphéra att giilla.
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES)

Forslaget dr av betydelse for EES och bor dérfor omfatta detta.
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2014/0108 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om personlig skyddsutrustning

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Buropeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114, och

med beaktande av Furopeiska kommissionens forslag,

efter dversandande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,

i enlighet med det ordinarie lagstifiningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

(2)

Radets direktiv 89/686/EEG" antogs i samband med inrdftandet av den inre
marknaden for att harmonisera hiélso- och sdkerhetskraven for personlig
skyddsutrustning i alla medlemsstater och undanrdja hinder for handeln med personlig
skyddsutrusining mellan medlemsstaterna.

Direktiv 89/686/EEG bygger pé de principer som anges i radets resolution om en ny
metod for teknisk harmonisering och standarder'®. Detta innebdr att endast de
grundliggande sdkerhetskrav som giller for personlig skyddsutrustning faststills i
direktivet, —medan de  tekniska  detaljerna  antas av  EBuropeiska
standardiseringskommittén (CEN) och Europeiska kommittén for elektroteknisk
standardisering (Cenelec) i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning
(BU) nr 1025/2012". Produkter som Sverensstimmer med sddana harmoniserade
standarder, till vilka hinvisningar har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella
tidning, ska forutsittas Overensstimma med kraven i direktiv 89/686/EEG.

Radets direktiv 89/686/EEG av den 21 december 1989 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om personlig skyddsutrustning (EGT L 399, 30.12.1989, s. 18).

Radets resolution av den 7 maj 1985 om en ny metod for teknisk harmonisering och standarder
(EGT C 136, 4.6.1985, 5. 1).

Furopaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk
standardisering och om #ndring av ridets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av
Europaparlamentets och ridets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG,
2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphivande av rédets beslut
87/95/EEG och Europaparlamentets och ridets bestut nr 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).

12

SV



SV

3)

(4)

)

(6)

(N

®

Erfarenheten har visat att dessa grundliggande principer fungerar bra inom denna
sektor och bor behallas och frimjas ytterligare.

Erfarenheten av tillampningen har emellertid visat pd brister och inkonsekvenser nir
det giller de produkter som omfattas av direktivet och i férfarandena for bedérning
av Overensstimmelse. For att ta hinsyn till dessa erfarenheter och klargdra den ram
inom vilken de produkter som omfattas av denna forordning far saluféras bor vissa
aspekter av direktiv 89/686/EEG ses Sver och stirkas.

Eftersom tillimpningsomradet, de grundliggande hilso- och sikerhetskraven och
forfarandena for beddmning av Overensstimmelse mdste vara identiska i alla
medlemsstater ldmnas néstan ingen flexibilitet alls i inférlivandet i de nationella
lagstifiningarna av direktiv som grundas pd den nya metodens principer.
Direktiv 89/686/EEG bdr dirfor ersittas av en fGrordning, som #r det ldmpliga
instrumentet for att infora tydliga och detaljerade regler som inte ger medlemsstaterna
utrymme for variationer i inforlivandet.

I Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 765/2008'¢ faststills dvergripande
bestdmmelser om ackreditering av organ for beddmning av Sverensstimmelse och
CE-mirkning.

I Europaparlamentets och ridets beslut nr 768/2008/EG'" faststills gemensamma
principer och referensbestimmelser for lagstiftning som grundas p4 den nya metodens
principer. For att sékerstélla forenlighet med annan sektorsspecifik produktlagstiftning
bir vissa bestimmelser i denna fSrordning anpassas till det beslutet, savida inte
sirskilda omstindigheter i olika sektorer kriver andra 16sningar. Vissa definitioner,
allménna skyldigheter for ekonomiska aktdrer, presumtion om &verensstimmelse,
EU-forsdkran om &verensstimmelse, regler for CE-miirkning, krav pd organen for
beddmning av Overensstimmelse och anmilningsforfaranden, forfaranden for
beddmning av dverensstimmelse samt bestimmelser om forfaranden for att hantera
produkter som utgdr en risk bdr dirfdr anpassas till det beslutet.

[ fGrordning (EU) nr 1025/2012 faststills ett forfarande for invindnmingar mot
harmoniserade standarder som inte helt uppfyller kraven i denna férordning.

I Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr .../..."° anges detaljerade regler
for marknadskontroll och kontroller av harmoniserade produkter, inklusive personlig
skyddsutrustning, som fors in i unionen frin tredjelinder. 1 enlighet med den
forordningen ska medlemsstaterna organisera och genomfdra marknadskontroll,
utndmna marknadskontrollmyndigheter, ange deras befogenheter och arbetsuppgifter

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroil i samband med saluféring av produkter (EUT L 218, 13.8.2008,
s. 30).

Europaparlamentets och ridets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for
salufdring av produkter cch upphévande av ridets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
Forordning (COM(2013) 75 final ~ 2013/0048 (COD)) om marknadskontroll av produkter och om
dndring av rddets direktiv 89/686/EEG  och 93/15/EEG, Europaparlamentets och radets
direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 1999/5/EG, 2000/9/EG, 2000/14/EG, 2001/95/EG,
2004/108/EG, 2006/42/EG, 2006/95/EG, 2007/23/EG, 2008/57/EG, 2009/48/EG, 2009/105/EG,
2009/142/EG, 2011/65/EU och Europaparlamentets och rddets forordningar (EU) nr 3052011,
(EG) nr 764/2008 och (EG) nr 765/2008 (EUT L .. )].
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)

(10)

(I

(12)

(13)

(14)

samt uppritta allménna och sektorsspecifika marknadskontrollprogram. I forordningen
anges ocksa ett skyddsklansulforfarande.

Vissa produkter pi marknaden som skyddar anvindaren & undantagna fran
tillimpningsomradet for direktiv 89/686/EEG. For att garantera en lika hog
skyddsnivd for anvindarna av sddana produkter som for den personliga
skyddsutrustning som omfattas av direktiv  89/686/EEG bor forordningens
tillampningsomrade omfatta personlig skyddsutrustning for privat bruk mot fukt,
vatten och hetta (t.ex. disk- och ugnshandskar) i linje med vad som géller for liknande

Sméskaliga produkter, som handgjorda handskar, som enligt tillverkaren inte
uttryckligen har en skyddande funktion utgdr inte personlig skyddsutrustning och
berors fSljaktligen inte av det utvidgade tillimpningsomradet. Det dr ocksd lampligt att
fortydliga forteckningen dver undantag i bilaga I till direktiv 89/686/EEG genom aft
lagga till en hinvisning till produkier som omfattas av annan lagstifining och darfor
undantas fran forordningen om personlig skyddsutrustning.

For att gbra forordningen littare att forstd och se till att den tillimpas pa ett enhetligt
satt bor nya definitioner av “individuellt anpassad personlig skyddsutrustning” och
"méttsydd personlig skyddsutrustning” inforas, och forfarandena f6r bedémning av
dverensstimmelse av dessa typer av personlig skyddsutrustning bor anpassas till de
sarskilda tillverkningsforhéllandena.

De ekonomiska aktérerna bor, i forhillande till den roll de har i leveranskedjan,
ansvara for att produkterna uppfyller erforderliga krav, si att man kan sékerstélla en
hég niva i friga om skydd av allménna intressen, sdsom hélsa och sikerhet och
anvandarskydd, och garantera rittvisa konkurrensvillkor pa unionsmarknaden.

Alla ekonomiska aktdrer som ingdr i leverans- och distributionskedjan bdr vidta
lampliga 4tgirder for att se till att deras personliga skyddsutrustningar skyddar
personers hilsa och sikerhet och att de endast tilthandahller sddana produkter pd
marknaden som Overensstimmer med denna fdrordning. I denna fSrordning bér det
faststillas en tydlig och proportionell fordelning av skyldigheterna som svarar mot
varje aktors roll i leverans- och distributionskedjan.

Tillverkaren,  som  besitter  detaljkunskap  om  konstruktions-  och
tillverkningsprocessen, ir den som bist kan genomfora hela forfarandet for bedomning
av dverensstimmelse. Dérfor bor dven i fortsittningen endast tillverkaren vara skyldig
att gbra en beddmning av 6verensstimmelse.

Det maste finnas garantier for att personlig skyddsutrustning som fors in pa
unionsmarknaden wuppfyller kraven i denna forordning, och det maste framfGr allt
sikerstillas att tillverkarna har genomfort ldmpliga bedomningsftrfaranden. Det bor
slds fast att importdrerna ska se till att de personliga skyddsutrustningar som de
slapper ut pa marknaden uppfyller kraven i denna forordning och att de inte sldpper ut
personliga skyddsutrustningar p4 marknaden som inte uppfyller dessa krav eller som
utgdr en risk. Det bor ocksd slds fast att importérerna ska se till att forfaranden for
bedémning av Sverensstimmelse har genomforts och att den CE-mirkning av och
dokumentation om de personliga skyddsutrustningar som tagits fram av tillverkarna &r
tillgdnglig for kontroll av tillsynsmyndigheterna.
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(15)

(16)

(17

(18)

(19)

(20)

@h

Distributdrerna tillhandahéller personlig skyddsutrustning p4 marknaden efter det att
den har slippts ut pd marknaden av tillverkaren eller importdren, och de bor iaktia
vederborlig omsorg for att se till att deras hantering av den personliga
skyddsutrustningen inte inverkar negativt pd produktens Sverensstimmelse med de
tillimpliga reglerna.

Varje importdr bdr ange namn och kontaktadress nir de slipper ut en personlig
skyddsutrustning pd marknaden. Undantag bér goras i de fall di den personliga
skyddsutrustningens storlek eller art inte tilldter namn och kontaktadress pa produkten.
Detta géller bland annat de fall d4 importoren skulle behdva éppna forpackningen for
att sitta sitt nammn och sin adress pd produkten.

Alla ekonomiska aktdrer som slédpper ut en personlig skyddsutrustning pa marknaden i
eget namn eller under eget varumirke eller som dndrar en produkt pa ett sidant sitt att
det kan pédverka Sverensstimmelsen med kraven i denna forordning bdr anses vara
tiltverkare och bér dirfor dverta tillverkarens skyldigheter.

Distributdrer och importdrer dr nira marknaden och bdr drfér medverka i de behoriga
nationella myndigheternas marknadskontroll, och de bdr vara beredda att delta aktivt
genom att forse dessa myndigheter med alla nodvindiga uppgiﬂer om den berOrda
personliga skyddsutrustningen.

Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sikerstilla den
personliga skyddsutrustningens spdrbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett
effektivt sparbarhetssystem blir det littare for marknadskontrollmyndigheterna att
spara de ekonomiska aktdrer som har tilthandahdllit produkter som inte uppfyller
kraven pd marknaden.

For att forenkla och anpassa vissa grundliggande sikerhetskrav i direktiv 89/686/EEG
till nuvarande praxis bor kravet att personliga skyddsutrustningar som ir avsedda att
skydda mot skadligt buller ska mérkas med grad av bekvimlighet strykas, eftersom
erfarenheten har visat att det inte &r mojligt att méta och faststélla en sidan grad. Nir
det giller mekaniska vibrationer dr det ldmpligt att stryka kravet att de grinsvirden
som faststills i unionens lagstiftning om arbetstagares exponering for vibrationer inte
far Gverskridas, eftersom endast anvindning av personlig skyddsutrustning inte &r
tillrfickligt for att uppnd detta mal. I frdga om personlig skyddsutrustning avsedd att
skydda mot stralning dr det inte lingre nédvindigt att krdva att genomslippligheten i
de olika vdglingdsomradena ska anges i tillverkarens bruksanvisning eftersom en
angivelse av skyddsfaktor &r mer anvindbar och tillricklig for anvindaren.

For att undvika eventuell forvirring och oklarhet och ddrmed garantera fii rorlighet for
personlig skyddsutrustning som Gverensstdmmer med den befintliga lagstiftningen ir
det nddvindigt att tydligt ange forhdllandet mellan samt tillimpningsomridet for
denna forordning och medlemsstaternas ritt att faststilla krav for anvindning av
personlig skyddsutrustning pd arbetsplatsen, sirskilt i enlighet med radets
direktiv 89/656/EEG".

Ridets direktiv 89/656/EEG av den 30 november 1989 om minimikrav for sikerhet och hilsa vid
arbetstagares anvindning av personlig skyddsutrustning pd arbetsplatsen (EGT L 393, 30.12.1989,
s. 18).
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(22

(23)

(24)

(25)

(26)

@7

(28)

(29)

Kravet i annan inremarknadslagstifining om att personlig utrustning ska tfoljas av en
EU-forsikran om Overensstimmelse har visat sig underlitta marknadskontrollen och
gora den effektivare, och bdr dérfor inforas dven i denna forordning. Det bor vara
mdjligt att limna en forenklad EU-forsdkran om Overensstimmelse for att minska
bdrdan i samband med detta krav, utan att ge avkall pd effektiviteten. Bida
méjligheterna bor dirfor vara tilldtna i denna fSrordning.

For att gdra marknadskontrollen effektivare &r det dven nddvéndigt att utvidga
skyldigheten att utarbeta en fullstindig teknisk dokumentation till att omfatta all

- personlig..skyddsutmstning;. IR

Giltighetstiden for intyg om EU-typunderstkning bir vara hdgst fem ér i syfte att se
till att personlig skyddsutrustning undersoks enligt den senaste tekniken. Ett
forfarande  for att granska intygen bOr inforas. For att  underldtta
marknadskontrollmyndigheternas arbete bor krav inforas for vad ett intyg om
EU-typkontroll minst maste innehalla.

CE-mérkningen visar att en produkt Sverensstimmer med kraven och &r, i vid
bemirkelse, det synliga resultatet av en hel process av beddmning av
dverensstimmelse. Allminna principer for CE-mérkning faststills i férordning (EG)
nr 765/2008. Bestimmelser for hur CE-mirkningen ska anbringas bor faststillas i
denna forordning.

Det #r mycket viktigt att klargdra for tillverkarna och anviindara att tillverkaren
genormn att CE-mirka produkten forsdkrar att den Overensstimmer med denna
forordning och tar pé sig det fulla ansvaret for detta.

CB-mirkningen bér utgéra den enda mérkning som anger att en personlig
skyddsutrustning overensstimmer med unionens harmoniseringslagstifining. Andra
typer av mirkning bor emellertid tilldtas, forutsatt att de bidrar till Okat
konsumentskydd och inte omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning.

For att sikerstilla att de grundliggande sikerhetskraven uppfylls 4r det nddvindigt att
faststilla limpliga forfaranden for bedomning av Sverensstdmmelse som tillverkaren
ska fdlja. 1 direktiv 89/686/EEG klassificeras personlig skyddsutrustning i
tre kategorier som omfattas av olika forfaranden for beddmning av dverensstémmelse.
For att sakerstdlla en konsekvent hdg sikerhetsniva for all personlig skyddsutrustning
ir det nddvindigt att utéka forteckningen over de produkter som omfattas av de
forfaranden for beddmming av  Overensstimmelse som har samband med
tillverkningsfasen. Forfarandena for beddmning av Overemsstimmelse fOr varje
kategori av personlig skyddsutrustning bor, sd langt det & mdjligt, faststillas pa
grundval av de moduler for beddmning av Overensstimmelse som faststélls 1 beslut
nr 768/2008/EEG.

Det 4r nddvindigt att sdkerstilla en enhetligt hog prestationsnivd hos organ for
bedémning av Gverensstimmelse inom unionen, och alla sddana organ bdr utfora sina
uppgifter pi samma nivd och under rittvisa konkurrensvillkor. Darfor bor
obligatoriska krav faststillas f5r de organ for beddmning av &verensstdmmelse som
vill bli anmilda for att kunna tillhandahdlla beddmningar av dverensstimmelse enligt
denna forordning.
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(30)

3D

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

FoOr att sikerstilla en enhetlig kvalitetsnivd vid beddmning av Sverensstimmelse av
personlig skyddsutrustning méste man ocksd faststilla krav for de anmilande
myndigheterna och andra organ som #r involverade i bedémningen, anmilan och
Overvakningen av anmélda organ.

For att ta hdnsyn till utvecklingen av teknisk kunskap och nya vetenskapliga rén bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt delegeras till kommissionen ndr det giller
dndringar av den forteckning Gver personlig skyddsutrustning som ingdr i varje
kategori. Det & av sdrskild betydelse att kommissionen genomfor limpliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive p4 expertnivad. Nar kommissionen utarbetar
och upprittar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar Gverlimnas
samtidigt, i god tid och pa lampligt sétt till Europaparlamentet och radet.

For att sdkerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna fSrordning bor
kommissionen tilldelas genomfSrandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utdvas i
enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 182/2011%°. Det
radgivande forfarandet bdr anvindas vid antagandet av genomférandeakter for att
anmoda den anmdilande medlemsstaten att vidta nddvindiga korrigerande Atgirder
avseende anmilda organ som inte ldngre uppfyller kraven for anmélan.

Medlemsstaterna bor faststilla regler for pafdljder som giller 6vertrddelser av den hér
forordningen och sdkerstilla att de genomfbrs. Sanktionerna bor vara effektiva,
proportionelia och avskrickande.

For att ge tillverkare och andra ekonomiska aktrer tillrickligt med tid att anpassa sig
till de krav som anges i denna forordning dr det nodvindigt med en tillriicklig
Overgdngsperiod efter att denna fSrordning har trétt i keaft, under vilken personlig
skyddsutrustning som &verensstimmer med direktiv 89/686/EEG kan slippas ut pé
marknaden.

Eftersom malet for denna forordning, nidmligen att garantera sivil en hog skyddsniva
for ménniskors hélsa och sdkerhet som en vil fungerande inre marknad genom att
faststalla harmoniserade hilso- och sikerhetskrav for personlig skyddsutrustning och
minimikrav f6r marknadskontroll, inte i tillrficklig utstriickning kan uppnis av
medlemsstaterna och det dérfor, p4 grund av dess omfattning och verkningar, bittre
kan uppnds pd unionsnivd, kan unionen vidta Atgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gir denna fSrordning inte utdver vad som ér
nddvindigt for att uppna dessa mal.

Direktiv 89/686/EEG har #ndrats flera génger. Med anledning av nya visentliga
indringar och for att sikerstilla ett enhetligt genomfdrande inom unionen bor
direktiv 89/686/EEG upphévas och ersiittas av en férordning.
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Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande
av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, 5. 13).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Syfte

I denna forordning faststills krav for wutformning och tillverkning av personlig
skyddsutrustning for att skydda anviindarnas hilsa och sikerhet samt bestimmelser om fri
rorlighet for personlig skyddsutrustning i unionen.

Artikel 2

Tillimpningsomride

1. Denna forordning ska tillimpas pa personlig skyddsutrustning enligt definitionen i

artikel 3.

