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Promemorians huvudsakliga innehall

I promemorian limnas férslag till lag- och férordningsindringar
som syftar till att anpassa svensk ritt till Europaparlamentets och
rddets forordning av den 9 mars 2016 om personlig skydds-
utrustning. Férordningen, som ersitter det tidigare direktivet pd
omrddet, innehdller bl.a. de krav som stills pd utformningen av
personlig skyddsutrustning fér att den ska f3 tillhandahillas pa
EU:s inre marknad.

Kraven pid personlig skyddsutrustning dr 1 allt visentligt
desamma som tidigare. Det har dock ansetts finnas brister och
inkonsekvenser 1 tillimpningen av direktivet om personlig
skyddsutrustning samt ett behov av att klargéra vad som krivs for
att en produkt ska {4 tillhandahillas pd den inre marknaden.

I en ny lag anges att marknadskontrollen, dvs. tillsynen &ver att
férordningen foljs, ska utdvas av den eller de myndigheter som
regeringen bestimmer. Marknadskontrollmyndigheten ska bl.a. {3
meddela de foreligganden och férbud som behovs for att
regelverket ska foljas. Vidare ska marknadskontrollmyndigheten i
vissa fall kunna ansdéka hos allmin férvaltningsdomstol om
utdémande av sanktionsavgift. Den foreslagna lagen innehdller
dven bestimmelser om hjilp av Polismyndigheten, ekonomisk
ersittning, tystnadsplikt och 6verklagande.

I en ny forordning wutses Konsumentverket till
marknadskontrollmyndighet nir det giller personlig skydds-
utrustning som ir avsedd fér privat bruk, eller som kan komma att
anvindas for privat bruk 1 inte obetydlig omfattning.
Arbetsmiljoverket utses till marknadskontrollmyndighet for
personlig skyddsutrustning som dr avsedd for yrkesmissig
anvindning eller som anvinds yrkesmaissigt.
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_ Forfattningsindringarna foreslas trida 1 kraft den 21 april 2018.
Aldre foérfattningar som genomfoér EU-direktivet ska vid denna
tidpunkt upphora att gilla.



1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag med kompletterande
bestammelser till EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning

Hirigenom féreskrivs f6ljande.

Lagens tillimpningsomrade

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) nr 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig
skyddsutrustning och om upphivande av ridets direktiv
89/686/EEG (EU:s forordning om personlig skyddsutrustning).
Foérordningen innehdller krav som ska vara uppfyllda fér att
personlig skyddsutrustning ska {4 tillhandahéllas pi marknaden.

Marknadskontrollmyndigheter

2§ Den eller de myndigheter som regeringen bestimmer ska
utdéva marknadskontroll enligt EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning och denna lag. Bestimmelser om marknads-
kontroll finns dven 1 artiklarna 15.3 och 16-29 1 Europa-
parlamentets och rddets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli
2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband
med saluféring av produkter och upphivande av férordning (EEG)
nr 339/93.
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Hijilp av Polismyndigheten

3§ P32 begiran av en marknadskontrollmyndighet ska Polis-
myndigheten limna den hjilp som behdvs nir myndigheten vidtar
dtgirder enligt artikel 19 1 férordning (EG) nr 765/2008, 1 den
ursprungliga lydelsen, om

1. det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att
tgirden inte kan utforas utan att en polismans sirskilda befogen-
heter enligt 10 § polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

Foreligganden och forbud

4§ Marknadskontrollmyndigheten fir meddela de féreligganden
och férbud som behévs 1 ett enskilt fall for att EU:s f6rordning om
personlig skyddsutrustning, 1 den ursprungliga lydelsen, ska féljas.

5§ Ett foreliggande eller férbud enligt 4 § eller ett beslut enligt
forordning (EG) nr 765/2008, i den ursprungliga lydelsen, ska
férenas med vite, om det inte av sirskilda skil dr obehovligt.

6§ En marknadskontrollmyndighet fir bestimma att beslut
enligt 4 § och enligt férordning (EG) nr 765/2008, 1 den ursprung-
liga lydelsen, ska gilla omedelbart.

Ekonomisk ersittning

7§ En ekonomisk aktdr ska ersitta marknadskontroll-
myndigheten {ér provtagning och undersékning av prov, om det
vid kontroll visar sig att den personliga skyddsutrustningen inte
uppfyller kraven 1 EU:s férordning om personlig skyddsutrustning.

Marknadskontrollmyndigheten ska ersitta den ekonomiska
aktéren for varuprover och liknande, om det finns sirskilda skl for

det.
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Tystnadsplikt och sekretess

8§ Den som har befattat sig med ett drende som giller marknads-
kontroll enligt EU:s férordning om personlig skyddsutrustning
och denna lag fir inte obehorigen réja eller utnyttja det som han
eller hon d& har fitt veta om ndgons affirs- eller driftsférhillanden.

I det allminnas verksamhet tillimpas offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) 1 stillet for forsta stycket.

Sanktionsavgift

9§ En ekonomisk aktor ska 8liggas att betala en sanktionsavgift,
om den ekonomiska aktéren eller nigon som handlar pd den
ekonomiska aktdrens vignar uppsitligen eller av oaktsamhet har
brutit mot kraven i EU:s foérordning om personlig skydds-
utrustning, 1 den ursprungliga lydelsen.

Sanktionsavgift far inte dliggas ndgon f6r en dvertridelse av ett
forbud eller en underlitelse att f6lja ett foéreliggande som har for-
enats med vite.

I 6vrigt ska 1 friga om sanktionsavgift 37 § andra stycket och
39-43 §§ produktsikerhetslagen (2004:451) tillimpas.

Overklagande

10§ En marknadskontrollmyndighets beslut enligt 4 och 7 §§ fir
overklagas till allmin férvaltningsdomstol.
Provningstillstind krivs vid 6verklagande till kammarritten.

1. Denna lag trider 1 kraft den 21 april 2018.

2. Genom lagen upphivs lagen (1992:1326) om personlig
skyddsutrustning fér privat bruk.

3. Foreligganden och forbud som har meddelats med stéd av
den upphivda lagen ska fortfarande gilla.
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1.2 Forslag till lag om andring i arbetsmiljolagen
(1977:1160)

Hirigenom foéreskrivs' i frdga om arbetsmiljslagen (1977:1160)°

dels att 1 kap. 2 och 2 a §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inféras tre nya paragrafer, 1 kap. 2 b och ¢ §§ och
3 kap. 8 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
2§

Denna lag giller varje verksamhet i vilken arbetstagare utfér
arbete f6r en arbetsgivares rikning. I friga om fartygsarbete giller
lagen dven nir svenska fartyg anvinds tll sjéfart utanfor Sveriges
sjoterritorium.

I friga om fartyg och fartygsarbete ska vad som sigs 1 denna lag
om Arbetsmiljoverket 1 stillet gilla Transportstyrelsen. Vad som
sigs om en arbetsgivare 1 denna lag ska sdvitt avser fartyg ocksd
gilla en redare, dven d& fartygsarbete utférs av ndgon annan in den
som ir anstilld av redaren. Med redare likstills 1 denna lag den som
i redarens stille utdvar ett avgorande inflytande 6ver fartygets drift.

Om skyldigheter i vissa avseenden for andra idn arbetsgivare och
arbetstagare finns bestimmelser i 3 och 5 kap.

Om  befilbavarens skyldig-
heter wvid  fartygsarbete  finns
bestimmelser i fartygssikerbets-
lagen (2003:364).

I frdga om varor som dr av-
sedda for konsumenter eller som
kan antas komma att anvindas
av konsumenter giller ocksd pro-
duktsikerbetslagen (2004:451).

Bestimmelser om tillverkning,
utslippande pd marknaden och

! Jfr Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 2016/425 av den 9 mars 2016 om
personlig skyddsutrustning och om upphivande av ridets direktiv 89/686/EEG .

* Lagen omtryckt 1991:677.

3 Senaste lydelse 2010:1543.

10
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anvindning av dmnen, som
sddana  eller  ingdende i
blandningar eller i varor, finns i
Europaparlamentets och  rddets
forordning (EG) nr 1907/2006
av den 18 december 2006 om
registrering, utvdrdering, god-
kinnande och begrinsning av
kemikalier (Reach), inrittande
av en europeisk  kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv
1999/45/EG och upphivande av
rddets forordning (EEG) nr
793/93 och kommissionens for-
ordning (EG) nr 1488/94 samt
rddets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG.

Forfattningsforslag

2a§

Bestimmelserna i 2 kap. 1 §
forsta stycket, 2 och 3 §§ samt 3
kap. 4 § andra stycket giller
utlindska fartyg inom Sveriges
sjoterritorium. I dorigt  giller
lagens  bestimmelser utlindska
fartyg  endast i den mdn
regeringen foreskriver det.

Om  befilbavarens skyldig-
heter vid  fartygsarbete  finns
bestimmelser 1 fartygssikerbets-
lagen (2003:364).

I friga om wvaror som dr
avsedda for konsumenter eller
som kan antas komma att an-
vindas av konsumenter giller
ocksd produktsikerbetslagen
(2004:451).

* Senaste lydelse 2003:365.

11
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2b§

Bestimmelser om tillverkning,
utslippande pd marknaden och
anvindning av dmnen, som
sddana  eller  ingdende 1
blandningar eller i varor, finns i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1907/2006
av den 18 december 2006 om
registrering, utvdrdering, god-
kinnande och begrinsning av
kemikalier (Reach), inrittande
av en europeisk kemikalie-
myndighet, dindring av direktiv
1999/45/EG och upphivande av
rddets  forordning (EEG) nr
793/93  och  kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94

samt rddets direktiv
76/769/EEG och kommissionens
direktiv 91/155/EEG,

93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG.

Bestimmelser om utformning
och tillverkning av  personlig
skyddsutrustning finns i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 2016/425 av
den 9 mars 2016 om personlig
skyddsutrustning och om
upphivande av rddets direktiv
89/686/EEG.

2c¢§

Bestimmelserna i 2 kap. 1§
forsta stycket, 2 och 3 §§ samt 3
kap. 4§ andra stycket giller
utlindska fartyg inom Sveriges
sjoterritorium. 1 durigt  giller
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lagens  bestimmelser utlindska
fartyg endast i den mdn
regeringen foreskriver det.

3kap.8a§

Vad som sigs 1 8 § géller inte
sddan skyddsutrustning som om-
fattas av Europaparlamentets och
rddets  forordning (EU) nr
2016/425 av den 9 mars 2016 om
personlig  skyddsutrustning  och
om upphivande av rddets direk-
t1v 89/686/EEG.

Denna lag trider 1 kraft den 21 april 2018.

13
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Forslag till forordning om andring i

arbetsmiljoforordningen (1977:1166)

Hirigenom foreskrivs 1 frdga om arbetsmiljoforordningen

(1977:1166)" att 1 § ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§

Utover de bestimmelser som
anges 1 1 kap. 2 a § arbetsmiljs-
lagen (1977:1160) ska 2 kap. 4—
68§, 7§ forsta stycket forsta
meningen samt 3 kap. 7 d-7 g §§
samma lag gilla utlindska fartyg
inom Sveriges sjoterritorium.

Utover de bestimmelser som
anges 1 1 kap. 2 ¢ § arbetsmiljs-
lagen (1977:1160) ska 2 kap. 4—
68§, 7§ forsta stycket forsta
meningen samt 3 kap. 7 d-7 g §§
samma lag gilla utlindska fartyg
inom Sveriges sjoterritorium.

Denna férordning trider i kraft den 21 april 2018.

! Férordningen omtryckt 1992:1136.
% Senaste lydelse 2008:1282.

14
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1.4 Forslag till forordning med kompletterande
bestammelser till EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning

Regeringen foreskriver f6ljande.

Tillimpningsomrade

1§ Denna férordning innehdller bestimmelser 1 anslutning till
lagen (2018:000) med kompletterande bestimmelser tll EU:s
férordning om personlig skyddsutrustning. Férordningen inne-
hiller ocksd bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets
och ridets férordning (EU) nr 2016/425 av den 9 mars 2016 om
personlig skyddsutrustning och om upphivande av ridets direktiv
89/686/EEG (EU:s férordning om personlig skyddsutrustning).

Marknadskontroll

2§ Konsumentverket utévar marknadskontroll enligt lagen
(2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning
om personlig skyddsutrustning nir det giller personlig
skyddsutrustning som ir avsedd for privat bruk, eller som kan
komma att anvindas f6r privat bruk i inte obetydlig omfattning.

3§ Arbetsmiljoverket utévar marknadskontroll enligt lagen
(2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning
om personlig skyddsutrustning nir det giller personlig skydds-
utrustning som ir avsedd for yrkesmissig anvindning, eller som
anvinds yrkesmissigt.

Uppgiftsskyldighet

4§ Konsumentverket ska limna de uppgifter till Arbets-
miljoverket som behovs for att Arbetsmiljoverket ska kunna utféra
sin marknadskontroll enligt 3 §.

15
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5§ Arbetsmiljoverket ska limna de uppgifter till Konsument-
verket som behovs for att Konsumentverket ska kunna utféra sin
marknadskontroll enligt 2 §.

Sprak

6§ Sidana bruksanvisningar och sidan information som avses i
artiklarna 8.7 och 104 1 EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning ska vara skrivna pd svenska. Detsamma giller
sddana identifieringsmirkningar som avses 1 bilaga II, punkt 2.12, 1
EU:s férordning om personlig skyddsutrustning om de innehéller
ord eller meningar.

Sddan EU-férsikran om overensstimmelse som avses 1 artikel
15 1 EU:s forordning om personlig skyddsutrustning ska vara
skriven pd svenska eller engelska.

1. Denna férordning trider 1 kraft den 21 april 2018.

2. Genom foérordningen upphivs férordningen (1993:972) om
personlig skyddsutrustning for privat bruk.

3. Foreligganden och forbud som har meddelats med st6d av
den upphivda férordningen ska fortfarande gilla.

16



1.5

Forslag till forordning om andring i offentlighets-

och sekretessforordningen (2009:641)

Regeringen foreskriver att

bilagan

tll offentlighets- och

sekretesstérordningen (2009:641) ska ha féljande lydelse.

Denna férordning trider 1 kraft den 21 april 2018.

Bilaga'

Verksamheten bestir i

Sirskilda begrinsningar i
sekretessen

151.  marknadskontroll  hos
Arbetsmiljoverket enligt
Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) nr 2016/425 av
den 9 mars 2016 om personlig
skyddsutrustning  och  om

upphivande av ridets direktiv
89/686/EEG, lagen (2018:000)

med kompletterande
bestimmelser tll EU:s
férordning  om  personlig

skyddsutrustning och férord-
ningen (2018:000) med komp-

letterande  bestimmelser il
EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning.

sekretessen giller inte beslut i
drenden

sekretessen enligt 9 § forsta
stycket 1 giller inte om intresset
av  allmin kinnedom om
forhillande som rér minniskors
hilsa, miljon eller redligheten i
handeln eller ett liknande
allminintresse har sidan vikt att
uppgiften bor limnas ut.

! Senaste lydelse 2017:118.

17






2 Arendet

Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/425 av den
9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om upphivande av
ridets direktiv 89/686/EEG (EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning) tridde i kraft den 20 april 2016 och tillimpas i
dess helhet fr.o.m. den 21 april 2018. Férordningen innehéller bl.a.
de krav som stills pd utformningen av personlig skyddsutrustning
och finns i bilaga 1. Direktivet har i svensk ritt genomforts
huvudsakligen genom lagen  (1992:1326) om  personlig
skyddsutrustning for privat bruk och genom arbetsmiljélagen
(1977:1160)

EU:s forordning om personlig skyddsutrustning innebir en
anpassning till Europaparlamentets och ridets beslut 768/2008/EG
av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluféring av produkter
och syftar till att uppnd en stérre enhetlighet 1 regleringen av
personlig skyddsutrustning inom EU. Europaparlamentets och
ridets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav fér
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av
produkter (marknadskontrollférordningen) ir en del av detta paket
och innehiller regler om ackreditering, marknadskontroll, kontroll
av  produkter fr8n tredjelinder och om CE-mirkning.
Marknadskontrollférordningen ska 1 vissa fall tillimpas pa
personlig skyddsutrustning och finns i bilaga 2.

Mot denna bakgrund behéver det svenska regelverket ses 6ver
for att sikerstilla att det inte reglerar samma omride som EU-
férordningarna. Dessutom behover de regler som EU:s férordning
om personlig skyddsutrustning forpliktigar Sverige att infora tas
fram. Det kan idven finnas behov av kompletterande regler och
nationella foreskrifter inom det omrdde som overlimnas till
medlemsstaternas beslutanderitt.

19






3 EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning

3.1 Allmant

EU:s forordning om personlig skyddsutrutning tridde, som
tidigare pdpekats, 1 kraft den 20 april 2016 och ska tillimpas fr.o.m.
den 21 april 2018, med undantag f6r artiklarna 20-36, 44 och 45.1.
Forordningen har tillkommit med anledning av bl.a. de brister och
inkonsekvenser som uppticktes vid tillimpningen av direktiv
89/686/EEG. Det har dven ansetts finnas ett behov av att klargora
ramen f6r vad som krivs for att en produkt ska {3 tillhandahallas pd
den inre marknaden. Med anledning av att tillimpningsomridet, de
grundliggande hilso- och sikerhetskraven samt att férfarandena
méste vara identiska i alla medlemsstater, ansdg Europaparlamentet
och rddet att det limpliga rittsliga instrumentet var en férordning.
En sidan reglering anses mojliggora ett inférande av tydliga och
detaljerade regler som giller utan att medlemsstaterna ges
mojlighet till variation 1 inférlivandet.

For att sikerstilla forenlighet med annan sektorsspecifik
produktlagstiftning har férordningen utformats med utgdngspunkt
1 Europaparlamentets och ridets beslut nr 768/2008/EG. Beslutet
utgor ett rambeslut 1 vilket det faststills gemensamma principer
och referensbestimmelser som ska ge en enhetlig grund for
sektorsspecifik  reglering. EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning féljer rambeslutet bade till struktur och innehll.

Det finns sedan tidigare rittsakter som reglerar krav for an-
vindning av personlig skyddsutrustning. Den nya EU-
férordningen ska inte paverka medlemsstaternas ritt att faststilla
krav pd anvindning, under forutsittning att kraven inte pdverkar
utformningen av personlig skyddsutrustning. Det giller sirskilt nir
medlemsstaterna genomfér ridets direktiv 89/656/EEG av den 30
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november 1989 om minimikrav fér sikerhet och hilsa vid
arbetstagares anvindning av personlig skyddsutrustning pa
arbetsplatsen (se artikel 6 1 EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning).

3.2 Syfte, tillampningsomrade och definitioner

I EU:s férordning om personlig skyddsutrustning faststills krav
for utformning och tillverkning av personlig skyddsutrustning som
ska tillhandah8llas pd unionsmarknaden (artikel 1). Med personlig
skyddsutrustning avses utrustning som utformats och tillverkats
for att biras eller hillas av en person till skydd mot en eller flera
risker for hilsa eller sikerhet. Aven utbytbara komponenter i sidan
utrustning som dr visentliga fér den skyddande funktionen
omfattas. Fistningsanordningar fér sidan utrustning omfattas
ocksd, trots att de inte hills eller birs av en person, om de
utformats for att fista skyddsutrustningen till en extern anordning
eller en siker foérankringspunkt. Det fir dock inte vara friga om
fastsittningsanordningar som ska vara permanent fista eller som
kriver ndgot fastsittningsarbete innan de anvinds (artikel 3.1).

Frin forordningens tillimpningsomride har ett flertal sorters
personlig  skyddsutrustning undantagits. Personlig  skydds-
utrustning omfattas inte om den har utformats speciellt for att
anvindas av férsvarsmakt eller f6r att uppritthélla lag och ordning,
utformats for sjilvférsvar om den inte dr avsedd att anvindas for
idrottsaktiviteter, ir till f6r privat bruk och har utformats for att
skydda mot viderleksférhillanden som inte dr av extrem art eller
for fukt och vatten vid diskning, ir avsedd f6r exklusiv anvindning
ombord pd havsgiende fartyg eller luftfartyg och ticks av
internationella férdrag samt om den ticks av foreskrift nr 22 frdn
Foérenta nationernas ekonomiska kommission fér Europa om
enhetliga bestimmelser f6r godkinnande av skyddshjilmar och
visir pd dessa f6r motorcyklister och mopedister och deras passa-
gerare (artikel 2).

For personlig skyddsutrustning som uppfyller kraven i for-
ordningen ska fri rérlighet gilla. Det innebir att medlemsstaterna
inte fir forhindra att den personliga skyddsutrustningen
tillhandahdlls pd marknaden. Den fria rérligheten medfér ocksa att
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en medlemsstat inte fir hindra att personlig skyddsutrustning som
inte uppfyller kraven visas pd branschmissor, utstillningar och
visningar eller liknande evenemang, under forutsittning att en
synlig skylt tydligt anger att den inte uppfyller kraven 1
EU-f6érordningen och att den inte kommer att tillhandahillas pa
marknaden forrin den anpassats s att den uppfyller kraven
(artikel 7).

3.3 Grundlaggande hélso- och sakerhetskrav

Personlig skyddsutrustning far endast tillhandahillas pi marknaden
om den, vid korrekt underhill och anvindning fér avsett indamal,
uppfyller kraven i EU:s férordning om personlig skyddsutrustning
och inte dventyrar hilsa eller sikerhet f6r minniskor, husdjur eller
egendom (artikel 4). Den personliga skyddsutrustningen ska
uppfylla de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskrav som
finns 1 bilaga II till EU-férordningen (artikel 5). I korthet kan de
grundliggande hilso- och sikerhetskraven beskrivas pd féljande
satt.

Det finns allminna sikerhetskrav som ska tillimpas pd all
personlig skyddsutrustning (bilaga II, punkterna 1.1-1.4). For det
forsta fastslds att den personliga skyddsutrustningen ska ge adekvat
skydd mot de risker den ir avsedd att skydda mot. Direfter foljer
krav med anknytning till utformning, sikerhet, bekvimlighet och
indamilsenlighet. Bland de allmidnna sikerhetskraven finns
dessutom en bestimmelse om vilken information som ska finnas 1
den bruksanvisning som ska tillhandahéllas med den personliga
skyddsutrustningen.

Bilaga IT till EU-férordningen innehdller dven kompletterande
krav som ir gemensamma for flera typer av personlig skydds-
utrustning (bilaga II, punkt 2.1-2.14). De ir tillimpliga pi
personlig skyddsutrustning som har viss utformning, vissa
egenskaper eller som ir avsedd att anvindas vid vissa situationer.
Det finns dven krav som avser komponenter eller anordningar som
ska kopplas till den personliga skyddsutrustningen. I bilagan finns
dessutom bestimmelser om mirkning av personlig skyddsut-
rustning.
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Slutligen innehdller bilagan krav som ir specifika for sirskilda
risker (bilaga II, punkt 3.1-3.11). Som exempel pd risker som
foranleder sirskilda krav kan nimnas fall, buller, hetta, kyla och
elektrisk chock. Det finns ocksa vissa specifika krav f6r andnings-
skydd och skydd mot hud- och 6gonkontakt.

Vid bedémningen av om en viss personlig skyddsutrustning
uppfyller de grundliggande hilso- och sikerhetskraven spelar
harmoniserade standarder en stor roll. Om produkten &verens-
stimmer med harmoniserade standarder som har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning finns en presumtion fér att
den uppfyller kraven i bilaga IT till EU-férordningen (artikel 14).

34 De ekonomiska aktérernas skyldigheter

Tillverkaren, dennes representant, importéren och distributdren
kallas for ekonomiska aktorer (artikel 3.8). De ekonomiska
aktdrerna har vissa gemensamma skyldigheter, samtidigt som de
har vissa specifika skyldigheter i egenskap av deras sirskilda
funktion. Tillverkarens skyldigheter ir mer lingtgiende, men en
importor eller distributér kan under vissa omstindigheter &dra sig
samma skyldigheter som en tillverkare (se artikel 12).

For samtliga ekonomiska aktorer giller att de ska se till att den
personliga skyddsutrustningen uppfyller de tillimpliga grund-
liggande sikerhetskraven (artikel 8.1, 10.2 och 11.2). Om de har
skal att tro att personlig skyddsutrustning som de har slippt ut pd
marknaden inte &verensstimmer med férordningen ska de
omedelbart vidta de korrigerande dtgirder som krivs fér att 3 den
att gora det, eller for att dra tillbaka eller 3terkalla den personliga
sikerhetsutrustningen — beroende pd vad som ir limpligt. Utgér
den en risk ska de ekonomiska aktdrerna dessutom omedelbart
underritta de behoriga nationella myndigheterna och limna
detaljerade  uppgifter om 1 synnerhet den bristande
overensstimmelsen och korrigerande &tgirder som vidtagits
(artikel 8.9, 10.7 och 11.4).

Bland de specifika skyldigheter som tillkommer tillverkaren kan
foljande nimnas. Tillverkaren ska se till att det finns rutiner som
sikerstiller att serietillverkning fortsitter att dverensstimma med
samtliga krav 1 EU:s forordning om personlig skyddsutrustning
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(artikel 8.4). Tillverkaren ir vidare skyldig att l3ta utféra en
bedémning av overensstimmelse och att utarbeta den tekniska
dokumentation som avses 1 bilaga III till férordningen (artikel 8.2).
Den bedémning av éverensstimmelse som tillverkaren ir skyldig
att lita utfora innehiller olika férfaranden beroende pi vilken
riskkategori som den personliga skyddsutrustningen ir avsedd att
skydda emot (jfr artikel 19 och bilaga I till EU-férordningen). Det
ir tillverkaren som ska uppritta en EU-férsikran om &verens-
stimmelse. Denne ska dven anbringa CE-mirkningen (artikel 8.2).
Tillverkaren ir ocksi den som ska se tll att den personliga
skyddsutrustningen tf6ljs av en korrekt bruksanvisning (artikel
8.7).

Bide tillverkaren och importéren kan bli skyldiga att utféra
stickprovskontroller samt att granska, och vid behov registerfora,
inkomna klagomal och 3terkallelser. Dessutom ska tillverkaren
informera distributérerna om all sddan 6vervakning (artikel 8.4 och
artikel 10.6).

Importéren och distributéren ska se tll att lagrings- eller
transportférhillandena inte idventyrar den personliga skydds-
utrustningens verensstimmelse med de grundliggande hilso- och
sikerhetskraven i bilaga II (artikel 10.5 och 11.3). Importdren och
distributéren ska dessutom se till att tillverkaren har utfort limplig
bedémning av Overensstimmelse samt férsett den personliga
skyddsutrustningen med CE-mirkning, bruksanvisning och
nédvindig information. Importoren ska dven se till att tillverkaren
har upprittat teknisk dokumentation (artikel 10.2, 10.4 och 11.2).

Slutligen  kan nimnas att EU-férordningen innehdller
skyldigheter for tillverkaren att forse den personliga skydds-
utrustningen med uppgifter som gor den sirskiljbar samt med
uppgifter om tillverkaren. Importdren och distributéren ska
kontrollera att tillverkaren har uppfyllt dessa skyldigheter (artikel
8.5, 8.6,10.2 och 11.2).

3.5 Organ for bedémning av 6verensstammelse

Bedémningen av dverensstimmelse utfors av sirskilt utsedda, sd
kallade anmilda organ, som ska uppfylla vissa krav.
Medlemsstaterna  ska anmila dessa organ till Europeiska
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kommissionen (artikel 20). Medlemsstaterna ska vidare utse en
anmilande myndighet som ansvarar for att inritta och genomfora
de forfaranden som krivs f6r beddmning av de anmilda organen
och foér 6vervakning av dem och deras eventuella under-
entreprendrer och dotterbolag (artikel 21.1). Medlemsstaterna far
bestimma att beddmningen och 6vervakningen ska utféras av ett
nationellt ackrediteringsorgan 1 enlighet med
marknadskontrollférordningen (artikel 21.2).

Det finns ett flertal bestimmelser som ska garantera att de
anmilande myndigheternas verksamhet ir objektiv och opartisk.
Myndigheterna ska idven skydda konfidentiell information.
Dirutover finns ett krav pd att de ska ha tillging till tillrickligt med
personal med limplig kompetens foér att kunna utféra sina
uppgifter (artikel 22). Det finns ett flertal detaljerade krav som
giller for de anmilda organen (se artikel 24). Om ett organ for
bedémning av overensstimmelse kan visa att det uppfyller
harmoniserade standarder som har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning finns en presumtion for att det uppfyller
kraven (artikel 25).

Det finns dven bestimmelser om anmilningsforfarandet som
giller for de organ som ska utféra bedémningar, hur férteckningar
over anmilda organ ska foras, kommissionens mojlighet att
ifrgasitta det anmilda organets kompetens samt de anmilda
organens operativa skyldigheter. Bland de operativa skyldigheterna
kan nimnas att bedémningarna ska utféras i enlighet med bilagorna
V, VII och VIII till EU-férordningen (artikel 27-32). De anmilda
organen ska alltsd anvinda de metoder som framgér av bilagorna.

De anmailda organen ir ocksd skyldiga att se till att det finns ett
oppet och tillgingligt forfarande for 6verklagande av deras beslut
(artikel 33). De ska hilla den anmilande myndigheten informerad
om bl.a. beslut om avslag, begrinsningar och tillfillig eller slutlig
dterkallelse. Organen ska iven limna relevant information till
ovriga organ som utfér liknande bedémningar (artikel 34).
Kommissionen ska se till att det forekommer ett utbyte av
erfarenhet mellan de nationella myndigheterna samt att
samordning och samarbete sker mellan de anmilda organen (artikel
35 och 36).
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3.6 Marknadskontroll

Den marknadskontroll som ska utféras med stéd av EU:s
féorordning om  personlig  skyddsutrustning ansluter ill
bestimmelserna ~ om  marknadskontroll 1 marknads-
kontrollférordningen. De senare bestimmelserna giller dven foér
personlig skyddsutrustning (artikel 37 1 EU:s férordning om
personlig skyddsutrustning).

Marknadskontrollen ska enligt EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning utféras av marknadskontrollmyndigheter som,
nir det finns tillrickliga skil att anta att den personliga
skyddsutrustningen utgér en risk for minniskors hilsa eller
sikerhet, ska géra en utvirdering av utrustningen. Utvirderingen
syftar ull att fastsli om den personliga skyddsutrustningen
uppfyller alla relevanta krav som faststills i EU:s férordning om
personlig skyddsutrustning. Om utrustningen inte beddms
uppfylla kraven ska marknadskontrollmyndigheterna utan dréjsmal
iligga den berdrda ekonomiska aktéren att vidta alla limpliga
korrigerande 3tgirder, dra tillbaka utrustningen eller 3terkalla den.
Marknadskontrollmyndigheterna ska 1 samband med detta
informera berért anmilt organ. I de fall fler medlemsstater berérs
ska de och kommissionen informeras om utvirderingsresultaten.
Om den ekonomiska aktdren inte vidtar limpliga korrigerande
dtgirder ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla limpliga
ullfilliga dtgirder for att forbjuda eller begrinsa tillhandahéllandet
av den skyddsutrustningen p sin nationella marknad, dra tillbaka
den eller 4terkalla den. Marknadskontrollmyndigheten ska utan
dréjsmél informera kommissionen och de andra medlemsstaterna
om dessa dtgirder. I och med detta ska bl.a. information som gor
det mojligt att identifiera den personliga skyddsutrustningen
limnas. Det ska sirskilt anges om den bristande 6verens-
stimmelsen beror pd att den inte uppfyller kraven med avseende pd
skydd av minniskors hilsa och sikerhet eller pd grund av att en
harmoniserad standard ir bristfillig. Férfarandet innebir ocksg att
ovriga medlemsstater ska limna information. Har ingen annan
medlemsstat invint inom tre mdinader anses &tgirden som
marknadskontrollmyndigheten  vidtagit berittigad. Medlems-
staterna ska 1 s3 fall se till att limpliga begrinsande dtgirder vidtas
dven hos dem (artikel 38).
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Om invindningar framkommer lyfts drendet till kommissionen,
som utan dréjsmél ska inleda samrdd mellan medlemsstaterna och
berérd ekonomisk aktér samt direfter utvirdera &tgirden. Efter
detta ska kommissionen avgéra om den nationella &tgirden var
berittigad eller inte. Om den anses berittigad ska alla medlems-
stater se till att den personliga skyddsutrustningen dras tillbaka
frdn deras respektive marknader. I annat fall ska 8tgirden upphivas
(artikel 39).

Nir en marknadskontrollmyndighet har utvirderat personlig
skyddsutrustning och det har visat sig att utrustningen 1 och for sig
uppfyller kraven 1 EU:s férordning om personlig skyddsutrustning,
men att den trots det utgdr en risk for minniskors hilsa och
sikerhet, ska medlemsstaten ingripa mot den ekonomiska aktoren.
Aven en sidan 4tgird kan prévas av kommissionen p§ samma sitt
som beskrivits ovan (artikel 40).

Ingripanden ska dven ske om vissa formella brister foreligger.
Det ska di rora sig om brister med anknytning till CE-mirkning,
identifikationsnummer, EU-férsikran om &verensstimmelse,
teknisk dokumentation, att tillverkaren eller importéren gett viss
information som ir bristfillig eller att dessa inte uppfyllt de
administrativa krav som EU:s foérordning om personlig
skyddsutrustning uppstiller. Medlemsstaten ska 3ligga den
ekonomiska aktdren att dtgirda bristerna. Om bristerna trots detta
kvarstr ska den berérda medlemsstaten vidta alla limpliga &tgirder
for att begrinsa eller forbjuda tillhandahillandet p& marknaden eller
se till att den 4terkallas eller dras tillbaka (artikel 41).

3.7 Delegerade akter, slutbestammelser och
ikrafttradande

Kommissionen ges mojlighet att indra 1 bilaga I ull EU:s
forordning om personlig skyddsutrustning genom att klassificera
om risken frdn en riskkategori till en annan (artikel 42). En
medlemsstat som ifrigasitter klassifikationen av en risk ska
omedelbart informera kommissionen om det (artikel 43).
Kommissionen ska bitridas av en kommitté i enlighet med ett
kommittéforfarande (artikel 44).
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Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner fér
ekonomiska aktérers overtridelser av bestimmelserna 1 EU-
férordningen. Sidana regler f&r omfatta straffrictsliga pafoljder for
allvarliga overtridelser. Sanktionerna ska vara effektiva, propor-
tionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska dven vidta alla
tgirder som krivs for att se till att deras sanktionsregler efterlevs
(artikel 45).

EU-férordningen ska tillimpas fr.o.m. den 21 april 2018, med
undantag f6r artiklarna om anmilan av organ fér bedémning av
overensstimmelse (artikel 20-36) och om kommittéforfarandet
(artikel 44), som ska tillimpas fr.o.m. den 21 oktober 2016 samt
for bestimmelsen om medlemsstaternas skyldighet att faststilla
regler om sanktioner (artikel 45.1), som ska tillimpas fr.o.m. den
21 mars 2018 (artikel 48).

Det ildre rddsdirektivet 89/686/EEG om tillnirmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om personlig skyddsutrustning upphor
att gilla samma dag som den nya EU-férordningen ska tillimpas.
Det finns en jimférelsetabell som hanterar hinvisningar till den
gamla férordningen (artikel 46).

Den fria rérligheten for personlig skyddsutrustning som har
slippts ut pd marknaden fére den 21 april 2019, och som uppfyller
kraven 1 det ildre direktivet, fir inte inskrinkas av medlems-
staterna. EU-typintyg och beslut om godkinnande som utfirdats
med stdd av det dldre direktivet ska fortsitta att vara giltiga lingst
t.o.m. den 21 april 2023 (artikel 47).

Den nya EU-férordningen om personlig skyddsutrustning ir
bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater (artikel 288 i
férdraget om Europeiska unionens funktionssitt).
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4 Gallande svensk reglering

4.1 Inledning

I dag finns tvd olika svenska regelverk fér personlig skydds-
utrustning. Det ena regelverket tillimpas pid personlig skydds-
utrustning for konsumenter, medan det andra tillimpas pa
personlig skyddsutrustning for arbetstagare (se 2§ lagen
[1992:1326] om personlig skyddsutrustning for privat bruk
respektive 1 kap. 2 § arbetsmiljslagen [1977:1160]).

Personlig skyddsutrustning fér konsumenter regleras pd
lagstiftningsnivd  framfér  allt genom lagen om  personlig
skyddsutrustning fér privat bruk. Vidare ska produktsikerhets-
lagen (2004:451) tillimpas parallellt med denna lag (8 § lagen om
personlig skyddsutrustning). Férutom att tillsynsmyndigheten har
mojlighet att meddela foreligganden och forbud vid vite, kan den
ansoka hos férvaltningsdomstol om utdémande av sanktionsavgift.

Nir det giller personlig skyddsutrustning fér arbetstagare ir
den centrala lagstiftningen arbetsmiljolagen. Foreligganden och
férbud vid vite finns ocksd som méjlighet vid tillsyn enligt den
lagen. Enligt arbetsmiljlagen tas sanktionsavgift ut genom att
tillsynsmyndigheten beslutar om avgiftstoreliggande. Om ett
sddant godkinns giller det pd samma sitt som ett lagakraftvunnet
domstolsavgorande. Annars kan myndigheten anséka om ut-
démande av sanktionsavgiften i domstol. Fér att det ska vara
mojligt att besluta om avgiftsforeliggande méste myndigheten
forst ha meddelat en foreskrift om att en viss regel ska kunna
foranleda att en sddan avgift kan tas ut och om hur avgiften ska
beriknas (se avsnitt 4.3.1).

I férordningen (1993:972) om personlig skyddsutrustning fér
privat bruk pekas Konsumentverket ut som tillsynsmyndighet fér
sddan skyddsutrustning. Tillsynsmyndighet f6r personlig skydds-
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utrustning for arbetstagare idr enligt arbetsmiljéférordningen
(1977:1166) Arbetsmiljoverket. Det dr ocksd den myndighet som
har ritt att meddela foreskrifter for all personlig skyddsutrustning,
vilket ska ske i samrdd med Konsumentverket nir det giller
personlig skyddsutrustning fér privat bruk (se avsnitt 4.4.3).
Arbetsmiljoverket meddelar alltsi foreskrifter som Konsument-
verket tllimpar 1 sin tullsynsverksamhet. De omridden som
myndigheterna bedriver tillsyn inom ir dessutom delvis &ver-
lappande. Den nuvarande ordningen férutsitter siledes ett nira
samarbete mellan de bdda myndigheterna.

Som tidigare anforts innehdller marknadskontrollférordningen
bl.a. allminna principer f6r CE-mirkning och olika befogenheter
for marknadskontrollmyndigheterna (se avsnitt 4.4.1). I lagen
(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll, som innehiller
kompletterande bestimmelser till ackrediteringsférordningen,
pekas Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) ut
som nationellt ackrediteringsorgan. Denna myndighet utévar
tillsyn 6ver organ foér beddmning av overensstimmelse och
meddelar foreskrifter 1 friga om sddana anmilda organ (se avsnitt
4.4.2).

4.2 Personlig skyddsutrustning for privat bruk

4.2.1 Lagen om personlig skyddsutrustning for privat bruk

Genom lagen om personlig skyddsutrustning for privat bruk, som
tridde 1 kraft den 1 januari 1994, genomférdes delvis rddets direktiv
89/686/EEG av den 21 december 1989 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om personlig skyddsutrustning.
Syftet med direktivet var att dstadkomma en harmonisering av
medlemsstaternas bestimmelser pd omridet.

Lagen omfattar personlig skyddsutrustning som konsumenter 1
inte obetydlig omfattning utnyttjar eller kan komma att utnyttja
for privat bruk. Med personlig skyddsutrustning avses varor som ir
avsedda att ensamma eller 1 forening med andra varor biras eller
héllas av en person till skydd mot hilso- och sikerhetsrisker (2 §).
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For att en niringsidkare ska f3 tillhandahilla personlig skydds-
utrustning krivs att den uppfyller de krav betriffande skydd for
hilsa och sikerhet, utformning samt mirkning och annan produkt-
information, som foreskrivs av regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer. Det giller dven vid erbjudande om och
upplitelse av nyttjanderitt till sddan utrustning (4 §).

Tillsynen over efterlevnaden av lagen och till lagen hérande
foreskrifter utévas av den myndighet som regeringen bestimmer
(58§). En niringsidkare ir skyldig att pd uppmaning av tillsyns-
myndigheten limna denna ulltride till utrymmen dir personlig
skyddsutrustning férvaras och att limna de upplysningar,
handlingar, varuprover och liknande som behévs fér tillsynen. Om
en sidan uppmaning inte {6ljs, fir tillsynsmyndigheten foreligga
niringsidkaren att fullgéra sin skyldighet. Foreliggandet far
férenas med vite (6 §).

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om kontroll av att en personlig skydds-
utrustning uppfyller sddana krav som har féreskrivits med st6d av
lagen och om skyldighet f6r en niringsidkare att betala kostnader
for provtagning och undersékning av prover (7 §).

Om en sddan personlig skyddsutrustning som omfattas av lagen
har CE-mirkts, trots att den inte 6verensstimmer med de krav som
giller f6r denna mirkning, fir tillsynsmyndigheten, om rittelse inte
har vidtagits enligt 16 § lagen om ackreditering och teknisk
kontroll, foreligga tillverkare, importor eller den som salufér varan
att upphora med att fora ut den pd marknaden eller att dterkalla
den. Foreliggandet far férenas med vite. Tillsynsmyndigheten fir
bestimma att ett sidant beslut ska gilla omedelbart. Foreliggandet
far dock inte avse en varas bristande sikerhet (7 a§).

Produktsikerhetslagen ska tillimpas p& sddana varor som
omfattas av lagen om personlig skyddsutrustning (8 §).

Om en niringsidkare eller nigon som handlar pd dennes vignar
uppsitligen eller av oaktsamhet har brutit mot de krav som fore-
skrivs till skydd for hilsa och sikerhet, utformning samt mirkning
och annan produktinformation ska niringsidkaren &liggas att
betala en sanktionsavgift (9 § forsta stycket). I ovrigt tillimpas
produktsikerhetslagens bestimmelser rorande sanktionsavgifter
(9 § andra stycket). Det innebir bl.a. att frigan om pdférande av
sanktionsavgift provas av forvaltningsritt efter ansokan av
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tillsynsmyndigheten. Vidare innebir det att produktsikerhets-
lagens bestimmelser om férutsittningar f6r att sanktionsavgift ska
fa tas ut, dess storlek och om preskription tillimpas (9 §).

Tillsynsmyndighetens beslut 1 enskilda fall enligt 6 eller 7 a §§
eller enligt foreskrifter som har meddelats med stod av 7 § fir
overklagas hos allmin férvaltningsdomstol (13 §).

4.2.2 Forordningen om personlig skyddsutrustning for privat
bruk

I forordningen om personlig skyddsutrustning fér privat bruk
regleras vilka myndigheter som fir meddela féreskrifter respektive
utdva tillsyn pd det omride som omfattas av lagen om personlig
skyddsutrustning fér privat bruk. Arbetsmiljoverket ir den
myndighet som, efter samrdd med Konsumentverket, fdr meddela
foreskrifter (2 § andra stycket). Konsumentverket utévar tillsyn
over efterlevnaden av bestimmelserna 1 lagen om personlig
skyddsutrustning for privat bruk och de féreskrifter som har
meddelats av Arbetsmiljoverket (4 §).

4.2.3  Produktsakerhetslagen

Produktsikerhetslagen syftar till att sikerstilla att varor och
tjinster som tillhandahdlls konsumenter inte orsakar skada pd
person. Genom lagen genomfors Europaparlamentets och ridets
direktiv  2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmin
produktsikerhet. Direktivet stiller upp 6vergripande krav pd att
endast sikra varor fir slippas ut pd marknaden.

Lagen tillimpas pi varor och tinster som tillhandahills i
niringsverksamhet och varor som tillhandahdlls 1 offentlig
verksamhet. En férutsittning ir att varan eller tjinsten ir avsedd
for konsumenter eller kan antas komma att anvindas av konsu-
menter. Vad som sigs i lagen om niringsidkare och tillverkare
giller ocksi den som i offentlig verksamhet tillhandahiller varor
som omfattas av lagen (2 §).

Produktsikerhetslagen innehiller ett allmint sikerhetskrav. Det
innebir att varor och tjinster som tillhandahills av niringsidkare
ska vara sikra (7 §). En vara eller en tjinst ir siker 1 produkt-
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sikerhetslagens mening, om den vid normal eller rimligen forut-
sigbar anvindning och livslingd inte fér med sig ndgon risk for
minniskors hilsa och sikerhet eller bara en 13g risk. Risken méste
vara godtagbar med beaktande av hur varan eller tjinsten anvinds
och ska vara férenlig med en hog skyddsniva nir det giller minni-
skors hilsa och sikerhet. Om en vara eller tjinst inte motsvarar
dessa krav dr den att anse som farlig (8 §). Vid bedémningen av om
en risk hos en vara eller en tjinst ska anses vara godtagbar finns
vissa kriterier som det ska tas sirskild hinsyn till. Diribland finns
egenskaper, utférande, sikerhetsinformation, inverkan pd andra
varor samt risker for vissa konsumentgrupper, sirskilt barn och
ildre (9 och 10 §§).

Harmoniserade standarder fyller en avgérande funktion vid
bedémningen av om en vara ir siker. I den min en vara uppfyller
en standard som hinvisas till 1 Europeiska unionens officiella
tidning ska den anses siker i friga om sddana risker som omfattas
av standarden (11 §). Nir sidana standarder saknas, ska det vid
bedémningen sirskilt beaktas bl.a. sidant som andra standarder,
rekommendationer frin kommissionen och den skyddsnivd som
konsumenterna rimligen kan forvinta sig (12 §).

Produktsikerhetslagen innehdller bestimmelser om nirings-
idkares skyldigheter att limna sikerhets- och varningsinformation
(13-14 §§), att dterkalla vara eller tjinst (15-19 §§), att vidta skade-
forebyggande &tgirder och att samarbeta med andra niringsidkare
och tillsynsmyndigheten (20-22 §§) samt att underritta tillsyns-
myndigheten om en vara eller tjinst som denne tillhandahiller eller
har tillhandahllit har visat sig vara farlig (23 §).

Tillsynsmyndigheterna har mojlighet att meddela foreligganden
och forbud (26-29 §§). Ett foreliggande eller férbud ska forenas
med vite om det inte av sirskilda skil ir obehovligt (31 §).

Den niringsidkare som uppsdtligen eller av oaktsamhet har
brutit mot bl.a. 7 §, 13-19 §§, 20 § andra stycket, 21 § andra stycket
eller 23 § ska 3liggas att betala en sanktionsavgift (37 § forsta
stycket). Sanktionsavgift fir inte dliggas ndgon for en 6vertridelse
av ett forbud eller foreliggande som har meddelats vid vite. Sank-
tionsavgiften prévas av férvaltningsritt efter ansékan av tillsyns-
myndigheten (37-39 §§). Sanktionsavgiften ska faststillas till ligst
fem tusen och hogst fem miljoner kronor. Den fir dock inte dver-
stiga tio procent av niringsidkarens &rsomsittning under fore-
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giende rikenskapsir. Om overtridelsen har skett under nirings-
idkarens forsta verksamhetsir, eller om uppgifter om arsom-
sittning annars saknas, kan antas vara missvisande eller ir
bristfilliga, fir drsomsittningen 1 stillet uppskattas (40 §). Nir
sanktionsavgiften faststills ska sirskild hinsyn tas till hur allvarlig
overtridelsen ir och betydelsen av den bestimmelse som &ver-
tridelsen avser. I ringa fall ska ndgon sanktionsavgift inte démas ut.
Avgiften fir efterges om det finns synnerliga skil for det (41 §).
For sanktionsavgiften giller en femdrig preskriptionstid (42 §).

Beslut om féreligganden eller forbud kan éverklagas till allmin
forvaltningsdomstol (44 §).

4.2.4  Produktsakerhetsforordningen

Av  produktsikerhetsférordningen  (2004:469)  framgir  att
Konsumentverket ir den myndighet som utévar tillsyn &ver
efterlevanden av bestimmelserna i produktsikerhetslagen samt de
foreskrifter och beslut som har meddelats med stéd av lagen. Om
nigon annan forfattning utpekar en annan myndighet for tillsyn
over efterlevnaden av sirskilda bestimmelser om produktsikerhet i
frdga om vissa varor, tjinster eller risker dr dock den myndigheten
tillsynsmyndighet dven enligt produktsikerhetslagen (3 §).

4.3 Personlig skyddsutrustning for arbetstagare

4.3.1 Arbetsmiljolagen

Arbetsmiljolagen innehdller bestimmelser som syftar tll att
forebygga ohilsa och olycksfall i arbetet samt att dven i Svrigt
uppni en god arbetsmiljé (1 kap. 1 §). Den giller varje verksamhet i
vilken arbetstagare utfor arbete for en arbetsgivares rikning samt
vid fartygsarbete pd svenska fartyg utomlands (1 kap. 2 §). Nedan
foljer en kort redogorelse for regleringen i1 lagen som rér personlig
skyddsutrustning.

Personlig skyddsutrustning ska anvindas om betryggande skydd
mot ohilsa och olycksfall inte kan uppnds pd annat sitt. Den ska
tillhandahdllas av arbetsgivaren, men inte om det ir friga om
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fartygsarbete. D3 ska den personliga skyddsutrustningen i stillet
tillhandah8llas av redaren, om inte nigon annan som arbetstagaren
ir anstilld hos har dtagit sig ansvaret (2 kap. 7 §).

Arbetsgivaren ska vidta alla dtgirder som behovs for att fore-
bygga att arbetstagaren utsitts for ohilsa eller olycksfall. En
utgdngspunkt ska vara att allt som kan leda till ohilsa eller olycks-
fall ska dndras eller ersittas sd att risken f6r ohilsa eller olycksfall
undanréjs (3 kap. 2 § forsta stycket). Lokaler samt maskiner,
redskap, skyddsutrustning och andra tekniska anordningar ska
underhillas vil (3 kap. 2 § tredje stycket).

Den som tillverkar, importerar, overliter eller uppliter en
maskin, ett redskap, skyddsutrustning eller annan teknisk an-
ordning ska se till att anordningen erbjuder betryggande sikerhet
mot ohilsa och olycksfall nir den slipps ut pd marknaden,
avlimnas for att tas 1 bruk eller stills ut till f6rsiljning (3 kap. 8 §
forsta stycket). Vid avlimnandet ska produktinformation medfélja
genom tydlig mirkning. Information av sirskild betydelse for
arbetsmiljon ska limnas redan vid marknadsféring av anordningen
(3 kap. 8 § tredje stycket).

I 7 kap. finns nirmare reglerat vilka dtgirder som fir vidtas av
den myndighet som bedriver tillsyn 6ver att arbetsmiljlagen och
de foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen foljs. Bland
annat har myndigheten ritt att {3 tilltride till arbetsstillen. For det
fall att det skulle behévas kan myndigheten dessutom {4 hjilp med
handrickning av Polismyndigheten (7 kap. 5 § forsta och andra
stycket). Tillsynsmyndigheten har iven mojlighet att besluta om de
foreligganden och férbud som behévs f6r att arbetsmiljolagen och
de foreskrifter som har meddelats med st6d av den f6ljs samt att
besluta om vite (7 kap. 7 §).

Ritten att meddela foreskrifter om att en sanktionsavgift ska tas
ut, och om hur berikningen av avgiftens storlek ska goras, far
delegeras till den myndighet som regeringen bestimmer. Avgiften
ska tas ut dven om Overtridelsen inte skett uppsitligen eller av
oaktsamhet. Avgiften ska vara ligst 1 000 kr och hégst 1 000 000 kr
(8 kap. 5 §). Sanktionsavgiften fir sittas ned helt eller delvis om
overtridelsen ir ringa eller ursiktlig eller om det annars med
hinsyn till omstindigheterna skulle vara oskiligt att ta ut avgiften
(8 kap. 6 § andra stycket). Nigon avgift ska inte tas ut f6r girning
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som omfattas av ett foreliggande eller f6rbud enligt 7 kap. 7 § (8
kap.5a§).

Arbetsmiljoverket meddelar beslut om sanktionsavgift genom
avgiftsforeliggande. Om féreliggandet godkinns giller det som en
domstols lagakraftvunna avgérande. Godkinns inte foreliggandet
fir Arbetsmiljoverket ansdka hos allmin férvaltningsdomstol om
att sanktionsavgift ska tas ut (8 kap. 6 a och 7 §§).

Det finns dven regler om preskription och avgiftens betalning (8
kap. 8 och 10 §§).

Regler om arbetsmiljén pd fartyg finns 1 bl.a. 1 kap. 2 § arbets-
miljolagen, 21 § arbetsmiljéférordningen, fartygssikerhetslagen
(2003:364) och fartygssikerhetsférordningen (2003:438).

4.3.2  Arbetsmiljoforordningen

Bestimmelserna 1 arbetsmiljolagen och 18 § arbetsmiljo-
férordningen mojliggor for  Arbetsmiljoverket att meddela
foreskrifter inom arbetsmiljoomradet, forutom 1 friga om fartyg.

For det forsta far foreskrifter utfirdas betriffande villkor och
forbud samt vissa preciserade krav, bl.a. nir det giller tekniska
anordningar, till vilka personlig skyddsutrustning riknas (4 kap. 1-
8 §§ arbetsmiljolagen och 18§ férsta stycket 1 och 2 arbets-
miljéférordningen). Det innefattar att meddela féreskrifter om
vilka overtridelser som kan leda till sanktionsavgift och hur
avgiften ska beriknas (8 kap. 5 § arbetsmiljélagen och 18 § forsta
stycket 4 arbetsmiljoforordningen). For det andra fir Arbets-
miljéverket meddela mer allminna foreskrifter om arbetsmiljons
beskaffenhet och skyldigheter i friga om arbetsmiljon (4 kap. 10 §
arbetsmiljolagen och 18 § forsta stycket 6 arbetsmiljo-
forordningen). For det tredje fir Arbetsmiljoverket meddela
verkstillighetsforeskrifter (18 § forsta stycket 7 arbetsmiljo-
férordningen).

Arbetsmiljoverket dr den myndighet som utévar tillsyn dver att
arbetsmiljolagen och foreskrifter som meddelats med stod av den
foljs, forutom nir det ir friga om fartygsarbete (7 kap. 1 §
arbetsmiljolagen). Arbetsmiljéverket ska genom de tillsynsitgirder
som anges 1 7 kap. arbetsmiljolagen verka for en tillfredstillande
arbetsmiljo. Tillsynen ska inriktas pd att bevaka att arbetsgivarna
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planerar och bedriver sin verksamhet s& att arbetsmiljokraven
tillgodoses. Anmilan ska goras till Konsumentombudsmannen om
det finns skidl for ingripande enligt marknadsforingslagen
(2008:486) mot marknadsféring som riktas till arbetsgivare (15 §
arbetsmiljéférordningen). Det finns dven ett samverkansansvar
som innebir att Arbetsmiljoverket ska samverka med andra
myndigheter inom ramen for den egna verksamheten (17 a§
arbetsmiljoférordningen).

4.4 Gemensamma regler for all personlig
skyddsutrustning

4.4.1 Marknadskontrollférordningen

P& produkter som omfattas av harmoniserad unionslagstiftning
tillimpas marknadskontrollférordningen. Den innehiller ett éver-
gripande ramverk med regler och principer fér ackreditering och
marknadskontroll.

Forordningen stiller krav pd de ackrediterade organens
oberoende och opartiskhet. I den faststills ocksd allminna
principer f6r CE-mirkning och om hur mirkningen ska utformas.

Foérordningens tredje kapitel innehdller bestimmelser om
marknadskontroll. Marknadskontrollmyndigheterna kan vidta mer
specifika dtgirder in vad som foljer av forordningen (artikel 15.3).
Marknadskontrollen ska sikerstilla att varor som inte uppfyller
tillimpliga krav dras tillbaka, forbjuds eller hindras frin att
tillhandah8llas pd marknaden (artikel 16). Marknadskontroll-
myndigheterna ska gora limpliga kontroller i tillricklig omfattning,
bide genom dokumentkontroll och genom fysisk kontroll. De far
kriva att de ekonomiska aktérerna tillhandahiller sidan doku-
mentation och information som behévs f6r kontrollverksamheten,
vilket inbegriper att ge myndigheterna tilltride till aktorernas
lokaler och ge dem méjlighet att ta provexemplar. Myndigheterna
far ocksd forstora eller pd annat sitt gora produkter som utgor en
allvarlig risk obrukbara om de anser det vara en nédvindig dtgird
(artikel 19). Produkter som utgér en allvarlig risk ska dterkallas,

dras tillbaka eller beliggas med tillhandahdllandeférbud
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(artikel 20). Myndighetsdtgirder ska vidare vara proportionella och
beslutas forst efter det att den berérda ekonomiska aktoren getts
ullfille att yttra sig inom rimlig tid (artikel 21). Det finns ocksa
bestimmelser om att kommissionen och de andra medlemsstaterna
ska informeras om myndighetsdtgirder som en medlemsstat vidtar.

4.4.2 Lagen och forordningen om ackreditering och teknisk
kontroll

Kompletterande bestimmelser till marknadskontrollférordningen
finns 1 lagen om ackreditering och teknisk kontroll respektive 1
forordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll. I
lagen pekas Swedac ut som nationellt ackrediteringsorgan (se 4 §).
I lagen anges dven hur organ for bedémning av dverenstimmelse
utses och anmils (7-9 §§). Det fastslds dven att Swedac utdvar
tillsyn 6ver dessa organ (18 §). Swedac fir meddela foreskrifter i
friga om anmilda organ (33 § andra stycket lagen om ackreditering
och teknisk kontroll och 6 § forsta stycket férordningen om
ackreditering och teknisk kontroll).

I lagen om ackreditering och teknisk kontroll finns idven
bestimmelser om nir CE-mirkning fir ske samt om straffansvar
och skyldighet att vidta rittelse om en produkt felaktigt har CE-
mirkts (14-17 §§).

4.4.3  Arbetsmiljoverkets foreskrifter om personlig
skyddsutrustning

Dévarande Arbetarskyddsstyrelsen har tidigare utfirdat foreskrifter
om utférande av personlig skyddsutrustning (AFS 1996:7), som
sedermera har uppdaterats av Arbetsmiljoverket senast den 15 april
2014 (AFS 2014:18). Arbetsmiljoverket har dven utfirdat
foreskrifter om anvindning av personlig skyddsutrustning (AFS
2001:3), som har uppdaterats senast den 7 december 2010 (AFS
2010:11). Foérutom  dessa  overgripande  foreskrifter  har
Arbetsmiljoverket utfirdat mer specifika foreskrifter inom olika
omriden.

Myndighetsforeskrifterna om  utférande av  personlig
skyddsutrustning innehdller en definition av den utrustning som
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omfattas av foreskrifterna (1 §) och en bestimmelse om utrustning
som undantas frin tillimpningsomridet (2 §). Vidare innehiller de
grundliggande krav som den personliga skyddsutrustningen ska
uppfylla for att {4 slippas ut pd marknaden, avlimnas fér att tas i
bruk eller tas 1 bruk fér férsta gingen. Kraven finns 1 bilaga I till
foreskrifterna och ir férhdllandevis detaljerade. De giller bade
inom det omrdde som regleras av arbetsmiljélagen och det omride
som regleras av lagen om personlig skyddsutrustning fér privat
bruk (4 §). Myndighetsforeskrifterna innehiller iven regler om
bedémning av uppfyllelse av kraven (5-6 §§), teknisk doku-
mentation (7 §), typkontroll (8 §), tillverkningskontroll (9 §),
forsikran om 6verensstimmelse (10 §) samt en hinvisning tll
bestimmelserna om CE-mirkning i marknadskontrollférordningen
(11 §). Om tillverkaren eller dennes representant bryter mot regeln
om att uppritta en forsikran om &verensstimmelse riskerar de att
bli skyldiga att betala sanktionsavgift (10 § andra stycket).
Sanktionsavgiften ska beriknas enligt en modell som baseras pd hur
ménga produkter det rér sig om och férsiljningsvirdet (se 10 §
tredje stycket).
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5 Ett kompletterande svenskt
regelverk for personlig
skyddsutrustning

5.1 En ny lag och férordning med kompletterande
bestammelser till EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning

Forslag: Lagen och férordningen om personlig skydds-
utrustning for privat bruk upphivs. De ersitts av en ny lag och
en ny forordning med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om personlig skyddsutrustning. Skyddsutrustning
som omfattas av EU:s foérordning om  personlig
skyddsutrustning undantas frdn arbetsmiljslagens tillimpnings-
omréde.

Skilen for forslaget
Kompletterande lagstifining

Regler om personlig skyddsutrustning finns 1 rddets direktiv
89/686/EEG av den 21 december 1989 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om personlig skyddsutrustning.
Direktivet har, som tidigare pdpekats, genomforts i svensk ritt
genom lagen om personlig skyddsutrustning fér privat bruk,
férordningen om personlig skyddsutrustning for privat bruk,
arbetsmiljolagen, arbetsmiljoférordningen och de foreskrifter som
Arbetsmiljoverket har meddelat pd omrddet. Den 9 mars 2016
antogs dock EU:s férordning om personlig skyddsutrustning, som
ska bérja tillimpas den 21 april 2018. Det svenska regelverket bor
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dirfor ses over. Kompletterande nationella regler bér inforas 1 den
min EU-férordningen ligger medlemsstaterna att inféra sidana
regler. Regler bor dven inféras inom det omride som 6verlimnas
till medlemsstaternas beslutanderitt och i den utstrickning som
det 1 ovrigt finns behov av nationella féreskrifter. Den
kompletterande regleringen samlas limpligen i en ny lag och en
dirtll horande férordning. Med hinsyn wll att det 1 EU:s
férordning om personlig skyddsutrustning inte gérs nigon
dtskillnad mellan personlig skyddsutrustning som ir avsedd for
privat bruk och personlig skyddsutrustning som ir avsedd for
yrkesmissig anvindning, bér nigon 4tskillnad 1 princip inte goras 1
den kompletterande svenska regleringen.

EU:s férordning om personlig skyddsutrustning ir direkt
ullimplig. Att den foreslagna lagen och férordningen endast
kompletterar EU-férordningen bér dterspeglas i respektive
forfattnings namn.

EU-férordningen reglerar personlig skyddsutrustning inom
medlemsstaterna pd ett uttdmmande sitt. Det innebir att den
nuvarande lagen och férordningen om personlig skyddsutrustning
for privat bruk bér upphoéra att gilla liksom 6vriga bestimmelser i
t.ex. myndighetsforeskrifter som genomfér direktivet. Det innebir
vidare att bestimmelserna om skyddsutrustning 1 3 kap. 8 §
arbetsmiljolagen inte bér tillimpas pd sddan utrustning som
omfattas av EU:s férordning om personlig skyddsutrustning och
att de siledes bor undantas frén tillimpningsomridet f6r 3 kap. 8 §
nyssnimnda lag.

I 1 kap. arbetsmiljolagen, som bl.a. reglerar lagens tillimpnings-
omride, finns upplysningsbestimmelser som hinvisar till re-
gleringar 1 andra forfattningar. 1 1 kap. 2 § sjitte stycket arbets-
miljélagen finns exempelvis en upplysning om att bestimmelser om
tillverkning, utslippande p& marknaden och anvindning av imnen
finns 1 en EU-férordning. En motsvarande hinvisning till EU:s
forordning om personlig skyddsutrustning bor tas in 1 lagen. Vissa
justeringar bor dven goéras 1 lagen av redaktionella skil. En
foljdindring bor ocksd goras i arbetsmiljoférordningen.
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Hiinvisningsteknik

I den foreslagna lagen hinvisas till tvdi EU-férordningar: EU:s
férordning om  personlig  skyddsutrustning  respektive
marknadskontrollférordningen. Om en statisk hinvisningsteknik
anvinds innebir det att om ndgon av férordningarna indras,
behover lagstiftaren dverviga om ndgon dndring bor goras 1 den
nationella lagstiftningen. En dynamisk hinvisningsteknik innebir
diremot att lagstiftningen normalt sett inte behéver idndras. De
aktuella lagbestimmelserna ror till stor del tvingsmedel eller
liknande &tgirder. Betriffande marknadskontrollférordningen kan
det férutses att den inom ett par &r kommer att ersittas med en ny
férordning. Nir det giller EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning kan det inte forutses att den kommer att dndras i
nigon visentlig omfattning under en férhillandevis ling tid. Mot
denna bakgrund gor regeringen beddmningen att det inte ir forenat
med nigra oligenheter att anvinda sig av en statsk
hinvisningsteknik och att en sidan ir limpligast.

5.2 Ackreditering och teknisk kontroll

Bedomning: Det behovs inte nigra forfattningsindringar for att
komplettera artiklarna 20-36 om anmilan av organ for
bedémning av Overensstimmelse 1 EU:s foérordning om
personlig skyddsutrustning. Befintliga bestimmelser i lagen om
ackreditering och teknisk kontroll samt férordningen om
ackreditering och teknisk kontroll ir tillrickliga. Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) boér agera som
anmilande myndighet enligt bestimmelserna i artikel 21-23 1
EU:s férordning om personlig skyddsutrustning.

Skilen f6r bedémningen: Artiklarna 20-36 1 EU:s férordning
om personlig skyddsutrustning innehdller bestimmelser om
anmilan av organ f6r bedomning av &verensstimmelse. Av
artikel 20 framgar att medlemsstaterna ska anmila vilka organ som
fatt 1 uppdrag att utféra beddmningarna.

I marknadskontrollférordningen finns bestimmelser om
ackreditering av organ fér bedémning av verensstimmelse, en ram

45



Ett kompletterande svenskt regelverk for personlig skyddsutrustning Ds 2017:23

fér marknadskontroll av produkter och fér kontroll av produkter
frin tredjelinder samt allminna principer f6r CE-mirkning
(artikel 1 1 marknadskontrollférordningen).  Reglerna  om
marknadskontroll och kontroll av produkter som férs in pd
marknaden ska tillimpas pd personlig skyddsutrustning som
omfattas av EU:s férordning om personlig skyddsutrustning (se
artikel 37 1 den sistnimnda EU-férordningen). Ackredi-
teringsreglerna 1 marknadskontrollférordningen kompletterar reg-
leringen 1 EU:s férordning om personlig skyddsutrustning.

I Europaparlamentets och ridets beslut 768/2008/EG faststills
gemensamma principer och referensbestimmelser som ir tinkta att
anvindas 1 sektorsspecifik lagstiftning. For att sidkerstilla
forenlighet med annan sektorsspecifik produktlagstiftning ir
artiklarna 20-36 1 EU:s férordning om personlig skyddsutrustning
nistan identiska med referensbestimmelserna 1 beslutet. De ir
dirfér ocksd 1 princip identiska med bestimmelserna 1
marknadskontrollférordningen. Den sistnimnda EU-férordningen
kompletteras, som ovan anférts, genom lagen om ackreditering och
teknisk kontroll och den dirtill hérande férordningen samt genom
de foreskrifter och allminna rid som Swedac har utfirdat. De
regler som behovs fér att komplettera bestimmelserna om
anmilande myndigheter och anmilda organ 1 EU:s férordning om
personlig skyddsutrustning finns dirfor redan pa plats.

I lagen om ackreditering och teknisk kontroll samt 1
forordningen (2009:895) med instruktion fér Styrelsen fér
ackreditering och teknisk kontroll framgir att myndigheten ska
anmila och utéva tillsyn 6ver anmilda organ. Om en annan
myndighet bedéms ha bittre méjlighet att utféra dessa uppgifter 1
forhdllande till EU:s férordning om personlig skyddsutrustning
finns det majlighet att féreskriva om det. Det bedéms dock saknas
skil for att meddela sddana foreskrifter, varfér Swedac bér vara den
anmilande myndighet som medlemsstaterna enligt artikel 21.1 i
EU-férordningen ska utse.
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5.3 Marknadskontroll

5.3.1 Marknadskontrolimyndigheter

Forslag: Marknadskontrollen enligt EU:s férordning om
personlig skyddsutrustning och enligt den nya lagen ska utovas
av de myndigheter som regeringen bestimmer.

Konsumentverket utses till marknadskontrollmyndighet for
personlig skyddsutrustning som ir avsedd fér privat bruk, eller
som kan komma att anvindas f6r privat bruk i inte obetydlig
omfattning.  Arbetsmiljéverket  utses  till  marknads-
kontrollmyndighet fér personlig skyddsutrustning som ir
avsedd for yrkesmissig anvindning eller som anvinds
yrkesmissigt.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 37 1 EU:s férordning om
personlig skyddsutrustning ska vad som féreskrivs 1 artiklarna 15.3
och 16-29 1 marknadskontrollférordningen gilla. For att upptylla
kraven 1 marknadskontrollférordningen ska Sverige utse den eller
de myndigheter som ska utféra marknadskontrollen.

For nirvarande ir Konsumentverket tillsynsmyndighet fér
personlig skyddsutrustning som konsumenter i inte obetydlig
omfattning utnyttjar eller kan komma att utnyttja for privat bruk.

Arbetsmiljoverket utévar som huvudregel tillsyn éver sidan
personlig skyddsutrustning som syftar till att forebygga ohilsa och
olycksfall 1 arbetet. Tillsynen omfattar dven utformningen och
tillverkningen av personlig skyddsutrustning.

Det framstdr som indamailsenligt att Konsumentverket och
Arbetsmiljéverket fortsitter bedriva tillsyn inom sina nuvarande
omriden. Myndigheternas tillsynsomrdden ir idag delvis
overlappande, vilket innebir att de i viss utstrickning kan utéva
tillsyn 6ver samma personliga skyddsutrustning. Detta beror pd att
samma personliga skyddsutrustning kan anvindas av sivil konsu-
menter som arbetstagare. Anvindningsomrddet kan dessutom
variera 6ver tid. En viss dverlappning framstdr dirfér som ofrdn-
komlig. En icke &verlappande indelning riskerar dessutom att leda
till att onddigt mycket resurser liggs pa att utreda frigan om vilken
myndighet som idr ansvarig eller till att viss utrustning inte omfattas
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av nigon tillsyn. Den nuvarande ansvarsfordelningen mellan
myndigheterna verkar ocksd i praktiken ha fungerat vil. En ordning
med delvis 6verlappande tillsynsomrdden bor dirfor viljas.

I regel ir det enkelt att avgora om en personlig skydds-
utrustning dr avsedd for privat bruk eller for yrkesmissig anvind-
ning. En limplig utgdngspunkt vid avgrinsningen av de bida
myndigheternas marknadskontrollomriden kan dirfér vara hur den
personliga skyddsutrustningen ir avsedd att anvindas. I vissa fall dr
det dock, som nyss anférts, inte mojligt att enkelt avgéra om
personlig skyddsutrustning ir avsedd for privat bruk eller for
yrkesmissig anvindning. Det kan dven férekomma att en produkt
som ursprungligen var avsedd fér t.ex. yrkesmissigt anvindning 1
viss utstrickning bérjar anvindas for privat bruk. Det kan dirfér
finnas skal att dven ta hinsyn till den faktiska anvindningen.

Konsumentverkets tillsynsomrdde motsvarar idag 1 princip
personlig skyddsutrustning som ir avsedd fér privat bruk, eller
som kan komma att anvindas for privat bruk 1 inte obetydlig
omfattning. Konsumentverkets marknadskontrollomride bor dir-
for avgrinsas till att omfatta sddan personlig skyddsutrustning.

Arbetsmiljéverkets nuvarande tillsynsomrdde motsvarar i
princip personlig skyddsutrustning som ir avsedd fér yrkesmassig
anvindning. Ibland kan det dock forekomma att personlig skydds-
utrustning som ir avsedd for konsumenter indd anvinds yrkes-
missigt. I en del av dessa fall kan det vara limpligt att
Arbetsmiljoverket kan utéva marknadskontroll. Arbetsmiljo-
verkets marknadskontrollomridde bor dirfor regleras pd ett sddant
sitt att det omfattar sdvil personlig skyddsutrustning som ir
avsedd for yrkesmissig anvindning som personlig skydds-
utrustning som faktiskt anvinds yrkesmissigt.

Den foreslagna ordningen ger myndigheterna mojlighet att dela
upp marknadskontrollen mellan sig pa ett indamé&lsenligt sitt, utan
att den innebir ndgot egentligt avsteg frin hur tillsynen skots idag.
Den sikerstiller dessutom att &tminstone en marknadskontroll-
myndighet ir ansvarig 1 varje enskilt fall. Det fir forutsittas att
myndigheterna vid behov samrider om den nirmare ansvars-
fordelningen.
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5.3.2 Hjalp av Polismyndigheten

Forslag: Polismyndigheten ska pd begiran limna Konsument-
verket och Arbetsmiljoverket den hjilp som behovs nir
respektive myndighet vidtar &tgirder enligt artikel 19 i
marknadskontrollférordningen.

En sidan begiran fir goras endast om det pd grund av sir-
skilda omstindigheter kan befaras att &tgirden inte kan utféras
utan att en polismans sirskilda befogenheter enligt 10 § polis-
lagen behdover tillgripas eller om det annars finns synnerliga skil.

Skilen  for  forslaget:  Artikel 19 1 marknads-
kontrollférordningen ger marknadskontrollmyndigheterna vissa
befogenheter 1 samband med marknadskontrollen, bl.a. ritt till
tillerade till lokaler och ritt att f6rstora produkter. I samband med
detta kan marknadskontrollmyndigheterna behéva hjilp med att
tex. f3 tilltrade till utrymmen och 3 skydd for sin personal. Som
ett komplement till bestimmelserna 1 foérordningen bor en
reglering inforas som ger Polismyndigheten mojlighet att hjilpa
marknadskontrollmyndigheterna nir de vidtar &tgirder enligt
artikel 19. P4 produktsikerhetens omride finns redan en mojlighet
for tillsynsmyndigheten att f8 hjilp av Polismyndigheten (26 §
tredje stycket produktsikerhetslagen). Nir det giller personlig
skyddsutrustning fér arbetstagare har dessutom Arbetsmiljoverket
mojlighet att enligt 7 kap. 5 § andra stycket arbetsmiljolagen {3
hjilp av Polismyndigheten med handrickning.

Hjilp frén Polismyndigheten bor endast kunna erhillas i sidana
situationer di det finns ett verkligt behov av myndighetens
sirskilda befogenheter att anvinda vild. Detta fir anses vara fallet
om det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att
dtgirden inte kan utféras utan att en polismans sirskilda
befogenheter enligt 10 § polislagen (1984:387) behéver tillgripas
eller om det annars finns synnerliga skil.
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5.3.3  Forelagganden och férbud i samband med
marknadskontroll

Forslag: Konsumentverket och Arbetsmiljoverket fir meddela
de foreligganden och férbud som 1 ett enskilt fall behovs for att
EU:s férordning om personlig skyddsutrustning ska foljas.

Ett sddant foreliggande eller férbud ska forenas med vite, om
det inte av sirskilda skil ir obehovligt. Detsamma giller ett
beslut enligt marknadskontrollférordningen.

Konsumentverket och Arbetsmiljoverket fir bestimma att
foreligganden, férbud och beslut ska gilla omedelbart.

Skilen for forslaget
Syftet med marknadskontrollen

Syftet med marknadskontrollen ir att sikerstilla att produkter som
inte uppfyller kraven 1 EU-lagstiftningen dras tillbaka, férbjuds
eller forhindras att tillhandahdllas pd marknaden (artikel 16.2 i
marknadskontrollférordningen).  Om  Konsumentverket eller
Arbetsmiljoverket har tillrickliga skil att anta att en personlig
skyddsutrustning utgor risk for minniskors hilsa eller sikerhet ska
myndigheten géra en utvirdering som omfattar alla relevanta krav.
Konstaterar myndigheten att den personliga skyddsutrustningen
inte uppfyller kraven ska den utan dréjsmal 8ligga den berorda
ekonomiska aktdren att vidta alla limpliga korrigerande &tgirder,
dra ullbaka den frin marknaden eller iterkalla den under viss tid
(artikel 38.1 EU:s férordning om personlig skyddsutrustning).
Vidare ska medlemsstaterna pd limpligt sitt se till att det inrittas
forfaranden for att kontrollera att korrigerande atgirder har
vidtagits (18.2 i marknadskontrollférordningen).