2. Denna forordning ér inte tillimplig pa personlig skyddsutrustning som

a)  utformats och tillverkats speciellt for att anviindas av militéra styrkor eller for
att uppritthalla lag och ordning,

b)  &ravsedd for sjilviorsvar,

¢)  utformats och tillverkats for privat bruk mot véderleksforhalianden som inte ar
av extrem art,

d) dr avsedd for anvindning ombord pa sjdgdende fartyg eller luftfartyg som
omfattas av berdrda internationella fOrdrag som &r tillimpliga 1
medlemsstaterna,

e)  #ravsedd for skydd av huvud, ansikte eller 6gon, vilka omfattas av tillampliga

foreskrifter fran Forenta nationernas ekonomiska kommission for Europa
(Unece), for anvindare av tvé- eller trehjuliga fordon.

Artikel 3

Definitioner

I denna forordning géller fljande definitioner:
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1.

personlig skyddsutrustning:

a)  varje utrustning som ir avsedd att biras eller hillas av en person till skydd mot
en eller flera hélso- eller sikerhetsrisker och som slipps ut pd marknaden
separat eller kombinerad med en personlig utrustning som inte har
skyddskaraktar,

b)  utbytbara komponenter i sddana skyddsutrustningar som avses i led a, som dr
visentliga for en tillfredsstillande funktion,

c)  system fOr att koppla sddana skyddsutrustningar som avses i led a som inte
hélls eller birs av en person och dr avsedda att koppla skyddsutrustningen till
en extern anordning eller konstruktion samt dr l6stagbara och inte avsedda att
vara permanent tist vid en konstruktion.

individuelli anpassad personlig skyddsutrustning: personlig skyddsutrustning som
serietillverkas och dér varje utrustning tillverkas for att passa en enskild anvindare.

matisydd personlig skyddsutrustning: personlig skyddsutrustning som tillverkas i ett
enda exemplar efter en basmodell for att passa en enskild anvindare enligt
anvisningar frdn formgivaren av basmodellen och inom ramen for tillatliga
variationer.

tillhandahdllande pd marknaden: leverans av personliga skyddsutrustningar for
distribution eller anvindning pd unionsmarknaden i samband med kommersiell
verksamhet, mot betalning eller kostnadsfritt.

utslappande pd marknaden: tillhandahillande for forsta gingen av en personlig
skyddsutrustning pa unionsmarknaden,

tillverkare: fysisk eller juridisk person som utformar eller tillverkar eller later
utforma eller tillverka personliga skyddsutrustningar och salufdr dem under sitt namn
eller varumirke. For de dndamal som avses 1 artikel 8.2 andra stycket ska formgivare
av basmodeller for méttsydda personliga skyddsutrustningar anses vara tillverkare.

tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som #r etablerad inom unicnen
och som enligt skriftlig fullmakt frin tillverkaren har ritt att i dennes stille utféra
sérskilda uppgifter.

importor: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen och slépper ut
en personlig skyddsutrustning fran ett tredjeland pd unionsmarknaden.

distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utdver tillverkaren eller
importdren, som tillhandahaller en personlig skyddsutrustning pi marknaden.

ekonomisk aktor: tillverkaren, den auktoriserade representanten, importoren och
distributbren.

teknisk specifikation: dokument dér det faststills vilka tekniska krav som personliga
skyddsutrustningar ska uppfylla.
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12.

I3.

14.

16.

17.

I8.

19.

20.

harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 ¢ i
forordning (EU) nr 1025/2012.

ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i forordning (EG)
nr 765/2008.

nationellt ackrediteringsorgan: nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen i
artikel 2.11 1 forordning (EG) nr 765/2008.

bedomning .av.dverensstdmmelse:. process. ddr. det visas huruvida de grundlaggande. . .

hilso- och sikerhetskraven for en personlig skyddsutrustning enligt denna forordning
har uppfyllts.

organ for bedomming av Overensstimmelse: organ som utfor beddmning av
dverensstimmelse, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

dterkallelse: atgird for att dra tillbaka en personlig skyddsutrusining som redan
tillhandahalls slutanvéindaren.

tillbakadragande: &tgird for att forhindra att en personlig skyddsutrustning i
leveranskedjan tillhandahalls pd marknaden.

CE-mdrkning: mirkning genom vilken tillverkaren visar att en personlig
skyddsutrustning  6verensstimmer med de tillimpliga kraven i unionens
harmoniseringslagstifining som foreskriver CE-mérkning.

Unionens harmoniseringslagstifining: unionslagstiftning som harmoniserar villkoren
for saluforing av produkter.

Artikel 4

Tillhandahdllande pa marknaden

Medlemsstaterna ska vidta alla nddvindiga dtgidrder for att sdkerstélla att en personlig
skyddsutrustning kan slippas ut p4 marknaden och tas i bruk endast om den Overensstimmer
med denna forordning. Detta giller nir den underhélls pa ritt sétt och anvinds fOr avsett
dndamal.

Artikel 5

Grundliggande hiilso- och siikerhetskrav

Personliga skyddsutrustningar ska uppfylla de tillimpliga hilso- och sékerhetskrav som anges
i bilaga IL

Artikel 6

Bestimmelser om anviindning av personlig skyddsutrustning
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Denna férordning ska inte paverka medlemsstaternas rétt, sirskilt nér de genomfor
direktiv 89/656/EEG, att faststilla krav for anvindning av personlig skyddsutrustning pa
villkor att kraven inte pdverkar utformningen av personliga skyddsutrustningar som slipps ut
pé marknaden i enlighet med denna forordning.

Artikel 7
Fri rorlighet

1. Medlemsstaterna fér inte hindra att personliga skyddsutrustningar som uppfyller
bestimmelserna i denna forordning tilthandahalls inom deras territorium for de
syften som omfattas av denna fSrordning.

2. Medlemsstaterna fir inte forhindra att persomliga skyddsutrustningar som inte
Overensstimmer med denna f6rordning visas vid branschmissor, utstillningar och
visningar, under fOrutsittning att en tydlig mirkning anger att de inte
overensstimmer med denna férordning och att de inte far tillhandahillas forrin de
har anpassats sd att de uppfyller kraven i denna forordning.

Vid demonstrationer ska tillrdckliga sdkerhetsdtgiirder vidtas for att se till att
personer skyddas.

KAPITEL I

DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER

Artikel §
Tillverkarnas skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nér de sldpper ut personliga skyddsutrustningar pd marknaden, se
till att de har utformats och tillverkats i enlighet med de tillimpliga grundliggande
hilso- och sdkerhetskraven i bilaga I1.

2. Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentation som avses i bilaga III och
utfora eller lata utfora den eller de tillimpliga bedémningar av Gverensstimmelse
som avses 1 artikel 18.

Formgivare av basmodeller for mattsydda personliga skyddsutrustningar ska uppriitta
den tekniska dokumentation som avses i bilaga Il och utfora eller lata utfora den
EU-typundersdkning som anges i bilaga V.

Tillverkare av méttsydda personliga skyddsutrustningar ska utfora det forfarande for
beddmning av Gverensstimmelse som avses i bilaga VL

Om tillimpliga forfarande(n) har visat att en personlig skyddsutrustning uppfyller de
grundliggande hélso- och sékerhetskraven ska tillverkarna uppritta en EU-forsikran
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10.

om overensstimmelse enligt artikel 15 och anbringa CE-mirkningen enligt
artikel 16.

Tillverkarna ska behilla den tekniska dokumentationen och EU-forsékran om
dverensstimmelse 1 minst tio ar efter det att den personliga skyddsutrustningen har
sldppts ut pd marknaden.

Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som garanterar att serietillverkningen
fortsitter att Overensstimma med kraven i denna forordning. Det ska ocksd tas

egenskaper och #ndringar i de harmoniserade standarderna eller de tekniska
specifikationer som det hénvisas till vid forsikran om Gverensstdimmelse for en
personlig skyddsutrustning.

Tillverkarna ska se till att deras personliga skyddsutrustningar #r fOrsedda med
typnummer, partinummer, serienummer eller annan identifieringsméarkning eller, om
detta inte dr méjligt pd grund av den personliga skyddsutrustningens storlek eller art,
se till att den erforderliga informationen anbringas pé forpackningen eller pd ett
medfdljande dokument.

Tillverkarna ska ange namn, registrerat firmanarn eller registrerat varumérke och en
kontaktadress pa den personliga skyddsutrustningen eller, om detta inte &r méjligt, pa
forpackningen eller i ett dokument som &tfoljer den personliga skyddsutrustningen.
Den angivna adressen ska avse en enda kontaktpunkt dér tillverkaren kan kontaktas.
Kontaktuppgifterna ska anges pé ett sprak som litt kan forstds av slutanvéndarna och
marknadskontrollmyndigheterna.

Tillverkarna ska se till att den personliga skyddsutrustningen &tf6ljs av en
bruksanvisning enligt punkt 1.4 i bilaga Il pd ett sprik som ldtt kan forstds av
slutanviindarna och som bestimts av den berérda medlemsstaten.

Tillverkarna ska se till att den personliga skyddsutrustningen tf6ljs av en kopia av
EU-forsikran om Overensstimmelse enligt artikel 15.2. Tillverkama fir vilja att
uppfylla detta krav genom att lta den personliga skyddsutrustningen atfoljas av en
forenklad EU-forsikran om 6verensstimmelse enligt artikel 15.3. Om endast en
forenklad EU-forsikran om 6verensstimmelse finns, ska den omedelbart foljas av
den exakta internetadress dir hela EU-forsdkran om dverensstdmmelse kan erhéllas.

Tillverkare som anser eller har skil att tro att en personlig skyddsutrustning som de
har sldppt ut pid marknaden inte Overensstimmer med denna fOrordning ska
omedelbart vidta de korrigerande &tgdrder som krivs fOr att f4 den ait
dverensstimma med kraven eller, om s4 ir limpligt, for att dra tillbaka eller dterkalla
den. Om den personliga skyddsutrustningen utgdr en risk ska tillverkarna dessutom
omedelbart underritta marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater dér de har
tillhandahallit den personliga skyddsutrustningen, och limna detaljerade uppgifter
om i synnerhet den bristande dverensstimmelsen och de korrigerande atgérder som
vidtagits.

Tillverkarna ska pi4 motiverad begiran av en behdrig nationell myndighet ge
myndigheten all information och dokumentation som behdvs for att visa att den
personliga skyddsutrustningen 6verensstaimmer med kraven, pa ett sprak som latt kan
forstds av den myndigheten. Importdrerna ska pd begiran samarbeta med den
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behdriga myndigheten om de atgirder som vidtas for att undanrdja riskerna med de
personliga skyddsutrustningar som de har sldppt ut pa marknaden.

Artikel 9

Tillverkarens representanter

Tillverkarna fir genom skrifilig fullmakt utse en representant. Skyldigheterna i
enlighet med artikel 8.1 och skyldigheten att uppritta den tekniska dokumentation
som avses i artikel 8.2 far inte delegeras till tillverkarens representant.

Tillverkarens representant ska utféra de uppgifter som anges i fullmakten frin
tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverkarens representant ritt att minst gora foljande:

a)  Inneha EU-forsdkran om dverensstimmelse och den tekniska dokumentationen
for att kunna uppvisa dem for de nationella marknadskontrollmyndigheterna i
minst tio dr efter det att den personliga skyddsutrustningen har slippts ut pa
marknaden.

b) P4 motiverad begiran av en nationell marknadskontrollmyndighet ge den
myndigheten all information och dokumentation som behdvs for att visa att den
personliga skyddsutrustningen Sverensstimmer med kraven.

¢}  Pa begiiran samarbeta med de nationella marknadskontrollmyndigheterna om
de Atgirder som vidtas for att undanrGja riskerna med de personliga
skyddsutrustningar som omfattas av fullmakten.

Artikel 10
Importiérernas skyldigheter

Importérerna fir endast sldppa ut sadana personliga skyddsutrustningar pa
marknaden som dverensstdimmer med den tillampliga lagstifiningen.

Innan importdrerna sldpper ut en personlig skyddsutrustning pd marknaden ska de se
till att tillverkaren har utfort den eller de beddmningar av dverensstimmelse som
avses 1 artikel 18. De ska se till att tillverkaren har uppriittat den tekniska
dokumentationen och att den personliga skyddsutrustningen ir férsedd med
CE-mérkning och atfoljs av EU-forsdkran om Gverensstimmelse eller en forenklad
EU-forsdkran om Overensstimmelse. De ska ocksd se till att den personliga
skyddsutrustningen atfoljs av den bruksanvisning som avses i artikel 8.7 och att
tillverkaren uppfyller de krav som anges 1 artikel 8.5 och 8.6,

Om en importdr anser eller har skl att tro att den personliga skyddsutrustningen inte
overensstimmer med de tillimpliga grundldggande hilso- och sikerhetskraven i
bilaga II far importdren inte sldppa ut den pd marknaden forrdn den Sverensstimmer
med de tillimpliga kraven. Om den personliga skyddsutrustningen utgdr en risk ska
importéren dessutom informera tillverkaren och marknadskontrolimyndigheterna om
detta.
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Importdrerna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och
en kontaktadress pa den personliga skyddsutrustningen eller, om detta inte dr mdjligt,
pd forpackningen eller i ett dokument som atfoljer den personliga
skyddsutrustningen. Kontaktuppgifterna ska anges pé ett sprak som latt kan fOrstds
av slutanvindarna och marknadskontrollmyndigheterna.

Importérerna ska se till att den personliga skyddsutrustningen  4tfoljs av en
bruksanvisning enligt punkt 1.4 i bilaga Il p4 ett sprdk som ldtt kan forstas av

slutanvindarna och som bestamts av den berdrda medlemsstaten.

Importdrerna ska, s linge de har ansvar for en personlig skyddsutrustmng, setilatt

lagrings- eller transportfdthéllandena inte &ventyrar dess dverensstimmelse med de
grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga II.

Importdrer som anser eller har skél att tro att en personlig skyddsutrustning som de
har slippt ut pid marknaden inte Overensstimmer med denna forordning ska
omedelbart vidta de korrigerande Aatgérder som krivs fOr att fa den att
Sverensstimma med kraven eller, om sd ar limpligt, fOr att dra tillbaka eller aterkalla
den. Om den personliga skyddsutrustningen utgdr en risk ska importorerna dessutom
omedelbart underritta marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater dir de har
tillhandahallit den personliga skyddsutrustningen, och lamna detaljerade uppgifter
om i synnerhet den bristande Sverensstimmelsen och de korrigerande atgérder som
vidtagits.

Under minst tio &r efter att den explosiva varan slppts ut pd marknaden ska
jmportdrerna  kunna  uppvisa EU-forsékran  om dverensstimmelse  for
marknadskontrollmyndigheterna och se till att dessa myndigheter p& begdran kan fa
tillgang till den tekniska dokumentationen.

Importbrerna ska pad motiverad begiran av en behérig nationell myndighet i
pappersform eller elektronisk form ge myndigheten all information och
dokumentation som behdvs for att visa att en personlig skyddsutrustning
Sverensstimmer med kraven, pa ett sprak som létt kan forstis av den myndigheten.
Importdrerna ska pd begiran samarbeta med den behériga myndigheten om de
atgarder som vidtas for att undanrdja riskerna med de personliga skyddsutrustningar
som de har sldppt ut pd marknaden.

Artikel 11
Distributdrernas skyldigheter

Nir distributorera tillhandahéller en personlig skyddsutrustning pd marknaden ska
de iaktta vederbirlig omsorg for att se till att kraven i denna fSrordning uppfvlls.

Innan distributdrerna slipper ut en personlig skyddsutrustning pé marknaden ska de
kontrollera att den ér forsedd med CE-mirkning och &tfoljs av en EU-forsidkran om
Sverensstimmelse eller en forenklad EU-forsikran om Overensstimmelse samt en
bruksanvisning enligt punkt 1.4 i bilaga Il pa ett sprk som latt kan forstas av
slutanvindarna i den medlemsstat dir den personliga skyddsutrustningen ska
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tillhandahdllas pd marknaden. De ska ocksd kontrollera att tillverkaren och
importdren har uppfylit de krav som anges j artiklarna 8.5, 8.6 och 10.3.

Om en distributdr anser eller har skl att tro att en personlig skyddsutrustning inte
Overensstimmer med de grundldggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga I far
distributéren inte tilthandahélla den pd marknaden forréin den dverensstimmer med
de tillimpliga kraven. Om den personliga skyddsutrustningen utgdr en risk ska
distributdren dessutom informera tillverkaren eller importéren om detta och dven
informera marknadskontrollsmyndigheterna.

3. Distributorerna ska, s ldnge de har ansvar for en personlig skyddsutrustning, se till
att lagrings- eller transportfSrhillandena inte dventyrar dess dverensstimmelse med
de tilldmpliga grundldggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga II.

4. Distributdrer som anser eller har skil att tro att en personlig skyddsutrustning som de
har tillhandahallit p4 marknaden inte 6verensstimmer med kraven i denna férordning
ska forsékra sig om att det vidtas nddvindiga korrigerande tgirder for att fa den att
Overeusstdmma med kraven eller, om s4 dr limpligt, for att dra tillbaka eller iterkalla
produkten. Om den personliga skyddsutrustningen utgdr en risk ska distributdrerna
dessutom omedelbart underritta marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater
dir de har tillhandahdllit den personliga skyddsutrustningen och Iimna detaljerade
uppgifter om i synnerhet den bristande &verensstimmelsen och de korrigerande
tgdrder som vidtagits.

5. Distributrerna ska pd motiverad begiran av en behdrig nationell myndighet i
pappersform eller elektronisk form ge myndigheten den information och
dokumentation som behdvs f5r att visa att den personliga skyddsutrustningen
Overensstimmer med kraven. De ska pi begiran samarbeta med den myndigheten
om de Aatgirder som vidtas fr att undanrdja riskerna med de personliga
skyddsutrustningar som de tillhandahailit p4 marknaden.

Artikel 12
Fall dir tillverkarens skyldigheter ér tillimpliga p& importorer och distributérer

ImportSrer eller distributdrer ska anses vara tillverkare enligt denna forordning och ska ha
samma skyldigheter som tillverkaren har enligt artikel 8 nir de sldpper ut en personlig
skyddsutrustning pd marknaden i eget namn eller under eget varumirke eller dndrar en
personlig skyddsutrustning som redan sléppts ut pid marknaden pd ett sidant sitt att
Overensstdmmelsen med de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga IT i
denna férordning kan paverkas.

Artikel 13
Identifikation av ekonomiska aktirer

De ckonomiska aktdrerna ska pd begiran identifiera foljande aktdrer for
marknadskontrollmyndigheterna:
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a)  Alla ekonomiska aktdrer som har levererat en personlig skyddsutrustning till
dem.

b)  Alla ekonomiska aktdrer som de har levererat en personlig skyddsutrustning
till.