Foreligganden och forbud

Av marknadskontrollférordningen féljer att medlemsstaterna ska
anfértro marknadskontrollmyndigheterna de befogenheter och
resurser som krivs for att dessa ska kunna utfora sina uppgifter pd
ritt sitt (artikel 18.3). Konsumentverket och Arbetsmiljoverket
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har redan vissa befogenheter genom att en del av artiklarna ir
direkt tillimpliga f6r myndigheterna (artikel 19 och 27-29). For att
myndigheterna ska kunna utféra sina uppgifter pd ritt sitt bor de
dven 1 Ovrigt kunna meddela de foéreligganden och férbud som
behévs 1 enskilda fall for att EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning ska foljas.

Vite

Konsumentverket och Arbetsmiljéverket har redan i dag mojlighet
att forena foreligganden och férbud med vite vid tillsyn enligt
lagen om personlig skyddsutrustning fér privat bruk och arbets-
miljélagen. For att de foreligganden, forbud och andra beslut som
Konsumentverket och Arbetsmiljoverket fattar enligt den
foreslagna lagen eller enligt marknadskontrollférordningen ska 3
genomslag bor besluten férenas med vite om det inte av sirskilda
skil dr obehovligt. Myndigheterna har dirmed méjlighet att 1 det
enskilda fallet avstd frdn att anvinda vite nir det inte dr pdkallat.
For viten i allminhet giller lagen (1985:206) om viten.

Omedelbart verkstillbara beslut

Om Konsumentverket eller Arbetsmiljéverket konstaterar att ett
foreliggande eller ett férbud ska meddelas finns det ofta ett behov
av att beslutet ska gilla omedelbart. Det kan t.ex. finnas risk f6r att
personer forolyckas eller blir allvarligt skadade om den personliga
skyddsutrustningen inte uppfyller kraven i EU:s férordning om
personlig  skyddsutrustning.  Aven  vid  beslut  enligt
marknadskontrollférordningen kan besluten behéva verkstillas
snabbt. Nir myndigheten behover {3 ulltride tll lokaler,
upplysningar, handlingar, varuprover eller liknande for att utreda
risken f6r minniskors hilsa och sikerhet dr det ofta angeliget att
handliggningen inte férhalas genom att myndigheten blir tvungen
att invinta ett lagakraftvunnet avgorande. Detta giller sirskilt nir
det ir friga om &tgirder som behévs for att utreda hur stor risk
som den personliga skyddsutrustningen medfér.

Mot denna bakgrund bér marknadskontrollmyndigheterna ges
mojlighet att bestimma att deras beslut enligt sdvil den foreslagna
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lagen som enligt marknadskontrollférordningen ska gilla
omedelbart.

5.3.4  Erséattning for kostnader

Forslag: En ekonomisk aktér ska ersitta Konsumentverket
respektive Arbetsmiljoverket f6r kostnader for provtagning och
undersokning av prover, om det visar sig att personlig
skyddsutrustning som genomgdtt provtagning inte uppfyller
kraven i1 EU:s férordning om personlig skyddsutrustning. Den
ekonomiska aktéren ska kunna {4 ersittning f6r varuprover och
liknande om det finns sirskilda skil for det.

Skilen for forslaget: En ekonomisk aktor dr enligt gillande rite
skyldig att efter uppmaning till respektive myndighet kostnadsfritt
limna de provexemplar och liknande av skyddsutrustning som
behovs for tillsynen (6 § forsta stycket 2 lagen om personlig
skyddsutrustning for privat bruk respektive 7 kap. 3 och 5 §§
arbetsmiljolagen). I friga om personlig skyddsutrustning fér privat
bruk ir det dock endast tillverkaren eller dennes representant som
kan bli skyldig att betala kostnaderna fér provtagning och under-
sokning av prover om den inte uppfyller kraven (5 § férordningen
om personlig skyddsutrustning fér privat bruk). I friga om
personlig skyddsutrustning fér arbetstagare ska den som ir forema3l
for tllsyn enligt 7 kap. arbetsmiljolagen ersitta tillsynsmyndig-
heterna fér sddana kostnader fér undersokning av prov som har
varit skiligen pdkallade (22 § arbetsmiljoférordningen).

P3 produktsikerhetsomridet giller som utgdngspunkt att en
niringsidkare ska ersitta tillsynsmyndighetens kostnader fér prov-
tagning och undersdkning av prover, om varan vid undersékningen
visar sig vara farlig (11 § produktsikerhetsférordningen). Impor-
téren och distributéren har lingtgdende skyldigheter, ibland lika
langtgdende som tillverkaren (se artikel 10-12 1 EU:s férordning
om personlig skyddsutrustning). Tillverkarens representant kan
dessutom ges fullmakt att 1 hog utstrickning utfora tillverkarens
uppgifter (se artikel 9). Provtagning kan ske hos samtliga
ekonomiska aktorer (se artikel 19 1 marknadskontroll-
forordningen). Med hinsyn till det lingtgdende ansvar som
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samtliga ekonomiska aktorer har saknas det skil att begrinsa
skyldigheten att ersitta marknadskontrollmyndigheten fér
provtagning och undersékning av prover 1 den nya lagen. Samtliga
ekonomiska aktérer bor dirfor kunna bli skyldiga att betala sidan
ersittning. Skyldigheten bor enbart kunna uppstd om det har varit
befogat att genomféra provtagningen, dvs. om det visar sig att den
personliga skyddsutrustningen inte uppfyller kraven 1 EU:s
férordning om personlig skyddsutrustning.

I produktsikerhetslagen finns en bestimmelse om att nirings-
idkare har ritt ull ersittning for varuprover och liknande som
limnas enligt den lagen, om det finns sirskilda skil fér det (34 §
forsta stycket). Det framstdr som rimligt att en sddan ritt infors
for samtliga ekonomiska aktdrer 1 den nya lagen.

5.3.5  Tystnadsplikt och sekretess

Forslag: Den som har tagit befattning med ett irende som giller
marknadskontroll enligt EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning eller lagen med kompletterande bestimmelser
till férordningen fir inte obehorigen réja eller utnyttja det som
han eller hon vid kontrollen har fitt veta om ndgons affirs- eller
driftstérhdllanden.

I det allminnas verksamhet ska 1 stillet offentlighets- och
sekretesslagen tillimpas. En dndring gors 1 bilagan till
offentlighets- och sekretessforordningen s3 att den verksamhet
som Arbetsmiljoverket ska ansvara f6r omfattas av sekretess.

Bedomning: Nigon kompletterande sekretessbestimmelse
behovs inte f6r Konsumentverket.

Skilen for forslaget och beddmningen
Konfidentialitet och tystnadsplikt i EU-férordningarna

Av artikel 24.10 1 EU:s férordning om personlig skyddsutrustning
framgdr att personalen vid ett organ f6r bedémning av
Overensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt betriffande all
information som erhdlls nir organet utfér sina uppgifter, utom
gentemot behoriga myndigheter. Vidare framgdr att idgande-
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rittigheter ska skyddas. Av artikel 19.5 1
marknadskontrollférordningen framgar dven att marknadskontroll-
myndigheterna ska iaktta konfidentialitet nir det dr nodvindigt for
att skydda affirshemligheter eller personuppgifter, dock utan
inskrinkning av kravet pd att information ska offentliggéras 1 si
stor omfattning som mdéjligt f6r att anvindarnas intressen ska
skyddas. Den information som framférallt bér hemlighdllas enligt
den EU-rittsliga regleringen om konfidentialitet och tystnadsplikt
ir uppgifter om enskildas affirs- eller driftsforhallanden.

Sekretess i det allmannas verksambet

De uppgifter som de svenska myndigheterna kan komma att ta
emot med anledning av EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning omfattas av offentlighetsprincipen. Principen
innebidr att allminheten ska ha ritt till insyn i myndigheternas
verksamhet. Denna princip kommer tull uttryck bla. genom
reglerna 1 2 kap. tryckfrihetsférordningen om ritten att ta del av
allminna handlingar.

Begrinsningar av offentlighetsprincipen finns framforalle 1
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL.
Sekretess innebir ett forbud att réja en uppgift, oavsett om det
sker genom utlimnande av handling eller genom att roja uppgiften
muntligen eller pd nigot annat sitt (3 kap. 1 § OSL). Sekretess
innebir alltsd sdvil handlingssekretess som tystnadsplikt. Férbudet
att roja eller utnyttja uppgifter giller f6r myndigheter. Det giller
dven for en person som fitt kinnedom om uppgiften genom att for
det allminnas rikning delta i en myndighets verksamhet pd grund
av anstillning eller uppdrag hos myndigheten, pd grund av
tjinsteplikt eller pd annan liknande grund (2 kap. 1 § OSL).

Sekretessbestimmelser till skydd for rikets forhillande till
annan stat eller mellanfolklig organisation har placerats 1 15 kap.
OSL. Sekretessbestimmelser till skydd frimst fér myndighets
verksamhet f6r inspektion, kontroll och annan tillsyn har placerats
1 17 kap. OSL. Sekretessbestimmelser till skydd fér enskilds
ekonomiska och personliga forhdllanden finns 1 21-40 kap. OSL.
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Sekretess pd grund av avtal med mellanfolklig organisation

Sekretess giller hos en statlig myndighet 1 verksamhet som avses 1
30 kap. 23 § OSL for sddan uppgift som en enskilds ekonomiska
eller personliga foérhdllanden som myndigheten férfogar dver pd
grund av avtal med en annan stat eller med en mellanfolklig
organisation som riksdagen godkint. Det ir friga om s.k. absolut
sekretess eftersom bestimmelsen saknar skaderekvisit. De
sekretessbrytande bestimmelserna 1 10 kap. 15-27 §§ och 28 §
forsta stycket OSL fér inte tillimpas 1 strid med vad som avtalats.
Bestimmelsen omfattar bide uppgifter som myndigheten har fatt
frin utlandet och uppgifter som myndigheten har inhimrtat 1
Sverige med stod av avtalet (30 kap. 24 § OSL). I begreppet avtal
anses ingd bla. rittsakter som giller till foljd av Sveriges
medlemskap 1 EU, dvs. férordningar och direktiv. m.m. som
utfirdas av EU:s institutioner. For att bestimmelsen ska bli
tllimplig krivs att det aktuella avtalet eller rittsakten innehiller en
klausul eller artikel om att uppgiften inte fir limnas vidare i det
aktuella fallet. Artikel 24.10 1 EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning och 19.5 1 marknadskontrollférordningen ir
sddana artiklar. Det innebir att bestimmelserna 1 dessa artiklar ir
tillimpliga f6r svenska myndigheter, med de begrinsningar som
foljer av artiklarna och 30 kap. 24 § OSL.

Behovet av inforandet av regler om tystnadsplikt

Myndigheter kan ibland behéva anlita extern hjilp for att utfora
sina uppgifter. En myndighet kan t.ex. behéva konsultera teknisk
expertis for att kunna avgéra om personlig skyddsutrustning
uppfyller vad som krivs. Ofta torde dessa personer & en sddan
anknytning till myndigheten att de 1 enlighet med 2 kap. 1 § OSL
omfattas av sekretessregleringen. Uppgifter som kommer fram vid
marknadskontroll av personlig skyddsutrustning kan dock behéva
hanteras av en vidare krets av personer in de som omfattas av
denna reglering. Det bor dirfér infoéras en tystnadsplikt fér den
som 1 annan verksamhet in det allminnas befattat sig med
uppgifter i ett irende om personlig skyddsutrustning (jfr 35 §
produktsikerhetslagen).
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Sekretess hos Konsumentuverket

I OSL finns inte nigon sekretessbestimmelse som sirskilt tar sikte
pd den typ av tillsynsverksamhet som Konsumentverket ska
bedriva 1 egenskap av marknadskontrollmyndighet.

Sekretess giller dock, 1 den utstrickning regeringen meddelar
foreskrifter om det, i en statlig myndighets verksamhet som bestir
1 tillsyn o6ver niringslivet. Sekretessen giller fér uppgift om
enskilds affirs- eller driftsforhillanden, uppfinningar eller
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rojs (30 kap. 23 § forsta stycket OSL).

Enligt 9 § forsta stycket offentlighets- och sekretessforord-
ningen (2009:641), férkortad OSF, giller sekretess 1 statliga
myndigheters verksamhet som bestdr i bl.a. tillsyn &ver niringslivet
1 den utstrickning som anges 1 bilagan till férordningen. Om-
fattningen av sekretessen hos de berérda myndigheterna ser ut pd
olika sitt. For tillsyn hos Konsumentverket giller sekretess, om
inte intresset av allmin kinnedom om férhillande som ror
minniskors hilsa, miljon, eller redligheten i handeln eller liknande
allminintresse har sidan vikt att uppgifter bér limnas ut.
Bestimmelsen dr alltsi inte begrinsad till n8gon sirskild
tillsynsverksamhet hos myndigheten.

Sekretess hos Arbetsmiljoverket

Sekretess giller 1 Arbetsmiljoverkets tillsynsverksamhet i bla.
drenden enligt lagstiftningen om arbetsmiljén eller om reglering av
arbetstid eller annars 1 drende om arbetarskydd fér uppgift om
enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga forhillanden, om det
kan antas att den enskilde lider men om uppgiften réjs (28 kap.
14 § OSL).

Nir det giller enskilds affirs- eller driftsférhdllanden giller 1 dag
28 kap. 15 § OSL, dir det anges att sekretess giller i drende enligt
lagstiftningen om arbetsmiljon, om reglering av arbetstid eller om
arbetstillstdnd for utlinning fér sddan uppgift om det kan antas att
den enskilde lider skada om uppgiften réjs. Enligt andra stycket
giller dock sekretessen inte vid tillsyn 6ver produktsikerheten hos
varor som ir avsedda for konsumenter eller kan antas komma att
anvindas av konsumenter, om intresset av allmin kinnedom om
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forhdllanden som ror risk for skada pd person har sddan vikt att
uppgiften bor limnas ut.

Behov av kompletterande regler om sekretess

Som framgir av tidigare avsnitt saknas det behov av att infora
ytterligare bestimmelser om sekretess for Konsumentverkets
marknadskontroll, eftersom den nuvarande regleringen redan ir
tillricklig for att tillgodose de krav pd sekretess som EU-
férordningarna uppstiller.

Arbetsmiljoverkets tillsynsverksamhet omfattas idag av
sekretess genom 28 kap. 14 och 15 §§ OSL, eftersom tillsynen sker
med stéd av  arbetsmiljolagen som idr en lagstiftning om
arbetsmiljon. EU:s forordning om personlig skyddsutrustning
reglerar inte arbetsmiljén specifikt och kan dirfor inte anses utgora
lagstiftning om arbetsmiljon. Foljaktligen kan inte heller den
foreslagna lagen med kompletterande bestimmelser anses vara en
sddan lagstiftning. Nir tillsynsverksamheten nu oévergdr till att
regleras genom nyssnimnda regelverk kommer den inte att
omfattas av sekretess enligt 28 kap. 14 och 15 §§ OSL. Det
kommer dock dven i framtiden att finnas ett behov av att
sekretessbeligga t.ex. affirshemligheter. Det finns siledes ett
behov av att inféra regler om sekretess som omfattar
Arbetsmiljoverkets  marknadskontroll av  utformning och
tillverkning av personlig skyddsutrustning.

Ett alternativ dr att dndra tillimpningsomridet fér 28 kap. 14
och 15 §§ OSL si att paragraferna dven fortsittningsvis omfattar
Arbetsmiljoverkets tillsyn av utformning och tillverkning av
personlig skyddsutrustning. Ett annat alternativ dr att utforma
sekretessregleringen pd ett sitt som motsvarar den som giller for
Konsumentverkets marknadskontroll, dvs. genom att inféra en
indring 1 bilagan till OSF med stdd av 9 § forsta stycket OSF och
30 kap. 23 § OSL.

28 kap. 14 och 15 §§ OSL reglerar sekretessen f6r arbetarskydd 1
en vidare bemirkelse, medan 30 kap. 23 § OSL reglerar sekretessen
vid tillsyn som utdvas av statliga myndigheter. Det har inte
framkommit annat in att regleringen har fungerat vil for
Konsumentverkets tillsynsverksamhet. Det saknas skil att anta att

57



Ett kompletterande svenskt regelverk for personlig skyddsutrustning Ds 2017:23

behovet av sekretess kommer att vara annorlunda nir
Arbetsmiljoverket dr marknadskontrollmyndighet. Den EU-
rittsliga regleringen av konfidentialitet och tystnadsplikt ir
dessutom densamma oavsett om det ir Konsumentverket eller
Arbetsmiljoverket som dr marknadskontrollmyndighet, vilket talar
for att sekretessen bor regleras pd ett likartat sitt hos de bida
myndigheterna. En likformighet 1 sekretessregleringen sikerstiller
dessutom  att  samma skydd giller oavsett om ett
marknadskontrollirende hamnar hos Konsumentverket eller
Arbetsmiljoverket.

Mot bakgrund av det ovan anférda bor Arbetsmiljoverkets
marknadskontroll omfattas av en sekretessreglering som motsvarar
den som giller f6r Konsumentverkets marknadskontroll. Det kan
3stadkommas  genom att ett tulligg som  omfattar
Arbetsmiljoverkets marknadskontroll inférs 1 bilagan tll OSF.
Allminhetens intresse av att f3 ta del av Arbetsmiljéverkets beslut i
drenden om marknadskontroll dr dock si starkt att besluten bor
undantas frin sekretesskyddet. Vidare boér uppgifter om
forhillanden som ror minniskors hilsa, miljon eller redligheten 1
handeln limnas ut om intresset av allmin kinnedom har sddan vikt
att de bor limnas ut, vilket motsvarar vad som giller fér
Konsumentverkets marknadskontroll. Undantaget behévs bl.a. for
att  det ska vara mojligt att informera om personlig
skyddsutrustning som inte uppfyller gillande krav.

5.3.6  Sekretessbrytande bestammelser

Forslag: Respektive marknadskontrollmyndighet ska limna den
andra myndigheten de uppgifter som behovs for att denna ska
kunna utféra sin marknadskontroll enligt lagen med komp-
letterande bestimmelser till EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning.

Skilen for forslaget: Sekretess giller enligt OSF som
huvudregel dven i férhdllande till andra myndigheter (8 kap. 1 §).
Det giller dock inte om det dr uppenbart att intresset av att
uppgiften limnas har foretride framfér det intresse som
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sekretessen ska skydda (10 kap. 27 § forsta stycket). Sekretessen
giller inte heller om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller
férordning (10 kap. 28 § forsta stycket).

Uppdelningen av marknadskontrollen mellan Konsumentverket
och Arbetsmiljéverket forutsitter att myndigheterna har mojlighet
att samarbeta pd ett fullgott sitt, sirskilt med tanke pd att deras
marknadskontrollomrdden féreslds bli delvis 6verlappande (jir
avsnitt 5.3.1). Nir ett marknadskontrollirende har p&bérjats hos
den ena myndigheten kan det visa sig att den personliga
skyddsutrustningen 1 sjilva verket tillhér den andra myndighetens
marknadskontrollomrdde. Det kan ocksi intriffa att en av
myndigheterna fir in uppgifter som visar sig vara av stor betydelse
for den andra myndighetens verksamhet.

For att myndigheterna ska kunna bedriva en effektiv marknads-
kontroll forutsitts att de kan limna &ver uppgifter till varandra nir
det behdvs for att den andra myndigheten ska kunna utféra sin
marknadskontroll. Detta kan ocksd underlitta for den enskilde
ekonomiska aktoren, som pd sd sitt kan undgd att behova limna in
samma uppgifter till bdda myndigheterna. Bestimmelsen 1 10 kap.
27 § OSL ska tillimpas restriktivt och ger dirmed inte det ut-
rymme som behdvs for samarbetet.

Det bor dirfor inforas s.k. sekretessbrytande bestimmelser s3
att marknadskontrollmyndigheterna kan limna de uppgifter som
den andra myndigheten behéver for att utféra sin marknads-
kontroll. Det uppnds genom att bestimmelser om att myndig-
heterna ska limna 6ver uppgifterna inférs. Bestimmelserna kan
med stéd av 10 kap. 28 § forsta stycket OSL inféras 1 férordningen
med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om
personlig skyddsutrustning.

5.4 Sanktionsavgift

Forslag: En ekonomisk aktor ska &liggas att betala en
sanktionsavgift, om den ekonomiska aktoren eller ndgon som
handlar pd den ekonomiska aktorens vignar uppsitligen eller av
oaktsamhet har brutit mot kraven i EU:s férordning om
personlig skyddsutrustning.
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Sanktionsavgift fir inte 8liggas ndgon fér en 6vertridelse av
ett forbud eller en underlatelse att folja ett féreliggande som har
forenats med vite.

I 6vrigt ska i friga om sanktionsavgift 37 § andra stycket och
39-43 §§ produktsikerhetslagen tillimpas.

Skilen for forslaget
EU-foérordningens regler om sanktioner

Enligt artikel 45 1 EU:s forordning om personlig skyddsutrustning
ska medlemsstaterna faststilla regler om sanktioner fér eko-
nomiska aktdrers dvertridelser av bestimmelserna i férordningen.
For allvarliga overtridelser far straffritesliga pafoljder inforas.
Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Nuvarande sanktionssystem pd konsumentomrddet

P3 konsumentomridet finns idag en mojlighet fér Konsu-
mentverket att anséka hos domstol om utdémande av sanktions-
avgift om en niringsidkare, eller nigon som handlar pi nirings-
idkarens vigar, uppsdtligen eller av oaktsamhet bryter mot de krav
som stills upp for personlig skyddsutrustning fér privat bruk. I
friga om sanktionsavgiften giller enligt 9 § lagen om personlig
skyddsutrustning for privat bruk vad som foéreskrivs i 37 § andra
stycket och 38—43 §§ produktsikerhetslagen.

Av hinvisningen till produktsikerhetslagen féljer att sanktions-
avgift inte far tas ut av ndgon for en dvertridelse av ett forbud eller
en underlitelse att folja ett féreliggande som har meddelats vid vite
enligt lagen om personlig skyddsutrustning {6r privat bruk. Vidare
foljer bla. att frigor om pdférande av sanktionsavgift prévas av
forvaltningsritt efter ansékan av tillsynsmyndigheten. I de
paragrafer till vilka hinvisning gors finns dven regler om berikning
av avgiftens storlek, preskription, avgiftens betalning och om att
avgift inte ska domas ut i ringa fall.
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Nuvarande sanktionssystem pd arbetsmiljoomrdder

P3 arbetsmiljoomridet finns idag en méjlighet f6r Arbetsmiljo-
verket att besluta om sanktionsavgift genom avgiftsféreligganden.
De foreligganden om sanktionsavgift som myndigheten meddelar
giller som en domstols lagakraftvunna avgorande, om fére-
liggandet godkinns av den som &liggs att betala avgiften. God-
kinns inte avgiftsforeliggandet har Arbetsmiljéverket mojlighet att
anséka hos férvaltningsritt om att sanktionsavgiften ska tas ut
(8 kap. 6 a och 7 §§ arbetsmiljolagen).

Arbetsmiljéverket har bemyndigats att meddela féreskrifter om
vilka 6vertridelser som ska kunna leda till sanktionsavgift och hur
avgifterna ska beriknas. Det ir forst nir sddana foreskrifter har
meddelats som myndigheten har mojlighet att besluta om
sanktionsavgifter (8 kap. 5 § arbetsmiljélagen och 18 § férsta
stycket 1 arbetsmiljéforordningen). Nir det giller personlig
skyddsutrustning har féreskrifter om sanktioner endast meddelats
avseende skyldigheten att uppritta en forsikran om &verens-
stimmelse.

Arbetsmiljoverket kan ta ut sanktionsavgift av tillverkaren eller
dennes representant oavsett om 6vertridelsen har skett uppsétligen
eller av oaktsamhet. Det rider alltsd ett s.k. strikt ansvar. Avgiften
far dock sittas ned helt eller delvis om 6vertridelsen ir ringa,
ursiktlig eller om det annars med hinsyn till omstindigheterna
skulle vara oskiligt att ta ut avgiften (8 kap. 5 och 6 §§
arbetsmiljolagen).

Sanktionsavgift fir inte tas ut f6r en girning som omfattas av ett
foreliggande eller forbud enligt arbetsmiljélagen. Det finns dven
sirskilda regler om preskription och avgiftens betalning (8 kap. 5 a,
8 och 10 §§ arbetsmiljolagen).

Behovet av sanktionsavgifter

Enligt uppgift frin tillsynsmyndigheterna har de hittills inte anvint
sig av sanktionsavgifter 1 nigon storre utstrickning. I den min det
saknas mojligheter att komma till ritta med overtridelser pd
frivillig vig anvinds 1 stillet féreligganden och férbud, som dven
kan férenas med vite. Samtidigt har myndigheterna uttryckt att det
finns ett behov av att 1 vissa fall kunna anvinda sanktionsavgifter.
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Det kan t.ex. réra sig om situationer d en niringsidkare medvetet
bryter mot kraven som giller f6r personlig skyddsutrustning.

Redan risken att drabbas av sanktionsavgift kan avhilla
niringsidkare frdn att bryta mot kraven som giller for personlig
skyddsutrustning. En sddan avhillande effekt skulle inte kunna
uppnds enbart med féreligganden eller férbud, eftersom de endast
giller fram&t 1 tiden. Sanktionsavgiften behovs ockss for att komma
till ritta med oseridsa niringsidkare som annars kan skaffa sig
ekonomiska férdelar genom att bryta mot regelverket som giller
for personlig skyddsutrustning. Utan en sidan méjlighet skulle
niringsidkare riskfritt kunna begd overtridelser till dess att de
uppticks och fir ett féreliggande eller f6rbud meddelat mot sig vid
vite.

Mot bakgrund av vad som ovan anférts kan det konstateras att
det finns ett behov hos tillsynsmyndigheterna av att i vissa fall
kunna anvinda sig av sanktionsavgifter. Marknadskon-
trollmyndigheterna bor dirfor ges denna méjlighet.

Hur bor sanktionsavgiften regleras i den nya lagen?

Som framgitt ovan finns i dag tvd olika system som reglerar
mojligheten att ta ut sanktionsavgifter, vilket hinger samman med
de tvi olika regelverk som giller f6r personlig skyddsutrustning.
Framover kommer 1 stillet ett regelverk att gilla, nimligen EU:s
férordning om personlig skyddsutrustning. Den gér ingen skillnad
mellan personlig skyddsutrustning for privat bruk och personlig
skyddsutrustning som anvinds av arbetstagare. Ett gemensamt
sanktionssystem bor dirfor gilla for all personlig skydds-
utrustning.

EU:s férordning om personlig skyddsutrustning inneh3ller
ménga olika regler som de ekonomiska aktérerna ska uppfylla. Det
ir svart att pd forhand avgora till vilka av dessa bestimmelser som
en sanktionsavgift behover kopplas, vilket talar for ett system av
mer generell karaktir. Det kan dessutom antas att den avhillande
effekten hos ett sidant system blir storre, jimfért med om
sanktionsavgifterna endast knyts till vissa specifika bestimmelser i
férordningen.
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En del av reglerna i EU-férordningen ir sidana att de inte ger
ndgot utrymme till bedémningar av pa vilket sitt de ska uppfyllas,
se t.ex. artikel 8.8 om tillverkarens skyldighet att limna en EU-
forsikran om Overensstimmelse. Andra regler innehdller dock
rekvisit som kriver mer komplicerade bedomningar. Regler av det
senare slaget limpar sig mindre vil for ett sanktionssystem med
strikt ansvar. Artikel 8.9 forutsitter t.ex. en bedémning av vad en
tillverkare anser eller har skil att tro angdende om den personliga
skyddsutrustning som denne har slippt ut pi marknaden uppfyller
kraven 1 forordningen. Det har inte framkommit annat dn att det
kan uppkomma situationer di det finns behov av att kunna
meddela sanktionsavgifter dven for 6vertridelser av regler som
innehdller sidana mer komplicerade bedémningsmoment. Andra
regler som till synes framstdr som enkla kan i praktiken innehilla
forhillandevis svdra beddmningsmoment, vilket kan anses tala for
att de bor avgoras av domstol 1 forsta instans.

Det ovan anférda talar for att ett sanktionsavgiftssystem som
liknar det som idag giller enligt lagen om personlig skydds-
utrustning for privat bruk bor inforas 1 den nya lagen. Nackdelarna
med ett sidant system, som alltsd innebir att marknadskontroll-
myndigheterna limnar in en ansékan om utdémande av en
sanktionsavgift till domstol, dr bl.a. att det kan ge upphov till en
okad méltillstréomning hos domstolarna och ta mer tid i ansprik
hos myndigheterna. Det skulle leda till hogre kostnader for
samtliga berorda. Risken for en 6kad maltillstromning och lingre
tidsdtgdng miste dock bedémas utifrin hur ofta myndigheterna 1
praktiken kan antas komma att anséka om utdémande av
sanktionsavgift.

Tillsynsmyndigheterna har hittills inte ansett sig behova
anvinda sanktionsavgifter 1 ndgon storre utstrickning. Det saknas
skil att anta att sanktionsavgifterna kommer att behéva anvindas 1
hég utstrickning 1 framtiden. Den l3ga sannolikheten for att
méltillstromningen till domstolarna visentligt skulle 6ka respektive
risken for lingre tidsdtgdng mdste under alla forhllanden vigas
mot betydelsen av att marknadskontrollmyndigheterna har de
verktyg som behovs foér att kunna bedriva en effektiv
marknadskontroll.

Sanktionsavgiften enligt lagen om personlig skyddsutrustning
for privat bruk har en direkt koppling till produktsikerhetslagen.
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Samma modell har anvints 1 flertalet forfattningar pd
produktsikerhetsomridet, diribland lagen (2011:579) om leksakers
sikerhet, lagen (2016:96) om fritidsbdtar och vattenskotrar samt
radioutrustningslagen (2016:392). Mot denna bakgrund, och med
hinsyn till vad som anférts ovan, bor den sanktionsmodell som
giller enligt nyss nimnda lagar anvindas dven 1 den nya lagen. For
att det inte ska vara mojligt att kringgd reglerna boér den
ekonomiska aktdren ocksd ansvara f6r den som handlar pd dennes
vagnar.

En sanktionsavgift bor inte kunna meddelas for en overtridelse
av ett forbud eller en underlitelse att f6lja ett foreliggande som har
forenats med vite. For att uppnd enhetlighet 1 regelverket
betriffande piférande av sanktionsavgifter for personlig
skyddsutrustning bor vidare 37 § andra stycket och 39-43 §§
produktsikerhetslagen  fortsittningsvis gilla 1 frdga om
sanktionsavgifter for all sidan skyddsutrustning.

Sammanfattningsvis bor ett system motsvarande det som redan i
dag giller f6r personlig skyddsutrustning {ér privat bruk, och som

anvinds  iven  inom  viss  annan  lagstiftning = pd
produktsikerhetsomridet, inféras for all personlig skydds-
utrustning.

5.5 Sprak

Forslag: Bruksanvisningar och information som riktar sig till
konsumenter och andra slutanvindare ska vara skriven pd
svenska. Detsamma giller identifieringsmirkningar som inne-
hiller ord eller meningar.

En EU-férsikran om overensstimmelse ska vara skriven pd
svenska eller engelska.

Skilen for forslaget: Av artikel 8.7 1 EU:s férordning om
personlig skyddsutrustning foljer att tillverkare ska se till att
bruksanvisning och information som tillhandahillas med den
personliga skyddsutrustningen litt kan f6rstds av konsumenter och
andra slutanvindare. En motsvarande regel {6r importoren finns i
artikel 10.4. Distributéren ir enligt artikel 11.2 skyldig att
kontrollera att tillverkaren och importéren har uppfyllt sina
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skyldigheter 1 detta avseende. Bilaga II, punkt 2.12, i EU-
férordningen innehéller dven ett krav pd att identifieringsmirkning
som innehdller ord eller meningar ska vara avfattade pd ett sprik
som litt kan forstds av konsumenter och andra slutanvindare. I
artiklarna 8.7, 11.2 samt 1 bilaga II, punkt 2.12, 1 EU-férordningen
anges att medlemsstaterna ska faststilla vilket sprak som uppfyller
detta krav.

Av artikel 15.2 framgir att EU-f6rsikran om éverensstimmelse
ska oversittas till det eller de sprdk som krivs av den medlemsstat
dir den personliga skyddsutrustningen slipps ut eller tillhandahills
pa marknaden.

De aktuella bestimmelserna forutsitter att det meddelas
nationella féreskrifter som nirmare preciserar vilket sprik som ska
anvindas. Detta kan ske genom verkstillighetsféreskrifter 1
férordningen med kompletterande bestimmelser wll EU-
férordningen. Nigot sirskilt bemyndigande fér regeringen att
meddela sidana foreskrifter behovs inte.

Det torde inte rida nigra tveksamheter kring vilket sprik som
de flesta konsumenter och slutanvindare i Sverige littast kan
forstd. For bruksanvisning och information som riktar sig till
konsumenter och andra slutanvindare bor dirfoér foreskrivas ett
krav pd att de ska vara skrivna pd svenska.

Identifieringsmirkningar kan ha betydelse fér konsumentens
eller slutanvindarens hilsa och sikerhet. I de fall mirkningen
innehiller ord eller meningar bor de dirfér ocksd vara skrivna pd
svenska.

En EU-forsikran om o6verensstimmelse riktar sig inte 1 forsta
hand till konsumenter eller andra slutanvindare, utan ir framforallt
av betydelse for de myndigheter som ska kontrollera att den
personliga skyddsutrustningen uppfyller gillande krav. Myndig-
heter torde inte ha ndgra storre svirigheter att hantera en EU-
forsikran om &verensstimmelse som ir skriven pi engelska. Det
framstir mot denna bakgrund som onédigt betungande att stilla
upp som krav att EU-férsikran om &verensstimmelse 1 samtliga
fall ska oversittas till svenska. Nir det giller EU-forsikran om
dverensstimmelse bor kravet i stillet vara att den ska vara skriven
pa svenska eller engelska.
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5.6  Overklagande

Forslag: Marknadskontrollmyndigheternas beslut om att
meddela férbud och foreligganden samt beslut ifrdga om
ekonomisk ersittning fir 6verklagas wll allmin férvaltnings-
domstol.

Provningstillstdnd krivs vid dverklagande till kammarritten.

Skilen for forslaget: Enligt 13 § lagen om personlig
skyddsutrustning fér privat bruk fir Konsumentverkets beslut
overklagas till allmin foérvaltningsdomstol om de innebir att en
niringsidkare foreliggs att limna tilltride till utrymmen eller att
limna upplysningar, handlingar, varuprover och liknande. Det-
samma giller Konsumentverkets beslut om foreliggande att
upphora med att fora ut en vara pd marknaden eller &terkalla den pd
grund av att den ir CE-mirkt i strid med gillande krav. Aven
beslut om skyldighet att betala kostnader fér provtagning och
undersékning av prover som har fattats med stéd av lagen om
personlig skyddsutrustning for privat bruk fir 6verklagas till
allmin foérvaltningsdomstol.

Beslut om personlig skyddsutrustning som Arbetsmiljéverket
fattar med stod av arbetsmiljolagen fir overklagas till allmin
forvaltningsdomstol (9 kap. 2 § arbetsmiljélagen).

Vid 6verklagande till kammarritten av sivil Konsumentverkets
som Arbetsmiljoverkets beslut krivs provningstillstdnd.

Mojligheterna att 6verklaga marknadskontrollmyndigheternas
beslut bér motsvara ovanstdende ordning. Prévningstillstind bor
krivas vid 6verklagande till Kammarritten.

Behorig domstol att behandla verklaganden av Konsument-
verkets och Arbetsmiljoverkets beslut dr allmin foérvaltnings-
domstol. Av 14 § andra stycket lagen (1971:289) om allminna
forvaltningsdomstolar foljer att ett beslut ska éverklagas till den
forvaltningsritt inom vars domkrets drendet férst har provats.
Eftersom Konsumentverket ligger i Karlstad ska den myndighetens
beslut o6verklagas till Forvaltningsritten 1 Karlstad. Arbets-
miljéverkets beslut ska o6verklagas till Férvaltningsritten 1
Stockholm eftersom verket ligger 1 Stockholm.
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6 |krafttradande- och
dvergangsbestammelser

Forslag: Lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordning om personlig skyddsutrustning ska trida 1 kraft den
21 april 2018, di8 den nuvarande lagen om personlig
skyddsutrustning f6r privat bruk ska upphéra att gilla.

Aven férordningen med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordning om personlig skyddsutrustning ska trida i
kraft den 21 april 2018. Den nuvarande foérordningen om
personlig skyddsutrustning f6r privat bruk ska upphora att gilla
vid samma tidpunkt.

Foreligganden och férbud som har meddelats med stod av
den upphivda lagen och férordningen ska fortfarande gilla.

Bedomning: Nigon o6vergingsbestimmelse om att den
upphivda lagen respektive férordningen ska vara fortsatt
tillimplig i vissa fall behovs inte.

Skilen for forslaget och bedéomningen: EU:s férordning om
personlig skyddsutrustning ska tillimpas fr.o.m. den 21 april 2018,
med undantag for artiklarna 20-36 och artikel 44, som bérjade
tillimpas den 21 oktober 2016, och artikel 45.1, som ska borja
tillimpas fr.o.m. den 21 mars 2018. Den 21 april 2018 upphér det
tidigare direktivet pd omradet att gilla.

Lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning
om personlig skyddsutrustning bér trida 1 kraft samtidigt som EU-
férordningen borjar tillimpas 1 dess helhet. Vid samma tidpunkt
bér den nuvarande lagen om personlig skyddsutrustning fér privat
bruk upphora att gilla.

Foérordningen med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordning om personlig skyddsutrustning bér, liksom lagen, trida
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1 kraft den 21 april 2018. Den nuvarande férordningen om
personlig skyddsutrustning for privat bruk bér upphéra att gilla
vid denna tidpunkt.

For tydlighets skull bor det anges att féreligganden och férbud
som meddelats enligt den upphivda lagen och foérordningen
fortfarande giller.