De ekonomiska aktdrerna ska kunna ge den information som avses i forsta stycket under tio ar
efter det att de har fatt den personliga skyddsutrustningen levererad och under tio ar efter det
att de har levererat den personliga skyddsutrustningen.

KAPITEL Il

PRODUKTOVERENSSTAMMELSE

Artikel 14
Antagande om dverensstimmelse

Personliga skyddsutrustningar som &verensstaimmer med de harmoniserade standarder eller
delar av dem till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning
ska presumeras Overensstdmma med de grundldggande hélso- och sikerhetskrav i bilaga Il
som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

Artikel 15
EU-forsiikran om dverensstimmelse

1. I EU-férsikran om Overensstimmelse ska det anges att de tillimpliga grundldggande
hélso- och sikerhetskraven i bilaga Il har visats vara uppfyllda.

2. EU-forsikran om dverensstimmelse ska utformas i enlighet med mallen, innehélla de
upplysningar som anges i bilaga IX och fortldpande uppdateras. Den ska dversattas
till det eller de sprik som kriivs av den medlemsstat dir den personliga
skyddsutrustningen tillhandahélls pd marknaden.

3. En forenklad EU-forsdkran om Overensstimmelse ska innehalla de uppgifier som
anges i bilaga X och ska fortldpande uppdateras. Den ska Gversétias till det eller de
sprik som krivs av den medlemsstat dir den personliga skyddsutrustningen
tillhandahalls p4 marknaden. EU-forsikran om dverensstimmelse som 4r tiliganglig
via en internetadress ska finnas tillginglig ps det eller de sprak som krévs av den
medlemsstat dir den personliga skyddsutrustningen tillhandahlls p& marknaden.

4, Om en personlig skyddsutrustning omfattas av mer &n en unionsakt dar det stills
krav pé EU-forsikran om Overensstimmelse ska en enda EU-forsikran om
dverensstimmelse uppréttas for alla dessa unionsakter. I denna forsikran ska det
anges vilka unionsakter som berdrs, och det ska ldmnas en publiceringshinvisning
till dem.
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5. Genom att uppritta EU-forséikran om Sverensstimmelse tar tillverkaren fullt ansvar
for att den personliga skyddsutrustningen &verensstimmer med kraven i denna

foérordning.
Artikel 16
CE-miirkning
1. CE-mérkningen ska omfattas av de allminna principer som faststills i artikel 30 i
férordning (EG) nr 765/2008.
2. CE-mirkningen ska anbringas p4 den personliga skyddsutrustningen s& att den ar

synlig, latt ldsbar och outplanlig. Om detta inte dr méjligt eller lampligt pé grund av
den personliga skyddsutrustningens art, ska CE-mérkningen anbringas pé
forpackningen och i de medfoljande dokumenten.

3. CE-mirkningen ska anbringas innan den personliga skyddsutrustningen slapps ut pa
marknaden. CE-mérkningen fér atfSljas av ett piktogram eller ndgot annat miirke
som anger den tisk som den personliga skyddsutrustningen r avsedd att skydda mot.

4. Nér det giller personliga skyddsutrustningar i kategori Il ska CE-mirkningen
atfoljas av ett identifikationsnummer for det anmilda organ som &r involverat i
forfarandet for att sikerstdlla Gverensstimmelse med typ som grundar sig pa

produktkontroll eller forfarandet for att sikerstilla dverensstimmelse med typ som
grundar sig pa kvalitetssdkring av tillverkningsprocessen.

KAPITEL IV

KONTROLL AV OVERENSSTAMMELSE,
Artikel 17
Riskkategorier for personliga skyddsutrustningar

Personliga skyddsutrustningar ska klassificeras i de riskkategorier som anges i bilaga I.

Artikel 18
Forfaranden for bedémning av 6verensstiimmelse

Foljande forfaranden ska tillimpas for var och en av de riskkategorier som anges i bilaga I:
a)  Kategori I: Intern tillverkningskontroll (modul A) enligt bilaga IV.

b)  Kategori II: EU-typkontroll (modul B) enligt bilaga V, f6ljd av forfarandet for
overensstimmelse med typ grundat pa intern tillverkningskontroll enligt bilaga
VI
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¢) Kategori III: EU-typkontroll (modul B) enligt bilaga V och nigon av foljande:

1.  Overensstimmelse med typ som grundar sig pé produktverifiering
{modul F) enligt bilaga VIL

2. Overensstimmelse med typ som grundar sig pé kvalitetssikring av
produktionsprocessen (modul D) enligt bilaga VIIL

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Artikel 19

Anmilan

Medlemsstaterna ska anmila till kommissionen och de dvriga medlemsstaterna vilka organ
som fatt i uppdrag att utfora beddmningar av Sverensstimmelse i enlighet med denna
forordning.

Artikel 20
Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmilande myndighet med ansvar for att inrdtta och
genomfora de forfaranden som krivs for bedomning och anmilan av organ for
beddmning av Sverensstimmelse och for Gvervakning av anmélda organ, inklusive
dverensstimmelse med artikel 25.

2. Medlemsstaterna far besluta att den beddmning och Gvervakning som avses i punkt 1
ska utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan i den betydelse som anges i och i
enlighet med férordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmilande myndigheten delegerar eller pd annat sitt Gverliter den
beddmning, anmilan eller kontroll som avses i punkt 1 till ett organ som inte &r
offentligt, ska det organet vara en juridisk person och ska i tillimpliga delar uppfylia
kraven i artikel 21. Dessutom ska detta organ ha vidtagit atgirder for att kunna
hantera ansvarsskyldighet som kan uppsta i samband med dess verksamhet.

4. Den anmilande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av
det organ som avses i punkt 3.

Artikel 21

Krav pa anmiilande myndigheter
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1. En anmélande myndighet ska vara inrdttad pd ett sidant sitt att det inte uppstr
négon intressekonflikt med organen fér beddmning av dverensstimmelse.

2. En anmélande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett sidant sétt att dess
verksambhet &r objektiv och opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad pd ett sddant satt att alla beslut som
ror anmilan av ett organ for beddmning av dverensstimmelse fattas av annan
behdrig personal 4n den som har gjort bedémningen.

4. En anmélande myndighet fir inte erbjuda eller utféra sidan verksamhet som utfdrs
av organ for beddmning av 6verensstimmelse och fir inte heller erbjuda eller utféra
konsulttjinster pa kommersiell eller konkurrensmissig grund.

5. En anmilande myndighet ska soérja for att erhallen information behandlas
konfidentiellt.
6. En anmdlande myndighet ska ba tillgang till tillickligt med personal med lamplig

kompetens for att kunna utféra sina uppgifter.

Artikel 22
De anmiilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for bedémuing och
anmdlan av organ for bedémning av dverensstimmelse och for Svervakning av anmilda organ
samt om eventuella &ndringar.

Kommissionen ska offentliggora denna information.

Artikel 23
Krav avseende anmiilda organ

1. Nir det giller anmilan ska organ for bedomning av Sverensstimmelse uppfylla
kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for bed6mning av 6verensstimmelse ska inrittas i enlighet med nationell
ratt och vara en juridisk person.

3. Ett organ for bedémning av Overensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan
oberoende av den organisation eller personliga skyddsutrustning som den bedémer.

Detta organ fir vara ett organ som hor till en niringslivsorganisation eller
branschorganisation som foretrider foretag som dr involverade i konstruktion,
tillverkning, leverans, installation, anvindning eller underhdll av de personliga
skyddsutrustningar som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att organet r
oberoende och att det inte finns nigra intressekonflikter.
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Eit organ for bedomning av dverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal
som ansvarar for att beddmningen av Overensstimmelse gbrs fr inte utgdras av den
som utformar, tillverkar, levererar, installerar, koper, dger, anvinder eller underhéller
de personliga skyddsutrustningar som beddms och inte heller av den som foretrader
nagon av dessa parter. Detta ska inte hindra anvindning av beddmda personliga
skyddsutrustningar som #r nddvindiga for verksamheten inom organet for
beddmning av dverensstimmelse eller anviindning av personliga skyddsutrustningar
for personligt bruk.

beddmningspersonal far varken delta direkt 1 konstruktion, tillverkning,
marknadsforing, installation, anvéindning eller underhdll av personliga
skyddsutrustningar eller foretrida parter som bedriver sddan verksamhet. De far inte
delta i nagon verksamhet som kan paverka deras objektivitet och integritet i samband
med den beddmning av Gverensstimmelse for vilken de har anmilts. Detta ska
framfor allt gélla konsulttjénster.

Organ for beddmning av Sverensstdmmelse ska se till att deras dotterbolags eller
underentreprendrers verksamhet inte pdverkar konfidentialiteten, objektiviteten eller
opartiskheten i organens bedémningar av Sverensstimmelse.

Organ for beddmning av Overensstimmelse och deras personal ska utfora
beddmningen av Sverensstimmelse med stdrsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk
kompetens pa det specifika omridet och vara fria frén varje patryckning och
incitament, i synnerhet ekonomiska incitament, som kan paverka deras omdome eller
resultaten av deras beddmning av Overensstimmelse. Detta giller sérskilt
patryckningar och incitament frin personer eller grupper av personer som berdrs av
denna verksambhet.

Ett organ for bedémning av dverensstimmelse ska kunna utfSra alla de uppgifter
avseende beddmning av dverensstimmelse som faststills i bilagorna V, VII och VIII
for ett sadant organ och for vilka det har anmélts, oavsett om dessa uppgifter utfors
av organet for bedémning av dverensstimmelse eller for dess rikning och under dess
ansvar.

Vid alla tidpurkter och vid vatje beddmning av Gverensstimmelse och for vasje typ
eller kategori av personliga skyddsutrustningar for vilka det har anmélts ska organet
for bedémning av Sverensstimmelse ha foljande till sitt forfogande:

a)  Erforderlig personal med teknisk kunskap och tiilrdcklig erfarenhet for att
utfora beddmningen av dverensstdmmelse.

b)  Erforderliga beskrivningar av forfaranden for att utfora beddmmingar av
Sverensstimmelse. Dessa forfaranden maste medge insyn och kunna
reproduceras. Organet ska ha limpliga rutiner och forfaranden for att skilja
mellan de uppgifter som det utfoér i sin egenskap av anmilt organ och annan
verksamhet.

¢)  Forfaranden som gdr det mojligt for organet att utdva sin verksamhet med
vederborlig hansyn tagen till ett foretags storlek, bransch och struktur, den
berdrda personliga skyddsutrustningens tekniska komplexitet och eventuell
massproduktion eller serietillverkning.
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Organet for beddmning av Overensstimmelse ska ha nddvindiga medel for att
korrekt kunna utféra de tekniska och administrativa uppgifierna i samband med
beddmningen av dverensstimmelse och ska ha tillgdng till den utrustning och de
hjilpmedel som dr nddvindiga.

Den personal som ansvarar for att utfora bedémningen av Gverensstimmelse ska ha

a)  fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all slags bedémning av
Overensstimmelse pd det omrdde inom vilket organet for beddomning av
Overensstimmelse har anmélts,

b}  tillfredsstillande kunskap om kraven for de bedémningar som de gér och
befogenhet att utfora dessa bedomningar,

¢)  tillriicklig kdnnedom och insikt om de grundliggande hilso- och
sdkerhetskraven i bilaga 1I, de tillimpliga harmoniserade standarderna och de
relevanta bestimmelserna i unionens harmoniseringslagstifining och nationell
lagstifining,

d) formdga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som visar att
beddmningarna har gjorts.

Det ska garanteras att organ for beddmning av dverensstimmelse, deras ledning och
den personal som ansvarar fr bedomningen av Gverensstimmelse dr opartiska.

Ersittningen till den hogsta ledningen och den personal som ansvarar for
bedémningen av Overensstimmelse vid ett organ fOr beddmning av
Overensstammelse fir inte vara beroende av antalet beddmningar som gdrs eller
resultaten av beddmningarna.

Organ for beddmning av Overensstimmelse ska vara ansvarsforsikrade, om inte
staten tar pd sig ansvaret enligt nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjilv tar
direkt ansvar for beddmningen av dverensstimmelse.

Personalen vid ett organ for bedémning av Gverensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt
betriffande all information som de erbdller vid utférandet av sina uppgifter i enlighet
med bilagorna V, VII och VII eller de nationella bestimmelser som genomfodr
unionslagstiftningen, utom gentemot de behiriga myndigheterna i den medlemsstat
déir verksamheten utfors. Aganderittigheter ska skyddas.

Organ for bedémning av dverensstimmelse ska delta i, eller se till att deras personal
som ansvarar for beddmningen av &verensstimmelse kinner till, det relevanta
standardiseringsarbetet och det arbete som utfors i samordningsgruppen for anmailda
organ, som inrittats i enlighet med denna forordning, och de ska som generella
riktlinjer anvinda de administrativa beslut och dokument som #r resultatet av
gruppens arbete.

Artikel 24

Formodan om Gverensstimmelse for anmilda organ
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Ett organ for beddmning av dverensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de
relevanta harmoniserade standarder eller delar av dem till vilka héinvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska presumeras uppfylla kraven i
artikel 23, forutsatt att dessa krav omfattas av de tillimpliga harmoniserade standarderna.
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Artikel 25

Dotterforetag och underleverantirer till anmilda organ

Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter med anknytning till

bedémningen av Sverensstimmelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterforetag
ska det se till att underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 23
och informera den anmilande myndigheten om detta.

De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret for underenireprendremnas eller
dotterforetagens uppgifter, oavsett var dessa dr etablerade.

Verksamhet far liggas ut pd underentreprenad eller utforas av ett dotterforetag endast
om kunden samtycker till det.

De anmilda organen ska se till att den anmilande myndigheten har tillgang till de
relevanta dokumenten rorande bedémningen av underentreprendrens eller
dotterforetagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem i enlighet med
bilagorna V, Vil och VIIL

Artikel 26
Ansékan om anmiilan

Organet for bedémning av Sverensstimmelse ska ldmna in en ansfkan om anmalan
till den anmilande myndigheten i den medlemsstat dér det &r etablerat.

Ansbkan om anmilan ska 3tfSljas av en beskrivning av de beddmningar av
dverensstaimmelse, det eller de forfaranden for bedémning av dverensstimmelse och
den eller de personliga skyddsutrustningar som organet forklarar sig ha kompetens
for samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sadant, som utfirdats av ett
nationellt ackrediteringsorgan och dér det intygas att organet for beddmning av
dverensstimmelse uppfyller kraven 1 artikel 23.

Om organet for beddmning av Overensstimmelse inte kan uppvisa négot
ackrediteringsintyg ska det ge den anmilande myndigheten alla underlag som krévs
for kontroll, erkdnnande och regelbunden Svervakning av att det uppfyller kraven i
artikel 23.

Artikel 27

Anmilningsforfarande
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De anmélande myndigheterna fir endast anméla de organ for beddmning av
overensstiimmelse som har uppfylit kraven i artikel 23.

De ska anmila till kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjélp av det
elektroniska anmélningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

Anmilan ska innehdlla detaljerade uppgifter om beddmningama av
overensstimmelse, forfaranden(a) for bedémning av Overensstimmelse och de
berdrda personliga skyddsutrustningarna samt ett relevant intyg om korpetens.

Om en anmilan inte grundar sig pi ett siddant ackrediteringsintyg som avses i
artikel 26.2 ska den anmilande myndigheten ge kommissionen och de andra
medlemsstaterna de skriftliga underlag som styrker att organet for bedémning av
Overensstdmmelse har erforderlig kompetens, och att de system som behévs for att se
till att organet kommer att Gvervakas regelbundet och fortsitta att uppfylla kraven i
artikel 23 har inrittats,

Det berérda organet fir bedriva verksamhet som anmilt organ endast om
kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte har rest invindningar inom
tvd veckor efter anmadlan, i de fall d& ett ackrediteringsintyg anvinds, eller inom
tvd manader efter anmélan, i de fall da ingen ackreditering anvinds,

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmilt organ i enlighet med denna
forordning,

Den anmilande myndigheten ska underrdtta kommissionen och de andra
medlemsstaterna om alla relevanta dndringar av anmilan.

Artikel 28
Identifikationsnummer och forteckningar éver anmiilda organ

Kommissionen ska tilldela varje anmilt organ ett identifikationsnummer.

Organet ska tilldelas ett enda identifikationsnummer dven om det anmils enligt flera
unionsakter.

Kommissionen ska offentliggdra forteckningen dver de organ som anmilts enligt
denna forordping, inklusive de identifikationsnummer som de har tilldelats och den
verksamhet som de har anmdlts for.

Kommissionen ska se till att férteckningen halls uppdaterad.

Artikel 29
Andringar i anmiilan

Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmélt
organ inte lingre uppfyller de krav som anges i artikel 23 eller att det underlater att
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fullgéra sina skyldigheter, ska myndigheten i forekommande fall, beroende pd hur
allvarlig underlitenheten att uppfylla kraven ecller att fullgbra skyldigheterna 4&r,
begrinsa anmilan eller 4terkalla den tillfilligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart
underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

I hindelse av begrinsning, tilifillig dterkallelse eller dterkallelse av anmélan eller om
det anmilda organet har upphdrt med verksamheten ska den anmélande
medlemsstaten vidta lampliga atgirder for att det anmélda organets dokumentation
antingen ska behandlas av eit annat anmilt organ eller hdllas tilighnglig for de

begéran.

Artikel 30
Hragasiittande av anmilda organs kompetens

Kommissionen ska undersdka alla fall didr den tviviar pd att ett anmill organ har
erforderlig kompetens eller att ett anmilt organ alltjamt uppfyller de krav och fullgor
de skyldigheter som det omfattas av, och &dven alla fall diir den gjorts uppmérksam pa
att det foreligger sddana tvivel. Den anmilande medlemsstaten ska pd begiran ge
kommissionen all information om grunderna for anmdlan eller hur det berdrda
anmilda organets kompetens uppritthélls,

Kommissionen ska se till att all kinslig information som har erhéllits i samband med
undersdkningarna behandlas konfidentiellt.

Om kommissionen konstaterar att ett anmdlt organ inte uppfyller eller inte lingre
uppfyller kraven for anmélan ska den anta en genomfSrandeakt for att anmoda den
anmalande medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande atgérder, inbegripet att
vid behov dterta anmaélan.

Den genomforandeakten ska antas i enlighet med det ridgivande forfarande som
avses 1 artikel 38.2.