Enligt EU:s foérordning om personlig skyddsutrustning fir
personlig skyddsutrustning som ir forenlig med direktivet om
personlig skyddsutrustning, och som slippts ut pd marknaden fére
den 21 april 2019, fortsitta att tillhandahillas dven om produkterna
inte skulle uppfylla kraven i EU-férordningen (artikel 47). Efter
den 21 april 2023 ska dock EG-typintyg och beslut om
godkinnande som utfirdats med stdd av det tidigare direktivet inte
lingre gilla (artikel 47.2). Eftersom det alltsi foljer av EU-
férordningen — som ir direkt tillimplig 1 medlemsstaterna — att det
tidigare direktivet ska tillimpas pd produkter som slippts ut pd
marknaden  fére den 21 april 2019, boér  ndgon
overgidngsbestimmelse om den upphivda lagens respektive
férordningens fortsatta giltighet under viss tid inte foresl3s.
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/ Konsekvenser

Bedomning: Forslagen innebir att den svenska regleringen av
personlig  skyddsutrustning  blir  mer  enhetlig och
littoverskadlig.

Forslagen medfér inte nigra 6kade kostnader for foretag
som uppfyller kraven som giller fér personlig skyddsutrustning.
Dessa foretag kommer, till skillnad mot vad som giller idag,
under vissa forutsittningar att ha méjlighet att {3 ersittning for
varuprover och liknande vid marknadskontrollmyndigheternas
tillsyn.

Foretag kan 1 storre utstrickning antas komma att avhilla sig
frdn att bryta mot reglerna om utformning och tillverkning av
personlig skyddsutrustning eftersom fler regler kan leda till
beslut om sanktionsavgift.

Forslagen leder inte till annat dn marginella kostnads-
okningar for Arbetsmiljoverket, Konsumentverket, forvalt-
ningsdomstolarna och Polismyndigheten.

Mojligheterna att bedriva en effektiv marknadskontroll
frimjas genom det nya sanktionssystemet och samarbetet
mellan myndigheterna underlittas genom att s.k. sekretess-
brytande bestimmelser inférs.

Forslagen bedoms inte medféra ndgra 6kade kostnader for
andra statliga myndigheter, kommuner eller landsting.

Skilen for bedomningen
Regelverkets utformning

Forslagen 1 denna promemoria syftar framfér allt till att anpassa det
nationella regelverket till EU:s férordning om personlig
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skyddsutrustning, som ir direkt tillimplig 1 medlemsstaterna.
Utformningen och tillverkningen av personlig skyddsutrustning
regleras idag 1 ett flertal lagar, férordningar och féreskrifter (se
avsnitt 4). Den nationella regleringen kommer genom férslagen att
dterfinnas 1 en lag med dirtill hérande férordning, vilket innebir att
den blir mer littéverskidlig. Storre enhetlighet kommer ocksd att
uppnds genom att ett gemensamt system fér sanktionsavgifter som
liknar sddana som redan férekommer pd produktsikerhetsomridet
infors (se avsnitt 5.4).

Konsekvenser for foretag

Forslagen innebir inte att ndgra ytterligare skyldigheter liggs pa de
ekonomiska aktdrer som uppfyller kraven som giller for personlig
skyddsutrustning. Féretagen som foljer dessa krav kommer dirmed
inte att drabbas av ¢kade kostnader. De kommer diremot att
kunna fi kostnader foér varuprover och liknande ersatta om det
finns sirskilda skil for det (se avsnitt 5.3.4), vilket inte dr mojligt
idag.

Samarbetet mellan myndigheterna underlittas genom forslaget
om att infora s.k. sekretessbrytande bestimmelser. Den marknads-
kontrollmyndighet som har en uppgift som behovs for att den
andra myndigheten ska kunna utféra sin marknadskontroll ska
limna 6ver uppgiften till den andra myndigheten. Det kan dven
underlitta for den enskilde niringsidkaren som dirigenom undgir
att behéva limna in samma uppgift mer dn en ging (se avsnitt
5.3.6).

Det gemensamma sanktionssystem som foreslds innebir en
utdkning av antalet regler som kan leda till sanktionsavgift nir det
giller personlig skyddsutrustning foér arbetstagare, vilket kan 6ka
intresset av att f6lja regelverket (se avsnitt 5.4).

Konsekvenser for myndigheter

Maojligheterna for det allmidnna att {8 ersittning for kostnader for
provtagning och undersékning av prover kommer att utékas nigot
nir det giller personlig skyddsutrustning fér privat bruk. Det beror
pd att skyldigheten att ersitta marknadskontrollmyndigheten ut-
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stricks till att omfatta samtliga ekonomiska aktorer, i1 stillet for
enbart tillverkaren och dennes representant (se avsnitt 5.3.4).

For Arbetsmiljoverkets del innebir férslaget om ett gemensamt
system for sanktionsavgifter att myndigheten kommer att behéva
ansoka hos domstol om utdémande av avgiften, vilket inte ir fallet
1 dag om niringsidkaren godkinner ett av verket utfirdat avgifts-
foreliggande. Det kan méjligen antas att ansékningsférfarandet,
och det arbete som det innebir att upptrida som part 1 domstol,
kan innebira en viss kostnadsékning fér myndigheten. Mot
bakgrund av Konsumentverkets erfarenheter av det foreslagna
sanktionssystemet finns det dock anledning att anta att
Arbetsmiljéverkets kostnader inte kommer att 6ka 1 nigon
beaktansvird utstrickning.

Vad som sigs om Arbetsmiljoverket giller tll stor del dven for
férvaltningsritterna, eftersom de blir férsta instans vid prévningen
av sanktionsavgifter. Forvaltningsritterna provar dock redan idag
ansokningar enligt sanktionssystemet som giller for personlig
skyddsutrustning {6r privat bruk liksom 1 de fall di en
niringsidkare inte godkinner ett av Arbetsmiljéverket utfirdat
avgiftsforeliggande. Forslaget bedéms dirfér inte pdverka
domstolarnas méltillstrémning 1 nigon storre utstrickning.

Arbetsmiljoverket har redan 1 dag en mojlighet att begira hjilp
av Polismyndigheten nir det giller personlig skyddsutrustning,
medan motsvarande inte giller f6r Konsumentverket (se avsnitt
5.3.2). Genom lagférslaget utvidgas denna méjlighet pa sd vis att
bida myndigheterna kan begira sidan hjilp. Mgjligheten att begira
viss hjilp av Polismyndigheten ir dock begrinsad till situationer
dir det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att
dtgirden inte kan wutféras utan att en polismans sirskilda
befogenheter enligt 10 § polislagen behover tillgripas, eller dd det
annars  foreligger  synnerliga  skil.  Erfarenheterna  frin
Arbetsmiljéverkets arbete med personlig skyddsutrustning och
Konsumentverkets arbete med produktsikerhet visar dessutom att
det ir mycket ovanligt att denna méjlighet anvinds. Utvidgningen
kan dirfér inte antas leda till annat in mycket marginella
kostnadsékningar for Polismyndigheten.

De marginella kostnadsdkningar som forslagen bedéms leda till
for Arbetsmiljoverket, Konsumentverket, forvaltningsdomstolarna
och Polismyndigheten fir anses rymmas inom befintliga anslag.
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Forslagen bedéms inte medfora nigra 6kade kostnader for
andra statliga myndigheter, kommuner eller landsting.
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3 Forfattningskommentar

8.1 Forslaget till lag med kompletterande
bestammelser till EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning

Lagens tillampningsomrade

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) nr 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och
om upphivande av ridets direktiv 89/686/EEG (EU:s férordning om
personlig skyddsutrustning). Férordningen innehéller krav som ska vara
uppfyllda for att personlig skyddsutrustning ska fi tillhandah8llas pa

marknaden.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 5.1, anger att lagen komp-
letterar EU:s forordning om personlig skyddsutrustning.
Upplysningsvis anges det dven att foérordningen innehdller krav
som méste vara uppfyllda fér att personlig skyddsutrustning ska f3
tillhandah&llas inom EU.

Marknadskontrollmyndigheter

2§ Den eller de myndigheter som regeringen bestimmer ska utéva
marknadskontroll enligt EU:s férordning om personlig skyddsutrustning
och denna lag. Bestimmelser om marknadskontroll finns dven i artiklarna
15.3 och 16-29 i1 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och
upphivande av férordning (EEG) nr 339/93.

Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 5.3.1, innehdller
kompletterande bestimmelser till artikel 38 och skil 42 1 EU:s

73



Férfattningskommentar Ds 2017:23

férordning om personlig skyddsutrustning, och anger att en eller
flera myndigheter ska utéva marknadskontroll enligt EU-ritten
och denna lag.

Marknadskontroll  dr enligt artikel 2.17 1 marknads-
kontrollférordningen den verksamhet som bedrivs och de &tgirder
som vidtas av en myndighet f6r att se till att produkter som har
slippts ut p8 marknaden 6verensstimmer med krav som kommer
frin harmoniserad EU-ritt och inte hotar hilsan, sikerheten eller
andra aspekter av skyddet av allminintresset.

I paragrafen bemyndigas regeringen att bestimma vilka
myndigheter som ska utéva marknadskontroll avseende
utformning och tillverkning av personlig skyddsutrustning.
Paragrafen innehdller ocksd en upplysning om att det finns en
allmin reglering av marknadskontroll 1 vissa artiklar i
marknadskontrollférordningen.

Hjalp av polismyndigheten

3§ D3 begiran av en marknadskontrollmyndighet ska Polismyndigheten
limna den hjilp som behévs nir myndigheten vidtar dtgirder enligt artikel
19 1 f6rordning (EG) nr 765/2008, i den ursprungliga lydelsen, om

1. det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att itgirden
inte kan utféras utan att en polismans sirskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behéver tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skil.

Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 5.3.2, kompletterar artikel 19 i
marknadskontrollférordningen i friga om marknadskontroll av
personlig skyddsutrustning. 1 paragrafen anges att Polis-
myndigheten pd begiran av marknadskontrollmyndigheten ska
limna den hjilp som behovs for att de dtgirder som marknads-
kontrollmyndigheten vidtar med stéd av artikel 19 1 férordningen
ska kunna genomforas. Artikel 19 innehdller direkt tillimpliga
bestimmelser som riktar sig till marknadskontrollmyndigheterna.
Av forsta punkten framgir att hjilp av Polismyndigheten fir
begiras vid sidana sirskilda férhillanden som medfor att det kan
antas finnas en risk for att dtgirden inte kan utféras utan att
polismans sirskilda befogenheter att anvinda vild enligt 10 §
polislagen behéver tillgripas. Marknadskontrollmyndigheten kan
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exempelvis begira hjilp av Polismyndigheten nir den ekonomiska
aktdren vigrar limna tilltrdde till sina lokaler.

Enligt andra punkten kan marknadskontrollmyndigheten dven
begira hjilp av Polismyndigheten om det annars finns synnerliga
skil. S&dana skil kan exempelvis foreligga nir det finns en 6ver-
hingande risk for att produkter eller handlingar kommer att f6r-
storas och man inte kan avvakta med att verkstillighet kan 16sas pd
annat satt.

I paragrafen ir hinvisningen till marknadskontrollférordningen
utformad s8 att den avser férordningen 1 en viss angiven lydelse,
s.k. statisk hinvisning. Valet av hinvisningsteknik behandlas 1
avsnitt 5.1.

Forelagganden och forbud

4§ Marknadskontrollmyndigheten fir meddela de foreligganden och
férbud som behovs i ett enskilt fall for att EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning, 1 den ursprungliga lydelsen, ska {6ljas.

Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 5.3.3, ger en marknads-
kontrollmyndighet ritt att meddela de féreligganden och forbud
som behovs foér att EU:s férordning om  personlig
skyddsutrustning ska foljas.

Ett beslut enligt paragrafen kan t.ex. avse ett forbud att
tillhandahilla en viss personlig skyddsutrustning pd marknaden om
den inte uppfyller de krav pd mirkning som giller enligt EU:s
férordning om personlig skyddsutrustning eller ett foreliggande
att dtgirda den bristande mirkningen si att kraven 1 foérordningen
uppfylls. Ett foreliggande kan dven exempelvis avse ett dliggande
att dterkalla en viss produkt.

I paragrafen ir hinvisningen till EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning utformad s3 att den avser forordningen i en viss
angiven lydelse, s.k. statisk hinvisning. Valet av hinvisningsteknik
behandlas 1 avsnitt 5.1.

5§ FEtt foreliggande eller forbud enligt 4 § eller ett beslut enligt
férordning (EG) nr 765/2008, i den ursprungliga lydelsen, ska férenas
med vite, om det inte av sirskilda skil ir obehovligt.
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Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 5.3.3, innehdller en
bestimmelse om att vissa beslut av en marknadskontrollmyndighet
som huvudregel ska foérenas med vite. Bestimmelsen genomfér,
tillsammans med 9 §, artikel 45 1 EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning.

Med st6d av bestimmelsen ir det mojligt att koppla ett vite till
ett foreliggande eller férbud enligt 4 § eller till ett beslut som
marknadskontrollmyndigheter vidtar med stdd av t.ex. artikel 19 1
marknadskontrollférordningen. Ett sidant beslut kan innebira att
begira tilltride till en ekonomisk aktérs lokaler eller att begira
provexemplar av en produkt.

Huvudregeln dr att ett beslut ska forenas med vite.
Bestimmelsen ger dock marknadskontrollmyndigheten mojlighet
att 1 det enskilda fallet avsti frin detta, t.ex. nir det stir klart att en
ekonomisk aktér kommer att f6lja ett féreliggande.

I paragrafen ir hinvisningen till marknadskontrollférordningen
utformad si att den avser férordningen i en viss angiven lydelse,
s.k. statisk hinvisning. Valet av hinvisningsteknik behandlas i
avsnitt 5.1.

6 § En marknadskontrollmyndighet fir bestimma att beslut enligt 4 §
och enligt f6rordning (EG) nr 765/2008, i den ursprungliga lydelsen, ska
gilla omedelbart.

Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 5.3.3, anger att marknads-
kontrollmyndigheten fir bestimma att dess beslut enligt angivna
bestimmelser 1 lagen och 1 marknadskontrollférordningen ska gilla
omedelbart.

Om marknadskontrollmyndigheten konstaterar att det finns
forutsittningar for ett foreliggande eller férbud, dr det 1 regel inda-
mélsenligt att beslutet giller omedelbart. Verkstilligheten av ett
beslut ska alltsd inte kunna férhalas 1 avvaktan pd prévningen av ett
overklagande. Detsamma giller marknadskontrollmyndighetens
beslut enligt marknadskontrollférordningen, som ger myndigheten
befogenheter att t.ex. dligga en ekonomisk aktdr att limna vissa
upplysningar och handlingar som behévs fér marknadskontrollen
(se artikel 19). Mojligheten att begira inhibition enligt 28 §
forvaltningsprocesslagen (1971:291) minimerar risken for att de
ekonomiska aktérerna drabbas av skada pd grund av felaktiga
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beslut. Kravet for att beviljas inhibition ska som huvudregel sittas
ligre vid beslut som ir sirskilt ingripande eller vars verkstillighet
innebir effekter som ir odterkalleliga (se bl.a. RA 1990 ref. 82).

I paragrafen ir hinvisningen till marknadskontrollférordningen
utformad s8 att den avser férordningen 1 en viss angiven lydelse,
s.k. statisk hinvisning. Valet av hinvisningsteknik behandlas i
avsnitt 5.1.

Ekonomisk ersattning

7§ En ekonomisk aktdr ska ersitta marknadskontrollmyndigheten f6r
provtagning och undersékning av prov, om det vid kontroll visar sig att
den personliga skyddsutrustningen inte uppfyller kraven i EU:s
férordning om personlig skyddsutrustning.

Marknadskontrollmyndigheten ska ersitta den ekonomiska aktéren
for varuprover och liknande, om det finns sirskilda skil f6r det.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 5.3.4, innehdller bestimmelser
om ekonomisk ersittning.

Enligt forsta stycket ir en ekonomisk aktdr skyldig att ersitta
marknadskontrollmyndigheten fér kostnader fér provtagning och
undersokning av prov, om det vid kontroll visar sig att en personlig
skyddsutrustning inte uppfyller kraven. Med ekonomisk aktdr
avses tillverkaren, tillverkarens representant, importéren eller
distributéren av en personlig skyddsutrustning (se artikel 3.8 i
EU:s férordning om personlig skyddsutrustning).

Huvudregeln 4r att ekonomiska aktérer ir skyldiga att
tillhandahilla varuprover och liknande kostnadsfritt. Enligt andra
stycket kan dock en ekonomisk aktér ha ritt till ersittning frin
marknadskontrollmyndigheten fér detta om det finns sirskilda
skil. Bestimmelsen har utformats med 34 § forsta stycket produkt-
sikerhetslagen och 30 § lagen om leksakers sikerhet som fore-
bilder. Sirskilda skil for ersittning kan vara t.ex. att den under-
sokta produkten ir dyrbar eller att fler provexemplar har begirts in
jimfort med vad som kan anses vara normalt (se prop. 1988/89:23
s. 115, prop. 2003/04:121 s. 145 och prop. 2010/11:65 s. 81). Er-
sittningsskyldighet fér marknadskontrollmyndigheten blir frimst
aktuell nir myndigheten inte kunnat visa att den personliga
skyddsutrustningen brister i nigot avseende.
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Tystnadsplikt och sekretess

8§ Den som har befattat sig med ett idrende som giller marknads-
kontroll enligt EU:s f6érordning om personlig skyddsutrustning och
denna lag fir inte obehorigen roja eller utnyttja det som han eller hon di
har fatt veta om ndgons affirs- eller driftsférhillanden.

I det allminnas verksamhet tillimpas offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) 1 stillet for forsta stycket.

Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 5.3.5, innehéller bestimmelser
om tystnadsplikt f6r den som har befattat sig med ett drende som
giller marknadskontroll enligt EU:s férorordning om personlig
skyddsutrustning och den foreslagna lagen.

Det kan forekomma att uppgifter 1 ett drende om marknads-
kontroll hanteras av personer utanfér det allminnas verksamhet
som inte omfattas av regleringen 1 OSL. Marknadskontroll-
myndigheten kan behéva anlita tekniska experter som ir verk-
samma vid externa laboratorier som drivs i privat regi. Tystnads-
plikten innebir enligt forsta stycket innebir att sidana personer inte
far avsloja eller utnyttja vad de har fitt veta om ndgons affirs- eller
driftstérhillanden. Den som bryter mot tystnadsplikten kan démas
for brott mot tystnadsplikt enligt 20 kap. 3 § brottsbalken.

I andra stycket finns en upplysning om att OSL tillimpas i stillet
for forsta styckets regler om tystnadsplikt nir det giller den
verksamhet som bl.a. marknadskontrollmyndigheterna bedriver.

Sanktionsavgift

9§ En ekonomisk aktor ska 8liggas att betala en sanktionsavgift, om
den ekonomiska aktéren eller nigon som handlar pd den ekonomiska
aktdrens vignar uppsitligen eller av oaktsamhet har brutit mot kraven i
EU:s férordning om personlig skyddsutrustning, i den ursprungliga
lydelsen.

Sanktionsavgift fir inte 8liggas nigon f6r en dvertridelse av ett férbud
eller en underlitelse att folja ett féreliggande som har férenats med vite.

I 6vrigt ska 1 friga om sanktionsavgift 37 § andra stycket och 39-43 §§
produktsikerhetslagen (2004:451) tillimpas.

Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 5.4, innehdller bestimmelser
om sanktionsavgift vid 6vertridelser av kraven i EU:s férordning
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om personlig skyddsutrustning. Regleringen motsvarar delvis 9 § 1
den tidigare lagen om personlig skyddsutrustning fér privat bruk.
Bestimmelserna genomfér, tillsammans med regleringen 1 5 §,
artikel 45 1 férordningen.

Bestimmelsen 1 forsta stycket innebir att dvertridelser av de krav
som foreskrivs 1 EU:s férordning om personlig skyddsutrustning
kan medféra att den ekonomiska aktdren 3liggs att betala en
sanktionsavgift. Den ekonomiska aktdren ansvarar ocksd for
overtridelser orsakade av den som handlar pid den ekonomiska
aktorens vignar.

I andra stycket anges att en ekonomisk aktér inte fir dliggas att
betala sanktionsavgift for det fall att dvertridelsen omfattas av ett
meddelat vitesférbud eller vitesféreliggande.

Hinvisningen i tredje stycket innebir att produktsikerhetslagens
regler om sanktionsavgift ska tillimpas och innebir bl.a. att det ir
tillsynsmyndigheten som kan vicka talan i férvaltningsdomstol om
utdémande av sanktionsavgift.

I paragrafen ir hinvisningen till EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning utformad si att den avser férordningen i en viss
angiven lydelse, s.k. statisk hinvisning. Valet av hinvisningsteknik
behandlas 1 avsnitt 5.1.

Overklagande

10§ En marknadskontrollmyndighets beslut enligt 4 och 7 §§ fir
dverklagas till allmén férvaltningsdomstol.
Provningstillstind krivs vid éverklagande till kammarritten.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 5.6, innehdller bestimmelser
om 6verklagande av marknadskontrollmyndighetens beslut.

I forsta stycket anges vilka beslut enligt lagen som fir dverklagas.
Overklagande, som gérs till allmin forvaltningsdomstol, kan enligt
bestimmelsen avse marknadskontrollmyndighetens beslut om
foreliggande och férbud enligt 4 §. Diremot kan ett beslut enligt 5
§ om att forena foreliggandet eller férbudet med vite inte
overklagas. Aven beslut rorande ekonomisk ersittning enligt 7 §
kan  overklagas.  Overklagande  kan  ocksi ske av
marknadskontrollmyndighetens beslut som grundar sig pd
befogenheter som anges i marknadskontrollférordningen och som
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innebir forpliktelser for ekonomiska aktérer, t.ex. beslut om att
aktéren ska tillhandahdlla provexemplar. S&dana besluts
overklagbarhet féljer av allminna forvaltningsrittsliga principer
och férvaltningslagens (1986:223) allminna regler om &ver-
klagande.

I andra stycket stills krav pd provningstillstind vid éverklagande
till kammarritten.

Ikrafttradande- och dvergangsbestammelser

1. Denna lag trider 1 kraft den 21 april 2018.

2.Genom lagen wupphivs lagen (1992:1326) om personlig
skyddsutrustning {6r privat bruk.

3. Foreligganden och forbud som har meddelats med stod av den
upphivda lagen ska fortfarande gilla.

Ikrafttridande-  och  overgingsbestimmelserna  behandlas i
avsnitt 6.

Enligt punkten 1 ska den nya lagen trida i kraft den 21 april
2018. Den ersitter di enligt punkten 2 lagen om personlig
skyddsutrustning fér privat bruk.

Enligt punkten 3 ska foreligganden och férbud som har
meddelats med stéd av den nuvarande lagen om personlig
skyddsutrustning for privat bruk gilla dven efter det att den nya
lagen har tritt i kraft och den nuvarande upphért att gilla.

8.2 Forslaget till lag om andring i arbetsmiljélagen
(1977:1160)

1 kap.

2§ Denna lag giller varje verksamhet i vilken arbetstagare utfor arbete
for en arbetsgivares rikning. I friga om fartygsarbete giller lagen dven nir
svenska fartyg anvinds till sjofart utanfor Sveriges sj6territorium.

I friga om fartyg och fartygsarbete ska vad som sigs 1 denna lag om
Arbetsmiljoverket 1 stillet gilla Transportstyrelsen. Vad som sigs om en
arbetsgivare i denna lag ska sivitt avser fartyg ocksd gilla en redare, dven
da fartygsarbete utfors av ndgon annan in den som ir anstilld av redaren.
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Med redare likstills 1 denna lag den som 1 redarens stille utévar ett
avgorande inflytande 6ver fartygets drift.

Om skyldigheter 1 vissa avseenden for andra in arbetsgivare och
arbetstagare finns bestimmelser i 3 och 5 kap.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 5.1, reglerar bla. lagens
tillimpningsomrdde. Andringarna innebir att nuvarande fjirde till
sjitte styckena flyttas till 2 a—c §§.

22§  Om befilbavarens skyldigheter vid fartygsarbete finns bestimmelser
i fartygssikerhetslagen (2003:364).
I frdga om wvaror som dr avsedda for konsumenter eller som kan antas

komma att anvindas av konsumenter giller ocksd produktsikerbetslagen
(2004:451).

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 5.1, innehiller tvd upplysnings-
bestimmelser om tillimpningen av fartygssikerhetslagen och
produktsikerhetslagen. Férsta stycker och andra stycker ir
likalydande med nuvarande 2§ fjirde stycket respektive femte
stycket.

2b§ Bestimmelser om tillverkning, utslippande pd marknaden och
anvindning av dmnen, som sddana eller ingdende i blandningar eller i varor,
finns i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering, wutvirdering, godkinnande och
begrinsning av  kemikalier (Reach), invittande av en europeisk
kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av
rddets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr
1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.

Bestimmelser om  utformning och tillverkning av  personlig
skyddsutrustning finns i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr
2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om
upphivande av rddets direktiv 89/686/EEG.

Paragrafen, som ir ny, behandlas i avsnitt 5.1 och innehéller
upplysningar rorande innehllet i vissa EU-rittsakter.

Forsta stycket ir till sitt inneh3ll likalydande med nuvarande 2 §
sjitte stycket.
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I andra stycket finns en ny upplysning om att bestimmelser om
utformning och tillverkning av personlig skyddsutrustning finns 1
EU:s férordning om personlig skyddsutrustning.

2c§ Bestimmelserna i 2 kap. 1 § forsta stycket, 2 och 3 §§ samt 3 kap. 4 §
andra stycker giller utlindska fartyg inom Sveriges sjoterritorium. I dvrigt
giller lagens bestimmelser utlindska fartyg endast i den mdn regeringen
foreskriver det.

Paragrafen, som ir ny, behandlas i avsnitt 5.1 och innehéller
bestimmelser rérande lagens tillimplighet sivitt avser utlindska
fartyg. Paragrafen ir till sitt innehdll likalydande med nuvarande
2a8.

3 kap.

8a§ Vadsom sigs i 8 § giller inte sddan skyddsutrustning som omfattas
av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 2016/425 av den 9
mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om upphivande av rddets

direktiv 89/686/EEG.

Paragrafen, som ir ny, behandlas i avsnitt 5.1 och innehiller en
bestimmelse som undantar skyddsutrustning som omfattas av
EU:s férordning om personlig skyddsutrustning frdn kraven pi
tekniska anordningar 1 3 kap. 8 §.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2016/425
av den 9 mars 2016
om personlig skyddsutrustning och om upphivande av ridets direktiv 89/686/EEG

(Text av betydelse for EES)
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sérskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (),
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (), och
av foljande skil:

(1) Rédets direktiv 89/686/EEG () antogs i samband med inrittandet av den inre marknaden for att harmonisera
hilso- och sikerhetskraven for personlig skyddsutrustning i alla medlemsstater och undanréja hinder for handeln
med personlig skyddsutrustning mellan medlemsstaterna.

(2)  Direktiv 89/686/EEG bygger pa de principer som anges i radets resolution av den 7 maj 1985 om en ny metod
for teknisk harmonisering och standarder (). Foljaktligen faststills i direktivet bara de grundliggande krav som
giller for personlig skyddsutrustning, medan de tekniska detaljerna antas av Europeiska standardiseringskommit-
tén (CEN) och Europeiska kommittén for elektroteknisk standardisering (Cenelec) i enlighet med Europapar-
lamentets och ridets forordning (EU) nr 1025/2012 (). Produkter som 6verensstimmer med siddana
harmoniserade standarder, till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, forutsitts
overensstimma med kraven i direktiv 89/686/EEG. Erfarenheten har visat att dessa grundprinciper har fungerat
bra inom denna sektor och bor behéllas och frimjas ytterligare.

(3)  Erfarenheterna av tillimpningen av direktiv 89/686/EEG har visat pa brister och inkonsekvenser nir det giller de
produkter som omfattas av direktivet och i forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse. For att ta hinsyn
till dessa erfarenheter och klargéra den ram inom vilken de produkter som omfattas av denna forordning far
tillhandahéllas p& marknaden bor vissa aspekter av direktiv 89/686/EEG ses over och stirkas.

(4)  Eftersom tillimpningsomrddet, de grundliggande hilso- och sikerhetskraven och forfarandena for bedomning av
overensstimmelse mdste vara identiska i alla medlemsstater finns det praktiskt taget ingen flexibilitet i
inforlivandet i den nationella ritten av ett direktiv som grundas pd den nya metodens principer.
Direktiv 89/686/EEG bor darfor ersittas med en forordning, som ar det Limpliga rittsliga instrumentet for att
infora tydliga och detaljerade regler som inte ger medlemsstaterna utrymme for variationer i inférlivandet.

(5) 1 Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 765/2008 () finns bestimmelser om ackreditering av organ
for bedomning av éverensstimmelse, en ram for marknadskontroll av produkter och for kontroll av produkter
frén tredjelinder samt allminna principer for CE-mérkning.

() EUTC451,16.12.2014,5.76.

() Europaparlamentets stindpunkt av den 20 januari 2016 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 12 februari 2016.

() Rédets direktiv 89/686/EEG av den 21 december 1989 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om personlig skyddsutrustning
(EGTL 399, 30.12.1989, 5. 18).

() EGTC136,4.6.1985,5. 1.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om dndring
av ridets direktiv 89/686/EEG och 93[15/EEG samt av Europaparlamentets och rddets 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 upphavande av ridets beslut 87/95/EEG och
Europaparlamentets och radets beslut nr 1673/2006/EG (EUTL 316, 14.11.2012,s.12).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av produkter och upphavande av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, 5. 30).
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(6) I Europaparlamentets och ridets beslut nr 768/2008/EG () faststills gemensamma principer och referensbe-
stimmelser som ar tinkta att anvindas i sektorsspecifik lagstiftning. For att sikerstilla forenlighet med annan
sektorsspecifik produktlagstiftning bor vissa bestimmelser i denna forordning anpassas till det beslutet, savida
inte sirskilda omstindigheter i olika sektorer kriver andra l6sningar. Vissa definitioner, allminna skyldigheter for
ekonomiska aktdrer, presumtion om overensstimmelse, EU-forsikran om overensstimmelse, regler for CE-
mirkning, krav pd organen for bedomning av éverensstimmelse och anmilningsforfaranden, forfaranden for
bedomning av dverensstimmelse samt bestimmelser om forfaranden for att hantera produkter som utgér en risk
bor dirfor anpassas till det beslutet.

(7) I forordning (EU) nr 1025/2012 faststills ett forfarande for invindningar mot harmoniserade standarder som inte
helt uppfyller kraven i denna forordning.

(8)  Denna forordning omfattar personlig skyddsutrustning som 4r ny pd unionsmarknaden nir den sldpps ut pa den
marknaden. Personlig skyddsutrustning som 4r ny pd unionsmarkanden utgor antingen ny personlig skyddsut-
rustning som dr tillverkad av en tillverkare som ir etablerad i unionen eller personlig skyddsutrustning, antingen
ny eller begagnad, som importerats fran ett tredjeland.

(9)  Denna forordning bor tillimpas pa alla leveransformer, inklusive distansforsiljning.

(10)  Vissa produkter pd marknaden som skyddar anvindaren dr undantagna frdn tillimpningsomradet for direktiv
89/686/EEG. For att garantera en lika hog skyddsnivé for anvindarna av sddana produkter som for anvindare av
personlig skyddsutrustning som omfattas av direktiv 89/686/EEG bor forordningens tillimpningsomrdde omfatta
personlig skyddsutrustning for privat bruk mot hetta i linje med vad som gller for liknande personlig skyddsut-
rustning for yrkesbruk som redan omfattas av direktiv 89/686/EEG. Dekorativa hantverksprodukter gor inte
ansprak pd att ha en skyddande funktion, utgér per definition inte personlig skyddsutrustning och berors
foljaktligen inte av det utvidgade tillimpningsomrddet. Klider for privat bruk med reflekterande eller
fluorescerande delar som ingdr endast i design- eller dekorationssyfte ir inte personlig skyddsutrustning och
omfattas darfor inte av denna férordning. Produkter avsedda for privat bruk for att skydda mot viderleksfor-
héillanden som inte dr av extrem art, eller mot fukt och vatten, sisom sisongsanpassade klider, paraplyer,
diskhandskar och liknande, bor inte heller ingd i denna forordnings tillimpningsomréde. Det ér ocksd lampligt att
fortydliga forteckningen dver undantagen personlig skyddsutrustning i bilaga I till direktiv 89/686/EEG genom att
lagga till en hinvisning till produkter som omfattas av annan lagstiftning och dirfér undantas frin denna
forordnings tillimpningsomréde.

(11)  Ekonomiska aktorer bor, i forhéllande till den roll de har i leveranskedjan, ansvara for att personlig skyddsut-
rustning uppfyller kraven i denna forordning, sd att en hog nivd sikerstills i friga om skydd av allméinna
intressen, sdsom hilsa och sikerhet och anvindarskydd, och si att rittvisa konkurrensvillkor sikerstills pd
unionsmarknaden.

(12)  Alla ekonomiska aktérer som ingdr i leverans- och distributionskedjan bor vidta limpliga dtgirder for att se till
att de endast tillhandahéller sddan personlig skyddsutrustning pa marknaden som 6verensstimmer med kraven i
denna forordning. I denna forordning bor det faststillas en tydlig och proportionell férdelning av skyldigheterna
som motsvarar varje ekonomisk aktors roll i leverans- och distributionskedjan.

(13) For att underlitta kommunikationen mellan ekonomiska aktérer, nationella marknadskontrollmyndigheter och
konsumenter bor medlemsstaterna uppmuntra ckonomiska aktorer att utéver postadressen dven ange en
webbadress.

(14)  Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruktions- och tillverkningsprocessen, dr den som bist kan
genomfora forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse. Bedomning av 6verensstimmelse bor darfor dven i
fortsittningen vara en skyldighet enbart for tillverkaren.

(15)  Det méste sikerstillas att personlig skyddsutrustning fran tredjelinder som férs in pa unionsmarknaden uppfyller
kraven i denna férordning, och i synnerhet att tillverkarna har litit denna personliga skyddsutrustning genomga
limpliga forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse. Det bor dirfor foreskrivas bestimmelser som anger att
importérerna ska se till att personlig skyddsutrustning som de slapper ut pd marknaden uppfyller kraven i denna
forordning och att de inte far slippa ut personlig skyddsutrustning pd marknaden som inte uppfyller dessa krav
eller som utgor en risk. Det bor ocksa slds fast att importorerna ska se till att forfaranden for bedémning av
overensstimmelse har genomforts och att CE-mirkningen och den tekniska dokumentation som tagits fram av
tillverkarna dr tillgiingliga for kontroll av de behériga nationella myndigheterna.

() Europaparlamentets och rédets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluféring av produkter och
upphivande av rddets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, 5. 82).
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(16)

17)

(18)

19

(20)

@n

22)

(23)

(24)

(25)

Distributoren tillhandahaller personlig skyddsutrustning pd marknaden efter det att den personliga skyddsut-
rustningen har slippts ut pd marknaden av tillverkaren eller importéren och distributoren bor iaktta vederbérlig
omsorg for att se till att dess hantering av den personliga skyddsutrustningen inte inverkar negativt pd
produktens éverensstimmelse med kraven.

Vid utsldppandet av personlig skyddsutrustning pa marknaden bor varje importér ange sitt namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumirke och den postadress dar importoren kan kontaktas. Undantag bor medges
i de fall dd den personliga skyddsutrustningens storlek eller art inte tilliter detta. Detta inbegriper de fall dér
importéren skulle behéva 6ppna forpackningen for att sitta sitt namn och sin adress pd den personliga skyddsut-
rustningen.

De ckonomiska aktorerna bor vidta dtgirder for att sikerstilla att all relevant dokumentation, sdsom
bruksanvisningar, dr littbegriplig, beaktar den tekniska utvecklingen och fordndringar i slutanvindarnas beteende
samt dr sd aktuell som mojligt, samtidigt som den innehaller exakt och forstdelig information. Nér personlig
skyddsutrustning tillhandahalls pd marknaden i forpackningar som innehéller flera enheter bor bruksanvisningen
och informationen &tfélja var och en av de minsta enheter som 4r kommersiellt tillgangliga.

Alla ekonomiska aktérer som slipper ut personlig skyddsutrustning pa marknaden i eget namn eller under eget
varumirke eller dndrar en produkt pé ett sidant sitt att det kan pdverka overensstimmelsen med kraven i denna
forordning, bor riknas som tillverkare och bor dirfor ta pd sig tillverkarens skyldigheter.

Distributérer och importorer befinner sig nira marknaden och bor dirfor vara involverade i de behoriga
nationella myndigheternas marknadskontroller, och de bor vara beredda att aktivt delta genom att forse dessa
myndigheter med alla nddvindiga uppgifter om den berérda personliga skyddsutrustningen.

Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sikerstilla den personliga skyddsutrustningens
sparbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir det littare for marknadskontrol-
Imyndigheterna att spdra de ekonomiska aktorer som pd marknaden har tillhandahdllit personlig skyddsut-
rustning som inte uppfyller kraven. Nir den information bevaras som enligt denna férordning krivs for
identifiering av andra ekonomiska aktorer, bor de ekonomiska aktérerna inte vara skyldiga att uppdatera denna
information vad giller andra ekonomiska aktorer som antingen har levererat personlig skyddsutrustning till dem
eller till vilka de har levererat personlig skyddsutrustning.

For att forenkla och anpassa vissa grundlidggande sikerhetskrav i direktiv 89/686/EEG till nuvarande praxis bor
kravet att personlig skyddsutrustning som ér avsedda att skydda mot skadligt buller ska mirkas med grad av
bekvimlighet strykas, eftersom erfarenheten har visat att det inte 4r mojligt att méta och faststélla en sddan grad.
Nir det giller mekaniska vibrationer ér det limpligt att stryka kravet att de grinsvirden som faststills i unionens
lagstiftning om arbetstagares exponering for vibrationer inte far overskridas, eftersom endast anvindning av
personlig skyddsutrustning inte ér tillrickligt for att uppnd detta mal. I friga om personlig skyddsutrustning
avsedd att skydda mot strilning dr det inte lingre nodvindigt att kréva att dimpningskurvor ska anges i
tillverkarens bruksanvisning eftersom en angivelse av skyddsfaktor dr mer anvindbar och tillricklig for
anvindaren.