Artikel 31
Anmiilda organs operativa skyldigheter

Anmilda organ ska utfra beddomningar av Gverensstimmelse i enlighet med
forfarandena for beddmning av dverensstimmelse i bilagorna V, VII och VIIL

Beddmningarna av Sverensstimmelse ska utforas pd ett proportionellt sitt sa att de
ekonomiska aktSrerna inte belastas i onddan. Organen for bedOmning av
dverensstimmelse ska ndr de utfor sin verksamhet ta vederbdrlig hinsyn till ett
foretags storlek, bransch och struktur och till den tekniska komplexiteten hos den
personliga skyddsutrustningen i friga och eventuell massproduktion eller
serietillverkning.
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Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och skyddsniva som kriivs
for att den personliga skyddsutrustningen ska dverensstimma med kraven i denna
forordning.

3. Om ett anmilt organ konstaterar att en tillverkare inte uppfyller de tillimpliga
grundldggande hilso- och sdkerhetskraven 1 bilagall eller motsvarande
harmonigserade standarder eller tekniska specifikationer, ska det begira att
tillverkaren vidtar korrigerande atgiirder, och det ska inte utfirda négot intyg om
dverensstimmelse.

4, Om ett anmélt organ vid kontroll av dverensstimmelse efter att ett intyg har utfirdats
konstaterar att en personlig skyddsutrustning inte lingre uppfyller kraven i denna
forordning, ska det begira att tillverkaren vidtar korrigerande tgdrder, och det ska
vid behov tillfilligt eller slutgiltigt dterkalla intyget.

5. Om inga korrigerande dtgdrder vidtas eller om de inte fir Onskat resultat, ska det
anmilda organet i forekommande fall beligga intyget med restriktioner eller
dterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.

Artikel 32
Overklagande av de anmiilda organens beshut

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett forfarande for dverklagande av de anmilda
organens beslut.

Artikel 33
Anmiilda organs informationsskyldighet

1. Anmilda organ ska informera den anmilande myndigheten om foljande:
a)  Auvslag, begriinsningar och tillfillig eller slutgiltig 4terkallelse av intyg.
b)  Omsténdigheter som inverkar pi omfattningen av och villkoren for anmilan.

¢) Begiran frin marknadskontrollmyndigheterna om  information om
beddmningar av 6verensstimmelse.

d)  Pé begiiran, bedomningar av Overensstimmelse som gjorts inom ramen for
anmélan och all annan verksamhet, inklusive grinséverskridande verksamhet
och underentreprenad.

2. De anmilda organen ska ge de andra organ som anmdlts i enlighet med denna
férordning och som utfor liknande beddmningar av 6verensstimmelse som ticker
samma personliga skyddsutrustningar, relevant information om frigor som ror
negativa och, pé begiran, positiva resultat av bedémningar av dverensstimmelse.
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Artikel 34
Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfarenhet mellan de myndigheter i
medlemsstaterna som ansvarar {or riktlinjerna for anmélan.

Artikel 35

Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska se till att det upprittas samordning och samarbete mellan de organ som
anmilts i enlighet med denna. forordning och att samordningen och samarbetet bedrivs pa ett
tillfredsstillande sitt genom en sektorsévergripande grupp av anmélda organ.

Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmalt deltar i den gruppens arbete direkt
eller genom utsedda foretridare.

KAPITEL VI

DELEGERADE AKTER OCH GENOMFORANDEAKTER

Artikel 36
Delegerade befogenheter

Kommissionen ska i enlighet med artikel 37 ges befogenhet att anta delegerade akter for att
dndra kategorin for en viss risk till svar pd utvecklingen av teknisk kunskap och nya
vetenskapliga ron och genom att ta hinsyn till tillampligt forfarande for beddmning av
Sverensstimmelse for varje kategori i enlighet med artikel 18.

Artikel 37
Utdvande av delegering

I. Kommissionens rift att anta delegerade akter giller pa de villkor som faststélls i
denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 36 ska ges till
kommissionen for en period pi fem &r frin och med [det datum som anges i
artikel 42.2]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet
senast nio ménader fore utgdngen av femdrsperioden. Delegeringen av befogenhet
ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma ldngd, savida inte
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Europaparlamentet eller radet motsétter sig en sidan férlingning senast tre ménader
fore utgdngen av perioden i fraga.

Den delegering av befogenhet som avses i artikel 36 far niar som helst dterkallas av
Europapatlamentet eller radet. Ett beslut om dterkallelse innebr att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphér att gilla. Det far verkan dagen efter det
att beslutet har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid en
senare tidpunkt som anges i beslutet. Det paverkar inte giltigheten av delegerade
akter som redan har trétt i kraft.

S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska kommissionen samtidigt delge
Europaparlamentet och rddet denna.

En delegerad akt som antas i enlighet med artikel 36 ska endast trida i kraft om
varken Euoropaparlamentet eller ridet inom en period pid tvd ménader fran
delgivningsdagen har invint mot den delegerade akten eller om bade
Europaparlamentet och rddet fore utgingen av denna period har underrittat
kommissionen om att de inte tinker invénda mot den delegerade akten. Denna period
ska forldngas med tvd méinader pd Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 38
Kommittéfsrfarande

Kommissionen ska bitridas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i
den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

Niér hénvisning gors tifl denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011
tilldmpas.

KAPITEL VII

OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 39

Sanktioner

Medlemsstaterna ska fOreskriva pafoljder for overtridelser av bestimmelserna i denna
forordning och ska vidta de dtgirder som kréivs for att se till att dessa pafoljder tillimpas.
Pafoljderna ska vara effektiva, vil avviigda och avskrickande. Medlemsstaterna ska anmila
dessa bestdimmelser till kommissionen senast den [3 ménader fére denna forordnings
tillimpningsdatum] och utan dréjsmél anmila alla senare dndringar som paverkar dem.

Artikel 40
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Upphivande

Direktiv 89/686/EEG ska upphora att gélla.
Hanvisningar till det upphivda direktivet ska anses som hénvisningar till denna fSrordning

och ska ldsas i enlighet med jamforelsetabellen 1 bilaga X1.

Artikel 41
Overgangsperiod

1. Utan att det paverkar punkt 2 fir medlemsstaterna inte forhindra att produkter som
omfattas av direktiv 89/686/EEG, som dverensstimmer med denna férordning och
som slipptes ut pid marknaden fSre den [l dr efter tillimpningsdatumet]
tilthandahdlls pd marknaden.

2. Intyg om EU-typkontroll som utfirdats enligt direktiv 89/686/EEG ska forbli giltiga
till och med den [6 dr efter tillampningsdatumet] om de inte 16per ut fore det
datumet. : :

Artikel 42
Ikrafttriidande och tillimpning

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frin och med den [tvd dr efter ikrafttrddandet].

Artiklarna 1935 ska dock tillimpas frin och med den [sex mdnader efier ikrafttrddander].

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utférdad 1 Bryssel den ...
Pé& Europaparlamentets vagnar Pa radets vignar
Ordforande Ordforande
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BILAGAI
Riskkategorier for personlig skyddsutrustning

Kategori I

Personlig skyddsutrustning avsedd att skydda anvindarna mot minimala risker. I kategori I
utesluts endast skyddsutrustning som &r avsedd att skydda anvindarna mot foljande risker:

5

b)

¢)
d)

e)

Ytlig mekanisk skada.
Kontakt med vatten eller svaga rengéringsmedel.
Kontakt med ytor som inte &r hetare dn 50 °C.

Skada pa 6gonen till f6ljd av exponering for solijus (andra én exponering vid
observation av solen).

Viderforhéllanden som inte dr av extrem art.

Kategori I

Kategori Il omfattar f6ljande:

a)

b)

Personlig skyddsutrustning avsedd att skydda anvédndarna mot andra risker &n
de risker som anges 1 kategorierna I och L

Mattsydd personlig skyddsutrustning utom i de fall dir den &r avsedd att
skydda anvindaren mot de risker som anges i kategori I.

Kategori 1T

Personlig skyddsutrustning avsedd att skydda anvéndarna mot mycket allvarliga risker. I
kategori Il utesluts endast skyddsutrustning som &r avsedd att skydda anvindama mot
foljande risker:

a)
b)

c)
d)

e)

f
g)

Inandning av skadliga dmnen.
Aggressiva kemikalier.
Joniserande strilning.

Hobga temperaturer vilkas effekter kan jimforas med en lufitemperatur pa
100 °C eller hogre.

Laga temperaturer vilkas effekter kan jimforas med en lufttemperatur pa
=50 °C eller lagre.

Fall frén hog hojd.

Elektrisk chock och arbete med spénning.
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h)

i)
k)
)

Drunkning.

Huggsar frin handhillna kedjesagar.

Hoégtrycksskiming.
Skottsar och knivstick.

Skadligt buller.

SV



SV

BILAGA 11
Grundliggande hilso- och siikerhetskrav

1. ALLMANNA KRAV SOM TILLAMPAS PA ALL PERSONLIG
SKYDDSUTRUSTNING

Personlig skyddsutrustning ska ge tillfredsstdllande skydd mot de risker den dr avsedd att

skyddamot.

1.1.  Principer for utforande
1.1.1. Ergonomi

Personlig skyddsutrustning ska vara utformad och tillverkad s& att anvéndaren under de
forutsdgbara anvindningsforhallandena for vilka den &r avsedd kan utfora den riskfyllda
verksamheten pa ett normalt sétt och samtidigt fa hogsta mojliga skydd.

1.1.2. Skyddsnivaer och skyddsklasser
1.1.2.1. Hogsta mojliga skyddsniva

Den hogsta mojliga skyddsnivd som ska beaktas vid utformmningen dr den niva dver vilken
oligenheterna med anvindning av den personliga skyddsutrustningen skulle hindra att
utrustningen anvinds pa ett dndamalsenligt sdtt under den tid d& anvéndaren exponeras for en
risk eller att verksamheten utférs pa ett normalt sétt.

1.1.2.2. Liampliga skyddsklasser for olika risknivier

Om olika férutsigbara anvindningsforhallanden &r sddana att flera nivder av samma risk kan
sirskiljas, ska man ta hinsyn till ldmpliga skyddsklasser vid utformningen av den personliga
skyddsutrustningen.

1.2.  Siker personlig skyddsutrustning
1.2.1. Franvaro av inneboende risker och andra oldgenheter

Personlig skyddsutrustning ska utformas och tillverkas sé att den inte ger upphov till risker
och andra oldgenheter under forutsigbara anvéndningsforhalianden.

1.2.1.1. Lampligt material

Material och delar som ingr i personlig skyddsutrustning inklusive alla de produkter som kan
avgé genom &ldrande fér inte paverka anviindarens hélsa eller sikerhet pa ett ogynnsamt sitt.
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1.2.1.2. Tillfredsstidllande yta pé alla de delar av personlig skyddsutrustning som r i
kontakt med anvindaren

Ingen del av personlig skyddsutrustning som #r i kontakt eller kan komma i kontakt med
anvindaren nir utrustningen bérs fir ha grova ytor, skarpa kanter, utskjutande delar och
liknande, som kan orsaka onddig irritation eller skador.

1.2.1.3. Maximalt hinder {or anvandaren

Personlig skyddsutrustning ska i sd liten utstrickning som mdjligt hindra den verksamhet som
ska utforas, de kroppsstillningar som ska intas samt perceptionen. Personlig skyddsutrustning
far inte heller orsaka roreiser som utsétter anviindaren eller andra personer for fara.

1.3. Bekvimlighet och iindamdilsenlighet
1.3.1. Anpassning av personlig skyddsutrustning till anvindarens kroppskonstitution

Personlig skyddsutrustning ska vara utformad och tillverkad s& att den litt kan tas pd och
hillas pa plats under en fGrutsigbar anvéndningsperiod. Man ska beakta omgivningens
inverkan, den verksamhet som ska utforas och de kroppsstiliningar som ska intas. Dirfor ska
det vara méjligt att pd ett optimalt sitt anpassa den personliga skyddsutrustningen till
anvindarens kroppskonstitution genom alla medel, tex. limpliga justerings- och
fastsdttningsanordningar eller genom att tillhandahalla ett Iimpligt storlekssortiment.

1.3.2. Vikt och hallfasthet

Personlig skyddsutrustning ska vara s ldtt som moéjligt men samtidigt stark och
dndamalsenlig,

Forutom de ytterligare speciella krav som den ska uppfylla for att ge ett gott skydd mot de
risker den #dr avsedd att skydda mot, ska personlig skyddsutrustning kunna sti emot
omgivningens inverkan under forutsdgbara anvindningsférhallanden.

1.3.3. Forenlighet av olika slag eller typer av personlig skyddsutrustning som dr utformade
for att anvandas samtidigt

Om samma tillverkare sldpper ut flera skyddsutrustningsmodeller av olika typer pa
marknaden for att garantera samtidigt skydd for intilliggande kroppsdelar, ska modellerna
vara forenliga med varandra.

1.4.  Tillverkarens bruksanvisning

Forutom namn och adress for tillverkaren eller tillverkarens representant, eller bida, ska den
bruksanvisning som tillverkaren ska utarbeta och tillhandahdlla ndr personlig
skyddsutrustning sldpps ut pd marknaden innehélla all nddviindig information om foljande:

a) Forvaring, anvdndning, rengoring, underhdll, service och desinfektion. De
produkter for rengdring, underhdll och desinfektion som rekommenderas av
tillverkarna fir inte ha ndgon ogynnsam effekt pd den personliga
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skyddsutrustningen eller anvéndarna, nér utrustningen anvinds enligt den
relevanta bruksanvisningen.

b) De prestanda som noterats vid typprovningen av den personliga
skyddsutrustningen i samband med faststillandet av skyddsnivder eller
skyddsklasser.

c¢) Tillbehér som kan anvdndas tillsamymans med den personliga
_ skyddsutrustningen och egenskaper hos lampliga reservdelar.

d) Limpliga skyddsklasser fér olika risknivder och  motsvarande
anvindningsbegrinsningar.

e)  Kassationsdatum eller kassationsperiod for personlig skyddsutrustning eller
vissa av dess komponenter.

f)  Lampligt transportemballage.
g)  Betydelsen av aktuell mérkning (se 2.12).
h)  Itillampliga fall, hdnvisningar till annan unioﬁslagstiﬁning om harmonisering.

i)  Namn, adress och identifikationsnummer for det eller de anmélda organ som
varit involverade i beddmmingen av Overensstimmelse av den personliga
skyddsutrustningen.

Dessa instruktioner, som ska vara exakta och forstieliga, ska tillhandahallas minst pd det eller
de officiella spriket (spréken) i den mottagande medlemsstaten.

2. KOMPLETTERANDE KRAV GEMENSAMMA FOR FLERA TYPER AV
PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

2.1.  Personlig skyddsutrustning som har justeringsanordningar

Om den personliga skyddsutrustningen har justeringsanordningar ska de vara utformade och
tillverkade sa att de inte oavsiktligt kan lossas under forutséigbara anvindningsforhéllanden.
2.2.  Personlig skyddsutrustning som omgirdar de delar av kroppen som ska skyddas

S4 langt som mojligt ska personlig skyddsutrusining som omgérdar de delar av kroppen som
ska skyddas vara tilirdckligt ventilerad fOr att begriinsa den svetining som uppkommer genom
anvindningen. Om sé inte dr fallet ska den vara utrustad med anordningar som absorberar

svett.
2.3.  Personlig skyvddsutrustning for ansikte, dgon och andningsorgan

Personlig skyddsutrustning for ansiktet, Ogonen eller andningsorganen ska begrinsa
anvéindarens synfilt i sd liten utstrickning som mdjligt.
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Skédrmarna hos dessa typer av personlig skyddsutrustning ska ha en grad av optisk inverkan
som dr anpassad efter verksambhetens noggrannhetskrav eller lngvarighet.

Vid behov ska personlig skyddsutrustning behandlas mot imbildning eler férses med medel
som forhindrar saddan.

Personlig skyddsutrustning som &r avsedd for anvindare som behdver synkorrektion ska
kunna anvéndas tillsammans med glas6gon eller kontaktlinser.

2.4. Personlig skyddsutrustning som aldras

Om det ir kiint att prestandan hos en ny personlig skyddsutrustning visentligt kan paverkas av
dldrande, ska tillverkningsdatum och/eller om mdjligt kassationsdatum anges varaktigt och pa
siitt som inte kan missforstds pd varje skyddsutrustning eller utbytbar komponent som sléppts
ut pa marknaden samt pa emballaget.

Om en tillverkare inte kan garantera den personliga skyddsutrustningens livslingd, ska dennes
anvisningar ge all nédvindig information si att képaren eller anvindaren kan faststilla ett
rimligt kassationsdatum med hinsyn till kvalitetsnivin pd modellen och de ridande
foérhéllandena for forvaring, anvindning, rengéring, service och underhall.

Om en avsevird och snabb forsimring av den personliga skyddsutrustningens prestanda
sannolikt skulle kunna orsakas av dldrande beroende pd den regelbundet dterkommande
rengdring som tillverkaren rekommenderar, ska tillverkaren om méjligt anbringa ett mirke pa
varje skyddsutrustningsartikel som slépps ut pd marknaden. Mérket ska ange hogsta antal
rengoringar som kan utféras mnan utrustningen behdver kontrolleras eller kasseras. Om detta
saknas ska tillverkaren ge denna information i sin bruksanvisning.

2.5.  Personlig skyddsutrustning som kan fastna under anviindning

Om det under forutsigbara anvindningsforhdllanden finns risk att den personliga
skyddsutrustningen fastnar i ett rérligt foremal och dérigenom skapar en fara for anvindaren,
ska hos skyddsutrustningen ha en ldmplig brottgrins som eliminerar risken.

2.6.  Personlig skyddsutrustning for anviindning i explosiv miljé

Personlig skyddsutrustning som &r avsedd for anvéndning i explosiv milj6é ska vara utformad
och tillverkad si att den inte kan ge elektrisk, elektrostatisk eller genom slag uppkommen
ljusbége eller gnista, som kan tinda en explosiv blandning.

2.7.  Personlig skyddsutrustning avsedd for anviindning vid snabba ingripanden eller
for att snabbt kunna tas pi eller av

Dessa typer av personlig skyddsutrustning ska vara utformade och tillverkade s att den tid
som krdvs for att ta pa eller av dem minimeras.

Personlig skyddsutrustning som har fdstningsanordningar fér att hilla kvar utrustningen i
lampligt lage eller kan tas bort av anvindaren méste kunna mandvreras snabbt och enkelt.
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2.8. Personlig skyddsutrustning for anviindning i mycket farliga situationer

Den bruksanvisning som tillverkaren tillhandahéller tillsammans med personlig
skyddsutrustning som ska anvindas i mycket farliga situationer ska sérskilt innehélla
information avsedd for kompetenta utbildade personer som kan tolka dem och se till att de
tilldmpas av anvindaren.

Bruksanvisningen ska dven beskriva det forfarande som ska tillimpas for att kontrollera att

__skyddsutrustningen 4r korrekt tillpassad och funktionsduglig nér den anvénds.

Om personlig skyddsutrustning har larm som vamar om den normala skyddsnivén inte
uppnas, ska det vara utformat och anpassat si att det kan uppfattas av anvindaren under
forutsdgbara anvindningsforhdllanden.

2.9. Personlig skyddsutrustning som innehaller komponenter som kan justeras eller
tas bort av anvindaren

Om personlig skyddsutrustning har komponenter som kan justeras eller bytas ut av
anvandaren ska de vara utformade och tillverkade s att de I&tt kan siittas fast och tas bort utan

verktyg.

2.10. Personlig skyddsutrustning for anslutning till yttre kompletterande anordning

Om  skyddsutrustningen kan anslutas till en kompletterande anordning, ska
anslutningsanordningen vara utformad och tillverkad sa att den bara kan anslutas till l&mplig
utrustning.

2.11. Personlig skyddsutrustning som innefattar ett vitskecirkulationssystem

Om personlig skyddsutrustning har ett vitskecirkulationssystem ska detta viljas eller
utformas och byggas in sa att man mdjliggdr att vitskan kan cirkulera nira den berdrda delen
av kroppen oberoende av anvindarens verksamhet, kroppsstélining eller rorelser under
forutsigbara anvindningsférhélianden.

2.12. Personlig skyddsutrustning som har ett eller flera slag av
identifieringsmirkningar eller indikatorer som direkt eller indirekt avser hiilsa eller
siikerhet

Identifieringsmérkningar eller indikatorer som direkt eller indirekt avser hélsa och sikerhet
och som anbringas pé dessa typer av personlig skyddsutrustning ska om mdjligt ha formen av
harmoniserade symboler. De mdste vara fullt synliga och 1dsliga under skyddsutrustningens
forutsdgbara anvéndningstid. Dessutom ska denna mirkning vara komplett, exakt och
ldttbegriplig sa att inga missforstdnd uppstdr. Om mérkningen innehaller ord eller meningar
ska de vara avfattade pa det eller de officiella spraken 1 den medlemsstat dédr utrustningen ska
anvindas.
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Om personlig skyddsutrustaing (eller en komponent till en sidan) dr for liten for att man ska
kunna anbringa hela eller en del av mérkningen, ska relevant information ges pa emballaget
och 1 tillverkarens bruksanvisning.

2.13. Personlig skyddsutrustning som visuellt varslar om att en minniska #Ar
nirvarande

Personlig skyddsutrustning avsedd for forutsidgbara anvindningsforhallanden under vilka
anviindaren vara synlig och individuellt mérkbar ska ha en (eller flera) vil placerade ljuskillor
eller reflexer med ldmplig luminansnivd och ska vara vl synliga och ha goda firgegenskaper.

2.14. Personlig skyddsutrustning for flera risker

All personlig skyddsutrustning som &r avsedd att skydda anvindaren mot flera potentiella
samtidiga risker ska vara utformad och tillverkad si att den s#rskilt uppfyller de specifika
visentliga hilso- och sdkerhetskraven for var och en av dessa risker.

3. SPECIELLA YTTERLIGARE KRAV FOR SARSKILDA RISKER

3.1. Skydd mot mekaniska stitar

3.1.1. En stot som orsakats av fallande eller flygande foremdl och kollision mellan delar av
kroppen och ett hinder '

Personlig skyddsutrustning avsedd for denna typ av risk ska vara tillriickligt stétabsorberande
for att forhindra skador, sérskilt krossping eller penetrering av den kroppsdel som ska
skyddas. Detta giller till en stétenerginiva, dir matten och/eller vikten hos skyddsutrustningen
skulle bli sa stora att den inte anvéinds dndamélsenligt under den forutségbara period som den
ska anvéndas.

3.1.2. Fall
3.1.2.1. Férhindrande av fall beroende pa halkning

Yttersulorna pé skor som dr avsedda for att forhindra halkning ska vara utformade, tiliverkade
eller utrustade s att man far tillfredsstéllande fiste genom friktion, dubbar eller broddar, med
hénsyn till underlagets art eller skick.

3.1.2.2. Férhindrande av fall frdn héjd

Personlig skyddsutrustning som dr avsedd att forebygga fall frén hojd eller effekterna av ett
fall ska ha en sele och en fastséttningsanordning som kan féstas till en siiker forankringspunkt.
Selen ska vara utformad si att anvindarens vertikala fall, under forutsiigbara
anvindningsforhallanden, minimeras for att forhindra kollision med ett hinder. Bromskraften
far dock inte bli si stor att man kan forvinta att en fysisk skada uppstir eller att nigon
komponent i utrustningen gar sénder.
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Personlig skyddsutrustning ska &ven sikerstdlla att anvindaren efter uppbromsningen hélls
kvar 1 1&mpligt ldge i vilket han vid behov kan invénta hjélp.

Tillverkarens bruksanvisning ska sirskilt innehila all relevant information om

a) vad som krivs av en sdker fOrankringspunkt och det minsta avstind som
behovs under anvéindaren,

b) det ritta sittet att sitta pa selen och att fista fastsdttningsanordningen vid
U forankringspunkten. oo L

3.1.3. Mekanisk vibration

Personlig skyddsutrustning som dr avsedd att forebygga effekterna av mekaniska vibrationer
ska kunna ge ldmplig ddmpning av skadliga vibrerande komponenter for den del av kroppen
som utsétts for en risk.

3.2. Skydd mot statiskt tryck mot en del av kroppen

Personlig skyddsutrustning som ér avsedd att skydda en del av kroppen mot statiskt tryck ska
vara tillrAckligt effektiv for att forebygga allvarlig skada eller kroniska besvir.

3.3. Skydd mot mekaniska stitar

Material som ingér i personlig skyddsutrustning och andra komponenter avsedda att skydda
hela eller delar av kroppen mot ytliga skador, t.ex. skrap-, stick- och skérsar, ska viljas eller
utformas och byggas in sa att man sékerstéller att dessa typer av personlig skyddsutrustning
ger ftillrickligt skydd mot skrap, stick och hugg (se &ven 3.1) under fOrutsiigbara
anvindningsférhallanden.

3.4. Skydd i vatten
3.4.1. Forebyggande av drunkningsolyckor

Anvindaren kan vara utmattad eller medvetslos efter att ha fallit i vattnet (eller annan vitska).
Skyddsutrustningen ska kunna hélla honom flytande i ett lige, som goér det mojligt att andas i
véntan pé hjélp.

Personlig skyddsutrustning ska helt eller delvis vara av material med flytférméga. Den ska
antingen kunna blasas upp med gas som kan tillforas manuellt eller automatiskt eller med

munnen.
Under forutsdgbara anvéndningsforhallanden

a)  ska personlig skyddsutrustning med bibehdllen god funktion kunna sti emot
slag mot och pdverkan av vattnet eller vitskan,

b) ska uppblisbar personlig skyddsutrustning kunna blasas upp snabbt och
fullstindigt.
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Om sérskilda forutsdgbara anvéindningsforhallanden kraver det, ska vissa typer av personlig
skyddsutrustning dven uppfylla eit eller flera av fSljande tilliggskrav:

a)  Den ska ha alla de uppblasningsanordningar som avses i andra stycket och/eller
en ljus- eller ljudsignalanordning,.

b)  Den ska ha en fistanordning si att anvindaren kan lyftas upp ur vattnet.

c) Den ska vara lamplig for ldngvarig anvindning under den tid anviindaren,
eventuellt pdkladd, riskerar att falla i vattnet eller att behéva ligga i det.

3.4.2. Flythjalpmedel

Kldder som sikerstéller en effektiv flytformaga avpassad efier den forutsigbara anviindningen
och ér sdkra ndr man bir dem samt ger flytkraft. Under forutsigbara anviindningsforhillanden

fir denna personliga skyddsutrustning inte begrénsa anvéndarens rorelsefrihet utan ska gora

det mojligt for honom att simma eller pd annat sitt undkomma en fara eller ridda andra
personer.

3.5. Skydd mot skadligt buller

Personlig skyddsutrustning avsedd att skydda mot skadligt buller ska kunna dimpa bullret i
sadan omfattning att exponeringen for buller inte under nigra omstindigheter &verskrider de
gransvirden som faststillts i ridets direktiv 2003/10/EG'.

All personlig skyddsutrustning ska ha mérkning som anger hur mycket den démpar. Om detta
inte dr mojligt ska mérkningen finnas pa emballaget.

3.6.  Skydd mot hetta och/eller brand

Personlig skyddsutrustning som #r avsedd att skydda hela eller delar av kroppen mot hetta
och/eller brand ska ha en virmeisoleringsformaga och mekanisk styrka som #r limpliga for de
forutsdgbara anvindningsforhillandena.

3.6.1. Material och andra komponenter

Material och andra komponenter avsedda for att skydda mot strdlningsvirme och
konvektionsvéirme ska ha en lamplig transmissionskoefficient for virmefldde och vara
tilirickligt svirantindliga for att forebygga risk for sjilvantindning under forutsigbara
anvindningsforhillanden.

Om materialens och komponenternas utsida ska vara reflekterande, ska den reflekterande
{ormagan vara avpassad till intensiteten av virmeflodet i det infrardda omradet.

Europaparlamentets och ridets direktiv 2003/10/EG av den 6 februari 2003 om minimikrav for
arbetstagares hilsa och sikerhet vid exponering for risker som har samband med fysikaliska agens
(buller) 1 arbetet (EUT 1 42, 15.2.2003, s. 38).
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Material och andra komponenter 1 utrusining avsedd for kortvarig anvindning i miljder med
hoga temperaturer och personlig skyddsutrusining som kan utsdttas for stdnk av heta
produkter, t.ex. stora méngder smélt metall o.d., ska dven ha tillriicklig vérmekapacitet att
lagra det mesta av virmen tills anvindaren har l&mnat riskomradet och tagit av sin
skyddsutrustning.

Material och andra komponenter i personlig skyddsutrustning som kan utsittas for stora
méngder heta dmnen ska ocksa ha tillricklig kapacitet att ddmpa slag och stdtar (se 3.1).

kontakt med Sppen eld och sddana som anviénds i tillverkningen av utrustning for brandmén
ska ha den grad av svirantdndlighet som dverensstimmer med den riskklass som motsvarar de
forutsdgbara anvindningsforhéllandena. Material och komponenter far inte smélta néir de
exponeras for dppen eld eller medverka till spridning av eld.

3.6.2. Komplett personlig skyddsutrustning klar for anvindning
Under forutséigbara anvindningsforhéllanden

a)  ska mingden verford virme frin skyddsutrustningen till anvéndaren vara sd
liten att den ackumulerade virmen under den tid man bér skyddsutrustningen
pa den del av kroppen som &r utsatt for en risk inte under nigra omstindigheter
ndr smirtirdskeln eller medfor risk for ohélsa,

b)  ska skyddsutrustningen om sa dr nédvindigt hindra att vitska eller dnga tringer
in och fér inte orsaka brinnsdr genom konfakt mellan utrustningen och
anvindaren.

Om skyddsutrustningen har kylanordningar for att absorbera tillfdllig virme genom
vétskeavdunstning eller genom &vergang till fast form, ska de vara utformade si att alla
flyktiga &mnen toms utanfor utrustningen och inte mot anvédndaren.

Om en andningsapparat ingar i personlig skyddsutrustning ska den fungera tillfredsstéllande
under forutsdgbara anvéndningsforhallanden.

Tillverkarens bruksanvisning som atféljer all personlig skyddsutrustning avsedd for kortvarigt
bruk i héga temperaturer ska bla. ge all behdvlig information om den maximalt tilldtna
exponeringen fér virme som Overforts genom ufrustningen ndr den anvinds for avsett
dndamal.

3.7. Skydd mot kyla

Personlig skyddsutrustning avsedd att skydda hela eller delar av kroppen mot kyla ska ha
varmeisolerande formaga och mekanisk styrka som #r avpassade for de forutsdgbara
anvandningsforhdllanden som den ir avsedd for.

3.7.1. Material och andra komponenter

12
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Material och andra komponenter limpliga att skydda mot kyla ska ha en
transmissionskoefficient for virmeflode som ar tillrdckligt 1ag for den aktuella anvindningen.,
Mjuka material och andra komponenter i personlig skyddsutrustning avsedd att anviindas i
laga temperaturer ska bibehélla den mjukhet som krévs for nddvindig rorelsefrihet.

Material och andra komponenter i personlig skyddsutrustning som kan bli utsatta for stink
o.d. av stora mingder kalla dmnen ska &dven ha tillricklig forméga att dimpa slag och stétar
(se 3.1.).

3.7.2. Komplett personlig skyddsutrustning klar for anvindning
Foljande krav giller under férutsigbara anvindningsforhallanden:

a)  Temperaturflodet som Overfors till anvindaren genom personlig
skyddsutrustning ska vara tillrickligt litet fO5r att forhindra att den
ackumulerade kylan under den period man bar skyddsutrustningen inte under
ndgra omstindigheter ndr smérttroskeln eller medfor risk f6r ohidlsa. Detta
giller hela kroppen inklusive tir och fingrar.

b)  Den personliga skyddsutrustningen ska s3 lngt mdjligt forhindra att sidana
vitskor som regnvatten tringer igenom, och de fir inte férorsaka koldskador
genom kontakten mellan utrustningen och anviindaren.

Om den personliga skyddsutrustningen innefattar en andningsapparat, ska den fungera
tillfredsstillande under férutsigbara anvindningsférhallanden.

Tillverkarens bruksanvisning som &tfoljer all personlig skyddsutrustning avsedd for kortvarigt
bruk i lig temperatur ska ge all behovlig information om maximalt tilliten exponering for
kdld som Sverfors genom utrustningen.

3.8. Skydd mot elektrisk chock
3.8.1. Isolerande utrustning

Personlig skyddsutrustning avsedd att skydda hela eller del av kroppen mot elektrisk strom
ska ha tillrdcklig isoleringsformiga mot de spidnningar anviindaren kan bli exponerad for
under de mest ogynnsamma anvindningsforhallanden som kan férutsigas.

Dirfor ska material och andra komponenter i dessa typer av personlig skyddsutrustning viljas
eller utformas och byggas in s att vérdet pa lickstrom mitt under skyddet minimeras och i
alla héndelser ligger under ett maximalt tilldtet tréskelvirde under provningsforhillanden
liknande dem som kan patriffas pa arbetsplatsen.

De emballage och de typer av personlig skyddsutrustning som enbart dr avsedda att anvindas
vid arbete eller verksambhet i elektriska installationer som &r eller kan bli strémforande ska
sarskilt vara mérkta med skyddsklass och/eller motsvarande driftspinning, serienummer och
tillverkningsdatum. Plats ska dven finnas utanpd skyddet pd en sddan personlig
skyddsutrustning for anteckningar av datum da den tas i bruk och datum fér de dterkommande
provningar eller kontroller som ska goras.
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Tillverkarens bruksanvisning ska sirskilt ange for vitken anvéndning dessa typer av personlig
skyddsutrustning exklusivt & avsedda samt arten och intervallen mellan de dielektriska
provningar som ska goras under utrustningens livstid.

3.8.2 Konduktiv utrustning

Konduktiv personlig skyddsutrustning avsedd for arbete med hdgspinning ska utformas och

tillverkas s att det inte finns nigon potentialskillnad mellan anvéndaren och de instailationer
ST BEVATABTOI SPGHE FEEEL

3.9. Stralskydd
3.9.1. Icke-joniserande stralning

Personlig skyddsutrustning avsedd att forhindra akut eller kronisk 6gonskada orsakad av icke-
joniserande strilning ska kunna absorbera eller reflektera huvuddelen av energin i det
skadliga vaglingdsomradet utan att pa ett olimpligt sétt minska genomsldppligheten i det
synliga omridet och anvindarens forméga att uppfatta kontraster och att urskilja farger dé
detta behdvs under forutsdgbara anvindningsforhdllanden.

Skyddsglasdgon ska dérfor vara utformade och tillverkade sa att de for varje skadlig viglingd
har en optisk transmissionsfaktor som innebir att den strdlningsenergi som kan nd
anvéndarens Oga halls sd liten som mojligt och under inga omstindigheter Gverskrider
maximalt tillatet exponeringsvéirde.

Glasbgonens egenskaper fir inte heller forsdmras eller forloras genom strilning under
forutsigbar anviindning, och alla exemplar som siljs ska ha en tithetsgrad motsvarande
genomslidppligheten i olika viglingdsomraden.

Glaségon for samma slag av strélning ska klassificeras med stigande nummerordning pé
tathetsgraden, och i tillverkarens bruksanvisning ska anges sdrskilt hur man ska vilja ut den
mest limpliga personliga skyddsutrustningen med hinsyn till de relevanta
anvindningsforhillandena, t.ex. avstand till killan och energin i de olika viglingderna.

Tillverkaren ska mérka alla filterglas med aktuell tithetsgrad.

3.9.2. Joniserande stralning
3.9.2.1, Skydd mot extern radioaktiv férorening

Material och andra komponenter som ingar i personlig skyddsutrustning avsedd att skydda
hela eller del av kroppen mot radioaktivt damm och radioaktiva gaser, vétskor eller
blandningar dirav ska viljas eller utformas och byggas in sd att genomtringning av
fororeningar under forutsigbara anvindningsforhallanden effektivt hindras.

Beroende pa fororeningarnas art eller tillstind kan nodvéndig tithet erhillas om utrustningen
ar tit eller genom att fororeningar hindras att komma in igen pi annat sift, t.ex. genom
ventilation och dvertryck.
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Sanering av personlig skyddsutrustning far inte medféra att den ska kasseras under den
forutsigbara anviindningstiden for denna typ av utrustning.

3.9.2.2. Skydd mot extern bestrilning

Personlig skyddsutrustning avsedd att ge anvindaren fullstindigt skydd mot extern
bestrdlning eller, om det inte gar, limplig ddmpning av bestrilningen ska vara utformad for att
skydda mot svag elektronstrilning (t.ex. beta) eller svag fotonstrilning (t.ex. X, gamma).

Material och andra komponenter som ingér i sédan personlig skyddsutrustning ska viljas eller
utformas och byggas in sd att man erhiller nddvindigt skydd for de forutsigbara
anvindningsfGrhéllandena utan att det leder till en fSrlingning av exponeringstiden genom att
anvindarens rorelser och kroppsstillningar hindras (se 1.3.2.).

Personlig skyddsutrustning ska vara mirkt med typ och tjocklek hos ingdende material
avsedda for de forutsdgbara anvindningsforhallandena.

3.10. Skydd mot farliga och smittférande imnen
3.10.1. Andningsskydd

En personlig skyddsutrustning avsedd for skydd av andningsorganen ska forse en anvindare
som exponeras for fororenad luft och/eller syrebrist med frisk luft. :

Skyddsutrustningen ska tillfora andningsbar luft till anviindaren pa lampligt sitt, t.ex. genom
filtrering av den fororenade luften genom skyddsutrustningen eller genom forsorjning av luft
fran en lufikélla som inte 4r férorenad.