For att undvika eventuell forvirring och oklarhet och didrmed garantera fri rorlighet for personlig skyddsut-
rustning som uppfyller kraven i den befintliga lagstiftningen dr det nodvindigt att tydligt ange forhéllandet
mellan samt tillimpningsomradet fér denna forordning och medlemsstaternas ritt att faststilla krav for
anvindning av personlig skyddsutrustning pa arbetsplatsen, sirskilt i enlighet med ridets direktiv 89/656/EEG ().
Artikel 4 i det direktivet forpliktar arbetsgivare att tillhandahélla personlig skyddsutrustning som uppfyller
tillimpliga unionsbestimmelser om utformning och tillverkning med hansyn till sikerhet och hilsa. Enligt den
artikeln maste tillverkare av personlig skyddsutrustning som tillhandahéller sina anstillda denna personliga
skyddsutrustning sikerstilla att den uppfyller de krav som faststills i denna férordning.

Marknadskontrollmyndigheterna bor ha enkel tillgdng till EU-forsikran om 6verensstimmelse. For att uppfylla det
kravet bor tillverkarna tillse att den personliga skyddsutrustningen atf6ljs av antingen en kopia av EU-forsikran
om overensstimmelse eller av den webbadress dir det gér att f tillgdng till EU-forsikran om 6verensstimmelse.

For att sikerstilla en effektiv tillgdng till information f6r marknadskontrollindamél bor den information som
krivs for att identifiera alla tillimpliga unionsakter for personlig skyddsutrustning finnas tillgiinglig i en enda EU-
forsikran om overensstimmelse. For att minska den administrativa bordan for de ekonomiska aktorerna bor
denna enda EU-forsikran om overensstimmelse utgoras av dokumentation bestdende av de enskilda relevanta
forsikringarna om Gverensstimmelse.

() Rédets direktiv 89/656/EEG av den 30 november 1989 om minimikrav for sikerhet och hilsa vid arbetstagares anvindning av personlig
skyddsutrustning pd arbetsplatsen (tredje sirdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EG) (EGTL 393, 30.12.1989, 5. 18).
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(26) For att gora marknadskontrollen effektivare dr det dven nodvindigt att utvidga skyldigheten att utarbeta
fullstindig teknisk dokumentation till att omfatta all personlig skyddsutrustning.

(27)  Giltighetstiden for EU-typintyg bor vara hogst fem ar i syfte att se till att personlig skyddsutrustning undersoks
enligt den senaste tekniken. Ett forfarande for att granska intygen bor inforas. For att underldtta marknadskontrol-
Imyndigheternas arbete bor krav inforas for vad ett EU-typintyg minst maste innehélla.

(28)  Ett forenklat forfarande bor tillimpas i friga om fornyelse av EU-typintyg om tillverkaren inte har dndrat den
godkinda typen, och om de harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer som tillverkaren
tillimpar inte har dndrats och fortfarande uppfyller de grundliaggande hilso- och sikerhetskraven mot bakgrund
av den tekniska utvecklingen. I sd fall bor inte ndgra ytterligare provningar eller kontroller vara nédvandiga, och
den administrativa bordan och dirmed sammanhingande kostnader bor begransas till ett minimum.

(29)  CE-mirkningen, som visar att en produkt uppfyller kraven, 4r det synliga resultatet av en hel process av
bedémning av overensstimmelse i vid bemirkelse. Allméinna principer for CE-mirkning faststills i forordning
(EG) nr 765/2008. Bestimmelser for hur CE-markningen ska anbringas bor faststillas i den hir forordningen.

(30)  For att sikerstilla att de grundliggande hilso- och sikerhetskrav som faststills i denna férordning uppfylls ar det
nodvindigt att faststélla limpliga forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse som tillverkaren ska folja. I
direktiv 89/686/EEG Klassificeras personlig skyddsutrustning i tre kategorier som omfattas av olika forfaranden
for bedomning av Gverensstimmelse. For att sikerstilla en konsekvent hog sikerhetsnivd for all personlig
skyddsutrustning dr det nddvindigt att utoka sortimentet for de produkter som omfattas av ett forfarande for
bedémning av 6verensstimmelse som har samband med tillverkningsfasen. Forfarandena for bedémning av
overensstimmelse for varje kategori av personlig skyddsutrustning bor, sd lingt det dr mojligt, faststillas pd
grundval av de moduler for bedémning av éverensstimmelse som faststalls i beslut nr 768/2008/EG.

(31) Forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse bor anpassas till de sirskilda tillverkningsforhallandena for
personlig skyddsutrustning som serietillverkas och dir varje utrustning anpassas for att passa en enskild
anvindare samt for personlig skyddsutrustning som tillverkas i ett enda exemplar for att passa en enskild
anvindare.

(32) Det idr nodvindigt att sikerstilla en enhetligt hog prestationsnivd hos organ som utfér bedomning av
Gverensstimmelse av personlig skyddsutrustning inom unionen, och alla sidana organ bor utfora sina uppgifter
pd samma nivd och under rittvisa konkurrensvillkor. Darfér bor obligatoriska krav faststillas for de organ for
bedomning av overensstimmelse som vill bli anmilda for att kunna tillhandahdlla bedémningar av
Gverensstimmelse.

(33) Om ett organ for bedomning av Gverensstimmelse visar att det uppfyller kriterierna i de harmoniserade
standarderna bor det presumeras uppfylla motsvarande krav i denna forordning.

(34)  For att sikerstilla en enhetlig kvalitetsnivd vid bedomning av 6verensstimmelse av personlig skyddsutrustning ar
det ocksd nodvindigt att faststilla krav for de anmélande myndigheterna och for andra organ som medverkar i
bedémningen, anmilan och évervakningen av anmalda organ.

(35) Det system som faststills i denna férordning bor kompletteras av ackrediteringssystemet i forordning (EG)
nr 765/2008. Eftersom ackreditering 4r mycket viktigt for att kontrollera kompetensen hos organen for
bedomning av dverensstimmelse bor metoden anvindas 4ven i samband med anmalan.

(36)  Oppen ackreditering enligt forordning (EG) nr 765/2008, vilken sikerstéller nodvandigt fortroende for intyg om
overensstimmelse, bor av de nationella offentliga myndigheterna inom unionen betraktas som det bista sittet att
styrka den tekniska kompetensen hos organen for bedomning av éverensstimmelse. Nationella myndigheter kan
emellertid anse att de har tillrickliga mojligheter att utféra denna bedémning pd egen hand. I sa fall bér de
nationella myndigheterna, for att trygga en rimlig trovirdighetsnivd pa bedémningar utférda av andra nationella
myndigheter, ta fram den dokumentation som krévs for att visa kommissionen och 6vriga medlemsstater att de
utvirderade organen for bedémning av 6verensstimmelse uppfyller de relevanta kraven i lagstiftningen.
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(37)

(38)

(39

(40)

(41)

(42)

(43)

(45)

(46)

Organ for beddmning av overensstimmelse ligger ofta ut delar av sin verksamhet kopplad till bedémningen av
overensstimmelse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag. For att se till att den erforderliga skyddsnivan
uppfylls for personlig skyddsutrustning som ska slippas ut pd marknaden ir det avgdrande att underentre-
prendrer och dotterbolag uppfyller samma krav som de anmilda organen i friga om utférandet av bedémning av
overensstimmelse. Darfor dr det viktigt att bedomningen av kompetensen och formdgan hos de organ som ska
anmilas och 6vervakningen av de redan anmilda organen omfattar dven den verksamhet som bedrivs av
underentreprendrer och dotterbolag.

Eftersom de anmilda organen fir erbjuda sina tjanster i hela unionen boér ovriga medlemsstater och
kommissionen beredas tillfille att gora inviindningar rérande ett anmalt organ. Dirfor ér det viktigt att en period
faststills under vilken eventuella tvivel eller osikerheter rérande kompetensen hos organen for bedémning av
overensstimmelse kan redas ut innan de borjar fungera som anmilda organ.

Av konkurrensskil r det av avgorande betydelse att de anmiilda organen tillimpar forfarandena fér bedémning
av Gverensstimmelse utan att belasta de ekonomiska aktorerna i onddan. Av samma skil och for att sikerstilla
likabehandling av de ekonomiska aktérerna méste en enhetlig teknisk tillimpning av forfarandena f6r bedémning
av overensstimmelse sikras. Detta kan bést uppnds genom samordning och samarbete pd lampligt sitt mellan de
anmilda organen.

Berorda parter bor ha ritt att overklaga resultatet av en bedémning av overensstimmelse som utforts av ett
anmalt organ. Dirfor 4r det viktigt att se till att det finns ett forfarande for overklagande av de anmélda organens
beslut.

Medlemsstaterna bor vidta alla lampliga dtgérder for att sikerstilla att personlig skyddsutrustning som omfattas
av denna forordning endast far slippas ut pd marknaden om den, nir den forvaras pa ritt sitt och anvinds for
sitt avsedda dndamdl eller under anvindningsforhdllanden som rimligen kan forutses, inte medfor fara for
minniskors hilsa eller sikerhet. Personlig skyddsutrustning som omfattas av denna forordning bér anses vara
oférenliga med de grundliggande hilso- och sikerhetskrav som faststills i denna forordning endast under
anvindningsforhallanden som rimligen kan forutses, dvs. vid anvindning som skulle kunna vara resultatet av ett
lagligt och latt forutsebart manskligt beteende.

For att skapa rittslig sikerhet dr det nddvindigt att klargora att de regler i forordning (EG) nr 765/2008 om
marknadskontroll i unionen och kontroll av produkter som fors in pd unionsmarknaden ska tillimpas pa
personlig skyddsutrustning som omfattas av den hir forordningen. Den hir forordningen bor inte forhindra
medlemsstaterna att vilja vilka behériga myndigheter som ska utféra dessa uppagifter.

Direktiv 89/686/EEG innehéller redan foreskrifter om ett forfarande for skyddsatgirder som ar nodvindigt for att
gora det mojligt att ifrdgasitta en produkts dverensstimmelse med kraven. For att oka 6ppenheten och minska
handldggningstiden méste det befintliga forfarandet for skyddsatgarder forbittras, sd att det blir effektivare och sd
att man kan dra fordel av den sakkunskap som finns i medlemsstaterna.

Det befintliga systemet bor kompletteras med ett forfarande genom vilket berérda parter informeras om
planerade dtgirder nir det giller personlig skyddsutrustning som utgor en risk fér miénniskors hilsa eller
sikerhet. Det bor ocksd ge marknadskontrollmyndigheterna, i samarbete med de berérda ekonomiska aktdrerna,
mojlighet att agera i ett tidigare skede med avseende pa sidan personlig skyddsutrustning.

Om medlemsstaterna och kommissionen 4r overens om att en medlemsstats tgird ar berittigad, bor
kommissionen inte involveras ytterligare, utom i de fall da den bristande Gverensstimmelsen kan anses bero pd
brister i en harmoniserad standard.

I syfte att ta hinsyn till tekniska framsteg och teknisk kunskap eller nya vetenskapliga ron, bor befogenheten att
anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt delegeras till
kommissionen med avseende pd dndringar av de riskkategorier som personlig skyddsutrustning ar avsedd att
skydda anvindare mot. Det dr av sirskild betydelse att kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt
forberedande arbete, inklusive pad expertnivd. Nar kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor
den se till att relevanta handlingar 6versinds samtidigt till Europaparlamentet och ridet och att detta sker s&
snabbt som mojligt och pd limpligt siitt.
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(47) For att villkoren for genomforandet av denna forordning ska bli enhetliga bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 ().

(48)  Det radgivande forfarandet bor anvindas vid antagandet av genomf6randeakter for att uppmana den anmilande
medlemsstaten att vidta nodvindiga korrigerande dtgérder avseende anmilda organ som inte uppfyller eller inte
langre uppfyller kraven for anmélan.

(49)  Granskningsforfarandet bor anvindas vid antagandet av genomférandeakter med avseende pa personlig skyddsut-
rustning som uppfyller kraven, men utgér en risk for manniskors hilsa eller sikerhet eller for andra aspekter av
skydd i allménhetens intresse.

(50) Kommissionen bor anta omedelbart tillimpliga genomférandeakter om det, i vederbérligen motiverade fall med
avseende pd personlig skyddsutrustning som uppfyller kraven men utgér en risk for manniskors hilsa eller
sikerhet, dr nodvindigt pd grund av tvingande skal till skyndsamhet.

(51)  Den kommitté som inrittas genom denna férordning kan i linje med etablerad praxis spela en virdefull roll nar
det giller behandling av frigor som ror tillimpningen av denna férordning och som tas upp antingen av
kommitténs ordférande eller en foretridare f6r en medlemsstat i enlighet med kommitténs arbetsordning.

(52) Nar andra fragor som har anknytning till denna forordning dn frdgor om genomférandet eller overtridelser av
forordningen, behandlas, dvs. av en expertgrupp inom kommissionen, bor Europaparlamentet i enlighet med
gillande praxis fa fullstindig information och dokumentation och vid behov en inbjudan att nirvara vid dess
moten.

(53) Kommissionen bor genom genomforandeakter och, mot bakgrund av deras sirskilda karaktir, utan att tillimpa
forordning (EU) nr 182/2011, faststilla huruvida atgirder som har vidtagits av medlemsstater avseende personlig
skyddsutrustning som inte uppfyller kraven ar berittigade eller ¢j.

(54) For att ge tillverkare och andra ekonomiska aktorer tillrackligt med tid att anpassa sig till de krav som anges i
denna forordning dr det nodvindigt med en tillricklig 6vergangsperiod efter det att denna forordning har tratt i
kraft, under vilken personlig skyddsutrustning som overensstimmer med direktiv 89/686/EEG fortfarande kan
slippas ut pd marknaden.

(55) Medlemsstaterna bor faststilla regler om sanktioner vid overtridelser av denna forordning och se till att dessa
regler tillimpas. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella och avskrickande.

(56)  Eftersom malet for denna forordning, nimligen att garantera att personlig skyddsutrustning pd marknaden
uppfyller krav som féreskriver en hog skyddsnivé for anvindares hilsa och sikerhet samtidigt som det sikerstalls
att den inre marknaden fungerar vil, inte i tillricklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna, utan snarare,
pa grund av dess omfattning och verkningar, kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionali-
tetsprincipen i samma artikel gir denna forordning inte utéver vad som ér nodvindigt for att uppna detta mal.

(57) Direktiv 89/686/EEG har dndrats flera gdnger. Med anledning av nya visentliga dndringar och for att sikerstilla
ett enhetligt genomforande inom unionen bor direktiv 89/686/EEG upphivas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststills krav for utformning och tillverkning av personlig skyddsutrustning som ska tillhandahallas
pd marknaden for att sikerstilla skydd for anvindarnas hilsa och sikerhet samt faststilla bestimmelser om fri rérlighet
for personlig skyddsutrustning i unionen.

() Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allménna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUTL 55, 28.2.2011,s.13).
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Artikel 2
Tillimpningsomride

1. Denna forordning ska tillimpas pd personlig skyddsutrustning.

2. Denna forordning ska inte tillimpas pd personlig skyddsutrustning som

a) utformats speciellt for att anviindas av forsvarsmakten eller for att uppritthalla lag och ordning,

b) utformats for sjilvforsvar, med undantag av personlig skyddsutrustning som &r avsedd for idrottsaktiviteter,

¢) utformats for privat bruk for att skydda mot
i) viderleksforhallanden som inte dr av extrem art,
i) fukt och vatten vid diskning,

d) dr avsedd for exklusiv anvindning ombord pd havsgdende fartyg eller luftfartyg som omfattas av relevanta
internationella fordrag som ér tillimpliga i medlemsstaterna,

¢) dr avsedd for skydd av anvindarens huvud, ansikte eller 6gon och som omfattas av foreskrift nr 22 frin Forenta

nationernas ekonomiska kommission for Europa om enhetliga bestimmelser for godkidnnande av skyddshjalmar och
visir pd dessa for motorcyklister och mopedister och deras passagerare.

Artikel 3
Definitioner

I denna férordning avses med

—

. personlig skyddsutrustning:

a,

utrustning som utformats och tillverkats for att biras eller héllas av en person till skydd mot en eller flera risker
for halsa eller sikerhet,

=

utbytbara komponenter i sddan utrustning som avses i led a, vilka r visentliga for en skyddande funktion,

o

fastsdttningsanordningar for sddan utrustning som avses i led a vilka inte halls eller bars av en person, vilka
utformats for att fista skyddsutrustningen till en extern anordning eller till en siker forankringspunke, vilka inte
ar utformade for att vara permanent fista och vilka inte kriver ndgot fastsittningsarbete innan de anvinds.

N

. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av personlig skyddsutrustning for distribution eller anvindning pa
unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller gratis.

w

. utsldppande pa marknaden: tillhandahéllande for forsta gdngen av personlig skyddsutrustning pd unionsmarknaden.

&

Tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar eller later utforma eller tillverka personlig skyddsut-
rustning och salufor den i eget namn eller under eget varumarke.

w

. tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom unionen och som enligt skriftlig
fullmakt frén tillverkaren har ritt att i dennes stille utfora sirskilda uppgifter.

o

. Importor: varje fysisk eller juridisk person som ir etablerad i unionen och slipper ut en personlig skyddsutrustning
frén ett tredjeland pd unionsmarknaden.

~

. Distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren eller importoren, som
tillhandahdller en personlig skyddsutrustning pa marknaden.

oo

. ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importéren och distributoren.

o

. teknisk specifikatio: ett dokument dér det faststills vilka tekniska krav som ska uppfyllas av personlig skyddsut-
rustning.

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

—
—

. Ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i forordning (EG) nr 765/2008.
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12. nationellt ackrediteringsorgan: ett nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen i artikel 2.11 i forordning (EG)
nr 765/2008.

1

13. bedomning av over en process dir det visas huruvida de grundliggande hilso- och sikerhetskraven for
personlig skyddsutrustning enligt denna férordning har uppfylits.

14. organ for bedomning av overensstammelse: ett organ som utfor bedomningar av overensstimmelse, bland annat
kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

15. Aterkallelse: varje dtgard for att dra tillbaka personlig skyddsutrustning som redan har tillhandahallits
slutanvindaren.

16. Tillbakadragande: varje atgird for att forhindra att personlig skyddsutrustning i leveranskedjan tillhandahdlls pd
marknaden.

17. harmoniserad unionslagstiftning: unionslagstiftning som harmoniserar villkoren for saluforing av produkter.
18. CE-mdarkning: mirkning genom vilken tillverkaren visar att personlig skyddsutrustning Gverensstimmer med
tillimpliga krav i harmoniserad unionslagstiftning som foreskriver CE-mirkning.
Artikel 4
Tillhandahéllande pd marknaden

Personlig skyddsutrustning far endast tillhandahallas pd marknaden om den, vid korrekt underhéll och anviindning for
avsett andamal, uppfyller kraven i denna forordning och inte dventyrar hilsa eller sikerhet for ménniskor, husdjur eller
egendom.

Artikel 5

Grundliggande hilso- och sikerhetskrav

Personlig skyddsutrustning ska uppfylla de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskrav i bilaga II som ar
tillimpliga pd den.

Artikel 6

Besti Iser om anvindning av personlig skyddsutrustning
Denna forordning ska inte paverka medlemsstaternas ratt, sirskilt nar de genomfor direktiv 89/656/EEG, att faststilla
krav for anvindning av personlig skyddsutrustning under forutsittning att kraven inte paverkar utformningen av
personlig skyddsutrustning som sldpps ut pd marknaden i enlighet med denna férordning.
Artikel 7
Fri rorlighet

1. Medlemsstaterna far inte hindra att personlig skyddsutrustning som uppfyller kraven i denna forordning
tillhandahlls pd marknaden med avseende pé de aspekter som omfattas av denna férordning.

2. Medlemsstaterna far inte forhindra att personlig skyddsutrustning som inte uppfyller kraven i denna forordning
visas vid branschméssor, utstillningar och visningar eller liknande evenemang, under forutsittning att en synlig skylt
tydligt anger att de inte uppfyller kraven i denna forordning och att de inte kommer att tillhandahallas pd marknaden
forrin de har anpassats s att de uppfyller kraven i denna forordning.
Vid demonstrationer ska tillrickliga dtgérder vidtas for att se till att personer skyddas.

KAPITEL 1l

DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER
Atikel 8
Tillverkarnas skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nir de slipper ut personlig skyddsutrustning pa marknaden, se till att den har utformats och
tillverkats i enlighet med de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga II.

90



Ds 2017:23 Bilaga 1

31.3.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 81/59

2. Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentation som avses i bilaga Il (nedan kallad den tekniska
dokumentationen) och utféra eller lata utféra den tillimpliga bedémningen av 6verensstimmelse som avses i artikel 19.

Om det tillimpliga forfarandet har visat att personlig skyddsutrustning uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och
sakerhetskraven ska tillverkarna uppritta en EU-forsikran om overensstimmelse enligt artikel 15 och anbringa CE-
mirkningen enligt artikel 16.

3. Tillverkarna ska behélla den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om overensstimmelse i tio ar efter det
att personlig skyddsutrustning har slippts ut pd marknaden.

4. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sikerstiller att serietillverkning fortsitter att éverensstimma med
kraven i denna forordning. Vederbérlig hinsyn ska ocksd tas till dndringar i den personliga skyddsutrustningens
konstruktion eller egenskaper och dndringar i de harmoniserade standarderna eller andra tekniska specifikationer som
det hdnvisas till vid forsikran om 6verensstimmelse for personlig skyddsutrustning.

Om det anses limpligt med tanke pd de risker som personlig skyddsutrustning utgér ska tillverkarna, for att skydda
konsumenternas och andra slutanvindares hilsa och sikerhet, utfora stickprovskontroller av saluférd personlig skyddsut-
rustning, granska och vid behov registerfora inkomna klagomél pd personlig skyddsutrustning som inte Gverensstimmer
med kraven och dterkallelser av personlig skyddsutrustning samt informera distributorerna om all sidan 6vervakning.

5. Tillverkarna ska se till att personlig skyddsutrustning som de har slippt ut pid marknaden ar forsedd med
typnummer, partinummer, serienummer eller annan identifieringsmérkning eller, om detta inte dr méjligt pd grund av
den personliga skyddsutrustningens storlek eller art, se till att den erforderliga informationen anbringas pa
forpackningen eller ldmnas i ett medf6ljande dokument.

6.  Tillverkarna ska pd den personliga skyddsutrustningen ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumirke och den postadress dir de kan kontaktas eller, om detta inte dr mojligt, pd forpackningen eller i ett
dokument som medf6ljer den personliga skyddsutrustningen. En enda adress dr tillverkaren kan kontaktas ska anges.
Kontaktuppgifterna ska anges pé ett sprak som litt kan forstds av slutanvindarna och marknadskontrollmyndigheterna.

7. Tillverkarna ska se till att personlig skyddsutrustning &tfoljs av en bruksanvisning och information enligt punkt 1.4
i bilaga II pd ett sprak som litt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare och som bestimts av den berérda
medlemsstaten. Sddana anvisningar och information, liksom eventuell mirkning, ska vara tydliga, forstieliga, begripliga
och lisbara.

8.  Tillverkaren ska antingen limna EU-forsikran om 6verensstimmelse tillsammans med den personliga skyddsut-
rustningen eller i bruksanvisningen och informationen enligt punkt 1.4 i bilaga II ange den webbadress dir det gar att fa
tillgdng till EU-forsikran om éverensstimmelse.

9. Tillverkare som anser eller har skal att tro att personlig skyddsutrustning som de har slippt ut pd marknaden inte
Gverensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta de korrigerande dtgirder som krivs for att fa den
personliga skyddsutrustningen att overensstimma med forordningen, for att dra tillbaka eller for att dterkalla den,
beroende pa vad som dr limpligt. Om den personliga skyddsutrustningen utgor en risk ska tillverkarna dessutom
omedelbart underritta de behériga nationella myndigheterna i de medlemsstater dér de har tillhandahéllit den personliga
skyddsutrustningen och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och korrigerande
atgirder som vidtagits.

10.  Tillverkarna ska pd motiverad begiran av en behérig nationell myndighet ge den, i pappersform eller i elektronisk
form, all information och dokumentation som behévs for att visa att den personliga skyddsutrustningen
overensstimmer med denna forordning, pa ett sprdk som litt kan forstds av myndigheten. Tillverkarna ska pa den
behoriga myndighetens begiran samarbeta med myndigheten om de étgédrder som vidtas for att undanroja riskerna med
personlig skyddsutrustning som de har slappt ut pa marknaden.
Artikel 9
Tillverkarens representant

1. En tillverkare fir genom skriftlig fullmakt utse en representant.

Skyldigheterna i enlighet med artikel 8.1 och skyldigheten att uppritta den tekniska dokumentation som avses i
artikel 8.2 fir inte delegeras till tillverkarens representant.
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2. Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten frdn tillverkaren. Fullmakten ska ge
tillverkarens representant ritt att dtminstone

a) inneha EU-forsikran om 6verensstimmelse och den tekniska dokumentationen for att kunna uppvisa dem for de
nationella marknadskontrollmyndigheterna i tio ar efter det att den personliga skyddsutrustningen har slippts ut pd
marknaden,

b) pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten all information och dokumentation
som behdvs for att visa att den personliga skyddsutrustningen éverensstimmer med kraven,

o

pé de behoriga nationella myndigheternas begdran samarbeta med dem om étgirder som vidtas for att undanréja
riskerna med personlig skyddsutrustning som omfattas av representantens fullmakt.

Artikel 10
Importorernas skyldigheter

1. Importérerna far endast slippa ut personlig skyddsutrustning pa marknaden som uppfyller kraven i den tillimpliga
lagstiftningen.

2. Innan importérerna slipper ut personlig skyddsutrustning pd marknaden ska de se till att tillverkaren har utfort
den limpliga bedomning av 6verensstimmelse som avses i artikel 19. De ska se till att tillverkaren har upprittat den
tekniska dokumentationen, att den personliga skyddsutrustningen har forsetts med CE-mirkning och atf6ljs av de
erforderliga dokumenten samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 8.5 och 8.6.

Om en importor anser eller har skal att tro att den personliga skyddsutrustningen inte 6verensstimmer med de
tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga II fir importoren inte slippa ut den pd marknaden forrin
den overensstimmer med de tillimpliga kraven. Om den personliga skyddsutrustningen utgér en risk ska importdren
dessutom informera tillverkaren och marknadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Importérerna ska pd den personliga skyddsutrustningen ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumirke och den postadress dir de kan kontaktas eller, om detta inte dr mojligt, pd forpackningen eller i ett
dokument som medféljer den personliga skyddsutrustningen. Kontaktuppgifterna ska vara pa ett sprak som litt kan
forstas av slutanvindarna och marknadskontrollmyndigheterna.

4. Importorerna ska se till att den personliga skyddsutrustningen atf6ljs av en bruksanvisning och information enligt
punkt 1.4 i bilaga II pd ett sprik som litt kan forstds av konsumenterna och andra slutanviindare och som bestiamts av
den berdrda medlemsstaten.

5. Importorerna ska, sd linge de har ansvar for personlig skyddsutrustning, se till att lagrings- eller transportfor-
héllandena inte dventyrar dess overensstimmelse med de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven i
bilaga I1.

6. Nar det anses lampligt med tanke pd de risker som personlig skyddsutrustning utgér ska importorerna, for att
skydda konsumenternas och andra slutanvindares hilsa och sikerhet, utfora stickprovskontroller av saluford personlig
skyddsutrustning, granska och vid behov registerfora inkomna klagomal om personlig skyddsutrustning som inte
overensstimmer med kraven och dterkallelser av personlig skyddsutrustning samt informera distributorerna om all
sddan 6vervakning.

7. Importorer som anser eller har skal att tro att personlig skyddsutrustning som de har slappt ut pd marknaden inte
overensstimmer med denna férordning ska omedelbart vidta de korrigerande dtgirder som krivs for att fi den att
overensstimma med forordningen, for att dra tillbaka eller for att terkalla den, beroende pé vad som ér limpligt. Om
den personliga skyddsutrustningen utgér en risk ska importorerna dessutom omedelbart underritta de behoriga
nationella myndigheterna i de medlemsstater déir de har tillhandahéllit den personliga skyddsutrustningen pd marknaden,
och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och korrigerande étgirder som
vidtagits.

8. Under tio ar efter det att den personliga skyddsutrustningen slippts ut pd marknaden ska importorerna kunna
uppvisa en kopia av EU-forsikran om 6verensstimmelse for marknadskontrollmyndigheterna och se till att dessa
myndigheter pa begiran kan fa tillgdng till den tekniska dokumentationen.

9. Importérerna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den, i pappersform eller i
elektronisk form, all information och dokumentation som behévs for att visa att personlig skyddsutrustning
overensstimmer med kraven, pd ett sprék som litt kan forstds av den myndigheten. Importérerna ska pa den behériga
myndighetens begiran samarbeta med myndigheten om de atgirder som vidtas for att undanréja riskerna med personlig
skyddsutrustning som de har sliappt ut pd marknaden.
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Artikel 11
Distributorernas skyldigheter

1. Nir distributérerna tillhandahaller personlig skyddsutrustning pd marknaden ska de iaktta vederborlig omsorg for
att se till att kraven i denna forordning uppfylls.

2. Innan distributorerna tillhandahéller personlig skyddsutrustning pd marknaden ska de kontrollera att den ar
forsedd med CE-mirkning och &tfoljs av de erforderliga dokumenten samt en bruksanvisning och information enligt
punkt 1.4 i bilaga II pd ett sprik som litt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare i den medlemsstat dar
den personliga skyddsutrustningen ska tillhandahéllas pd marknaden, samt att tillverkaren och importéren har uppfyllt
kraven i artiklarna 8.5, 8.6 och 10.3.

Om en distributor anser eller har skil att tro att personlig skyddsutrustning inte 6verensstimmer med de tillimpliga
grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga II fir distributéren inte tillhandahélla den pa marknaden forrin den
overensstimmer med de tillimpliga kraven. Om den personliga skyddsutrustningen utgér en risk ska distributoren
dessutom informera tillverkaren eller importéren om detta och dven informera marknadskontrollmyndigheterna.

3. Distributorerna ska, s linge de har ansvar for personlig skyddsutrustning, se till att lagrings- eller transportfor-
héllandena inte dventyrar dess overensstimmelse med de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven i
bilaga IL

4. Distributérer som anser eller har skil att tro att personlig skyddsutrustning som de har tillhandahallit pd
marknaden inte 6verensstimmer med denna férordning ska forsikra sig om att det vidtas nodvindiga korrigerande
atgarder for att fa den att 6verensstimma med kraven, for att dra tillbaka eller for att aterkalla den, beroende pa vad som
ar lampligt. Om den personliga skyddsutrustningen utgor en risk ska distributorerna dessutom omedelbart underritta de
behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahllit den personliga skyddsutrustningen pd
marknaden, och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och korrigerande tgirder
som vidtagits.

5. Distributérerna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den, i pappersform eller i
elektronisk form, all information och dokumentation som behovs for att visa att den personliga skyddsutrustningen
dverensstimmer med kraven. De ska pd myndighetens begiran samarbeta med den om de dtgérder som vidtas for att
undanroja riskerna med personlig skyddsutrustning som de har tillhandahallit pd marknaden.

Artikel 12
De fall niir importérer och distributorer ska ha samma skyldigheter som tillverkarna

En importér eller distributor ska anses vara tillverkare enligt denna férordning och ska ha samma skyldigheter som
tillverkaren har enligt artikel 8 nir importoren eller distributéren slipper ut personlig skyddsutrustning pd marknaden i
eget namn eller under eget varumirke eller éndrar personlig skyddsutrustning som redan slidppts ut pd marknaden pé ett
sadant sitt att 6verensstimmelsen med kraven i denna férordning kan paverkas.

Artikel 13
Identifiering av de ekonomiska aktorerna

De ckonomiska aktorerna ska pa begiran identifiera foljande aktérer for marknadskontrollmyndigheterna:

a) Alla ekonomiska aktorer som har levererat personlig skyddsutrustning till dem.

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

De ckonomiska aktorerna ska kunna limna den information som avses i forsta stycket i tio r efter det att den

personliga skyddsutrustningen har levererats till dem och i tio ar efter det att de har levererat den personliga skyddsut-
rustningen.
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KAPITEL ITI

DEN PERSONLIGA SKYDDSUTRUSTNINGENS OVERENSSTAMMELSE
Artikel 14

Presumtion om den personliga skyddsutrustningens dverensstimmelse

Personlig skyddsutrustning som 6verensstimmer med harmoniserade standarder eller delar av dem till vilka hdnvisningar
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas overensstimma med de grundliggande hilso- och
sakerhetskrav i bilaga Il som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

1.

Artikel 15
EU-forsikran om 6verensstimmelse

I EU-forsiakran om 6verensstimmelse ska det anges att de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven i

bilaga II har visats vara uppfyllda.

2.

EU-forsikran om 6verensstimmelse ska utformas i enlighet med mallen i bilaga IX, innehélla de upplysningar som

anges i de relevanta modulerna i bilagorna IV, VI, VII och VIII och ska regelbundet uppdateras. Den ska oversittas till det
eller de sprak som krivs av den medlemsstat dar den personliga skyddsutrustningen slipps ut eller tillhandahalls pd
marknaden.

3.

Om personlig skyddsutrustning omfattas av fler 4n en unionsakt dir det stills krav pd en EU-férsikran om

overensstimmelse ska en enda EU-forsikran om overensstimmelse upprittas med avseende pé alla dessa unionsakter. I
denna forsikran ska det anges vilka unionsakter som berors, och det ska limnas en publikationshinvisning till dem.

4.

Genom att uppritta EU-forsakran om 6verensstimmelse tar tillverkaren ansvar for att den personliga skyddsut-

rustningen uppfyller de krav som faststills i denna forordning.

Artikel 16

Allminna principer for CE-mirkning

CE-mirkningen ska omfattas av de allménna principer som faststélls i artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008.

1.

Artikel 17
Regler och villkor for anbringande av CE-miirkning

CE-mirkningen ska anbringas pa den personliga skyddsutrustningen sa att den r synlig, litt lisbar och outplinlig.

Om detta inte dr mojligt eller inte dr limpligt pd grund av den personliga skyddsutrustningens art, ska den anbringas pd
férpackningen och pd de dokument som medfoljer den personliga skyddsutrustningen.

2.

3.

CE-mirkningen ska anbringas innan den personliga skyddsutrustningen slipps ut pa marknaden.

Nir det giller personlig skyddsutrustning i kategori IIl ska CE-mérkningen &tfoljas av identifikationsnumret for det

anmilda organ som medverkar i forfarandet enligt bilaga VII eller VIIL

Det anmilda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet sjilvt eller, enligt dess anvisningar, av tillverkaren
eller dennes representant.

4.

CE-mirkningen, och i tillimpliga fall, det anmalda organets identifikationsnummer far atfoljas av ett piktogram

eller nigot annat mérke som anger den risk som den personliga skyddsutrustningen ér avsedd att skydda mot.

5.

Medlemsstaterna ska utgd fran befintliga mekanismer for att se till att bestimmelserna om CE-mérkning tillimpas

korrekt och ska vidta limpliga tgirder i hindelse av otillborlig anvindning av markningen.
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KAPITEL IV

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE
Artikel 18
Riskkategorier for personlig skyddsutrustning

Personlig skyddsutrustning ska Klassificeras enligt de riskkategorier som anges i bilaga I.

Artikel 19

1

Forfaranden for t ing av dverensstil

Foljande forfaranden for bedomning av verensstimmelse ska tillimpas fér 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, foljd av forfarandet fér 6verensstimmelse med typ grundat pd
intern tillverkningskontroll (modul C) enligt bilaga V1.

o

Kategori III: EU-typkontroll (modul B) enligt bilaga V och nigon av foljande:

i) Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll plus évervakade produktkontroller
med slumpvisa intervall (modul C2) enligt bilaga VII.

i) Overensstimmelse med typ som grundar sig pd kvalitetssikring av produktionsprocessen (modul D) enligt
bilaga VIIL

Nir det giller personlig skyddsutrustning som tillverkats i ett enda exemplar for att passa en enskild anvindare och
som klassificerats enligt kategori III far genom undantag det forfarande som avses i led b foljas.

KAPITEL V

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE
Artikel 20
Anmilan
Medlemsstaterna ska anmila till kommissionen och de andra medlemsstaterna vilka organ som fatt i uppdrag att utfora
bedomningar av 6verensstimmelse i enlighet med denna forordning.
Artikel 21
Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmailande myndighet med ansvar for att inrétta och genomféra de forfaranden som
krévs for bedomning och anmilan av organ for bedomning av 6verensstimmelse och for dvervakning av anmalda organ,
inklusive 6verensstimmelse med artikel 26.

2. Medlemsstaterna fir bestimma att den bedomning och overvakning som avses i punkt 1 ska utforas av ett
nationellt ackrediteringsorgan i den mening som avses i och i enlighet med férordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmilande myndigheten delegerar eller pd annat sitt overliter den bedomning, anmilan eller dvervakning
som avses i punkt 1 i denna artikel till ett organ som inte ir offentligt, ska detta organ vara en juridisk person och ska i
tillimpliga delar uppfylla kraven i artikel 22. Dessutom ska detta organ ha vidtagit atgirder for att kunna hantera
ansvarsskyldighet som kan uppstd 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.
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Artikel 22
Krav pd de anmilande myndigheterna

1. En anmilande myndighet ska vara inrittad pa ett sidant sitt att det inte uppstir ndgon intressekonflikt med
organen for bedomning av dverensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pd ett sddant sitt att dess verksamhet dr objektiv och
opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad pd ett sidant sitt att alla beslut som ror anmilan av ett organ for
bedémning av 6verensstimmelse fattas av annan behorig personal 4n de som har gjort bedémningen.

4. En anmilande myndighet far inte erbjuda eller utfora sidan verksamhet som utfors av organ for bedémning av
dverensstimmelse och far inte heller erbjuda eller utféra konsulttjinster pd kommersiell eller konkurrensmissig grund.

5. En anmilande myndighet ska skydda erhdllen konfidentiell information.

6. En anmilande myndighet ska ha tillging till tillrickligt med personal med limplig kompetens for att kunna utfora
sina uppgifter.

Artikel 23
De anmilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for beddmning och anmilan av organ for
bedomning av dverensstimmelse och for dvervakning av anmélda organ samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggéra denna information.

Artikel 24
Krav avseende anmilda organ
1. Nir det giller anmilan ska ett organ for bedomning av 6verensstimmelse uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska inrittas i enlighet med en medlemsstats nationella ritt och vara
en juridisk person.