Material och andra komponenter som ingdr i sidan skyddsutrustning ska viljas eller utformas
och byggas in s att anviéindaren kan andas obehindrat och med god andningshygien under den
tid skyddsutrustningen bérs under forutsdgbara anvindningsforhalianden.

Ansiktsmaskens tithet och inandningsmotstdnd samt, nér det giller filter, avskﬂjnmgsfbrmaga
ska hélla skadliga fororeningar frin omgivningen sa 13ga att de ir ofarliga.

Skyddsutrustningen ska vara mérkt med tillverkarens varumiirke och specifika uppgifter for
typen av utrustning som tillsammans med bruksanvisningen ger en utbildad och i &vrigt
kvalificerad anvéindare nddvindig ledning for att ritt anvéinda skyddsutrustningen.

Nir det giller filtreringsanordningar ska tillverkarens bruksanvisning dven ange till vilket
datum nya filter i originalemballage far férvaras fore anvindning.
3.10.2. Skydd for hud- och dégonkontakt

En personlig skyddsutrustning avsedd att forhindra att skadliga eller smittfdrande dmnen
kommer i kontakt med Sgon eller hud pa hela eller del av kroppen ska kunna hindra att sidana
mnen och agens tringer igenom eller sprids genom skyddet under de forutsdgbara
anvindningsforhallanden for vilka skyddsutrustningen slipptes ut p4 marknaden.
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Material och andra komponenter som ingdr i sddan personlig skyddsutrustning ska dérfor
viljas eller utformas och byggas in si att man s ldngt mojligt sikerstiller fullstindig tithet s
att den dagliga anvindningen vid behov kan forlingas. Om detta inte gir fir
skyddsutrustningen ofullstindig tdthet, ndgot som medfor att den tid utrustningen bérs ska

begrinsas.

Om vissa farliga dmnen och smittodmnen genom sin art och sina forutsdgbara
anvindningsforhillanden har en hog genomtriingningsforméga som begrinsar den tid den

__personliga skyddsutrustningen skyddar, ska den genomga standardprovningar for

SV

klassificering efter effektivitet. Den personliga skyddsutrustning som anses Gverensstimma
med tillverkarens provningsspecifikationer ska mérkas med namnen eller, om sddana saknas,
koderna for de dmnen som anvints vid provningarna och erbéllen skyddstid. Tillverkarens
bruksanvisning ska #ven innehalla en forklaring av koderna (om nddvéndigt), en detaljerad
beskrivning av standardprovningarna och all den information som behdvs for att bestdmma
maximal anvidndningstid under olika anvéndningsforhillanden.

3.11. Dykutrustning

Andningsapparaten ska kunna forse anvindaren med andningsbar gas under forutsigbara
anvindningsforhallanden bl.a. med hinsyn till det maximala dykdjupet.

Om de forutsigbara anvindningsforhallandena kriver det ska utrustningen omfatta foljande:
a)  En drikt som skyddar anvindaren mot kyla (se 3.7).
b)  Enanordning som omedelbart varnar for fel i gastiliférseln (se 2.8).

¢)  Enridddningsdrikt som gér det majligt for anvéindaren att atervinda till ytan,
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BILAGA I1I

Teknisk dokumentation for personlig skyddsutrustning

Den tekniska dokumentationen ska omfatta fakta om de atgiirder tillverkaren anvinder for att
sdkerstilla att personlig skyddsutrustning uppfyller de grundliggande hilso- och
sdkerhetskrav som avses i artikel 5 och anges 1 bilaga Il

Den tekniska dokumentationen ska omfatta atminstone foljande delar:

1.

10.

11.

En fulistindig beskrivning av den personliga skyddsutrustningen och dess avsedda
anvéndning.

En beddmning av den eller de risker som den personliga skyddsutrustningen ir
avsedd att skydda mot.

En forteckning 6ver de visentliga hélso- och sdkerhetskrav som 4r tillimpliga p4 den
personliga skyddsutrustningen.

Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman &ver den personliga
skyddsutrustningen och dess komponenter, underenheter och kretsar.

Beskrivningar och férklaringar som behdvs for att forstd de ritningar och scheman
som avses i punkt 4 och hur den personliga skyddsutrustningen fungerar.

Hinvisningar till den eller de harmoniserade standarder som avses i artikel 14 som
har tillimpats p& utformningen och tillverkningen av den personliga
skyddsutrustningen. Nar det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det
i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

Nir de hammoniserade standarderna inte har foljts eller endast fBljts delvis,
beskrivningar av de andra tekniska specifikationer som har tillimpats for att uppfylia
de visentliga hilso- och sikerhetskraven.

Resultaten av utférda konstruktionsberdkningar, undersdkningar och kontroller som
har utforts fOr att verifiera att den personliga skyddsutrusiningen uppfyller de
tillimpliga grundldggande hilso- och sikerhetskraven.

Rapporter om de kontroller som har utforts for att verifiera att den personliga
skyddsutrustningen 6verensstimmer med de tilldmpliga grundliggande hilso- och
sikerhetskraven och, i tillimpliga fall, for att faststilla relevant skyddsklass.

En beskrivning av de medel som har anvints av tillverkaren under tillverkningen av
den personliga skyddsutrustningen for att sdkerstilla att den firdiga
skyddsutrustningen Sverensstdmmer med konstruktionsspecifikationerna.

En kopia av tillverkarens bruksanvisningar enligt vad som avses i punkt 1.4 i
bilaga IL.
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12.

Fér mattsydd personlig skyddsutrustning, alla nddvindiga anvisningar frén
formgivaren av basmodellen for tillverkning av méttsydd personlig skyddsutrustning
péa grundval av den godkinda basmodellen.
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BILAGA IV
Intern tillverkningskontroll
(Modul A)

Intern tillverkningskoniroll dr det férfarande for bedémning av Sverensstimmelse
genom vilket tillverkaren fullgdr skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och
sikerstiller och forsdkrar pd eget ansvar att den personliga skyddsutrustningen i
fraga uppfyller de grundliggande hilso- och sdkerhetskrav som avses i artikel 5 och
anges 1 bilaga II.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga IIL
Dokumentationen ska goéra det mojligt att bedéma om den personliga
skyddsutrustningen uppfyller de relevanta kraven och innehdlla en tillfredstillande
analys och beddmning av risken eller riskerna. Den tekniska dokumentationen ska
innehélla de tillimpliga kraven och, i den mén det krdvs fér bedémningen, #ven en
beskrivning av den personliga skyddsutrustningens konstruktion, tillverkning och
funktion.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgirder for att tillverkningen och
Gvervakningen av den leder till att den tillverkade personliga skyddsutrustningen
Overensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 samt med de
tillampliga grundldggande hilso- och sikerhetskraven.

CE-miérkning och EU-forsikran om 6verensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen pd varje enskild personlig
skyddsutrustning som uppfyller de tillampliga hilso- och sikerhetskraven.

Tillverkaren ska uppréitta en skriftlig EU-forsdkran om Overensstimmelse for
personlig skyddsutrustning och kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska
dokumentationen for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att den personliga
skyddsutrustningen har sléppts ut pid marknaden. I FEU-forsikran om
Overensstimmelse ska det anges for vilken personlig skyddsutrustning den har
uppréttats.

En kopia av EU-forsékran om dverensstimmelse eller en forenklad EU-forsikran om
Gverensstimmelse ska medfSlja varje personlig skyddsutrustning.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 fér fullgbras, for dennes rikning och pi
dennes ansvar, av tillverkarens representant, fOrutsatt att dessa skyldigheter
specificeras 1 fullmakten.
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BILAGA V
EU-typkontroli
(Modul B)

EU-typkontroll 4r den del av ett forfarande for beddmning av dverensstimmelse
genom vilken ett anmilt organ underséker den tekniska konstruktionen av den
personliga skyddsutrustningen och kontrollerar och intygar att den uppfyller de

EU-typkontrollen ska utforas i form av en undersékning av ett provexemplar av den
kompletta personliga skyddsutrustningen (produktionstyp) som #r representativt for
produktionen i friga.

Anstkan om EU-typkontroll

Tillverkaren ska ldmna in ansdkan om EU-typkontroll till ett valfritt anmaélt organ.

Ansokan ska innehélla f6ljande:

a)  Tillverkarens namn och adress och, om ansékan ldmnas in av tillverkarens
representant, dven dennes namn och adress.

b)  En skriftlig forsidkran om att samma anstkan inte har ldmnats in till ndgot annat
anmélt organ.

¢) Den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga III. Dokumentationen ska
gora det mojligt att beddma om den personliga skyddsutrustningen uppfyller de
relevanta kraven och innehélla en tillfredstillande analys och beddmning av
risken eller riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehédlla de
tilldmpliga kraven och, i den méan det krdvs for bedomningen, dven en
beskrivning av den personliga skyddsutrustningens konstruktion, tillverkning
och funktion.

d)  Ett eller flera provexemplar av den personliga skyddsutrustningen som &r
representativt for produktionen i fréga. Det anmilda organet kan begéra in fler
provexemplar om s& krdvs for att genomfbra provningsprogrammet. For
individuellt anpassad personlig skyddsutrustning ska de provexemplar som
ldmnas vara representativa for de olika anvéindarna.

e)  For individuellt anpassad personlig skyddsutrusining, en beskrivning av de
dtgdrder som ska vidtas av tillverkaren under monterings- och
tillverkningsprocessen for att sdkerstdlla att varje ufrustning uppfyller den
godkinda typen och de tillimpliga vésentliga hélso- och sdkerhetskraven.

EU-typkontroll
Det anmilda organet ska vidta féljande atgirder:

a)  Granska den tekniska dokumentationen i syfte att beddma om den personliga
skyddsutrustningens tekniska konstruktion dr ldmplig.
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b)

d)

Foér individuellt anpassad personlig skyddsutrustning, granska beskrivningen av
de dtglirder som avses i punkt 3 i syfte att bedéma deras limplighet.

For mittsydd personlig skyddsutrustning, granska anvisningarna fran
formgivaren av basmodellen for tillverkning av méttsydd personlig
skyddsutrustning pa grundval av den godkinda basmodellen i syfte att bedéma
deras ldmplighet.

Kontrollera att provexemplaret eller provexemplaren har tillverkats i
Overensstimmelse med den tekniska dokumentationen samt identifiera savil de
delar som &r konstruerade enligt de tillimpliga bestimmelserna i de relevanta
harmoniserade standarderna som de delar som 4r konstruerade i enlighet med
andra relevanta tekniska specifikationer.

UtfGra eller lata utfora undersOkningar och provningar for att, i de fall dar
tillverkaren har valt att anvinda lOsningarna i de relevanta harmoniserade
standarderna, kontrollera att dessa 16sningar har anvints pd ritt sitt.

Utfora eller lata utfora 1dmpliga undersdkningar och provningar for att, i de fall
déir 16sningarna i de relevanta harmoniserade standarderna inte har tillimpats,
kontrollera att de 16sningar som tillverkaren anvint, inklusive andra tilldimpade
relevanta tekniska specifikationer, uppfyller de motsvarande grundliggande
hélso- och sikerhetskraven och har anvénts pa ritt sitt,

Bedomningsrapport

Det anmilda organet ska utarbeta en bedémningsrapport dér det anges vilka atgirder
som har vidtagits i enlighet med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det
paverkar tillimpningen av det anmilda organets skyldigheter gentemot de anmélande
myndigheterna fir organet inte offentliggbra hela eller delar av innehéllet i rapporten
utan tillverkarens samtycke,

Intyg om EU-typkontroll

Om typen uppfyller de tillimpliga grundldggande hilso- och sikerhetskraven ska det
anmdlda organet utfirda ett EU-typkontrollintyg till tillverkaren.

Intyget ska innehalla dtminstone foljande information:

a)
b)

c)

d)

Det anmilda organets namn, adress och identifieringsnummer.

Tillverkarens namn och adress och, om ansSkan ges in av dennes representant,
dven representantens namn och adress.

Identifiering av den personliga skyddsutrustning som omfattas av intyget (typ,
modell, tillverkarens hénvisning).

En forsiikran om att den personliga skyddsutrustningen uppfyller de tillimpliga
hilso- och siikerhetskrav som avses i artikel 5 och anges i bilaga II.
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6.3.
6.4.

6.5.

7.2.

e)  Niér de harmoniserade standarderna har f6ljts helt eller delvis, hdnvisningar till
dessa standarder eller delar av dem.

f)  Om andra tekniska specifikationer har tillimpats, referenser till dessa.

g) I tillampliga fall, den personliga skyddsutrustningens prestandanivi(er) eller
skyddsklass.

h)  For mattsydd personlig skyddsutrustning, de olika tillatliga variationerna av
T velevanta parametrar for mattsydd personlig skyddsutrusthing grundat pa den

godkénda basmodellen.
i} Datum for utfirdande, och i tillampliga fall, datum for férnyande.

j)  Forfallodatum (hogst fem 8r efter datumet for utfirdande eller datum for
senaste fémyande).

k)  Eventuella villkor for utfirdandet av intyget.

I)  For personlig skyddsutrustning 1 kategori 11, en forsdkran om att intyget endast
kommer att anvindas i samband med ett av de férfaranden fér beddmning av
Gverensstimmelse som avses i artikel 18.

EU-typkontrollintyget kan ha en eller flera bilagor.

Fér méittsydd personlig skyddsutrustning, om den person som EU-typkontrollintyget
utfirdats till inte &r tillverkaren:

a)  Tillverkaren av den mittsydda personliga skyddsutrustningen ska ha skriftligt
tillstdnd fran innehavaren av intyget for att f8 anviinda intyget.

b)  Innehavaren av intyget ska 1dmna de anvisningar som avses i punkt 12 i bilaga
III till tillverkaren av den mattsydda utrustningen.

Om typen inte uppfyller de tillampliga hilso- och sdkerhetskraven ska det anmaélda
organet avsld ansékan om EU-typkontrollintyg och underrdtta den sdkande om detta
samt utforligt motivera avslaget.

Granskning av EU-typkontrollintyg

Det anmélda organet ska folja med 1 den tekniska utvecklingen, och om det visar sig
att den godkénda typen inte ldngre uppfyller de tillimpliga grundliggande hélso- och
sikerhetskraven ska organet faststélla om det kréivs ytterligare undersdkningar. Om
s4 dr fallet ska det anmélda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underrdtta det anmélda organ som har den tekniska
dokumentationen rérande EU-typkontrollintyget om alla &ndringar av den godkidnda
typen som kan péverka den personliga skyddsutrustningens dverensstimmelse med
de tillimpliga visentliga hélso- och sdkerhetskraven eller villkoren fOr intygets
giltighet. For sédana dndringar kréivs ytterligare godkédnnande 1 form av ett tilligg till
det ursprungliga EU-typkontrollintyget.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

10.

Tillverkaren ska mot bakgrund av den tekniska utvecklingen sdkerstilla ait den
personliga skyddsutrustningen fortsitter att uppfylla de tillimpliga grundliggande
hilso- och sikerhetskraven.

Tillverkaren ska uppmana det anmilda organet att granska EU-typkontrollintyget

a) vid en sddan dndring av den personliga skyddsutrustningen som avses i
punkt 7.2,

b)  vid sddana #ndringar av den tekniska utvecklingen som avses i punkt 7.3,
c)  senast fore intygets forfallodatum.

Det anmilda organet ska granska den personliga skyddsutrustningen och utfora
eventuella nddvindiga provningar for att sikerstilla att utrustningen fortsitter att
uppfylla de tillimpliga védsentliga hilso- och sdkerhetskraven. Om s4 4r fallet ska det
anmilda organet fornya EU-typkontrollintyget.

Om det anmiilda organet efter granskningen drar slutsatsen att EU-typkontrollintyget
inte léngre dr giltigt ska det dterkalla intyget, och tillverkaren ska upphdra att slippa
ut den ber&rda personliga skyddsutrustningen pa marknaden.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmilande myndigheter om de
EU-typkontrollintyg och/eller eventuella tilldgg till dessa som det har utfirdat eller
dterkallat, och det ska regelbundet eller pa begiran ge de anmilande myndigheterna
tillgdng till forteckningen Gver sdana intyg och/eller tilligg till dessa som det har
avslagit, tillfalligt aterkallat eller p& annat sétt belagt med restriktioner.

Varje anmélt organ ska underrfitta de Ovriga anmilda organen om de
EU-typkontrollintyg och/eller tilldgg till dessa som det har avslagit, tilifilligt eller
slutgiltigt dterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner och, pa begiran, om
sédana intyg och/eller tilldgg som det har utfirdat,

Kommissionen, medlemsstaterna och Svriga anmélda organ har ritt att pd begéran f3
en kopia av EU-typkontrollintyget och/eller tilliggen till det. Kommissionen och
mediemsstaterna har riitt att pd motiverad begiran fi en kopia av den tekniska
dokumentationen och av resultaten frin de undersdkningar som utforts av det
anmdlda organet.

Det anmilda organet ska forvara en kopia av EU-typkontrolintyget med bilagor och
tilligg samt det tekniska underlaget, inklusive dokumentation frén tillverkaren, i
fem 4r efter det att intygets giltighetstid har 16pt ut,

Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av
EU-typkontrollintyget med bilagor och tilligg tillsammans med den tekniska
dokumentationen i tio r efter det att den personliga skyddsutrustningen har slippts
ut p4 marknaden. '

Tillverkarens representant fir 14mna in den ans6kan som avses i punkt 3 och fullgéra
skyldigheterna enligt punkterna 7 och 9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.
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BILAGA VI
Overensstimmelse med typ som grundar sig pé intern tillverkningskontroll
(Modul C)

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll 4r den del
av ett forfarande for bedémning av Overensstimmelse genom vilken tillverkaren

ansvar att den berbrda personliga skyddsutrustningen Overensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EU-typkontrollintyget och uppfyller de tillimpliga visentliga
hiilso- och sdkerhetskrav som avses i artikel 5 och anges i bilaga II.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga é&tgirder for att tillverkningen och
dvervakningen av den ska leda till att den tillverkade personliga skyddsutrustningen
dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typkontrollintyget och
uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven.

Nér det giller mattsydd personlig skyddsutrustning ska tillverkaren vidta alla
erforderliga dtgdrder for att tiliverkningen och &vervakningen av den ska leda till att
den tillverkade personliga skyddsutrustningen Gverensstimmer med basmodellen
enligt beskrivningen i EU-typkontrollintyget och uppfyller de tillimpliga visentliga
hilso- och sdkerhetskraven.

CE-mérkning och EU-fSrsékran om dverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen pd varge enskild personlig
skyddsutrustning som Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typkontrollintyget och uppfyller de tillimpliga visentliga hilso- och
sdkerhetskraven.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om Overensstimmelse for en
modell av personlig skyddsutrustning och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio dr efter det att den personliga skyddsutrustningen har sléppts ut
pd marknaden. I EU-forsikran om Overensstimmelse ska det anges for vilken
personlig skyddsutrustning den har upprittats.

En kopia av BEU-f6rsdkran om Sverensstdmmelse eller en forenkiad EU-forsdkran om
Overensstimmelse ska medfolja varje personlig skyddsutrustning.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 fir fullgdras, for dennes rikning och pd
dennes ansvar, av tillverkarens representant, fOrutsatt att dessa skyldigheter
specificeras i fullmakten.
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4.1.

BILAGA VII
Overensstimmelse med typ baserad pa produktkontroll
(Modul F)

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa tillverkningskontroll 4r den del av ett
forfarande for beddmning av Sverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3, 5.2 och 6 samt sikerstiller och forsikrar pa eget
ansvar att den personliga skyddsutrustningen, som uppfyller bestimmelserna i punkt
4, Sverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typkontrollintyget och
uppfyller de tilldimpliga grundldggande hilso- och sikerhetskrav som avses i artikel 5
och anges i bilaga II.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga 4tgérder for att tillverkningen och
overvakningen av den ska leda till att den tillverkade personliga skyddsutrustningen
dr enhetliga och Overensstimmer med typen enligt beskrivningen 1

EU-typkontrollintyget och uppfyller de tillimpliga visentliga hilso- och’

sikerhetskraven.
AnsGkan om produktkontroll

Innan tillverkarma sldpper ut personlig skyddsutrustning pd marknaden ska de limna
in en ansékan om produktkontroll till ett valfritt anmalt organ.

Ansdkan ska innehalla f6ljande:

a)  Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ges in av dennes representant,
dven representantens namn och adress.

b)  En skriftlig forsdkran om att samma ansékan inte har limnats in till ndgot annat
anmdlt organ.

¢) Identifiering av den bertrda personliga skyddsutrustningen.

Om det valda anmilda organet inte &r det organ som har utfort EU-typkontrollen ska
ansdkan dven innehdalla fSljande:

a)  Den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga II.
b}  Enkopia av EU-typkontrollintyget.
Kontroll av dverensstimmelse

Det anmilda organet ska utfora erforderliga kontroller och provningar for att
kontrollera att den tillverkade personliga skyddsutrustningen #dr enhetliga och
Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typkontrollintyget och
uppfyller de tilldmpliga grundliggande hilso- och sidkerhetskraven.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

5.1

5.2.

6.1.

6.2.

Dessa kontroller och provningar ska utféras minst en gdng om dret med slumpvisa
intervall som bestdims av det anmilda organet. De fOrsta kontrollerna och
provningarna far inte utforas senare én ett ér efter datumet for EU-typkontrollintygets
utfirdande.

Ett lampligt slumpmadssigt urval av den tillverkade personliga skyddsutrustningen ska
viljas ut av det anmélda organet pa en plats som dverenskommits mellan organet och
tillverkaren. All personlig skyddsutrustning i ett sddant urval ska undersdkas, och
limpliga provningar enligt den eller de relevanta harmoniserade standarderna

utforas for att kontrollera wutrustningens Overensstimmelse med typen enligt
beskrivningen 1 EU-typkontrollintyget och med tilldmpliga hélso- och sékerhetskrav.

Om det anmélda organ som avses i punkt 3 inte &r det organ som har utfirdat det
relevanta EU-typkontrollintyget ska det i hindelse av svarigheter i samband med
beddmningen av urvalets Overensstimmelse kontakta det organ som utfirdat
EU-typkontrollintyget.

Om kontrollen och provningen visar att tillverkningen inte &r enhetlig eller att den
personliga skyddsutrustningen inte dverensstimmer med typen enligt beskrivningen 1
EU-typkontrollintyget eller med de tillimpliga visentliga hilso- och sikerhetskraven
ska det anmaélda organet vidta lampliga dtghrder i forhallande till det eller de fel som
registrerats och informera den anméilande myndigheten om detta.

Provningsrapport

Det anmélda organet ska ge tillverkaren en provningsrapport och ska bevilja
tillverkaren tillstind att anbringa det anmélda organets identifikationsnummer pd
varje enskild persontig skyddsutrustning som Overensstimmer med typen enligt
beskrivningen 1 EU-typkontrollintyget och uppfyller de tillimpliga grundliggande
hilso- och sikerhetskraven.

Tillverkaren ska halla provningsrapporten tillgénglig for de nationella myndigheterna
i tio &r efter det att den personliga skyddsutrustningen har sléppts ut pd marknaden.

CE-mirkning och EU-forsékran om dverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, med tillstind frén det anmélda organ
som avses 1 punkt3, organets identifikationsnummer pad varje enskild personlig
skyddsutrustning som Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typkontrollintyget och uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och
sikerhetskraven.

Tillverkaren ska uppréitta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse for varje
modell av personlig skyddsutrustning och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter det att den personliga skyddsutrustningen har sléppts ut
pa marknaden. I EU-forsékran om &verensstimmelse ska det anges for vilken modell

av personlig skyddsutrustning den har upprittats.

En kopia av EU-forsdkran om &verensstdmmelse eller en forenklad EU-forsikran om
overensstimmelse ska medfolja varje personlig skyddsutrustning.
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Om det anmélda organ som avses i punkt 3 godkénner det far tillverkaren anbringa
det anmaélda organets identifikationsnummer pa den personliga skyddsutrustningen
under tillverkningen.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgdras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av
tillverkarens representant, fOrutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
Tillverkarens representant far inte fullgdra ndgon av de skyldigheter som &ligger
tillverkaren i enlighet med punkt 2.
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3.1

3.2.

BILAGA VII

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssiikring av produktionen

(Modul D)

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd kvalitetssikring av tillverkningen ar
den del av ett forfarande fOor beddmning av Overensstimmelse genom vilken
tillverkaren fullgdr skyldigheterna i punkterna 2, 5 och 6 samt sikerstéller och

forsdkrar.. pd. .eget. ansvar . att . den . berSrda . personliga . skyddsutrustningen

Gverensstdmmer med typen enligt beskrivningen 1 EU-typkontrollintyget och
uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskrav som avses 1 artikel 5
och anges i bilaga II.

Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godként kvalitetssystem for tillverkning, slutkontroll
och provning av den berérda personliga skyddsutrustningen i enlighet med punkt 3
och 6vervakas i enlighet med punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska ldmna in ansékan om beddmning av sitt kvalitetssystem till ett
valfritt anmaélt organ.

Ansdkan ska innehalla {6ljande:

a)  Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ges in av dennes representant,
dven representantens namn och adress.

b)  En skriftlig forsdkran om att samma ans6kan inte har ldmnats in till ndgot annat
anmélt organ.

¢) Identifiering av den berdrda personliga skyddsutrustningen.

d)  Dokumentation om kvalitetssystemet.

Om det valda anmélda organet inte dr det organ som har utfért EU-typkontrollen ska
anstkan dven innehélla féljande:

a} Den tekniska dokumentation for den personliga skyddsutrustningen som
beskrivs i bilaga IIL

b}  En kopia av EU-typkontrollintyget.

Kwvalitetssystemet ska s#kerstdlla aft den personliga skyddsutrustningen

Overensstdimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typkontrollintyget och
uppfyller de tillimpliga grundldggande hélso- och sdkerhetskraven.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som ftillverkaren tagit hinsyn till ska
dokumenteras pé ett systematiskt och dverskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer,
forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska méjliggtra
en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.

28

SV



SV

3.3.

3.4.

3.5.

Den ska sirskilt omfatta en fullgod beskrivning av

a)  uppsatta kvalitetsmil samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter nér det giller produktkvalitet,

b) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for
tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssikring som kommer att anviindas,

c)  de undersékningar och provningar som kommer att utforas fore, under och
efter tillverkningen, och hur ofta de kommer att utforas,

d)  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provaingsresultat,
kalibreringsresultat och redogérelser for den berdrda personalens
kvalifikationer,

e)  metoder f6r Gvervakning av att den efterstrivade produktkvaliteten uppnds och
att kvalitetssystemet fungerar vil.

Det anmélda organet ska beddma kvalitetssysternet for att avgdra om det uppfyller
kraven i punkt 3.2.

Det anmiilda organet ska forutsitta att dessa krav dr uppfyllda i friga om de delar av
kvalitetssystemet som &verensstimmer med motsvarande specifikationer i de
relevanta harmoniserade standarderna.

Utdver erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens
deltagare ha erfarenhet av bedémning av personlig skyddsutrustning och den berérda
produkttekniken, och kinna till de tillimpliga grundliggande hilso- och
sikerhetskraven. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.
Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation for den personliga
skyddsutrustningen som avses i punkt 3.1 for att kontrollera att tillverkaren kinner
till de tillimpliga hilso- och sdkerhetskraven och kan utféra de undersdkningar som
krivs for att sdkerstilla att utrustningen dverensstimmer med kraven.

Resultatet av bedomningen ska meddelas tillverkaren. Meddelandet ska innehalla
slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska &ta sig att fullgbra de skyldigheter som #r forenade med det
godkinda kvalitetssystemet och att uppritthalla det si att det forblir indamalsenligt
och effektivt. .

Tillverkaren ska underrétta det anmélda organ som har godkint kvalitetssystemet om
alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmilda organet ska beddma de foreslagna dndringarna och avgdra om ett dndrat
kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny
bedémning ir nédvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran
undersdkningen och det motiverade beslutet.
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3.6.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

5.1,

5.2.

Det anmilda organet ska ge tillverkaren tillstdnd att anbringa det anmélda organets
identifikationsnummer pd varje enskild personlig skyddsutrustning som
Hverensstdmmer med den typ som beskrivs 1 EU-typkontrollintyget och uppfyller de
tilldimpliga visentliga hidlso- och sdkerhetskraven.

Kontroll under det anméilda organets ansvar

Syftet med kontrollen ir att forsdkra sig om att tillverkaren fullgdr de skyldigheter

_som &r forenade med det godkédnda kvalitetssystemet.

Fér att mojliggora en beddmning ska tillverkaren ge det anmélda organet tilltrade till
Jokaler for tillverkning, kontroll, provning och forvaring och tillhandahalla all
nddvandig information, sdrskilt i friga om

a)  dokumentationen av kvalitetssystemet,

b)  kvalitetsdokumenten, sdsom  granskningsrapporter,  provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogérelser for den berérda personalens
kvalifikationer.

Det anmiilda organet ska med jimna mellanrum, men atminstone en gang om éret,
genomfbra revisioner for att forsdkra sig om att tillverkaren uppritthéller och
tillampar kvalitetssystemet, samt Sverldmna revisionsberéttelser till tillverkaren.

Det anmailda organet far dessutom gbra oanmaélda besdk hos tillverkaren. I samband
med sddana besdk kan det anmélda organet, om sé erfordras, utfora eller lita utfora
provningar av den berdrda personliga skyddsuirustningen for att kontrollera att
kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det anmilda organet ska ldmna en
besdksrapport till tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

CE-mirkning och EU-forsdkran om Overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, med tillstind frdn det anmilda organ
som avses 1 punkt 3,1, organets identifikationsnummer pd varje enskild personlig
skyddsutrustning som Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typkontrollintyget och uppfyller de tilldmpliga grundliggande hilso- och
sikerhetskraven.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse for varje
modell av personlig skyddsutrustning och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio r efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. I

EU-forsdkran om Overensstimmelse ska det anges for vilken modell av personlig.

skyddsutrustning den har uppréttats.

En kopia av EU-forsikran om dverensstimmelse eller en forenklad EU-forsdkran om
Overensstimmelse ska medfolja varje personlig skyddsutrustning,.

Tillverkaren ska under tio ar efter det att den personliga skyddsutrustningen har
sldppts ut pd marknaden kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

a)  Den dokumentation som avses i punkt 3.1.

30

SV



SV

b) Information avseende sadana godkinnanden av #ndringar som avses i
punkt 3.5.

¢)  Sddana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i
punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

Varje anmalt organ ska underrétta sina anmélande myndigheter om de godkinnanden
av kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat och ska regelbundet eller p
begiran ge de anmilande myndigheterna tiligdng till forteckningen &ver de
godkénnanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfilligt dterkallat eller pa
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmélt organ ska underritta de dvriga anméilda organen om de godkinnanden
av kvalitetssystem som det har végrat utfirda, tillfilligt eller slutgiltigt aterkallat eller
pd annat sitt belagt med restriktioner och, p4d begiran, om de godkinnanden av
kvalitetssystem som det har utfirdat.

Om det anmélda organ som avses i punkt 3.1 godkénner det fir tillverkaren anbringa
det anmilda organets 1dent1ﬁkationsnummer pd den personliga skyddsutrustningen
under tillverkningen.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgdras, for dennes
rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa
skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA IX
EU-forsikran om dverensstimmelse
1. Personlig skyddsutrustning (produkt-, parti-, typ- eller serienummer):

2. Namn pé och adress till tillverkaren eller dennes representant [representanten méaste
ocksa ange tillverkarens foretagsnamn och adress].

3. Denna forsdkran om dverensstimmelse utfirdas pa tillverkarens eget ansvar:

4, Foremdl for forsdkran (identifiera den personliga skyddsutrustningen si att den kan
spdras; om s& dr nddvindigt for att identifiera den personliga skyddsutrustningen kan
ett tillrickligt tydligt fargfoto bifogas).

5. Foremdlet for férsikran i punkt 4 Sverensstimmer med den relevanta harmoniserade
unionslagstiftningen:
6. Hinvisningar till de relevanta harmoniserade standarder, inklusive datum for

standarden, som anvints eller hinvisningar til! de andra tekniska specifikationer,
inklusive datum for specifikationen, enligt vilka Gverensstimmelsen forsikras:

7. I forekommande fall: Det anmélda organet (namn, nummer) ... utforde
EU-typkontrollen (modul B) och utfirdade EU-typkontrollintyget ... (hinvisning till
intyget).

8. I tillimpliga fall: Den personliga skyddsutrustningen omfattas av forfarandet for

beddmning av Overensstimmelse (antingen dverensstimmelse med typ baserad pi
produktkontroll (modul F) eller dverensstimmelse med typ som grundar sig pa
kvalitetssikring av produktionen (modul D) ... under évervakning av det anmélda
organet ... (namn, nummer).

9. Ytterligare upplysningar:
Undertecknat for:
(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)
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BILAGA X
Firenklad EU-forsikran om dverensstiimmelse

Den forenklade EU-forsikran om dverensstimmelse ska lamnas in enligt foljande:

Hirmed fOrsékrar [tillverkarens namn] att derma typ av personlig skyddsutrustning
[ange typ av personlig skyddsutrustning] Overensstimmer med fSrordningen om
personlig skyddsutrustning (EU) nr [XXXX/YYYY].
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BILAGA XI

Jimforelsetabell

JAMFORELSETABELL

Direktiv 89/686/EEG

Den hér férordningen

Artikel 8.2-8.4

Artiklarna 17 och 18 samt bilaga [

Artikel 9 Artiklarna 19, 23.1, 24 och 29.1
Artikel 10 Bilaga V

Artikel 11 A Bilaga VII

Artikel 11 B Bilaga VIII

Artikel 12.1 Artikel 15

Artiklarna 12.2 och 13 Artikel 16

Artikel 14

34

T -, A ————————
Artikel 1.2 och 1.3 Artikel 3.1
Artike] 1.4 Artikel 2.2 och 2.3
Artikel 2.1 Artikel 4
Artikel 2.2 Artikel 6
Artikel 2.3 Artikel 7.2
Artikel 3 Artikel 5
Artikel 4.1 Artikel 7.1
Artikel 4.2 L
Artikel 5.1, 5.4, 5.5, 5.6 L
Artikel 5.2 Artikel 14
Artikel 6 Artikel 38
Artikel 7 L
Artikel 8.1 Artikel 8.2 forsta stycket
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Artikel 15

Artikel 16 L

Bilaga I Artikel 2.2

Bilaga IT Bilaga I

Bilaga III Bilaga I

Bilaga IV Artikel 16~
Bilaga V Artikel 23.2-23.11
Bilaga V1 Bilaga IX
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utformningen av eventuella beslut som fattas av kommissionen.
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1. PROBLEMFORMULERING

Trots att direktiv 89/686/EEG har fungerat effektivt rader det ett brett samfSrstind mellan
medlemsstaterna och andra berbrda parter om att vissa forbéttringar bdr géras av direktivet.
Det ror sig inte om ndgra stdrre #ndringar, men mot bakgrund av erfarenheten av hur
direktivet har fungerat, de bidrag som inkom till svar pa det offentliga samradet (2011) och
resultatet av undersékningen av konsekvensbeddmningen (2010) krivs dtgirder pd foljande
omraden:

- Anpassa direktivet om personlig skyddsutrustning till den nya lagstifiningsramen.
- Utvidga direktivets tillimpningsomrade till att omfatta fler produkter.

- Liagga till vissa typer av personlig skyddsutrustning pd forteckningen 6ver de
produkter som &r foremdl for det stringaste forfarandet for beddmning av
Overensstimmelse.

- Andra tre av de grundliggande hilso- och sikerhetskraven.

- Andra kraven for det tekniska konstruktionsunderlaget, giltighetstiden f6r och
innehdltlet i intyget om EU-typkontroll samt EU-f6rsdkran om éverensstimmelse.

Problem 1: Anpassning av direktivet om personlig skyddsutrustning till den nya

lagstiftningsramen

Minga av de allménna problem som lyfis fram i beslutet har ocksd observerats vid
genomforandet av direktivet (personlig skyddsutrustning som inte &r tillrickligt siker slipps
ut pa marknaden, problem med kvaliteten pd de tjidnster som tillhandahills av vissa anmélda
organ, olika forfaranden fOr utvirdering och &vervakning av anmilda organ i
mediemsstaterna). Flera tillverkare har ocksi problem med den komplexa och ibland
inkonsekventa réttsliga ramen.

Direktivet anpassas till den nya lagstifiningsramen enligt det politiska &tagande som faststills
1 artikel 2 i beslut nr 768/2008/EG om en gemensam ram for saluforing av produkter.

De olika alternativen for att genomfora beslut nr 768/2008/EG har redan granskats grundligt i
rapporten om  konsekvensanalysen av  genomfGrandepaketet avseende den nya
lagstifiningsramen. Eftersom alternativen #r exakt desamma for direktivet om personlig
skyddsutrustning granskas dessa aspekter inte i den hir rapporten.