3. Ett organ for beddmning av dverensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan som ér oberoende av den organisation
eller den personliga skyddsutrustning som det bedomer.

Detta organ far vara ett organ som hor till en naringslivsorganisation eller branschorganisation som foretrader foretag
som ér involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, anvindning eller underhdll av den personliga
skyddsutrustning som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende och att det inte finns nigra
intressekonflikter.

4. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for att
bedémningen av dverensstimmelse gors fir inte utgdras av den som konstruerar, tillverkar, levererar, koper, ager,
anvinder eller underhéller den personliga skyddsutrustning som bedéms och inte heller av representanten for ndgon av
dessa parter. Detta ska inte hindra anvindning av bedémd personlig skyddsutrustning som ar nodvindig for
verksamheten inom organet for bedomning av dverensstimmelse eller anvindning av sddan personlig skyddsutrustning
for personligt bruk.

Ett organ for bedémning av dverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for beddmningen av
overensstimmelse far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning, marknadsféring, anvindning eller underhall av
denna personliga skyddsutrustning eller representera parter som bedriver sddan verksamhet. De fér inte delta i ndgon
verksamhet som kan pdverka deras objektivitet eller integritet i samband med den bedémning av 6verensstimmelse for
vilken de har anmalts. Detta ska framfor allt gélla konsulttjanster.

Organ for bedomning av dverensstimmelse ska se till att deras dotterbolags eller underentreprendrers verksamhet inte
paverkar sekretessen, objektiviteten eller opartiskheten i organens bedomningar av dverensstimmelse.
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5. Organ for bedomning av overensstimmelse och deras personal ska utféra bedémningen av verensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet, ha erforderlig teknisk kompetens pa det specifika omrddet och vara fria frin alla
pétryckningar och incitament, i synnerhet ekonomiska, som kan paverka deras omdome eller resultaten av deras
bedomning av overensstimmelse; detta giller sirskilt ptryckningar och incitament fran personer eller grupper av
personer som berors av denna verksamhet.

6.  Ett organ for bedémning av Gverensstimmelse ska kunna utfra alla de uppgifter avseende bedémning av
dverensstimmelse som faststlls i bilagorna V, VII och VIII for ett sddant organ och for vilka det har anmilts, oavsett om
dessa uppgifter utfors av organet for bedomning av 6verensstimmelse eller for dess rikning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for bedomning av 6verensstimmelse och for varje typ av personlig skyddsut-
rustning for vilken det har anmailts ska organet for bedomning av Gverensstimmelse i nodvindig utstrickning ha
foljande till sitt forfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillricklig och limplig erfarenhet for att utfora bedomningen av
Gverensstammelse.
b) Erforderliga beskrivningar av forfarandena i enlighet med vilka bedémningar av Gverensstimmelse utfors, som

sakerstiller insyn och méjlighet att reproducera forfarandena. Organet ska ha limpliga riktlinjer och forfaranden for
att skilja mellan de uppgifter som det utfor i sin egenskap av anmilt organ och all annan verksamhet.

o

Forfaranden som gor det mojligt for organet att utéva sin verksamhet med vederborlig hinsyn tagen till ett foretags
storlek, bransch och struktur, komplexiteten hos den berérda tekniken for personlig skyddsutrustning och eventuell
massproduktion eller serietillverkning.

Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska ha nodvindiga medel for att korrekt kunna utfora de tekniska och
administrativa uppgifterna i samband med bedomningen av overensstimmelse och det ska ha tillgang till den utrustning
och de hjilpmedel som dr nodvindiga.

7. Den personal som ansvarar for att utfora uppgifter i samband med bedémningar av éverensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all slags bedomning av Gverensstimmelse pd det omrdde
inom vilket organet for bedémning av 6verensstimmelse har anmiilts,

b) tillfredsstillande kunskap om kraven for de bedomningar som de gor och befogenhet att utféra dessa bedomningar,

¢) tillricklig kinnedom och insikt om de grundliggande kraven avseende hilsa och sikerhet i bilaga II, de tillimpliga
harmoniserade standarderna och de relevanta bestimmelserna i harmoniserad unionslagstiftning och nationell
lagstiftning,

d) formaga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som visar att bedémningarna har gjorts.

8. Det ska garanteras att organ for bedomning av Gverensstimmelse, deras hogsta ledning och den personal som
ansvarar for att utfora bedomningen av dverensstimmelse 4r opartiska.

Ersiittningen till den hogsta ledningen och den personal som ansvarar for att utfora bedomningen av overensstimmelse
vid ett organ for bedémning av 6verensstimmelse fir inte vara beroende av antalet bedémningar som gors eller
resultaten av bedémningarna.

9. Organ for bedomning av 6verensstimmelse ska vara ansvarsforsikrade, sdvida inte ansvaret dligger medlemsstaten
enligt nationell ritt eller medlemsstaten sjilv tar direkt ansvar for bedomningen av 6verensstimmelse.

10.  Personalen vid ett organ for beddmning av 6verensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information
som den erhéller vid utforandet av sina uppgifter i enlighet med bilagorna V, VII och VI eller de nationella
bestimmelser som genomfér dessa, utom gentemot de behdriga myndigheterna i den medlemsstat dir verksamheten
utfors. Aganderattigheter ska skyddas.

11.  Organ for bedomning av overensstimmelse ska delta i, eller se till att deras personal som ansvarar for att utfora
bedémningen av verensstimmelse kanner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som utfors i
samordningsgruppen for anmilda organ som inrittats i enlighet med artikel 36, och de ska som generella riktlinjer
anvinda de administrativa beslut och dokument som dr resultatet av den gruppens arbete.
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Artikel 25
Presumtion om dverensstimmelse for anmilda organ

Ett organ for bedémning av 6verensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade
standarder eller delar av dem till vilka hénvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas
uppfylla kraven i artikel 24, forutsatt att dessa krav omfattas av de tillimpliga harmoniserade standarderna.

Artikel 26
Dotterbolag och underentreprenérer till anmilda organ

1. Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter med anknytning till bedomningen av 6verensstimmelse pd
underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att underentreprenéren eller dotterbolaget uppfyller kraven i
artikel 24 samt informera den anmilande myndigheten om detta.

2. De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av underentreprendrer eller dotterbolag,
oavsett var dessa ir etablerade.

3. Verksamhet kan liggas ut pd underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast om kunden samtycker till

det.

4. De anmilda organen ska se till att den anmélande myndigheten har tillgang till de relevanta dokumenten rorande
bedomningen av underentreprenérens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem i enlighet
med bilagorna V, VII och VIIL

Artikel 27
Ansokan om anmilan

1. Ett organ for bedémning av Gverensstimmelse ska limna in en ansokan om anmilan till den anmilande
myndigheten i den medlemsstat dir det ér etablerat.

2. Ansokan om anmilan ska atfoljas av en beskrivning av de bedémningar av Gverensstimmelse, den eller de
moduler for bedomning av 6verensstimmelse och den typ av personlig skyddsutrustning som organet hivdar att det har
kompetens for samt av ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sddant, som utfirdats av ett nationellt ackrediteringsor-
gan och dir det intygas att organet for bedomning av overensstimmelse uppfyller kraven i artikel 24.

3. Om organet for bedomning av Gverensstimmelse inte kan uppvisa nigot ackrediteringsintyg ska det ge den
anmilande myndigheten alla underlag som krévs for kontroll, erkéinnande och regelbunden tillsyn av att det uppfyller
kraven i artikel 24.

Artikel 28

Anmilningsforfarande

1. De anmilande myndigheterna fir endast anmila de organ for bedémning av dverensstimmelse som har uppfyllt
kraven i artikel 24.

2. De ska anmila dessa till kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjilp av det elektroniska
anmilningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

3. Anmilan ska innehalla detaljerade uppgifter om verksamheten for bedomningarna av 6verensstimmelse, modulen
eller modulerna for bedémning av 6verensstimmelse och de berorda typerna av personlig skyddsutrustning samt ett
relevant intyg om kompetens.

4. Om en anmilan inte grundar sig pd ett sidant ackrediteringsintyg som avses i artikel 27.2 ska den anmilande
myndigheten ge kommissionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga underlag som styrker att organet for
bedomning av dverensstimmelse har erforderlig kompetens och att de system som behovs for att se till att organet
kommer att Gvervakas regelbundet och fortsitta att uppfylla kraven i artikel 24 har inrittats.
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5. Det berorda organet fir bedriva verksamhet som anmilt organ endast om kommissionen eller de andra
medlemsstaterna inte har rest invindningar inom tvd veckor efter anmilan, i de fall ett ackrediteringsintyg anvinds, eller
inom tvd méanader efter anmilan, i de fall d4 ingen ackreditering anvinds.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmilt organ i enlighet med denna frordning.
6.  Den anmilande myndigheten ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla relevanta
andringar av anmilan.
Artikel 29
Identifikationsnummer och forteckningar éver anmilda organ
1. Kommissionen ska tilldela varje anmilt organ ett identifikationsnummer.
Organet ska tilldelas ett enda sidant nummer 4ven om det anmils enligt flera unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggéra forteckningen 6ver de organ som anmilts i enlighet med denna forordning,
inklusive de identifikationsnummer som de har tilldelats och den verksamhet som de har anmiilts for.

Kommissionen ska se till att forteckningen halls uppdaterad.

Artikel 30
Andringar i anmilan

1. Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmilt organ inte lingre uppfyller de
krav som anges i artikel 24 eller att det underlater att fullgora sina skyldigheter, ska myndigheten, beroende pa hur
allvarlig underldtenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna 4r och beroende pd vad som dr lampligt,
begrinsa anmélan eller terkalla den tillfalligt eller slutgiltigt. Myndigheten ska omedelbart underritta kommissionen och
de andra medlemsstaterna om detta.

2. 1 hindelse av begrinsning, tillfillig eller slutgiltig dterkallelse av anmilan eller om det anmilda organet har
upphort med verksamheten, ska den anmélande medlemsstaten vidta limpliga tgarder for att sikerstilla att det anmalda
organets dokumentation antingen behandlas av ett annat anmilt organ eller halls tillginglig for de ansvariga anmilande
myndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna pa deras begiran.

Artikel 31

Ifrdgasittande av de anmilda organens kompetens

1. Kommissionen ska undersoka alla fall dir den tvivlar pd att ett anmilt organ har erforderlig kompetens eller att ett
anmilt organ fortsatt uppfyller de krav och fullgor de skyldigheter som det omfattas av, och dven alla fall dir den gjorts
uppmirksam pa att det foreligger sidana tvivel.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pd begiran ge kommissionen all information om grunderna fér anmélan eller
det berérda anmiilda organets fortsatta kompetens.

3. Kommissionen ska se till att all kinslig information som erhllits i samband med undersokningarna behandlas
konfidentiellt.

4. Om kommissionen Konstaterar att ett anmalt organ inte uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven for anmilan
ska den anta en genomférandeakt for att anmoda den anmilande medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande
atgirder, inbegripet att vid behov dra tillbaka anmélan.

Denna genomférandeakt ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som avses i artikel 44.2.
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Artikel 32
De anmiilda organens operativa skyldigheter

1. Anmilda organ ska utfora bedomningar av overensstimmelse i enlighet med forfarandena for bedomning av
overensstimmelse i bilagorna V, VII och VIIL

2. Bedomningarna av overensstimmelse ska utforas pd ett proportionellt sitt si att de ckonomiska aktorerna inte
belastas i onddan. Organen fér bedomning av 6verensstimmelse ska nir de utfor sin verksamhet ta vederborlig hiansyn
till ett foretags storlek, bransch och struktur, till komplexiteten hos tekniken for personlig skyddsutrustning och till
eventuell massproduktion eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och den skyddsnivd som krivs for att den personliga
skyddsutrustningen ska uppfylla kraven i denna forordning.

3. Om ett anmilt organ konstaterar att en tillverkare inte har tillimpat de grundliggande kraven avseende hilsa och
sakerhet i bilaga II eller motsvarande harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer, ska det begira att
tillverkaren vidtar limpliga korrigerande tgdrder och inte utfirda nigot intyg eller beslut om godkannande.

4. Om ett anmilt organ vid dvervakning av overensstimmelse efter att ett intyg eller ett beslut om godkinnande har
utfirdats konstaterar att personlig skyddsutrustning inte lingre uppfyller kraven, ska det begira att tillverkaren vidtar
lampliga korrigerande atgirder, och det ska vid behov tillfilligt eller slutgiltigt dterkalla intyget eller beslutet om
godkinnande.

5. Om inga korrigerande dtgirder vidtas eller om de inte fir 6nskat resultat, ska det anmilda organet begrinsa alla
intyg eller beslut om godkinnande eller aterkalla dem tillfilligt eller slutgiltigt, beroende pd vad som ar lampligt.
Artikel 33
Overklagande av de anmilda organens beslut

De anmilda organen ska se till att det finns ett Sppet och tillgingligt forfarande for dverklagande av deras beslut.

Artikel 34
De anmiilda organens informationsskyldighet

1. De anmilda organen ska informera den anmélande myndigheten om f6ljande:

a) Avslag, begransningar och tillfillig eller slutgiltig terkallelse av ett intyg eller beslut om godkannande.
b) Omstindigheter som inverkar pd omfattningen av eller villkoren for anmalan.

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

d) Pd begiran, bedomningar av Gverensstimmelse som gjorts inom ramen for anmilan och all annan verksamhet,
inklusive grinsoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmilda organen ska ge de dvriga organ som anmilts i enlighet med denna férordning och som utfor liknande
bedomningar av 6verensstimmelse som omfattar samma typer av personlig skyddsutrustning, relevant information om
frigor som ror negativa och, pd begiran, positiva resultat av bedomningar av dverensstimmelse.

Artikel 35

Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfarenhet mellan de nationella myndigheter i medlemsstaterna
som ansvarar for riktlinjerna for anmélan.
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Artikel 36
Samordning av anmiilda organ

Kommissionen ska sikerstilla att limplig samordning och limpligt samarbete sker mellan de organ som anmilts i
enlighet med denna férordning och att samordningen och samarbetet bedrivs pd ett tillfredsstillande sitt genom en
sektorsspecifik grupp av anmilda organ.

Anmilda organ ska delta i den gruppens arbete, direkt eller genom utsedda representanter.

KAPITEL VI

MARKNADSKONTROLL I UNIONEN, KONTROLL AV PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING SOM FORS IN PA
UNIONSMARKNADEN OCH UNIONENS FORFARANDE I FRAGA OM SKYDDSATGARDER

Artikel 37

Marknadskontroll i unionen och kontroll av personlig skyddsutrustning som fors in pa
unionsmarknaden

Artiklarna 15.3 och 16-29 i forordning (EG) nr 765/2008 ska gilla for personlig skyddsutrustning som omfattas av
artikel 2.1 i denna forordning.

Artikel 38
Forfaranden pa nationell nivé for att hantera personlig skyddsutrustning som utgor en risk

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrickliga skil att anta att personlig skyddsutrustning
som omfattas av denna forordning utgér en risk for ménniskors hilsa eller sikerhet, ska de gora en utvirdering av den
personliga skyddsutrustningen omfattande alla relevanta krav som faststills i denna forordning. De berérda ekonomiska
aktorerna ska nir sd krivs samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna i det syftet.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvirdering som avses i forsta stycket konstaterar att den personliga
skyddsutrustningen inte uppfyller kraven i denna férordning ska de utan dréjsmél aligga den berorda ekonomiska
aktoren att vidta alla limpliga korrigerande atgirder for att den personliga skyddsutrustningen ska uppfylla dessa krav,
dra tillbaka den personliga skyddsutrustningen frdn marknaden eller dterkalla den inom en rimlig period som de
faststaller i forhdllande till typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berérda anmilda organet om detta.
Artikel 21 i férordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pd de dtgirder som avses i andra stycket i denna punkt.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande éverensstimmelsen inte bara giller det nationella
territoriet, ska de informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om utvirderingsresultaten och om de atgirder
som de har dlagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

3. De ckonomiska aktorerna ska se till att alla limpliga korrigerande dtgirder vidtas i friga om berérd personlig
skyddsutrustning som de har tillhandahallit pd unionsmarknaden.

4. Om den berérda ekonomiska aktdren inte vidtar limpliga korrigerande dtgirder inom den period som avses i
punkt 1 andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla limpliga tillfilliga dtgdrder for att forbjuda eller
begrinsa tillhandahéllandet av den personliga skyddsutrustningen pé sin nationella marknad, dra tillbaka den personliga
skyddsutrustningen frin den marknaden eller dterkalla den.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan drojsmal informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa
atgiirder.
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5. 1 den information som avses i punkt 4 andra stycket ska alla tillgéingliga uppgifter ingd, sirskilt de uppgifter som
krivs for att kunna identifiera den personliga skyddsutrustning som inte overensstimmer med kraven, dess ursprung,
vilken typ av bristande 6verensstimmelse som gors gillande och den risk den personliga skyddsutrustningen utgor,
vilken typ av nationell dtgird som vidtagits och dess varaktighet samt den berérda ekonomiska aktérens synpunkter.
Marknadskontrollmyndigheterna ska sarskilt ange om den bristande éverensstimmelsen beror pd ndgot av foljande:

a) Den personliga skyddsutrustningen uppfyller inte kraven med avseende pé skydd av ménniskors hilsa eller sikerhet.

b) De harmoniserade standarder som avses i artikel 14 och utgor underlag for presumtion om dverensstimmelse dr
bristfilliga.

6. Andra medlemsstater dn den som inledde forfarandet enligt denna artikel ska utan dréjsmal informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om vidtagna dtgirder och om eventuella kompletterande uppgifter som de
har tillgdng till med avseende pd den berorda personliga skyddsutrustningens bristande verensstimmelse med kraven
samt eventuella invindningar mot den vidtagna nationella dtgarden.

7. Om varken nigon medlemsstat eller kommissionen inom tre ménader efter mottagandet av den information som
avses i punkt 4 andra stycket har rest invindningar mot en tillfillig dtgéird som vidtagits av en medlemsstat ska dtgirden
anses vara berattigad.

8. Medlemsstaterna ska se till att limpliga begrinsande dtgirder, till exempel tillbakadragande av den personliga
skyddsutrustningen frén marknaden, utan dréjsmadl vidtas i friga om den berérda personliga skyddsutrustningen.

Artikel 39
Unionens forfarande i friga om skyddsitgirder

1. Om det, efter det att forfarandet i artikel 38.3 och 38.4 har slutforts, har rests invindningar mot en dtgird som en
medlemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell atgird strider mot unionslagstiftningen, ska
kommissionen utan drojsmél inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska aktorerna och
direfter utvirdera den nationella atgirden. P& grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen anta en
genomforandeakt genom vilken det faststills om den nationella dtgérden dr berittigad eller inte.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem och den eller de berdrda ekonomiska
aktorerna beslutet.

2. Om den nationella atgirden anses vara berittigad ska alla medlemsstater vidta de atgirder som krivs for att
sakerstilla att personlig skyddsutrustning som inte uppfyller kraven dras tillbaka frin deras marknader och de ska
underritta kommissionen om detta. Om den nationella dtgirden anses oberittigad ska den berérda medlemsstaten
upphiva den dtgérden.

3. Om den nationella dtgirden anses vara berittigad och den personliga skyddsutrustningens bristande
overensstimmelse kan tillskrivas brister i de harmoniserade standarder som avses i artikel 38.5 b i denna f6rordning, ska
kommissionen tillimpa det forfarande som féreskrivs i artikel 11 i forordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 40
Personlig skyddsutrustning som uppfyller kraven men utgor en risk

1. Om en medlemsstat efter en utvirdering i enlighet med artikel 38.1 konstaterar att den personliga skyddsut-
rustningen visserligen uppfyller kraven i denna férordning men utgér en risk for ménniskors hilsa eller sikerhet, ska
den éligga den berorda ekonomiska aktéren att vidta alla limpliga dtgirder antingen for att sikerstilla att den berorda
personliga skyddsutrustningen nir den har slippts ut pd marknaden inte lingre utgor en sddan risk eller for att dra
tillbaka den personliga skyddsutrustningen frdn marknaden eller aterkalla den inom en rimlig period som medlemsstaten
faststaller i forhallande till typen av risk.

2. De ekonomiska aktdrerna ska se till att det vidtas korrigerande dtgirder i friga om all berdrd personlig skyddsut-
rustning som de har tillhandahallit p4 unionsmarknaden.

3. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta. Informationen
ska innehdlla alla tillgingliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera den personliga skyddsut-
rustningen, dess ursprung och leveranskedja, den risk som den personliga skyddsutrustningen utgér samt vilken typ av
nationella dtgirder som vidtagits och deras varaktighet.
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4. Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrid med medlemsstaterna och den eller de berdrda ekonomiska
aktorerna och utvirdera de nationella dtgérderna. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen genom
genomférandeakter besluta om den nationella dtgirden ir berittigad eller inte, och vid behov foresla limpliga dtgérder.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 44.3.

Vid vederbérligen motiverade och tvingande skl till skyndsamhet med avseende pa skyddet for ménniskors hilsa och
sikerhet ska kommissionen anta omedelbart tillimpliga genomforandeakter i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 44.4.

5. Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem och den eller de berérda
ekonomiska aktorerna beslutet.

Artikel 41
Formell bristande dverensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 38 ska en medlemsstat, om den konstaterar nigot av foljande,
alagga den berdrda ekonomiska aktoren att dtgarda den bristande overensstimmelsen:

a) CE-mirkningen har anbringats i strid med artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008 eller artikel 17 i den hir
forordningen.

b) CE-mirkningen har inte anbringats.

o

Det anmilda organets identifikationsnummer har, i de fall organet medverkar i produktionskontrollen, anbringats
i strid med artikel 17 eller har inte anbringats alls.

d) EU-forsikran om overensstimmelse har inte upprittats eller har inte upprittats pa ett korrekt siitt.

¢) Den tekniska dokumentationen ér antingen inte tillginglig eller inte komplett.

f) Den information som avses i artikel 8.6 eller artikel 10.3 saknas, ir felaktig eller ofullstindig.

g) Négot annat av de administrativa krav som faststills i artikel 8 eller artikel 10 har inte uppfyllts.

2. Om den bristande overensstimmelse som avses i punkt 1 kvarstdr, ska den berorda medlemsstaten vidta alla

lampliga dtgirder for att begrinsa eller forbjuda tillhandahéllandet av den personliga skyddsutrustningen pa marknaden
eller se till att den aterkallas eller dras tillbaka frin marknaden.

KAPITEL VII

DELEGERADE AKTER OCH GENOMFORANDEAKTER
Artikel 42
Delegering av befogenhet

1. For att beakta tekniska framsteg och kunskaper eller nya vetenskapliga ron vad giller kategorin for en specifik risk
ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 43 i syfte att dndra bilaga I genom att
Klassificera om risken frén en kategori till en annan.

2. En medlemsstat som hyser tvivel om klassifikationen av en risk i en specifik riskkategori som avses i bilaga I, ska
omedelbart informera kommissionen om detta och ange skiilen till tvivlen.

3. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den gora en noggrann bedémning av de risker som kriver
omklassifikation och foljderna av en sidan omklassifikation.
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Artikel 43
Utévande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna
artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 42 ska ges till kommissionen for en period av fem &r
frén och med den 21 april 2018. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio
ménader fore utgdngen av perioden av fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med
perioder av samma lingd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning senast tre
manader fore utgdngen av perioden i friga.

Det 4r sirskilt viktigt att kommissionen féljer sin vanliga praxis och genomfor samrdd med experter, inklusive
medlemsstaternas experter, innan dessa delegerade akter antas.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 42 far nir som helst aterkallas av Europaparlamentet eller ridet.
Ett beslut om dterkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphér att gilla. Beslutet fir
verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet
datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rédet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 42 ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har
gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd manader frin den dag da akten delgavs Europapar-
lamentet och rddet, eller om bide Europaparlamentet och ridet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd manader pd Europaparlamentets
eller rédets initiativ.

Artikel 44

Kommittéforfarande

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

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.
3. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

4. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011 jimford med artikel 5 i den
forordningen tillimpas.

5. Kommissionen ska hora kommittén angdende alla frigor for vilka samrdd med sektorsexperter krivs enligt
forordning (EU) nr 1025/2012 eller enligt annan unionslagstiftning.

Kommittén fir dessutom i enlighet med sin arbetsordning undersoka alla andra fragor som avser tillimpningen av denna
forordning och som tas upp av dess ordférande eller av en foretridare for en medlemsstat.

KAPITEL VIII
OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 45
Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner for ekonomiska aktorers overtridelser av bestimmelserna i
denna forordning. Sddana regler far omfatta straffrittsliga pafoljder for allvarliga overtradelser.
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Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Medlemsstaterna ska anméla dessa regler till kommissionen senast den 21 mars 2018 och ska utan drojsmél anmila
eventuella dndringar som berér dem.

2. Medlemsstaterna ska vidta alla dtgérder som krivs for att se till att deras sanktionsregler for ekonomiska aktorers
overtridelser av bestimmelserna i denna férordning efterlevs.

Artikel 46
Upphiivande
Direktiv 89/686/EEG ska upphora att gilla med verkan fran och med den 21 april 2018.

Hénvisningar till det upphivda direktivet ska anses som héinvisningar till den héir férordningen och ska lisas i enlighet
med jamforelsetabellen i bilaga X.

Artikel 47
Overgingsbestimmelser

1. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2, fir medlemsstaterna inte forhindra att produkter som omfattas av
och ir forenliga med direktiv 89/686/EEG och som slippts ut pd marknaden fore den 21 april 2019 tillhandahalls pa
marknaden.

2. EG-typintyg och beslut om godkidnnande som utfirdats enligt direktiv 89/686/EEG ska fortsdtta att vara giltiga till
och med den 21 april 2023 sdvida de inte loper ut fore denna dag.

Artikel 48
Ikrafttridande och tillimpning

1. Denna férordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens

officiella tidning.
2. Denna forordning ska tillimpas fran och med den 21 april 2018, med undantag av
a) artiklarna 20-36 samt artikel 44, som ska tillimpas fran och med den 21 oktober 2016,

b) artikel 45.1, som ska tillimpas frin och med den 21 mars 2018.

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

Utfirdad i Strasbourg den 9 mars 2016.

Pé Europaparlamentets vignar Pd ridets vignar
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
Ordforande Ordférande
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BILAGA I

RISKKATEGORIER FOR PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

I denna bilaga anges de riskkategorier som den personliga skyddsutrustningen &r avsedd att skydda anvindarna mot.

Kategori I
Kategori I omfattar uteslutande foljande minimala risker:
a) Ytlig mekanisk skada.
b) Kontakt med svaga rengoringsmedel eller langvarig kontakt med vatten.
¢) Kontakt med ytor som inte ir hetare dn 50 °C.
d) Skador pd dgonen till foljd av exponering for solljus (ej vid observation av solen).
e) Viderleksforhdllanden som inte r av extrem art.
Kategori II

Kategori Il omfattar andra risker dn de risker som anges i kategorierna I och IIL

Kategori III

Kategori Il omfattar uteslutande risker som kan leda till mycket allvarliga foljder, sisom dodsfall eller bestiende
hilsoskada, med avseende pé foljande:

»

) Hilsovddliga dmnen och blandningar.

b) Miljoer med syrebrist.

¢) Skadliga biologiska agens.

d) Joniserande stralning.

¢) Hoga temperaturer vilkas effekter kan jimforas med en lufttemperatur pd 100 °C eller hogre.
f) Laga temperaturer vilkas effekter kan jimféras med en lufttemperatur pa — 50 °C eller ligre.
g) Fall frin hog hojd.

h) Elchock och arbete med spinning.

i) Drunkning.

j) Huggsar frin handhallna kedjesdgar.

k) Hogtrycksstrélar.

1) Skottsdr och knivstick.

m) Skadligt buller.
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BILAGA 1T

GRUNDLAGGANDE HALSO- OCH SAKERHETSKRAV

INLEDANDE ANMARKNINGAR

1.

1.1.1

1.1.2.1

1.1.2.2

1211

De grundliggande hiilso- och sikerhetskrav som faststills i denna férordning ar obligatoriska.

De skyldigheter som foljer av grundliggande hilso- och sikerhetskrav ar endast tillimpbara om motsvarande
risk foreligger for den berérda personliga skyddsutrustningen.

De visentliga hilso- och sikerhetskraven ska tolkas och tillimpas pd ett sddant sitt att hansyn tas savil till
aktuell teknisk nivd och gingse praxis vid tidpunkten for konstruktion och tillverkning samt till tekniska och
ekonomiska dverviganden som ér forenliga med en hog skyddsniva for hilsa och sikerhet.

Tillverkaren ska gora en riskbedomning for att identifiera de risker som sammanhinger med hans personliga
skyddsutrustning. Tillverkaren ska sedan utforma och tillverka den med hansyn till denna bedémning.

Nar tillverkaren utformar och tillverkar den personliga skyddsutrustningen samt utarbetar bruksanvisningen, ska
tillverkaren tinka pa den personliga skyddsutrustningens avsedda anvindning samt de anvindningsomriden
som rimligen kan forutses. I tillimpliga fall ska hilsa och sikerhet for andra personer dn anvindaren
sakerstallas.

ALLMANNA KRAV SOM TILLAMPAS PA ALL PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

Personlig skyddsutrustning ska ge adekvat skydd mot de risker den ér avsedd att skydda mot.

Principer fr utformning
Ergonomi

Personlig skyddsutrustning ska vara utformad och tillverkad si att anvindaren under de forutsigbara
anvindningsforhdllanden for vilka den dr avsedd kan utfora den riskfyllda verksamheten pa ett normalt sitt och
samtidigt fa skydd pa hogsta mojliga niva.

Skyddsnivaer och skyddsklasser
Hogsta mojliga skyddsniva

Den hogsta mojliga skyddsniva som ska beaktas vid utformningen dr den nivd 6ver vilken oligenheterna med
anvindning av den personliga skyddsutrustningen skulle hindra att utrustningen anvinds pa ett dndamalsenligt
sitt under den tid dd anvindaren exponeras for en risk eller att verksamheten utfors pa ett normalt sitt.

Lampliga skyddsklasser for olika risknivaer

Om olika forutsigbara anvindningsforhéllanden dr sddana att flera nivder av samma risk kan sirskiljas, ska man
ta hinsyn till limpliga skyddsklasser vid utformningen av den personliga skyddsutrustningen.

Siker personlig skyddsutrustning
Franvaro av inneboende risker och andra oligenheter

Personlig skyddsutrustning ska utformas och tillverkas si att den inte ger upphov till risker eller andra
olidgenheter under forutsigbara anvindningsforhillanden.
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1.2.1.1 Lampligt material

Material och delar som ingdr i personlig skyddsutrustning inklusive alla de produkter som kan avga genom
aldrande far inte paverka anvindarens hilsa eller sikerhet pd ett ogynnsamt sitt.

1.2.1.2 Tillfredsstéllande yta pa alla de delar av personlig skyddsutrustning som ar i kontakt med anvindaren

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

1.2.1.3 Maximalt tillatligt hinder f6r anvindaren

De hinder som den personliga skyddsutrustningen orsakar for den verksamhet som ska utforas, de
kroppsstillningar som ska intas samt perceptionen ska minimeras. Anvindningen av den personliga skyddsut-
rustningen fir inte heller orsaka rorelser som utsitter anvindaren for fara.

1.3 Bekvamlighet och dndamaélsenlighet
1.3.1  Anpassning av personlig skyddsutrustning till anvindarens kroppskonstitution

Personlig skyddsutrustning ska vara utformad och tillverkad pé ett sddant sitt att den litt kan tas pd och héllas
pé plats under en forutsigbar anvindningsperiod, med beaktande av omgivningsfaktorer, den verksamhet som
ska utforas och de kroppsstillningar som ska intas. Dirfor ska det vara majligt att anpassa den personliga
skyddsutrustningen till anvindarens kroppskonstitution genom alla medel, t.ex. limpliga justerings- och fastsitt-
ningsanordningar eller genom att tillhandahélla ett limpligt storlekssortiment.

1.3.2  Vikt och hallfasthet
Personlig skyddsutrustning ska vara sa litt som méjligt men samtidigt stark och dndamalsenlig.

Personlig skyddsutrustning méste uppfylla de ytterligare specifika kraven for att ge ett adekvat skydd mot de
risker den dr avsedd att skydda mot och personlig skyddsutrustning méste kunna st emot omgivningens
inverkan under férutsigbara anvindningsforhillanden.

1.3.3  Forenlighet av olika typer av personlig skyddsutrustning som ér utformade for att anvindas samtidigt

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

1.3.4  Skyddsklider med avtagbara skyddsinligg

Skyddskldder med avtagbara skyddsinligg utgor personlig skyddsutrustning och ska bedomas som en
kombination vid férfarandena f6r bedémning av Gverensstimmelse.

1.4 Tillverkarens bruksanvisning och information

Forutom tillverkarens namn och adress ska den bruksanvisning som ska tillhandahallas med den personliga
skyddsutrustningen innehélla all nédvindig information om foljande:

a) Forvaring, anvindning, rengoring, underhall, service och desinfektion. De produkter for rengéring, underhall
och desinfektion som rekommenderas av tillverkarna fr inte ha ndgon ogynnsam effekt pd den personliga
skyddsutrustningen eller anvindarna, nir de anvinds enligt den relevanta bruksanvisningen.

b) De prestanda som noterats vid relevanta tekniska provningar av den personliga skyddsutrustningen for att
faststilla skyddsnivéer eller skyddsklasser.
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o) I tillimpliga fall, tillbehér som kan anvindas tillsammans med den personliga skyddsutrustningen och
egenskaper hos limpliga reservdelar.

k=2

I tillimpliga fall, limpliga skyddsklasser for olika risknivder och motsvarande anvindningsbegransningar.

o

I tillimpliga fall, kassationsmédnad och kassationsér eller kassationsperiod for personlig skyddsutrustning eller
vissa av dess komponenter.

f) 1 tillimpliga fall, limpligt transportemballage.
2) Betydelsen av aktuell mérkning (se punkt 2.12).
h) De risker som den personliga skyddsutrustningen ar utformad for att skydda mot.

i) Hanvisningen till denna forordning och i tillimpliga fall hinvisningar till annan unionslagstiftning om
harmonisering.

j) Namn, adress och identifikationsnummer for det eller de anmilda organ som medverkat i bedémningen av
overensstimmelse av den personliga skyddsutrustningen.

k) Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvinds, inbegripet datum for standarderna,
eller hinvisningar till andra tekniska specifikationer som anvénds.

Den webbadress dar det gér att fa tillging till EU-forsikran om 6verensstimmelse.

Den information som avses i leden i, j, k och I behover inte ingd i den bruksanvisning som tillhandahills av
tillverkaren, om EU-férsikran om overensstimmelse medfoljer den personliga skyddsutrustningen.

2. KOMPLETTERANDE KRAV GEMENSAMMA FOR FLERA TYPER AV PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING
21 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 forutsigbara anvindningsforhéllanden.

2.2 Personlig skyddsutrustning som omgirdar de delar av kroppen som ska skyddas

Personlig skyddsutrustning ska utformas och tillverkas pa ett sidant sitt att den svettning som uppkommer
genom anvindningen minimeras. I annat fall ska den utrustas med en anordning som absorberar svett.

23 Personlig skyddsutrustning for ansikte, 6gon och andningsorgan

Den personliga skyddsutrustningens begrinsningar av anviindarens ansikte, 6gon, synfilt eller andningsorgan
ska minimeras.

Skiirmarna hos dessa typer av personlig skyddsutrustning ska ha en grad av optisk inverkan som ér anpassad
efter verksamhetens noggrannhetskrav eller lingvarighet.

Vid behov ska siadan personlig skyddsutrustning behandlas mot imbildning eller forses med medel som
forhindrar sadan.

Personlig skyddsutrustning som ar avsedd for anvindare som behover synkorrektion ska kunna anvindas
tillsammans med glasogon eller kontaktlinser.

2.4 Personlig skyddsutrustning som aldras

Om det 4r kint att prestandan hos en ny personlig skyddsutrustning visentligt kan paverkas av aldrande, ska
tillverkningsmanad och -dr och/eller om majligt kassationsmédnad och -ar anges varaktigt och pa sitt som inte
kan missforstds pa varje skyddsutrustning som slippts ut pd marknaden samt pd emballaget.

Om en tillverkare inte kan garantera den personliga skyddsutrustningens livslingd, ska dennes anvisningar ge all
nodvindig information sd att koparen eller anvindaren kan faststilla rimlig kassationsmdnad och -dr med
hinsyn till kvalitetsnivin pd modellen och de ridande forhéllandena for forvaring, anvindning, rengoring,
service och underhall.
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Om en avsevird och snabb forsimring av den personliga skyddsutrustningens prestanda sannolikt skulle kunna
orsakas av dldrande beroende pd den regelbundet dterkommande rengoring som tillverkaren rekommenderar,
ska tillverkaren om mojligt anbringa ett mérke pd varje skyddsutrustningsartikel som slipps ut pd marknaden.
Mirket ska ange hogsta antal rengéringar som kan utforas innan utrustningen behéver kontrolleras eller
kasseras. Om ett sddant mérke inte har anbringats ska tillverkaren ge denna information i sin bruksanvisning.

2.5 Personlig skyddsutrustning som kan fastna under anvindning

Om forutsigbara anvindningsforhdllanden sirskilt inbegriper en risk for att den personliga skyddsutrustningen
fastnar i ett rorligt foremal och dérigenom skapar en fara for anvindaren, ska skyddsutrustningen vara utformad
och tillverkad pé ett sdant sitt att en komponent gar sonder och dirmed eliminerar risken.

2.6 Personlig skyddsutrustning fér anvindning i explosiv miljo

Personlig skyddsutrustning som ér avsedd for anvindning i explosiv miljo ska vara utformad och tillverkad pa
ett sddant sdtt att den inte kan ge elektrisk, elektrostatisk eller genom slag uppkommen ljusbage eller gnista,
som kan tinda en explosiv blandning.

2.7 Personlig skyddsutrustning avsedd for anvindning vid snabba ingripanden eller for att snabbt kunna tas pa eller
av

Dessa typer av personlig skyddsutrustning ska vara utformade och tillverkade pa ett sidant sitt att den tid som
kravs for att ta pé eller av dem minimeras.

Om personlig skyddsutrustning har fistningsanordningar for att hélla kvar utrustningen i limpligt lige pa
anvandaren eller for att ta av den, méste sddana anordningar kunna mandévreras snabbt och enkelt.

2.8 Personlig skyddsutrustning for anvindning i mycket farliga situationer

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

Bruksanvisningen ska dven beskriva det forfarande som ska tillimpas for att kontrollera att skyddsutrustningen
ar korrekt tillpassad och funktionsduglig nir den anvinds.

Om personlig skyddsutrustning har larm som varnar om den normala skyddsnivin inte uppnds, ska larmet vara
utformat och placerat sd att det kan uppfattas av anviindaren under forutsigbara anvindningsforhallanden.

2.9 Personlig skyddsutrustning som innehéller komponenter som kan justeras eller tas bort av anvandaren

Om personlig skyddsutrustning har komponenter som kan sittas fast, justeras eller bytas ut av anvindaren ska
sidana komponenter vara utformade och tillverkade sa att de litt kan sittas fast, justeras 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 pa ett sddant sitt att den bara kan anslutas till limplig utrustning.

2.11  Personlig skyddsutrustning som innefattar ett vitskecirkulationssystem

Om personlig skyddsutrustning har ett vitskecirkulationssystem ska detta viljas eller utformas och byggas in pa
ett sadant sdtt att man mojliggor att vitskan kan cirkulera nira den berorda delen av kroppen oberoende av
anvindarens verksamhet, kroppsstillning eller rorelser under forutsigbara anvindningsforhallanden.
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212 Personlig skyddsutrustning som har ett eller flera slag av identifieringsmarkningar eller indikatorer som direkt
eller indirekt avser hilsa och sikerhet
Om personlig skyddsutrustning har en eller flera identifieringsmirkningar eller indikatorer som direkt eller
indirekt avser hilsa och sikerhet, ska dessa identifieringsmérkningar om méjligt ha formen av harmoniserade
symboler. De mdste vara fullt synliga och lisliga under skyddsutrustningens forutsigbara livslingd. Dessutom
ska denna mirkning vara komplett, exakt och littbegriplig s att inga missforstind uppstdr. Om mirkningen
innehaller ord eller meningar ska de vara avfattade pa ett sprdk som litt kan forstds av konsumenter och andra
slutanvindare, enligt vad som faststills av den medlemsstat dir den personliga skyddsutrustningen tillhandahalls
péd marknaden.
Om personlig skyddsutrustning 4r for liten for att man ska kunna anbringa hela eller en del av mérkningen, ska
relevant information ges pd emballaget och i tillverkarens bruksanvisning.

2.13  Personlig skyddsutrustning som visuellt varslar om att en ménniska dr nirvarande
Personlig skyddsutrustning avsedd for forutsigbara anvindningsforhllanden under vilka anvindaren ska vara
synlig och individuellt mirkbar ska ha en (eller flera) vil placerade ljuskillor eller reflexer med limplig
luminansniva och ska vara vl synliga och ha goda firgegenskaper.

2.14  Personliga skyddsutrustningar vid samtidiga risker
Personlig skyddsutrustning som dr avsedd att skydda anvindaren mot flera potentiellt samtidiga risker ska vara
utformad och tillverkad pd ett sddant sitt att den sirskilt uppfyller de grundliggande halso- och sikerhetskraven
for var och en av dessa risker.

3. SPECIFIKA YTTERLIGARE KRAV FOR SARSKILDA RISKER

3.1 Skydd mot mekaniska stotar

3.1.1  En stot som orsakats av fallande eller flygande foremél och kollision mellan delar av kroppen och ett hinder
Personlig skyddsutrustning avsedd att skydda mot denna typ av risk ska vara tillrickligt stétabsorberande for att
forhindra skador, sirskilt krossning eller penetrering av den kroppsdel som ska skyddas, tminstone upp till en
stotenerginivd dir matten ochfeller vikten hos skyddsutrustningen skulle bli si stora att den inte anvinds
andamalsenligt under den forutsigbara period som den ska anvindas.

3.1.2  Fall

3.1.2.1 Forhindrande av fall beroende pa halkning
Yttersulorna pé skyddsskor som ir avsedda att forhindra halkning ska vara utformade, tillverkade eller utrustade
sd att man fir tillfredsstillande fiste, med hansyn till underlagets art eller skick.

3.1.2.2 Forhindrande av fall frén hojd

Personlig skyddsutrustning som ér avsedd att forebygga fall fran hojd eller effekterna av ett fall ska ha en sele
och en faststtningsanordning som kan fistas till en siker extern forankringspunkt. Selen ska vara utformad sa
att anvindarens vertikala fall, under forutsigbara anvindningsforhallanden, minimeras for att forhindra kollision
med ett hinder. Bromskraften fir dock inte bli s stor att man kan forvinta att en fysisk skada uppstér eller att
ndgon komponent i utrustningen gér upp eller sénder sd att anvindaren faller.

Sédan personlig skyddsutrustning ska dven sikerstalla att anvindaren efter uppbromsningen halls kvar i lampligt
lage i vilket han vid behov kan invinta hjilp.

Tillverkarens bruksanvisning ska sirskilt innehélla all relevant information om
a) vad som kravs av en siker extern forankringspunkt och det minsta avstind som behovs under anvindaren,

b) det ritta sittet att sitta pd selen och att fista fastsittningsanordningen vid den sikra externa
forankringspunkten.
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3.1.3  Mekanisk vibration

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

3.2 Skydd mot statiskt tryck mot en del av kroppen

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

3.3 Skydd mot mekaniska stotar

Material som ingdr i personlig skyddsutrustning och andra komponenter avsedda att skydda hela eller delar av
kroppen mot ytliga skador, t.ex. skrap-, stick- och skiirsar eller bett, ska viljas eller utformas och byggas in sé att
man sikerstiller att dessa typer av personlig skyddsutrustning ger tillrickligt skydd mot skrap, stick och hugg
(se @ven punkt 3.1) under forutsigbara anvandningsforhallanden.

3.4 Skydd i vitskor
3.4.1 Forebyggande av drunkningsolyckor

En personlig skyddsutrustning som ér avsedd att forhindra drunkningsolyckor ska kunna féra en anvindare upp
till ytan s& snabbt som méjligt utan fara for anvindarens hilsa. Anvindaren kan vara utmattad eller medvetslos
efter att ha fallit i vattnet (eller annan vitska). Skyddsutrustningen ska kunna hélla anvindaren flytande i ett
lage, som gor det mojligt att andas i vintan pa hjalp.

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

Under forutsigbara anvindningsforhallanden

a) ska personlig skyddsutrustning med bibehallen god funktion kunna std emot slag mot och pédverkan av
vattnet eller vitskan,

b) ska uppblasbar personlig skyddsutrustning kunna bldsas upp snabbt och fullstindigt.

Om sirskilda forutsigbara anvindningsforhéllanden kréver det, ska vissa typer av personlig skyddsutrustning
dven uppfylla ett eller flera av foljande tilliggskrav:

a) De ska ha alla de uppbldsningsanordningar som avses i andra stycket ochfeller en ljus- eller ljudsignal-
anordning.

b) De ska ha en fistanordning sd att anvindaren kan lyftas upp ur vattnet.

¢) De ska vara lampliga for ldngvarig anvindning under den tid anvindaren, eventuellt pakladd, riskerar att falla
i vattnet eller att behova ligga i det.

3.4.2  Flythjilpmedel

Klader som ér avsedda att sikerstilla en effektiv flytformiga avpassad efter den forutsigbara anvindningen ska
vara sikra ndr man bar dem samt ge flytkraft i vitskemediet. Under forutsigbara anvindningsforhillanden far
denna personliga skyddsutrustning inte begrinsa anvindarens rorelsefrihet utan ska gora det mojligt for
anvindaren att simma eller p& 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 sidan omfattning
att exponeringen for buller inte 6verskrider de grinsvirden som faststillts i Europaparlamentets och ridets
direktiv 2003/10/EG ().

() 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) i arbetet (sjuttonde sirdirektivet enligt artikel 16.1
i direktiv 89/391/EEG) (EUT L 42, 15.2.2003, 5. 38).
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3.6

3.6.1

3.6.2

3.7

3.7.1

All personlig skyddsutrustning ska ha markning som anger hur mycket den dimpar. Om detta inte ir mojligt
ska mirkningen finnas pd emballaget.

Skydd mot hetta och/eller brand

Personlig skyddsutrustning som ar utformad for att skydda hela eller delar av kroppen mot hetta och/eller brand
ska ha en virmeisoleringsformdga och mekanisk styrka som ar limpliga for de forutsigbara anvindningsfor-
héllandena.

Material och andra komponenter

Material och andra komponenter avsedda for att skydda mot strilningsvirme och konvektionsvirme ska ha en
lamplig transmissionskoefficient for virmeflode och vara tillréckligt svérantindliga for att forebygga risk for
sjdlvantindning under forutsigbara anvindningsforhéllanden.

Om materialens och komponenternas utsida ska vara reflekterande, ska den reflekterande férmigan vara
avpassad till intensiteten av virmeflodet i det infrardda omrédet.

Material och andra komponenter i utrustning avsedd for kortvarig anvindning i miljoer med hoga temperaturer
och i personlig skyddsutrustning som kan utsittas for stink av heta produkter, t.ex. smilt metall, ska dven ha
tillricklig vairmekapacitet att lagra det mesta av viirmen tills anviindaren har limnat riskomradet och tagit av sin
skyddsutrustning.

Material och andra komponenter i personlig skyddsutrustning som kan utsittas for heta dmnen ska ocksd ha
tillrdcklig kapacitet att dimpa slag och stotar (se punkt 3.1).

Material och andra komponenter i personlig skyddsutrustning som oavsiktligt kan komma i kontakt med 6ppen
eld och sidana som anvinds i tillverkningen av industriell utrustning eller utrustning fér brandmin ska ha den
grad av svarantindlighet och termiskt skydd eller skydd mot ljusbagsvirmning som 6verensstimmer med den
riskklass som motsvarar de forutsigbara anvindningsforhillandena. Material och komponenter fir inte smalta
nér de exponeras for oppen eld eller medverka till spridning av eld.

Komplett personlig skyddsutrustning klar for anviindning

Under forutsdgbara anvindningsforhéllanden

a) ska mingden overford virme frin skyddsutrustningen till anvindaren vara s liten att den ackumulerade
virmen, under den tid man bar skyddsutrustningen, pd den del av kroppen som ir utsatt for en risk inte
under ndgra omstindigheter ndr smirttroskeln eller medfor risk for ohilsa,

b

ska skyddsutrustningen om s& 4r nodvandigt hindra att vitska eller dnga tringer in och fir inte orsaka
brinnsdr genom kontakt mellan utrustningen och anvindaren.

Om skyddsutrustningen har kylanordningar for att absorbera tillfillig virme genom vitskeavdunstning eller
genom overgdng till fast form, ska dessa anordningar vara utformade si att alla flyktiga dmnen toms utanfor
utrustningen och inte mot anvindaren.

Om en andningsapparat ingdr i personlig skyddsutrustning ska den apparaten fungera tillfredsstillande under
forutsigbara anvindningsforhallanden.

Tillverkarens bruksanvisning som &tfoljer all personlig skyddsutrustning avsedd for kortvarigt bruk i hoga
temperaturer ska bla. ge all behovlig information om den maximalt tillitna exponeringen for virme som
overfors genom utrustningen nar den anvinds for avsett dandamal.

Skydd mot kyla

Personlig skyddsutrustning som ar utformad for att skydda hela eller delar av kroppen mot kyla ska ha
varmeisolerande formdga och mekanisk styrka som ar avpassade for de forutsigbara anvandningsforhallanden
som den ér avsedd for.

Material och andra komponenter

Material och andra komponenter som dr limpliga for skydd mot kyla ska ha en transmissionskoefficient for
virmeflode som ar tillrackligt 1dg for den aktuella anvindningen. Mjuka material och andra komponenter i
personlig skyddsutrustning avsedd att anvindas i liga temperaturer ska bibehdlla den mjukhet som krivs for
nodvindig rorelsefrihet.
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Material och andra komponenter i personlig skyddsutrustning som kan utsittas for kalla 4mnen ska ocksa ha
tillricklig kapacitet att dimpa slag och stétar (se punkt 3.1).

3.7.2 Komplett personlig skyddsutrustning klar for anvindning

Foljande krav giller under forutsigbara anvindningsforhéllanden:

a) Temperaturflddet som overfors till anvindaren genom personlig skyddsutrustning ska vara sé litet att den
ackumulerade kylan under den period man bér skyddsutrustningen inte under ndgra omstindigheter nir
smarttroskeln eller medfor risk for ohilsa. Detta gller hela kroppen inklusive tar och fingrar.

b) Den personliga skyddsutrustningen ska si lingt majligt forhindra att sddana vitskor som regnvatten tringer
igenom och fir inte fororsaka koldskador genom kontakten mellan utrustningen och anvindaren.

Om den personliga skyddsutrustningen innefattar en andningsapparat ska den apparaten fungera tillfreds-
stallande under forutsigbara anvandningsforhéllanden.

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

3.8 Skydd mot elektrisk chock
3.8.1 Isolerande utrustning

Personlig skyddsutrustning som 4r utformad for att skydda hela eller delar av kroppen mot elektrisk stréom ska
ha tillricklig isoleringsformdga mot de spinningar anvindaren kan bli exponerad for under de mest
ogynnsamma anvindningsforhdllanden som kan forutsigas.

Dirfor ska material och andra komponenter i dessa typer av personlig skyddsutrustning viljas eller utformas
och byggas in sd att virdet pd lickstrom mitt under skyddet minimeras och i alla hindelser ligger under ett
maximalt tillétet troskelvirde under provningsforhéllanden liknande dem som kan pétriffas pa arbetsplatsen.

De emballage och de typer av personlig skyddsutrustning som enbart 4r avsedda att anvindas vid arbete eller
verksamhet i elektriska installationer som ir eller kan bli stromforande ska sirskilt vara markta med skyddsklass
eller motsvarande driftspanning, serienummer och tillverkningsdatum. Plats ska 4ven finnas utanpd skyddet pa
en sidan personlig skyddsutrustning for anteckningar av datum dd den tas i bruk och datum for de
aterkommande provningar eller kontroller som ska goras.

Tillverkarens bruksanvisning ska sirskilt ange for vilken anvindning dessa typer av personlig skyddsutrustning
exklusivt dr avsedda samt arten och intervallen mellan de dielektriska provningar som ska goras under
utrustningens livslingd.

3.8.2  Konduktiv utrustning

Konduktiv personlig skyddsutrustning avsedd for arbete med hogspinning ska utformas och tillverkas pa ett
sddant sitt att det inte finns nigon potentialskillnad mellan anvindaren och de installationer som anvindaren
arbetar med.

3.9 Strélskydd
3.9.1 Ickejoniserande strdlning

Personlig skyddsutrustning som ar utformad fér att forhindra akut eller kronisk 6gonskada orsakad av icke-
joniserande strlning ska kunna absorbera eller reflektera huvuddelen av energin i det skadliga viglingdsomradet
utan att pd ett olimpligt sitt minska genomslippligheten i det synliga omrddet och anvindarens formdga att
uppfatta kontraster och att urskilja firger d detta behdvs under forutsigbara anvindningsforhallanden.
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3.9.2

3.9.2.1

3.9.2.2

3.10

3.10.1

Ogonskydd ska darfor vara utformade och tillverkade s att de for varje skadlig vaglangd har en optisk transmis-
sionsfaktor som innebir att den strilningsenergi som kan nd anvindarens oga hélls s liten som méjligt och
under inga omstindigheter éverskrider maximalt tillitet exponeringsvirde. Personlig skyddsutrustning som ar
utformad for att skydda huden mot icke-joniserande strdlning ska kunna absorbera eller reflektera huvuddelen
av energin i det skadliga viglingdsomrédet.

Glasogonens egenskaper far inte heller férsimras eller forloras genom strlning under forutsigbar anvindning,
och alla exemplar som siljs ska ha en tithetsgrad motsvarande genomslippligheten i olika viglingdsomraden.

Glasogon for samma slag av strdlning ska klassificeras med stigande nummerordning pé tithetsgraden, och i
tillverkarens bruksanvisning ska anges sirskilt hur man ska vilja ut den mest limpliga personliga skyddsut-
rustningen med hinsyn till de relevanta anvindningsforhéllandena, t.ex. avstand till kiillan och energin i de olika
vaglingderna.

Tillverkaren ska mirka alla filtrerande 6gonskydd med aktuell tithetsgrad.

Joniserande strlning
Skydd mot extern radioaktiv fororening

Material och andra komponenter som ingér i personlig skyddsutrustning som ér utformad for att skydda hela
eller delar av kroppen mot radioaktivt damm och radioaktiva gaser, vitskor eller blandningar dirav ska viljas
eller utformas och byggas in sd att genomtringning av féroreningar under forutsigbara anvandningsforhallanden
effektivt hindras.

Beroende pé fororeningarnas art eller tillstind kan nodvandig tithet erhdllas om utrustningen ar tit eller genom
att fororeningar hindras att komma in igen pa annat stt, t.ex. genom ventilation och overtryck.

Sanering av personlig skyddsutrustning fir inte hindra en eventuell dteranvindning av denna under den
forutsigbara livslingden for denna typ av utrustning.

Skydd mot extern stralning

Personlig skyddsutrustning avsedd att ge anviindaren fullstindigt skydd mot extern bestrdlning eller, om det inte
gar, limplig dimpning av bestralningen ska vara utformad for att skydda mot svag elektronstrlning (t.ex. beta)
eller svag fotonstralning (t.ex. X, gamma).

Material och andra komponenter som ingdr i sidan personlig skyddsutrustning ska viljas eller utformas och
byggas in s att man erhdller nédvindigt skydd for de forutsigbara anvindningsforhallandena utan att det leder
tll en forlingning av exponeringstiden genom att anvindarens rorelser och kroppsstillningar hindras (se
punkt 1.3.2).

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

Skydd mot hilsovédliga dmnen och blandningar samt mot skadliga biologiska agens
Andningsskydd

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

Skyddsutrustningen ska tillféra andningsbar luft till anvindaren pa limpligt sitt, t.ex. genom filtrering av den
fororenade luften genom skyddsutrustningen eller genom férsérjning av luft frén en extern luftkélla som inte ar
fororenad.

Material och andra komponenter som ingdr i sidan skyddsutrustning ska viljas eller utformas och byggas in s&
att anvindaren kan andas obehindrat och med god andningshygien under den tid skyddsutrustningen birs
under forutsigbara anvindningsforhéllanden.
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Ansiktsmaskens tithet och tryckfallet vid inandning samt, ndr det giller filtrerande anordningar,
avskiljningsformaga ska hélla fororeningar frin omgivningen si liga att de inte dr skadliga for anvindarens
hilsa.

Skyddsutrustningen ska vara markt med uppgifter om de sirskilda egenskaperna hos utrustningen vilka
tillsammans med bruksanvisningen ger en utbildad och i 6vrigt kvalificerad anvindare nodvindig ledning for att
ritt anvinda skyddsutrustningen.

Nir det giller filtreringsanordningar ska tillverkarens bruksanvisning dven ange till vilket datum nya filter i
originalemballage far forvaras fore anvindning.

3.10.2 Skydd mot hud- och 6gonkontakt

Personlig skyddsutrustning som &r avsedd att forhindra att hilsovidliga dmnen och blandningar eller skadliga
biologiska agens kommer i kontakt med hela eller delar av kroppen ska kunna hindra att sidana dmnen och
blandningar samt agens tringer igenom eller sprids genom skyddet under de forutsigbara anvindningsfor-
héllanden for vilka skyddsutrustningen ar avsedd.

Material och andra komponenter som ingdr i sidan personlig skyddsutrustning ska dirfor viljas eller utformas
och byggas in sd att man sd langt mojligt sikerstiller fullstindig tithet sd att den dagliga anvindningen vid
behov kan forlingas eller, om detta inte gar, begrinsad tithet, vilket gor det nodvindigt att begrinsa
anvindningstiden.

Om vissa hilsovidliga dmnen och blandningar eller skadliga biologiska agens genom sin art och sina
forutsigbara anvindningsforhllanden har en hog genomtringningsformiga som begrinsar den tid den
personliga skyddsutrustningen skyddar, ska den genomga standardprovningar for klassificering efter effektivitet.
Personlig skyddsutrustning som anses Gverensstimma med provningsspecifikationer ska mirkas med namnen
eller, om namnen saknas, koderna for de dmnen som anvints vid provningarna och erhdllen skyddstid.
Tillverkarens bruksanvisning ska dven innehdlla en forklaring av koderna (om nédvindigt), en detaljerad
beskrivning av standardprovningarna och all den information som behévs for att bestimma maximal tilliten
anvandningstid under olika forutsigbara anvindningsforhdllanden.

3.11  Dykutrustning

Andningsapparaten ska kunna forse anvindaren med andningsbar gasblandning under forutsigbara
anvindningsforhdllanden bl.a. med hénsyn till det maximala dykdjupet.

Om de forutsigbara anvindningsforhallandena kraver det ska utrustningen omfatta foljande:
a) En drikt som skyddar anvindaren mot kyla (se punkt 3.7) och/eller trycket pd dykdjupet (se punkt 3.2).

b) En anordning som omedelbart varnar anvindaren for ett forestiende avbrott i tillforseln av andningsbar
gasblandning (se punkt 2.8).

¢) En riddningsanordning som gér det méjligt for anvindaren att dtervinda till ytan (se punkt 3.4.1).
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BILAGA Il

TEKNISK DOKUMENTATION FOR PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

Den tekniska dokumentationen ska specificera de medel som tillverkaren har anvint for att sikerstilla att personlig
skyddsutrustning uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskrav som avses i artikel 5 och anges i
bilaga II.

Den tekniska dokumentationen ska omfatta dtminstone foljande delar:

a) En fullstindig beskrivning av den personliga skyddsutrustningen och dess avsedda anvindning.

b)
9

En bedomning av de risker som den personliga skyddsutrustningen ar avsedd att skydda mot.

En forteckning over de grundliggande hilso- och sikerhetskrav som ar tillimpliga pa den personliga skyddsut-
rustningen.

Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver den personliga skyddsutrustningen och dess
komponenter, underenheter och kretsar.

Beskrivningar och férklaringar som behovs for att forstd de ritningar och scheman som avses i led d och hur den
personliga skyddsutrustningen fungerar.

Hanvisningar till de harmoniserade standarder som avses i artikel 14 som har tillimpats pd utformningen och
tillverkningen av den personliga skyddsutrustningen. Om de harmoniserade standarderna har tillimpats delvis ska
det i dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

Nir de harmoniserade standarderna inte har féljts eller endast foljts delvis, beskrivningar av de andra tekniska
specifikationer som har tillimpats for att uppfylla de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven.

Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar och kontroller som har utforts for att verifiera att
den personliga skyddsutrustningen uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven.

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

En beskrivning av de medel som har anvints av tillverkaren under tillverkningen av den personliga skyddsut-
rustningen for att sikerstilla att den firdiga skyddsutrustningen overensstimmer med konstruktionsspecifika-
tionerna.

En kopia av tillverkarens bruksanvisningar och de uppgifter som anges i punkt 1.4 i bilaga II.

For personlig skyddsutrustning som tillverkas i ett enda exemplar for att passa en enskild anvindare, alla nédvindiga
anvisningar for tillverkning av sddan personlig skyddsutrustning pa grundval av den godkinda basmodellen.

For serietillverkad personlig skyddsutrustning dir varje del har anpassats for att passa en enskild anvindare, en
beskrivning av de dtgirder som ska vidtas av tillverkaren under monterings- och tillverkningsprocessen for att
sikerstalla att varje del 6verensstimmer med den godkinda typen och uppfyller de tillimpliga grundliggande halso-
och sikerhetskraven.
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BILAGA IV

INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL
(Modul A)

1. Intern tillverkningskontroll r det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgér
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att den personliga skyddsut-
rustningen i friga uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga III.

3. Tillverkning
Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgirder for att tillverkningen och 6vervakningen av den leder till att den

tillverkade personliga skyddsutrustningen dverensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2
och med de tillimpliga kraven i denna f6rordning.

4. CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

4.

—

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen pd varje enskild personlig skyddsutrustning som uppfyller de tillimpliga
kraven i denna forordning.

4.

N

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsakran om overensstimmelse for en modell av personlig skyddsut-
rustning och kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna i
tio ar efter det att den personliga skyddsutrustningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om
overensstimmelse ska det anges for vilken personlig skyddsutrustning den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om 6verensstimmelse ska pd begéran goras tillginglig for de relevanta myndigheterna.

5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA'V
EU-TYPKONTROLL
(Modul B)
1. EU-typkontroll idr den del av ett forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom vilken ett anmilt organ

undersoker den personliga skyddsutrustningens tekniska konstruktion och kontrollerar och intygar att den
personliga skyddsutrustningens tekniska konstruktion uppfyller de tillimpliga kraven i denna f6rordning.

EU-typkontroll ska utforas i form av en bedomning av den tekniska konstruktionens limplighet for den personliga
skyddsutrustningen genom granskning av den tekniska dokumentationen samt undersokning av ett provexemplar av
den kompletta personliga skyddsutrustningen (produktionstyp) som ér representativt for produktionen i fraga.

Ansokan om EU-typkontroll

Tillverkaren ska limna in ansokan om EU-typkontroll till ett valfritt anmalt organ.
Ansokan ska innehélla foljande:

a,

Tillverkarens namn och adress och, om ansokan ldmnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

=

En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till nigot annat anmalt organ.

o

Den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga III.

&

Ett eller flera provexemplar av den personliga skyddsutrustningen som ér representativt for produktionen i friga.
Det anmilda organet kan begira in fler provexemplar om sa krivs for att genomféra provningsprogrammet. For
serietillverkad personlig skyddsutrustning dir varje del har anpassats for att passa en enskild anvindare ska de
provexemplar som limnas vara representativa for de olika anvindarna, fér personlig skyddsutrustning som
tillverkas i ett enda exemplar for att ta hinsyn till en enskild anvindares sirskilda behov ska en basmodell
lamnas.

EU-typkontroll

Det anmilda organet ska

a) granska den tekniska dokumentationen for att bedéma om den personliga skyddsutrustningens tekniska
konstruktion ar limplig, varvid led j i bilaga IIl inte behover beaktas,

=

for serietillverkad personlig skyddsutrustning dér varje del anpassats for att passa en enskild anvindare, granska
beskrivningen av dtgarderna i syfte att bedoma deras limplighet,

o

for personlig skyddsutrustning som tillverkas i ett enda exemplar for att passa en enskild anvindare, granska
anvisningarna for tillverkning av sddan personlig skyddsutrustning pd grundval av den godkiinda basmodellen i
syfte att bedéma deras limplighet,

d) kontrollera att provexemplaren har tillverkats i overensstimmelse med den tekniska dokumentationen och
identifiera sdvil de delar som &r konstruerade i enlighet med de tillimpliga bestimmelserna i de relevanta
harmoniserade standarderna som de delar som ér konstruerade i enlighet med andra tekniska specifikationer,

o

utfora eller lita utfora limpliga undersokningar och provningar for att, i de fall dar tillverkaren har valt att
tillimpa I6sningarna i de relevanta harmoniserade standarderna, kontrollera att dessa l6sningar har tillimpats pa
ratt satt,

f) utfora eller lata utfora limpliga undersokningar och provningar for att, i de fall dar l6sningarna i de relevanta
harmoniserade standarderna inte har tillimpats, kontrollera att de losningar som tillverkaren tillimpat, inklusive
sddana i andra tekniska specifikationer som tillimpats, uppfyller motsvarande grundliggande hilso- och
sikerhetskrav och har tillimpats korrekt.
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5. Utvarderingsrapport

Det anmiilda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport dir det anges vilka dtgirder som har vidtagits i enlighet
med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det anmilda organets skyldigheter gentemot de
anmilande myndigheterna far det anmilda organet inte offentliggéra hela eller delar av innehéllet i den rapporten
utan tillverkarens samtycke.

6. EU-typintyg

6.1 Om typen uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven ska det anmilda organet utfirda ett
EU-typintyg till tillverkaren.

Giltighetstiden for ett nytt intyg och, i tillimpliga fall, ett fornyat intyg, ska vara hogst fem dr.

6.2 EU-typintyget ska innehalla dtminstone f6ljande information:
a) Det anmilda organets namn och identifieringsnummer.
b) Tillverkarens namn och adress och, om ansékan ges in av dennes representant, ven representantens namn och
adress.
¢) Identifiering av den personliga skyddsutrustning som omfattas av intyget (typnummer).
d) En forsikran om att typen av personlig skyddsutrustning uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och
sakerhetskraven.
e) g]ér de harmoniserade standarderna har foljts helt eller delvis, hinvisningar till dessa standarder eller delar av
em.
f) Om andra tekniska specifikationer har tillimpats, referenser till dessa.
@) I tillimpliga fall, den personliga skyddsutrustningens prestandanivé(er) eller skyddsklass.
h) For personlig skyddsutrustning som tillverkas i ett enda exemplar for att passa en enskild anvindare, de olika
tillétliga variationerna av relevanta parametrar grundat pad den godkinda basmodellen.
i) Datum for utfirdande, sista giltighetsdag och, i tillimpliga fall, datum for fornyande.
j) Eventuella villkor for utfirdandet av intyget.
k) For personlig skyddsutrustning i kategori III, en forsikran om att intyget endast kommer att anvéindas i samband
med ett av de forfaranden f6r bedémning av éverensstimmelse som avses i artikel 19 c.
6.3 EU-typintyget kan ha en eller flera bilagor.

6.4 Om typen inte uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven ska det anmilda organet avsld
ansokan om EU-typintyg och underritta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget.

7.  Granskning av EU-typintyg

7.1 Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om det visar sig att den godkinda typen inte
lingre uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven ska organet faststilla om det kravs
ytterligare undersokningar. Om sé ar fallet ska det anmilda organet underritta tillverkaren om detta.

7.2 Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har den tekniska dokumentationen rérande EU-typintyget om

alla dndringar av den godkinda typen och av den tekniska dokumentationen som kan paverka den personliga
skyddsutrustningens dverensstimmelse med de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven eller villkoren
for intygets giltighet. For sddana dndringar krivs ytterligare godkinnande i form av ett tilligg till det ursprungliga
EU-typintyget.
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7.3 Tillverkaren ska mot bakgrund av den tekniska utvecklingen sikerstilla att den personliga skyddsutrustningen

7.4

7.5

7.6

7.7

fortsitter att uppfylla de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven.

Tillverkaren ska uppmana det anmalda organet att granska EU-typintyget

a) vid en sidan 4ndring av den godkinda typen som avses i punkt 7.2,

b) vid sddana forandringar av den tekniska utvecklingen som avses i punkt 7.3,
) senast fore intygets sista giltighetsdag.

For att det anmilda organet ska kunna utfora sina uppgifter ska tillverkaren limna in sin ansokan tidigast
12 ménader och senast 6 manader fére EU-typintygets sista giltighetsdag.

Det anmilda organet ska granska typen av personlig skyddsutrustning och, om sd dr nodvindigt mot bakgrund av
de dndringar som gjorts, utfora de relevanta provningarna for att sikerstilla att den godkinda typen fortsitter att
uppfylla de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven. Det anmilda organet ska, om det anser att den
godkinda typen fortsitter att uppfylla de tillimpliga hilso- och sikerhetskraven, fornya EU-typintyget. Det anmiilda
organet ska se till att granskningsforfarandet avslutas fore EU-typintygets sista giltighetsdag.

Om de villkor som avses i punkt 7.4 a och b inte uppfylls ska ett forenklat granskningsforfarande tillimpas.
Tillverkaren ska limna foljande till det anmilda organet:

a) Sitt namn och sin adress och identifieringsuppgifter for EU-typintyget i fraga.
b) Bekriftelse pd att inga dndringar har gjorts av den godkinda typen enligt punkt 7.2, inbegripet material,
underkomponenter eller underenheter, och inte heller av de relevanta harmoniserade standarder eller andra

tekniska specifikationer som tillimpas.

Bekriftelse pa att det inte har skett ndgon forindring i den tekniska utvecklingen enligt punkt 7.3.

o

d) Om det inte redan gjorts, kopior av aktuella ritningar och foton av produkten, produktmérken och information
fran tillverkaren.

<o

Nar det giller produkter i kategori IIl, information om resultaten av de overvakade produktkontroller med
slumpvisa intervall som utforts i enlighet med bilaga VII, eller om resultaten av revisioner av tillverkarens
kvalitetssikringssystem som genomforts i enlighet med bilaga VIII, om inte det anmilda organet redan har
tillgdng till denna information.

Nir det anmélda organet har bekréftat att det inte gjorts nigra dndringar av den godkinda typen enligt punkt 7.2
och att det inte skett ndgon forandring i den tekniska utvecklingen enligt punkt 7.3, ska det forenklade gransknings-
forfarandet tillimpas och de granskningar och provningar som avses i punkt 7.5 ska inte utforas. I sidana fall ska
det anmilda organet férnya EU-typintyget.

Kostnaderna i samband med fornyandet ska std i proportion till de administrativa bordor som det forenklade
forfarandet innebir.

Om det anmiilda organet konstaterar att det har skett en forindring i den tekniska utvecklingen enligt punkt 7.3 ska
forfarandet i punkt 7.5 tillimpas.

Om det anmilda organet efter granskningen drar slutsatsen att EU-typintyget inte lingre 4r giltigt ska det terkalla
intyget, och tillverkaren ska upphéra att slippa ut den berorda personliga skyddsutrustningen pd marknaden.

Varje anmilt organ ska informera sin anmilande myndighet om de EU-typintyg och/eller tilligg till dessa som det
har utfirdat eller terkallat, och det ska regelbundet eller pd begiran ge den anmilande myndigheten tillging till
forteckningen over sadana intyg ochfeller eventuella tilligg till dessa som det har vigrat att utfirda, tillfalligt
aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmilda organen om de EU-typintyg och/eller tilligg till dessa som det
har vigrat att utfirda, tillfilligt eller slutgiltigt dterkallat eller pa annat sitt begransat och, pd begiran, om sidana
intyg och/eller tilligg som det har utfirdat.
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Kommissionen, medlemsstaterna och ovriga anmilda organ har ritt att pd begdran fi en kopia av EU-typintyget
och/eller tilliggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pd motiverad begiran fa en kopia av den
tekniska dokumentationen och av resultaten frin de undersokningar som utférts av det anmilda organet.

Det anmilda organet ska forvara en kopia av EU-typintyget med bilagor och tilligg samt det tekniska underlaget,
inklusive dokumentation fran tillverkaren, under en period av fem ar efter det att intygets giltighetstid har lopt ut.

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

ut pd marknaden.

10. Tillverkarens representant fir limna in den ansokan som avses i punkt 3 och fullgéra skyldigheterna enligt
punkterna 7.2, 7.4 och 9, forutsatt att dessa skyldigheter anges i fullmakten.
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3.

3.

—

(&)

BILAGA VI

OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL
(Modul €)

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd intern tillverkningskontroll &r den del av ett forfarande for
bedomning av overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 3 samt
sikerstaller och forsakrar pa eget ansvar att den berorda personliga skyddsutrustningen dverensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

Tillverkning
Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgarder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att den

tillverkade personliga skyddsutrustningen éverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i denna frordning.

CE-mirkning och EU-forsidkran om 6verensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen pd varje enskild personlig skyddsutrustning som &verensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om 6verensstimmelse for en modell av personlig skyddsut-
rustning och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att den personliga skyddsut-
rustningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilken personlig
skyddsutrustning den har upprittats.

Ett exemplar av EU-forsikran om 6verensstimmelse ska pa begiran goras tillgianglig for de berérda myndigheterna.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 fir fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter anges i fullmakten.
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BILAGA VII

6VERENSSTAMME‘[.SE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH
OVERVAKADE PRODUKTKONTROLLER MED SLUMPVISA INTERVALL

(Modul C2)

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pd intern tillverkningskontroll och dvervakade produktkontroller med
slumpvisa intervall dr den del av ett forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren
fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3, 5.2 och 6 samt sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att den berérda
personliga skyddsutrustningen, som har genomgitt kontroll i enlighet med punkt 4, 6verensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna frordning.

2. Tillverkning
Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga dtgirder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att den

tillverkade personliga skyddsutrustningen ar enhetlig och éverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna frordning.

3. Ansokan om overvakade produktkontroller med slumpvisa intervall

Innan tillverkarna slapper ut personlig skyddsutrustning pd marknaden ska de limna in en ansékan om overvakade
produktkontroller med slumpvisa intervall till ett valfritt anmalt organ.

Ansokan ska innehalla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansékan limnas in av dennes representant, dven representantens namn
och adress.

b) En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till nigot annat anmilt organ.
¢) Identifiering av den berorda personliga skyddsutrustningen.

Om det valda anmilda organet inte dr det organ som har utfért EU-typkontrollen ska ansokan dven innehélla
foljande:

a) Den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga III.

b) En kopia av EU-typintyget.

4. Produktkontroller

4.

=

Det anmilda organet ska utféra produktkontroller for att kontrollera att de tillverkade personliga skyddsutrust-
ningarna ir enhetliga och overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de
tillimpliga grundldggande hilso- och sikerhetskraven.

4,

S}

Dessa produktkontroller ska utféras minst en gang om dret med slumpvisa intervall som bestims av det anmilda
organet. De forsta produktkontrollerna far inte utforas senare dn ett &r efter datumet f6r EU-typintygets utfirdande.

4.

W

Ett limpligt statistiskt urval av den tillverkade personliga skyddsutrustningen ska viljas ut av det anmalda organet
pa en plats som 6verenskommits mellan organet och tillverkaren. All personlig skyddsutrustning i ett sddant urval
ska undersokas, och limpliga provningar enligt den eller de relevanta harmoniserade standarderna och/eller
motsvarande provningar enligt andra relevanta tekniska specifikationer ska utforas for att kontrollera utrustningens
overensstimmelse med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med tillimpliga grundliggande hilso- och
sikerhetskrav.

4.4 Om det anmilda organ som avses i punkt 3 inte dr det organ som har utfirdat det relevanta EU-typintyget ska det i
hindelse av svdrigheter i samband med bedomningen av urvalets Gverensstimmelse kontakta det organ som
utfirdat EU-typintyget.

4.