Problem 2: Utvidga direktivets tillimpningsomride till att omfatta fler produkter

Det finns produkter pd marknaden som har en skyddande funktion for anvindaren och som
motsvarar definitionen i direktivet om personlig skyddsutrustning, men som inte omfattas av
direktivet. S&dana produkter omfattas foljaktligen inte av sidkerhets- och hilsokraven for
personliga skyddsutrustningar, vilket i sin tur innebér att dessa produkters skyddsnivi inte &r
lika hog som skyddsnivan for personliga skyddsutrustningar. Konsumenterna kan tro att de dr
skyddade mot en viss risk, utan att vara det i realiteten. Produkter som skyddar mot virme,
fukt och hetta och ir utformade for privat bruk dr uttryckligen undantagna fran direktivet.
Dessa produkttyper avsedda for yrkesbruk omfattas dock. Produkter som inte omfattas av
tilldmpningsomridet ger upphov till sdkerhets- och hilsoproblem. En medlemsstat har kartlagt
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150 000 fall av brinnskador i hemmet per &r i landet. Hélften av dessa ror brinnskador pé
hinderna.

Denna situation skapar ocksd problem for marknadskontrolimyndigheterna. Atskillnaden
mellan yrkesbruk och privat bruk bér inte vara relevant for att sldppa ut (identiska) produkter
pa marknaden. Marknadskontrollmyndigheterna pépekar regelbundet att det krdvs en 16sning
for denna situation.

Problem 3: Ligea till vissa typer av_personlig skyddsutrustning pa forteckningen gver de

1 direktivet klassificeras personlig skyddsutrustning i tre kategorier som omfattas av olika
forfaranden for beddmning av Sverensstimmelse. Definitionerna av kategorierna I och III
atfoljs av forteckningar med beskrivningar av de personliga skyddsutrustningar som omfattas
av dessa kategorier.

Erfarenheten har visat att det finns personliga skyddsutrustningar som &verensstimmer med
definitionen av kategori III, dvs. utrustningar som &r avsedda att skydda mot allvarliga risker,
som inte dr upptagna i forteckningen Gver personliga skyddsutrustningar som omfattas av det
stringaste  forfarandet for bedOémning av  Overensstdmmelse (dvs. personliga
skyddsutrustningar i kategori IIT). Detta innebir att det inte utfors regelbundna revisioner av
tillverkningen av sadana personliga skyddsutrustningar. Inom vissa omriden gdrs inga
kontroller av kvaliteten pé de faktiska personliga skyddsutrustningar som tillverkas, vilket i
sin tur innebir att dessa utrustningar inte har samma sékerhetsniva.

De berdrda typerna av personlig skyddsutrustning &r flytvistar, utrustning som skyddar mot
skottsdr och knivstick, utrustning till skydd for huggsér fran handhéllna kedjesdgar, utrustning
till skydd mot hégtrycksskirning samt bullerskyddande utrustning.

Problem 4: Andra tre av de grundliggande hilso- och sikerhetskraven

Erfarenheten firin arbetet med de grundldggande hilso- och sikerhetskraven visar att tre krav
innehaller ogenomforbara eller forvirrande delar, ndmligen f6ljande:

Krav 3.1.3:  Skydd mot mekanisk vibration.
Krav 3.5: Skydd mot skadligt buller.
Krav3.9.1:  Skydd mot icke-joniserande stralning.

Direktivets krav angdende dessa punkter dr antingen ogenomforbara eller forvirrande for
anvandaren eller har visat sig omdjliga att uppfylla. Tillverkarna stdlls alltsd infor krav som &r
konstaterat ogenomforbara. Anvindarna pdverkas ocksd eftersom informationen om de
berbrda personliga skyddsutrustningarna &r ofullstindig. Informationen kan dessutom vara
irrelevant eller ge upphov till forvirring.

Problem 5: Andra kraven for det tekniska konstruktionsunderlaget, giltighetstiden for och
innehallet i intyeet om EU-typkontroll samt EU-forsikran om Overensstimmelse

Marknadskontrollmyndigheterna méste hantera problemet att kraven rorande ovanndmnda
handlingar ger bristande resultat. Myndigheternas arbete hindras till {6lid av direktivets
otydliga eller ineffektiva krav for dessa handlingar, trots att fullstindiga handlingar av god

produkter som ir foremal-for-det strineaste. forfarandet. for beddmning av.Overensstimmelse . . oo
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kvalitet dr avgorande for beddmningar av  Overensstimmelse av  personliga
skyddsutrustningar.  Tillverkarna har inte heller en tydlig forstielse av sina
ansvarsskyldigheter. Vissa krav angfiende dessa handlingar avspeglar inte de dndringar i de
harmoniserade standarderna som har gjorts under tidens lopp, vilket kan leda till att en
personlig skyddsutrustning kanske inte Overensstimmer med direktivet. Myndigheterna
uppger dessutom att de har problem med att samla in de handlingar som krivs for att beddma
personliga skyddsutrustningar.

Behov av offentliga dtgéirder

EU-dtgirder pd detta omrdde grundar sig pa artikel 114 i EUF-fordraget. De aspekter som
behandlas 1 detta sammanhang regleras redan genom direktivet om personlig
skyddsutrustning. De konstaterade problemen behandlas dock inte effektivi i denna
lagstifining. Den undersékning som genomforts och slutsatserna om de beddmda alternativen
har visat att problemen kommer att kvarsta om direktivet inte ses dver,

2. SUBSIDIARITETSANALYS

En korrekt fungerande och effektiv inre marknad kriver gemensamma regler for utformning
och utsldppande pa marknaden av personliga skyddsutrustningar f6r att badde garantera den
fria rorligheten och skyddet av anvindarnas hélsa och sikerhet.

Atgérder som vidtas pa nationell niva for att 16sa problemen kan skapa hinder for den fria
rorligheten for personlig skyddsutrustning. Alla dndringar av tillimpningsomride, forfaranden
eller krav méste goras pd EU-niv si att snedvridningar pd EU-marknaden kan undvikas.

Med tanke pd handelns tilltagande globalisering Gkar antalet grinstverskridande fall hela
tiden. Genom samordnade EU-dtgirder kan mélen ldttare uppnds, och framfdr allt blir
marknadskontrollen effektivare. Dérfor dr det bist att vidta dtgirder p4 EU-nivi.

3. MAL

Initiativets allminna mal ar att fOrbattra hilso- och sdkerhetsskyddet for anvindare av
personlig skyddsutrustning, skapa lika villkor for ekonomiska aktrer som dr verksamma
inom omradet personlig skyddsutrustning och forenkla EU:s lagstifiningsram pé detta omrade.

De mer specifika och operativa politiska malen presenteras i tabell 1 nedan.

Tabell 1: Specifika och operativa politiska mai

ALLMANT SPECIFIKA MAL QPERATIVA MAL

Forbittra hilso- och Sakerstilla produkter av hog kvalitet | Undanrdja inkonsekvenser i forteckningen dver produkter
sikerbetsskyddet f6r | som skyddar mot allvarliga risker, som omfattas av det strimgaste frfarandet for beddmning
anvindare av inklusive hig tillverkningskvalitet av Gverensstimmelse

personliga

skyddsutrustningar Se till att beddmningar av

Sverensstimmelse som utfdrs av de
anmélda organen #r tillforlitliga och

haller hig kvalitet Faststilla gemensamma kriterier f6r beddmning,

dvervakning och kontroll av anmélda organ, vilka ska

tillimpas enhetligt inom heta EU
Garantera produkternas spirbarhet ampa g

Skapa lika villkor for { Sikerst#lla konsekvens mellan Klargdra kraven for EU-typkontrollintyg
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" ; e — .. :
Sofnngﬁi(; Sim{:;? Ssg]oﬁ?éfsg:i a:;; (;Ylj;?fg:ti?;?;éie Férenkla och klargbra kraven for de tekniska underlagen
inom omrédet
personlig Férbétira system och verktyg for Krav pd att en EU-forsékran om dverensstimmelse ska
skyddsutrustning marknadskontroll medftlja varje produke
Forenkla EU:s Sakerstilla en konsekvent tillampning | Klargdra direktivets tillimpningsomride
vitesliga ram pd av lagstifiningen
omrédet persopliga Férenkla de tillimpliga forfarandena for beddmning av
skyddsutrustningar Se tilk att kraven 4r genomfBrbara Gverensstimmelse

|-Klargsra kraven i bilaga Il ..o
4. ALTERNATIV

Tre alternativ har dvervigts for respektive problem, dvs.
- ”inga &tgirder” som referensalternativ,

- “mjuk lagstifining” som ett icke-rittsligt alternativ som innebér utfirdande av en
gemensamt Overenskommen tolkning av tillimpningen av direktivet om personlig
skyddsutrustning,

e lagstifiningsalternativet”, inklusive en &ndring av rittsakten.

En separat konsekvensbedémning som utfordes av vart och ett av de ovannimnda alternativen
visade att det finns utrymme for forbéttringar inom vissa omrdden.

5. KONSEKVENSBEBOMNING

Den kvalitativa analysen visade ait lagstiftningsalternativet ar forstahandsalternativet for
samtliga problemomraden. Eftersom alla beskrivna problem &r av rittslig karaktdr kommer
endast lagstiftningsalternativet att leda till klargoranden och rittssdkerhet pd detta omréde.
Trots att kostnaderna for lagstifiningsalternativet dr hogre jamfort med alternativet med
“mjuk” lagstiftning ger lagstiftningsalternativet bade storre fordelar och hdgre rittssikerhet.

Tillgingliga kvantitativa data om personliga skyddsutrustningar och marknaden for dessa
produkter &r inte tillrickligt exakta och detaljerade for att ge en tydlig bild av marknaden och
forhallandet mellan olika typer av personlig skyddsutrustning och lagstiftningens
bestimmelser. Kommissionens avdelningar har bestillt tvd undersdkningar och har samlat in
andra uppgifter for att kunna tillhandahalla sa fullstindiga kvantitativa uppgifter som mdjligt.

Beddmningen av varje foreslagen dndring grundas pd dess kostnader och fordelar i de fall
fordelarna omfattar hilsoférdelar samt forbittringar av réttssikerheten. Féljande avsnitt
inneballer en redogdrelse for resultatet av en djupgiende analys av det valda alternativet for
varje problem.

Produkttickning

Andringen kommer att ha en positiv inverkan genom mer rittvis konkurrens eftersom
sjalvcertifiering kommer att bli obligatoriskt.
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Sociala konsekvenser: En fordel med #ndringen #r att produktmirkningen och
anvindarinformationen kommer att bli tydligare nér det giller avsedda anvindningsomriden
{or personliga skyddsutrustningar och innehdllet i anvéinda material. Den allméinna nivén pi
den information som ldmnas kommer siledes att forbittras. Bade tillverkarna och
marknadskontrolimyndigheterna forvintar sig att antalet produkter som inte garanterar en
tillfredsstillande skyddsnivd kommer att minska med 20-50 %. Inga data fanns tiligingliga
{6r att beddma konsekvenserna av att innefatta ugnshandskar som personlig skyddsutrustning.
En medlemsstat har kartlagt 150 000 fall av brinnskador i hemmet per 4r i landet. Halften av
dessa rdr brénnskador p4 hinderna.

Ekonomiska effekter: Effekten ndr det giller efterlevnadskostnader och administrativa
kostnader per produkt &r liten. Uppskattningsvis kan dessa kostnader uppgé till nigra hundra
euro per tillverkad serie av personlig skyddsutrustning, vilket innebédr att inverkan pa
enhetskostnaden ir lag. En forbéttring av tillverkningsstandarderna till hogsta nivd nir det
giller grundliggande hilso- och sikerhetsskydd kan medféra 10-20% hogre
tillverkningskostnader for vissa segment av den allminna marknaden for handskar. Denna
kostnadsSkning skulle frimst paverka de tillverkare som for nirvarande inte uppfyller de
grundliggande kraven. Produkter som inte garanterar en tillfredsstillande skyddsniva kan i
nuliget nd marknaden utan tydlig kvalitetsinformation, vilket innebir att villkoren inte r lika.
I och med #ndringen skulle sddan information bli spdrbar i framtiden, vilket kommer att
forbéttra villkoren for en rittvis och Sppen konkurrens. '

Beddmning av éverensstiimmelse

Sociala konsekvenser; Andringen kan bidra till att forbéttra efterlevnaden for de ovanndmnda
typerna av personlig skyddsutrustning genom inférande av &rliga kontroller. Detta ger extra
garantier {0r produktkvalitet. Genom 4arliga kontroller blir bdde produkterna och
tillverkningen mer enhetliga och efterlevnaden av de grundldggande kraven fdr personliga
skyddsutrustningar och relevanta produktstandarder forbattras. Andelen personliga
skyddsutrustningar med otillfredsstillande skyddsnivder kommer att minskas. Hur stor
minskningen blir beror pd typ av utrustning och stricker sig frin 10 upp till 50 %.

Ekonomigka effekter: De flesta som svarade pé det offentliga samrddet forvintar sig antingen
mycket blygsamma efterlevnadskostnader och administrativa kostnader eller inga alls. En del
svarande forvintar sig dock hogre kostnader. Den storsta skillnaden skulle bli behovet av arlig
kontroll av tillverkningen. Om ett kvalitetskontrollsystem redan har inforts skulle det endast
réra sig om engingskostnader fOr anpassningar av revisionssystemet fér personliga
skyddsutrustningar i kategori 1. For de flesta av de berdrda utrustningarna kan kostnaderna
dessutom spridas Sver stora tillverkningsvolymer, vilket betyder att enhetskostnaderna inte
skulle 6ka i ndgon ndmnvird grad. En positiv effekt ndr det giller konkurrenskraften pa
internationell niva ir att det blir attraktivt att upprétthalla konsekventa nivder for produkternas
kvalitet och enhetlighet i tillverkningen, och dér har EU-tillverkarna bittre forutsittningar,

Grundliiggande hiilso- och siikerhetskrav

Syftet med #ndringarna av de tre berdrda grundifiggande hilso- och sikerhetskraven &r att
stryka aspekter i direktivet som inte bidrar till hilsa och sikerhet. Generellt sett skulle
effekten av dessa #dndringar bli positiv. Inga negativa hilso- och sikerheiseffekter kan
forvintas eftersom den bristande efterlevnaden av dessa krav inte kan bevisas for nirvarande,
och en strykning av kraven skulle dessutom leda till sinkta kostnader for producenterna och
de anmadlda organen, som hittills har varit skyldiga att visa att de uppfyller dessa krav.
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Tekniska underlag, EU-typkontrollintyg, EU-forsiikran om dverensstiimmelse

Sociala konsekvenser: Aktdrerna ser en fordel med den foreslagna dndringen eftersom den
antingen kommer att bidra till att underlitta beddmningen av personliga skyddsutrustningar
och effektivisera deras arbete, eller minska antalet utrustningar som inte garanterar en
tillfredsstillande skyddsniva genom att det sdkerstills att dldre utrustningar kontrolleras mer
regelbundet. Beroende pd typ av personlig skyddsutrustning réknar aktdrerna med en
minskning av produkter som inte garanterar en tillfredsstillande skyddsnivd pd 1-25 %. Den

foreslagna dndringen kommer dessutom att 6ka réttssikerheten.

Ekonomiska effekter: Kostnaden for att genomfdra dndringarna kommer att bli marginell i

friga om tekniska underlag eftersom tillverkarna redan har infort interna
tillverkningskontroller och enkelt kan tillhandahdlla ett sidant underlag. Detsamma géller
indringen av forsikran om dverensstimmelse. I friga om intygens tidsbegrinsning uppgav de
intervjuade inga viirden for kostnaderna i samband med detta. For att minska den extra borda
som liggs pa tillverkarna till {8ljd av att de mdste fornya intygen for sina personliga
skyddsutrustningar kommer forslaget att innehélla ett forenklat forfarande. Kostnaden for
inforandet av ett krav p4 vad intyg minst méste innehalla kommer att bli obetydlig eftersom
de anmilda organen kommer att arbeta med ungefér samma innehall.

6. JAMFORELSE AV ALTERNATIVEN

Jimforelsen av alternativen pd grundval av resultatet av beddmningen av varje alternativ
visade att lagstifiningsatgéirder ger de mest positiva effekterna for samtliga problem. De
specifika malen uppfylls fullstindigt med hjilp av lagstifiningsalternativet eftersom det bidrar
till ait forbittra hilsan och sikerheten, Okar réttssdkerheten och gor kraven mer konsekventa.
Detta alternativ ger dessutom den stdrsta forbittringen av marknadskontrollmyndigheternas
arbete.

7. OVERVAKNING OCH UTVARDERING

For att forbittra underlaget for uppfSliningen och utvirderingen av effektiviteten hos
lagstiftningen om personlig skyddsutrustning kommer det att kriivas en systematisk
rapportering om olyckor som innefattar personlig skyddsutrustning inom ramen for de olika
samarbetssystem som redan finns. En fast punkt om rapportering om personliga
skyddsutrustningar som inte garanterar en tillfredsstéllande skyddsnivd och relaterade olyckor
kommer att inféras pa dagordningen for alla arbetsgrupper om personlig skyddsutrustning dar
kommissionen deltar. Medlemsstaterna, de anmalda organen och andra aktdrer kommer att
uppmanas att rapportera om detta.

Yiterligare aterkoppling kommer att fis frén det nya eller utdkade system for samarbete och
informationsutbyte som infors genom forordning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering
och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter.

Det kommer dessutom att bli mojligt att uppticka bristande efterlevnad genom klagomal som
lamnas in till kommissionen.
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8. VAL AV REGLERINGSFORM

Kommissionen foreslr att direktivet dndras till en forordning enligt sin policy for forenkling
av regleringsramen.

Anviéndningen av en férordning strider inte mot subsidiaritetsprincipen. Denna lagstiftning
grundas pd artikel 114 1 EUF-fordraget och syftar till att garantera att den inre marknaden for
personlig skyddsutrustning fungerar pi ldmpligt sitt, Fér att uppnd detta mal ar
direktiv 89/686/EEG om personlig skyddsutrustning ett fullstindigt harmoniseringsdirektiv.
Medlemsstaterna far inte infora stréngare krav eller tilliggskrav for utslippande av personlig
skyddsutrustning p4 marknaden i sina lagstiftningar.

Genom att anvinda en forordning inom omradet for inremarknadslagstifining, vilket dven ar
det alternativ som foredras av de berbrda aktdrerna, undviks avslutningsvis risken for
nationell dverreglering. P4 s vis kan aven tillverkarna arbeta direkt med forordningstexten i
stéllet fOr att behdva hitta och gi igenom 28 genomforandelagstifiningar.

P4 grundval av detta anses valet av en forordning vara den limpligaste 16sningen for alla
berdrda parter, eftersom en forordning kommer att mdjliggdra en snabbare och mer enhetlig
tillimpning av den foreslagna lagstlftmngen och skapa ett tydligare regelverk for de
ekonomiska aktorerna.
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