“n

Den metod for acceptansprovning som ska anvindas ska vara avsedd att avgora om tillverkningen édr enhetlig och
sker inom godkinda grinsvirden, si att det finns garantier for att den personliga skyddsutrustningen
overensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna.
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4.6 Om undersokningen och provningen visar att tillverkningen inte dr enhetlig eller att den personliga skyddsut-

5.

5.

5.

6.

6.

&)

W

—_

)

rustningen inte Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget eller med de tillimpliga
grundliggande hilso- och sikerhetskraven ska det anmilda organet vidta limpliga tgirder i forhdllande till det eller
de fel som registrerats och informera den anmilande myndigheten om detta.

Provningsrapport

Det anmilda organet ska ge tillverkaren en provningsrapport.

Tillverkaren ska hélla provningsrapporten tillginglig for de nationella myndigheterna i tio dr efter det att den
personliga skyddsutrustningen har slippts ut pd marknaden.

Tillverkaren ska pd det anmilda organets ansvar anbringa det anmilda organets identifikationsnummer under
tillverkningsprocessen.

CE-mirkning och EU-forsikran om 6verensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, pa det i punkt 3 avsedda anmélda organets ansvar, organets identifi-
kationsnummer pé varje enskild personlig skyddsutrustning som 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om 6verensstimmelse for varje modell av personlig skyddsut-
rustning och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att den personliga skyddsut-
rustningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken modell av
personlig skyddsutrustning den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om éverensstimmelse ska pa begiran goras tillginglig for de berérda myndigheterna.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens representant,
forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Tillverkarens representant far inte fullgora nigon av de
skyldigheter som 4dligger tillverkaren i enlighet med punkt 2.
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BILAGA VIII
OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

(Modul D)

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pd kvalitetssikring av produktionen ar den del av ett forfarande for
bedémning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 5 och 6 samt
sikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att den berorda personliga skyddsutrustningen éverensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna frordning.

2. Tillverkning
Tillverkaren ska for produktion, slutlig produktkontroll och provning av den berorda personliga skyddsutrustningen
tillimpa ett godkant kvalitetssikringssystem enligt punkt 3 och ska 6vervakas i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssikringssystem

3.1 Tillverkaren ska limna in en ansékan om att fé sitt kvalitetssikringssystem bedomt till ett valfritt anmalt organ.

Ansokan ska innehdlla foljande:

a,

Tillverkarens namn och adress och, om ansokan ldmnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

=

Adressen till tillverkarens lokaler, dér revisioner kan goras.

o

En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.

d

Identifiering av den berérda personliga skyddsutrustningen.
¢) Dokumentation om kvalitetssikringssystemet.

Om det valda anmilda organet inte dr det organ som har utfért EU-typkontrollen ska ansokan éven innehlla
foljande:

a) Den tekniska dokumentation for den personliga skyddsutrustning som beskrivs i bilaga III.
b) En kopia av EU-typintyget.

3.2 Kvalitetssakringssystemet ska sikerstilla att den personliga skyddsutrustningen 6verensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hinsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och anvisningar. Dokumentationen av kvalitetssikrings-
systemet ska méjliggora en enhetlig tolkning av program, planer, manualer och protokoll for kvalitetssikring.

Dokumentationen for kvalitetssikringssystemet ska sirskilt innehdlla en fullgod beskrivning av

a,

kvalitetsmalen samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter med avseende pa
produktkvalitet,

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

Keh

de undersokningar och provningar som ska utforas fore, under och efter tillverkningen, och hur ofta de kommer
att utforas,

&

kvalitetsdokumenten, till exempel kontrollrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for
den berdrda personalens kvalifikationer,

o

metoder for overvakning av att den efterstrivade produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssikringssystemet
fungerar val.
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3.3 Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssikringssystemet for att avgora om det uppfyller kraven i punkt 3.2.

3.4

3.

3.

4.

4.

4.

“n

6

—

2

W

44

5.

—

Det ska forutsitta att kraven ar uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssikringssystemet som uppfyller
motsvarande specifikationer i de relevanta harmoniserade standarderna.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av
utvirdering av personlig skyddsutrustning och den berorda produkttekniken samt kunskaper om de tillimpliga
grundliggande hilso- och sikerhetskraven. Revisionen ska &ven omfatta en inspektion hos tillverkaren.
Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation for den personliga skyddsutrustning som avses i
punkt 3.1 for att kontrollera att tillverkaren kinner till de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven och
kan utfora de undersokningar som krivs for att sikerstilla att utrustningen éverensstimmer med de kraven.

Resultatet av bedomningen ska meddelas tillverkaren. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frdn revisionen och
det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som ér forenade med det godkinda kvalitetssikringssystemet
och att uppritthélla det sa att det forblir indamélsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska informera det anmilda organ som har godkint kvalitetssikringssystemet om dndringar som
planeras i systemet.

Det anmiilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgéra om det dndrade kvalitetssikringssystemet
fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedomning dr nédvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frin undersokningen och det
motiverade beslutet.

Det anmilda organet ska ge tillverkaren tillstdnd att anbringa det anmalda organets identifikationsnummer pa varje
enskild personlig skyddsutrustning som 6verensstimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget och uppfyller
de tillimpliga kraven i denna forordning.

Overvakning p det anmélda organets ansvar

Syftet med 6vervakningen ér att forsikra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som #r forenade med det
godkinda kvalitetssakringssystemet.

For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltride till lokaler for tillverkning,
kontroll, provning och lagring samt tillhandahalla all nodvindig information, sirskilt

a) dokumentation for kvalitetssikringssystemet,

b) kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den
berérda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska genomfora regelbundna revisioner, minst en gang om dret, for att forsikra sig om att
tillverkaren uppritthéller och tillimpar kvalitetssikringssystemet och ska limna en revisionsrapport till tillverkaren.

Det anmilda organet fir dessutom géra oanmilda besok hos tillverkaren. Under sidana besok far det anmilda
organet vid behov utféra eller lita utfora undersokningar eller provningar av den personliga skyddsutrustningen for
att kontrollera att kvalitetssikringssystemet fungerar korrekt. Det anmilda organet ska limna en besoksrapport till
tillverkaren och, om provningar har utforts, en provningsrapport.

CE-miirkning och EU-férsikran om 6verensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-markningen och, under ansvar av det anmélda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pa varje enskild personlig skyddsutrustning som &verensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.
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5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-férsikran om 6verensstimmelse for varje modell av personlig skyddsut-
rustning och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att den personliga skyddsut-
rustningen har slppts ut pd marknaden. I EU-forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken modell av
personlig skyddsutrustning den har upprittats.

Ett exemplar av EU-forsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de relevanta
myndigheterna.

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

a) Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
b) Information avseende de godkinda dndringar som avses i punkt 3.5.
¢) De beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

7. Det anmilda organet ska informera sin anmilande myndighet om de godkinnanden av kvalitetssakringssystem som
det har utfirdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begiran ge sin anmilande myndighet tillgang till
forteckningen 6ver godkinnanden av kvalitetssikringssystem som har avslagits, tillfilligt aterkallat eller pd annat
sitt belagts med restriktioner.

Det anmilda organet ska informera de 6vriga anmilda organen om de godkinnanden av kvalitetssikringssystem
som det har végrat utfirda, tillfilligt eller slutgiltigt aterkallat eller pd annat sitt belagts med restriktioner och, pd
begdran, om de godkinnanden av kvalitetssikringssystem som det har utfirdat.

8.  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 fir fullgéras for dennes rikning och pd dennes ansvar
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter anges i fullmakten.
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9.

BILAGA IX

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE nr ... ()

. Personlig skyddsutrustning (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):
. Tillverkarens namn och adress och, i forekommande fall, dennes representants namn och adress:
. Att forsikran om 6verensstimmelse utfirdats pa tillverkarens eget ansvar:

. Foremdlet for forsikran (identifiera den personliga skyddsutrustningen sd att den kan spdras; om sa dr nodvindigt for

att identifiera den personliga skyddsutrustningen kan ett tillrickligt tydligt firgfoto ingd):

. Att foremalet for den forsikran som beskrivs i punkt 4 6verensstimmer med den relevanta harmoniserade unionslag-

stiftningen:

. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som tillimpats, inklusive datum for standarden, eller

hinvisningar till de andra tekniska specifikationer, inklusive datum for specifikationen, enligt vilka dverensstimmelsen
forsikras:

. 1 tillimpliga fall: Det anmélda organet ... (namn, nummer) ... har utfért EU-typkontrollen (modul B) och utfirdat

EU-typintyget ... (hanvisning till intyget).

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

(antingen Overensstimmelse med typ baserad pd intern tillverkningskontroll och évervakade produktkontroller med
slumpvisa intervall (modul C2) eller 6verensstimmelse med typ som grundar sig pd kvalitetssakring av produktionen
(modul D)) ... under dvervakning av det anmalda organet ... (namn, nummer).

Kompletterande information:

Undertecknad for: ...

(ort och datum fér utfirdande)

(namn, befattning) (namnteckning)

() Detir frivilligt for tillverkaren att numrera forsikran om 6verensstimmelse.

129



Bilaga 1

L 81/98

Europeiska unionens officiella tidning

Ds 2017:23

31.3.2016

BILAGA X

JAMFORELSETABELL

Direktiv 89/686/EEG

Den hiir forordningen

Artikel 1.1

Artikel 1.2 och 1.3
Artikel 1.4

Artikel 2.1

Artikel 2.2

Artikel 2.3

Artikel 3

Artikel 4.1

Artikel 4.2

Artikel 5.1, 5.4, 5.5
Artikel 5.2

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8.1

Artikel 8.2-8.4
Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11.A
Artikel 11.B

Artikel 12.1
Artiklarna 12.2 och 13
Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16.1 forsta stycket och 16.2
Artikel 16.1 andra stycket
Bilaga I

Bilaga I

Bilaga I1I

Bilaga IV

Bilaga V

Bilaga VI

Artiklarna 1 och 2.1
Artikel 3.1

Artikel 2.2

Artikel 4

Artikel 6

Artikel 7.2

Artikel 5

Artikel 7.1

Artikel 14

Artikel 44

Artiklarna 37-41

Artikel 8.2 forsta stycket
Artiklarna 18 och 19 samt bilaga I
Artiklarna 20, 24.1, 25 och 30.1
Bilaga V

Bilaga VII

Bilaga VIII

Artikel 15

Artiklarna 16 och 17

Artikel 48.2
Artikel 2.2

Bilaga I

Bilaga I1I

Artikel 16

Artikel 24.2-24.11
Bilaga IX

130



Ds 2017:23

L 218/30

Europeiska unionens officiella tidning

Bilaga 2

13.8.2008

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 765/2008

av den 9 juli 2008

om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och
upphivande av forordning (EEG) nr 339/93

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artiklarna 95 och 133,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kom-
mitténs yttrande ('),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och

av foljande skl:

1

Det 4r nodvindigt att se till att produkter som omfattas av
den fria rorligheten for varor inom gemenskapen uppfyller
krav som tillgodoser en hog skyddsnivd for allmianna
intressen som hilsa och sdkerhet i allminhet, hilsa och
sakerhet pd arbetsplatsen, konsumentskydd, miljéskydd och
sakerhet, samtidigt som det sikerstills att den fria rorlig-
heten for varor inte begrinsas mer dn vad som tilldts enligt
harmoniserad gemenskapslagstiftning eller annan relevant
gemenskapslagstiftning. Bestimmelser om ackreditering,
marknadskontroll, kontroll av produkter frin tredjelinder
och CE-mirkning bor dirfor faststillas.

Det dr nodvindigt att faststilla en 6vergripande ram med
regler och principer for ackreditering och marknadskon-
troll. Denna ram bor inte paverka de materiella bestimmel-
serna i befintlig lagstiftning om vilka villkor som ska
uppfyllas for att skydda allménna intressen pd omraden
som hilsa, sikerhet, konsumentskydd och miljoskydd, utan
syftet bor vara att gora sa att de fungerar bittre.

Denna forordning bor ses som ett komplement till
Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG av
den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av
produkter (%).

EUT C 120, 16.5.2008, s. 1.

Europaparlamentets yttrande av den 21 februari 2008 (innu ej
offentliggjort i EUT) och rddets beslut av den 23 juni 2008.
Se sidan 82 i detta nummer av EUT.

(4)

Det dr mycket svért att anta gemenskapslagstiftning for
varje produkt som existerar eller kan komma att utvecklas.
Det behovs en omfattande rittslig ram av overgripande
karaktir for att reglera sddana produketer, for att tippa igen
luckor, sirskilt i avvaktan pé att gallande speciallagstiftning
pa omrddet ses over, och for att komplettera bestimmel-
serna i befintlig eller framtida speciallagstiftning, sirskilt for
att sikerstélla en hog skyddsniva nir det giller hilsa och
sakerhet samt miljo- och konsumentskydd, i enlighet med
artikel 95 i fordraget.

Den ram for marknadskontroll som inrittas i denna
forordning bor komplettera och stirka befintliga bestim-
melser om marknadskontroll i harmoniserad gemenskaps-
lagstiftning och tillimpningen av sidana bestimmelser.
Denna forordning bor emellertid, i enlighet med principen
om "lex specialis”, vara tillimplig endast i den mén det inte
finns nagra sirskilda bestimmelser med samma syfte, av
samma natur eller med samma verkan som dem i annan,
befintlig eller framtida, harmoniserad gemenskapslagstift-
ning. Exempel kan himtas frin omrdden som narkotika-
prekursorer, medicintekniska produkter, humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel, motorfordon och luft-
fart. Motsvarande bestimmelser i denna forordning bér
dirfor inte vara tillimpliga inom de omraden som tiicks av
sddana sirskilda bestimmelser.

I Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av
den 3 december 2001 om allmin produktsikerhet (%)
faststills bestimmelser for att sikerstilla sikerhet i friga
om  konsumentprodukter. Marknadskontrollsmyndighe-
terna bor ha ritt att vidta de mer specifika dtgirder som
ar tillgingliga for dem genom det direktivet.

For att uppna en hogre sikerhetsniva for konsument-
produkter bor dock de marknadskontrollsmekanismer som
ingdr i direktiv. 2001/95/EG forstirkas ndr det giller
produkter som utgor en allvarlig risk, i enlighet med
principer som motsvaras av dem i denna férordning.
Direktiv 2001/95/EG bor dirfor dndras i enlighet med
detta.

() EGTL11,15.1.2002, 5. 4.
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(10

1

(12

(14

Ackreditering ingdr i ett dvergripande system som ocksd
omfattar bedémning av éverensstimmelse och marknads-
kontroll, och som syftar till att bedoma och sikerstilla att
tillimpliga krav uppfylls.

Ackrediteringens sirskilda virde ligger i det att den ar ett
officiellt uttalande om den tekniska kompetensen hos de
organ som har till uppgift att sikerstilla att tillimpliga krav
uppfylls.

Ackreditering anvinds i samtliga medlemsstater, men har
hittills inte reglerats pd gemenskapsnivd. Bristen pé
gemensamma bestimmelser har lett till olika tillvigagings-
sitt och system inom gemenskapen, vilket har fatt till foljd
att olika medlemsstater har varit olika strikta vid
ackreditering. Det dr darfor nodvindigt att utveckla en
heltickande ram for ackreditering och att pd gemen-
skapsniva faststilla principer fér hur ackrediteringen ska
organiseras och genomforas.

Inrdttandet av ett enhetligt nationellt ackrediteringsorgan
bor ske utan att det paverkar fordelningen av arbetsupp-
gifterna inom medlemsstaterna.

Om harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskriver att
organ for beddmning av overensstimmelse ska utses for
dess genomforande bor de nationella offentliga myndighe-
terna inom gemenskapen betrakta &ppen ackreditering
enligt denna forordning som det bista sittet att styrka dessa
organs tekniska kompetens, for att den niva som krivs nir
det giller fortroendet for intyg om overensstimmelse ska
tryggas. Nationella myndigheter kan emellertid anse att de
har tillrickliga méjligheter att utféra denna bedémning pd
egen hand. [ sa fall bor de nationella myndigheterna, for att
trygga en rimlig trovérdighetsnivd pd bedomningar utforda
av andra nationella myndigheter, ta fram den dokumenta-
tion som krivs for att visa kommissionen och ovriga
medlemsstater att de utvirderade organen for bedémning
av overensstimmelse uppfyller de relevanta kraven.

Ett ackrediteringssystem som grundar sig pi bindande
bestimmelser bidrar till att stirka det dmsesidiga fortroen-
det mellan medlemsstaterna betriffande kompetensen hos
organen for bedémning av overensstimmelse och folj-
aktligen ocksd fortroendet for de intyg och provnings-
rapporter dessa utfirdar. Darmed forstirks principen om
omsesidigt erkdnnande, och bestimmelserna om ackredi-
tering i denna forordning bor dirfor gilla organ som
genomfor beddmningar av overensstimmelse, pd savil
reglerade som icke-reglerade omrdden. Det som ar av
betydelse dr kvaliteten pa intyg och provningsrapporter,
oavsett om dessa giller det reglerade eller oreglerade
omrddet, och det bor dirfor inte goras ndgon skillnad
mellan dessa omraden.

Enligt denna forordning bor de nationella ackrediterings-
organens icke vinstdrivande verksamhet forstds som en

132

(15

a7

a8

(19

verksamhet som inte syftar till vinning till forman for
organets dgare eller medlemmar. Samtidigt som nationella
ackrediteringsorgan inte har som mal att maximera eller
fordela vinster, far de tillhandahélla tjinster mot betalning
eller ta emot inkomster. Eventuella éverskjutande vinster till
foljd av dessa tjinster kan utnyttjas till investeringar som
ytterligare utvecklar deras verksamhet, si linge detta dr
forenligt med deras kirnverksamhet. Det bor darfor
betonas att det primara malet for nationella ackrediterings-
organ bor vara att stodja eller aktivt engagera sig i
verksamhet som inte syftar till vinning.

Eftersom syftet med ackreditering ar att tillhandahlla ett
officiellt uttalande om kompetensen hos ett organ som
utfor bedomning av 6verensstimmelse bor en medlemsstat
fd ha hogst ett nationellt ackrediteringsorgan, och med-
lemsstaten bor se till att organet arbetar pa ett sadant satt
att dess verksamhet ir objektiv och opartisk. Sidana
nationella ackrediteringsorgan bér inte samtidigt bedriva
kommersiell verksamhet for bedomning av overensstim-
melse. Det dr dirfor limpligt att foreskriva att medlems-
staterna ser till att ackrediteringsorganens verksamhet utgor
offentlig myndighetsutévning, oavsett deras rittsliga status.

Vad giller bedsmning och kontinuerlig évervakning av
kompetensen hos ett organ for bedémning av éverens-
stimmelse dr det nddvindigt att faststilla vilken teknisk
kunskap och erfarenhet det har, liksom dess formédga att
utféra bedémningar. Det ar ddrfor nodvindigt att det
nationella ackrediteringsorganet besitter relevant kunskap,
kompetens och resurser for att kunna utfora sina uppgifter
pa ratt sitt.

Ackreditering bor i princip drivas som en sjilvbirande
verksamhet. Medlemsstaterna bor se till att finansiellt stod
ges for vissa sirskilda uppgifter.

I de fall dir det inte dr ekonomiskt meningsfullt eller
héllbart for en medlemsstat att inrdtta ett nationellt
ackrediteringsorgan bor medlemsstaten i friga anlita det
nationella ackrediteringsorganet i en annan medlemsstat
och uppmuntras att utnyttja denna mojlighet fullt ut.

Konkurrens mellan nationella ackrediteringsorgan skulle
kunna leda till en kommersialisering av denna verksamhet
som darmed dr oférenlig med deras roll som sista
kontrollinstans i arbetet med bedémning av &verens-
stimmelse. Syftet med denna forordning ér att se till att
ett ackrediteringsintyg inom Europeiska unionen ar till-
rickligt for hela unionens territorium, och att undvika
dubbelackreditering, som i sig skulle innebira ytterligare
kostnader men inget mervirde. Nationella ackrediterings-
organ kan konkurrera pd tredjelinders marknader, under
forutsittning att detta inte paverkar deras verksamhet inom
gemenskapen eller det samarbete och den referentbedom-
ningsverksamhet som organiseras av det organ som erkants
enligt denna forordning.
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(20) For att undvika dubbelackreditering, 6ka acceptansen och

(21

23

(24

)

erkdnnandet av ackrediteringsintyg samt utova effektiv
tillsyn Gver ackrediterade organ for bedsmning av dverens-
stimmelse bor organen begira ackreditering hos det
nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir de
ir etablerade. Det 4r dock nodvindigt att sikerstilla att ett
organ for bedomning av Gverensstimmelse har mojlighet
att begira ackreditering i en annan medlemsstat om det inte
finns ndgot nationellt ackrediteringsorgan i den egna
medlemsstaten, eller i de fall det nationella ackrediterings-
organet inte har nodvindig kompetens for att kunna
erbjuda de ackrediteringstjanster som efterfrigas. I sidana
fall bor det etableras laimpligt samarbete och informations-
utbyte mellan de berorda nationella ackrediteringsorganen.

For att sikerstilla att de nationella ackrediteringsorganen
uppfyller kraven och skyldigheterna i denna férordning ér
det viktigt att medlemsstaterna bidrar till att ackrediter-
ingssystemet fungerar korrekt, regelbundet 6vervakar sina
nationella ackrediteringsorgan och nir si ir nédvindigt
vidtar dtgirder inom rimlig tid for att komma till ritta med
problem.

For att sikerstdlla att organen for bedomning av Gverens-
stimmelse har likvirdig kompetens, for att underlitta
omsesidigt erkinnande och for att stirka den allminna
acceptansen av ackrediteringsintyg och de intyg om
overensstimmelse som ackrediterade organ utfirdar, ir
det nodvindigt att de nationella ackrediteringsorganen
tillimpar ett strikt och 6ppet system for referentbedémning
och att alla organ regelbundet granskas.

Denna forordning bor foreskriva erkinnandet av en enda
organisation pd Europaniva nir det giller vissa funktioner
inom ackrediteringsomradet. EA (European co-operation
for Accreditation), som har till huvuduppgift att frimja ett
oppet och kvalitetsdrivet system for att bedoma kompe-
tensen hos organ fér bedémning av overensstimmelse
inom hela Europa, driver ett system for referentbedémning
bland nationella ackrediteringsorgan i medlemsstaterna och
andra europeiska ldnder. Systemet har visat sig vara effektivt
och uppmuntrar émsesidigt fortroende. EA bér dirfor vara
det forsta organ som erkinns enligt denna forordning och
medlemsstaterna bor sikerstilla att de nationella ackredi-
teringsorganen soker, och behéller, medlemskap i EA sd
lange det dr erkant. Samtidigt bor det vara majligt att dndra
det relevanta organet som erkéinns enligt denna férordning
i de fall dd detta kan bli nodvandigt i framtiden.

Effektivt samarbete mellan nationella ackrediteringsorgan ir
nodvandigt om referentbedomningssystemet och ackredi-
tering Over grinserna ska fungera. For att sikerstilla
oppenhet ér det dirfor nodvindigt med en skyldighet for
nationella ackrediteringsorgan att sinsemellan utbyta infor-
mation samt att ge nationella myndigheter och kommis-
sionen nodvindig information. Uppdaterad och korrekt

(25

(27

(28

(30

)

information om de ackrediteringstjinster de nationella
ackrediteringsorganen erbjuder bér ocksé finnas tillginglig
for allmidnheten och dérigenom sirskilt for organen for
bedomning av dverensstimmelse.

For de verksamhetsomrdden dir allminna krav pé
kompetensen hos organen foér bedémning av overens-
stimmelse inte ér tillrédckliga for att sikerstilla nodvindigt
skydd dd specifika och detaljerade krav rorande teknik,
hilsa eller sikerhet tillimpas, bor det finnas sektorsspecifika
ackrediteringsprogram. Med tanke pd att EA har stor
teknisk expertis till sitt forfogande bér det ombes utveckla
sadana program, sirskilt for omrdden som omfattas av
gemenskapslagstiftningen.

For att sakerstilla likvirdig och konsekvent tillimpning av
harmoniserad gemenskapslagstiftning infors genom denna
forordning en gemenskapsram for marknadskontroll, dir
det faststills minimikrav for de mal medlemsstaterna ska
uppnd och en ram f6r administrativt samarbete, inbegripet
informationsutbyte mellan medlemsstaterna.

I sidana fall dir ekonomiska aktorer forfogar over
provningsrapporter och intyg som intygar Gverensstim-
melse, vilka utfirdats av ett ackrediterat organ for bedom-
ning av overensstimmelse och dir relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning inte kriver sidana rapporter eller
intyg, bor marknadskontrollsmyndigheterna ta vederbérlig
hinsyn till dessa rapporter och intyg nir de kontrollerar
produkters egenskaper.

Samarbete nationellt och éver grinserna mellan behoriga
myndigheter avseende informationsutbyte, undersokningar
av overtradelser och dtgirder for att fi dem att upphéra —
dven innan farliga produkter slipps ut pd marknaden,
genom ytterligare dtgirder for att identifiera dem, framst i
hamnar — ar nodvindigt for att skydda konsumenternas
hilsa och sikerhet och for att den inre marknaden ska
kunna fungera pé ett smidigt sitt. Nationella konsument-
skyddsmyndigheter bor pd nationell nivd samarbeta med
nationella marknadskontrollsmyndigheter och utbyta infor-
mation med dem om produkter de misstinker innebar en
risk.

Vid riskbedomningen bor alla relevanta uppgifter beaktas,
inklusive tillgiingliga uppgifter om risker som uppstétt i
anslutning till produkten i friga. Alla atgirder som den
ekonomiska aktoren kan ha vidtagit for att reducera risken
bor ocksa beaktas.

Situationer dir en produkt kan innebira en allvarlig risk
kriver snabbt ingripande, vilket kan innebira att produkten
dras tillbaka, terkallas eller att dess tillhandahillande pa
marknaden forbjuds. I sidana situationer ér det nddvandigt
att ha tillgdng till ett system for snabbt informationsutbyte
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mellan medlemsstaterna och kommissionen. Det system
som foreskrivs i artikel 12 i direktiv 2001/95/EG har visat
sig vara effektivt och verkningsfullt for konsumentproduk-
ter. For att undvika onodig 6verlappning bor detta system
anvindas vid tillimpningen av denna férordning. Att
sakerstilla sammanhingande marknadskontroll inom hela
gemenskapen kriver omfattande informationsutbyte om
nationell verksamhet pé detta omrade, information som gar
utover detta system.

=
=

For att sikerstilla att utredningarna inte dventyras och att
de ekonomiska aktorernas rykte inte skadas bér informa-
tion som de behoriga myndigheterna utbyter skyddas av
stringast mojliga garantier for konfidentialitet och sekretess
i enlighet med bestimmelser om sekretess i tillimplig
nationell lagstiftning eller, nir det giller kommissionen,
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/
2001 av den 30 maj 2001 om allminhetens tillging till
Europaparlamentets, rddets och kommissionens hand-
lingar (). Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/
EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pd behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sidana uppgifter (?) samt
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 45/
2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda
dd gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen
behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten
for sddana uppgifter (%) ér tillimpliga inom ramen for
denna férordning.

(32) 1 harmoniserad gemenskapslagstiftning ingdr sirskilda
forfaranden for att faststilla huruvida en nationell dtgird
som begransar en produkts fria rorlighet ar berittigad eller
¢j (skyddsklausulsforfaranden). Dessa forfaranden tillimpas
efter ett snabbt informationsutbyte om produkter som
utgor en allvarlig risk.

(33

Inforselplatser vid de yttre grinserna ar platser dir
produkter som inte ir sikra och som inte uppfyller kraven
eller produkter som forsetts med falsk eller vilseledande
CE-mirkning kan upptickas innan de ens slipps ut pd
marknaden. En skyldighet fér de myndigheter som ir
ansvariga for kontroll av produkter som fors in pa
gemenskapsmarknaden att utfora kontroller i limplig
omfattning kan darfor bidra till en sikrare marknad. For
att kontrollerna ska bli effektivare bor tullmyndigheterna i
god tid fa all nodvandig information frdn marknadskon-
trollsmyndigheterna om farliga produkter som inte upp-
fyller kraven.

(34

I rédets forordning (EEG) nr 339/93 av den 8 februari 1993
om kontroll av att produkter som importeras frin tredje

() EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.

() EGTL 281, 23.11.1995, s. 31. Direktivet dndrat genom forordning
(EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

() EGTL S8, 12.1.2001,s. 1.

134

land &r i 6verensstimmelse med reglerna for produktsiker-
het () faststills regler om uppskjutande av en produkts
overgang till fri omsittning efter att tullmyndigheterna
beslutat om detta, och det foreskrivs vidare tgérder, bland
annat hur marknadskontrollsmyndigheterna ska involveras.
Det dr dirfor lampligt att dessa bestimmelser, inklusive
dem om hur myndigheterna for marknadskontroll ska
involveras, infors i denna férordning.

Erfarenheten har visat att produkter som inte frigérs ofta
aterexporteras och tar sig in pd gemenskapsmarknaden via
andra inforselplatser, vilket motverkar tullmyndigheternas
arbete. Marknadskontrollsmyndigheterna bor dérfor ges
resurser att forstora produkter om de anser det limpligt.

Senast ett dr efter offentliggorandet av denna forordning i
Europeiska unionens officiella tidning bor kommissionen ligga
fram en djupgdende analys av situationen pa omradet for
konsumentsikerhetsmarkning, om nodvindigt atfoljid av
lagstiftningsforslag.

CE-mirkningen indikerar att en produkt 6verensstimmer
med kraven och dr det synliga resultatet av en hel process av
bedémning av overensstimmelse i vid bemirkelse. All-
minna principer for CE-médrkningen bor faststéllas i denna
forordning s att de kan tillimpas omedelbart och for att
forenkla framtida lagstiftning.

CE-mirkningen bér vara den enda mérkning om 6verens-
stimmelse som anger att produkten Gverensstimmer med
harmoniserad  gemenskapslagstiftning. Andra typer av
mirkning kan emellertid anvindas, forutsatt att de bidrar
till okat konsumentskydd och inte omfattas av harmoni-
serad gemenskapslagstiftning.

Det ir nodvindigt att medlemsstaterna sorjer for att det
finns limpliga mojligheter att hos behériga rittsinstanser
overklaga beslut som fattas av behoriga myndigheter och
som begrinsar utslippandet pd marknaden av en produkt
eller som foreskriver tillbakadragande eller aterkallelse av
produkten fran marknaden.

Det kan vara till nytta for medlemsstaterna att ingd
samarbetsavtal med olika intressegrupper, bland annat
med bransch- och konsumentorganisationer, si att de kan
anvinda sig av tillgdnglig marknadsinformation da de
utarbetar, genomfér och uppdaterar program for mark-
nadskontroll.

Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for vertradelser
av bestimmelserna i denna férordning och vidta de
atgarder som krivs for att se till att dessa sanktioner till-

() EGT L 40, 17.2.1993, s. 1. Forordningen senast dndrad genom

forordning (EG) nr 1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).
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lampas. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella och
avskriickande och kan skirpas om den relevanta ekono-
miska aktoren tidigare har begatt en liknande 6vertridelse
av bestimmelserna i denna forordning.

(42

Om malen med denna férordning ska kunna uppnés méste
gemenskapen bidra till finansieringen av den verksamhet
som kravs for ackreditering och marknadskontroll. Finan-
siering bor ges i form av bidrag utan forslagsinfordran till
det organ som erkinns enligt denna frordning, i form av
bidrag efter forslagsinfordran, eller genom att tilldela
kontrakt till detta eller andra organ, beroende pa vilken
typ av verksamhet som ska finansieras, och i enlighet med
radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 av
den 25 juni 2002 med budgetforordning for Europe-
iska gemenskapernas allménna budget () (nedan kallad
budgetférordningen).
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For vissa specialiserade uppgifter, t.ex. utarbetning och
oversyn av scktorsspecifika ackrediteringsprogram, och for
uppgifter som giller verifiering av teknisk kompetens och
utrustning hos laboratorier samt certifierings- och kon-
trollorgan bér EA inledningsvis vara berittigat till gemen-
skapsfinansiering da organisationen dr vil lampad att
tillhandhélla nodvindig teknisk expertis i detta avseende.

(44

Med tanke pd rollen for det organ som erkénns enligt denna
forordning vid referentbedémningen av ackrediterings-
organ, och dess formdga att bistd medlemsstaterna med
organisationen av sidan bedomning, bor kommissionen
kunna bevilja bidrag till driften av sckretariatet for det
organ som erkinns enligt denna forordning vilket i sin tur
bor ge kontinuerligt stod till ackrediteringsverksamheten pa
gemenskapsniva.

(45

Ett partnerskapsavtal bor undertecknas mellan kommissio-
nen och det organ som erkinns enligt denna forordning, i
enlighet med bestimmelserna i budgetférordningen, for att
faststilla de administrativa och finansiella bestimmelserna
for finansiering av ackrediteringsverksamhet.

(46

Finansiering bor dven goras tillganglig for andra organ dn
det organ som erkinns enligt denna forordning for annan
verksamhet inom omradet for bedomning av overens-
stimmelse, reglerad matteknik, ackreditering och mark-
nadskontroll, tex. utarbetande och uppdatering av
riktlinjer, jimférande verksamhet kopplad till anvind-
ningen av skyddsklausuler, forberedande eller relaterad
verksamhet i samband med genomforandet av gemenskaps-
lagstiftning pd dessa omrdden, program for tekniskt stod
och samarbete med tredjelinder samt forstirkning av
politiken inom dessa omrdden pd gemenskapsnivd och
internationell niva.

() EGT L 248, 16.9.2002, s. 1. Férordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1525/2007 (EUT L 343, 27.12.2007, s. 9).

(47) Denna forordning respekterar de grundliggande rittighe-
terna och iakttar de principer som dterspeglas i Europeiska
unionens stadga om de grundliggande rittigheterna.

=
L

Eftersom malet for denna forordning, nidmligen att
sakerstilla att produkter pd de marknader som omfattas
av gemenskapslagstiftning uppfyller krav som tillgodoser
en hog skyddsniva avseende hilsa och sikerhet och andra
allménna intressen, samtidigt som den inre marknadens
funktion sikerstills, genom att tillhandahélla en ram for
ackreditering och marknadskontroll, inte i tillricklig
utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna och det
darfor battre kan uppnds pd gemenskapsnivé, kan gemen-
skapen vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen
i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gar denna forordning inte utover
vad som ér nodvindigt for att uppna detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomrade

1. 1 denna forordning faststills regler om organisation och
tillvigagangssitt vid ackreditering av de organ fr bedsmning av
overensstimmelse som utfor beddmning av éverensstimmelse.

2. Denna forordning innehéller ocksa en ram for marknads-
kontrollen av produkter for att sikerstilla att dessa produkter
uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsniva for allminna
intressen som hilsa och sikerhet i allminhet, hilsa och sikerhet
pé arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd och sikerhet.

3. Denna forordning innehdller en ram for kontroll av
produkter fran tredjelinder.

4. 1 denna forordning faststills allmidnna principer om
CE-markning.

Artikel 2
Definitioner

I denna forordning avses med

1. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en produkt
for distribution, forbrukning eller anvindning pd gemen-
skapsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet,
mot betalning eller gratis,
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2. utslippande pa marknaden: tillhandahallande for forsta
géngen av en produkt pd gemenskapsmarknaden,

3. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en
produkt eller som lter konstruera eller tillverka en produkt
och salufor den produkten, i eget namn eller under eget
varumirke,

4. tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som
ir etablerad i gemenskapen och som enligt skriftlig fullmakt
frén en tillverkare har ritt att i dennes stille utfora sirskilda
uppgifter, med beaktande av den sistnimndas skyldigheter
enligt relevant gemenskapslagstiftning,

5. importor: varje fysisk eller juridisk person som ér etablerad i
gemenskapen och som slipper ut en produkt frin ett
tredjeland pa gemenskapsmarknaden,

6. distributir: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan
utover tillverkaren eller importéren som tillhandahaller en
produkt pd marknaden,

7. ckonomisk aktr: tillverkaren, importéren, tillverkarens
representant och distributoren,

8. teknisk specifikation: ett dokument dir det faststills vilka
tekniska krav som ska uppfyllas av en produkt, process eller
tjdnst,

9. harmoniserad standard: en standard som pa grundval av en
begiran av kommissionen i enlighet med artikel 6 i
Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/EG av
den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betraf-
fande tekniska standarder och féreskrifter och betriffande
foreskrifter for informationssamhillets tjanster () antagits
av ett europeiskt standardiseringsorgan som upptas i bilaga [
till det direktivet,

10. ackreditering: en forklaring frdn ett nationellt ackrediterings-
organ om att ett organ for bedomning av 6verensstimmelse
uppfyller kraven i harmoniserade standarder och, i fore-
kommande fall, eventuella ytterligare krav, bland annat de
som faststills i sektorsspecifika program, for att utfora
specifika bedomningar av 6verensstimmelse,

11. nationellt ackrediteringsorgan: det enda organet i en medlems-
stat som har statligt bemyndigande att genomfora ackre-
diteringar,

12. bedomning av o dmmelse: en process dir det visas
huruvida specificerade krav avseende en produkt, en
process, en tjdnst, ett system, en person eller ett organ
har uppfyllts,

() EGTL 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast dndrat genom rddets
direktiv 2006/96/EG (EUT L 363, 20.12.2006, s. 81).
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13. organ for bedsmning av 6 immelse: ett organ som utfor

bedémning av Gverensstimmelse, bland annat kalibrering,
provning, certifiering och kontroll,

14. aterkallelse: varje dtgird for att dra tillbaka en produkt som
redan tillhandahélls for slutanvindaren,

15. tillbakadragande: varje atgird i syfte att forhindra att en
produkt i leveranskedjan tillhandahélls p4 marknaden,

16. referentbedomning: en process dir ett nationellt ackredite-
ringsorgan bedéms av andra nationella ackrediteringsorgan
i enlighet med kraven i denna férordning och, i fore-
kommande fall, ytterligare sektorsspecifika tekniska speci-
fikationer,

17. marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de
dtgirder som vidtas av de offentliga myndigheterna for att
se till att produkterna dverensstimmer med de krav som
faststills i relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning
och inte hotar hilsan, sikerheten eller andra aspekter av
skyddet av allminintresset,

18.  marknadskontrollsmyndighet: en myndighet i varje medlems-
stat som ansvarar for att genomfora marknadskontroll pa
sitt territorium,

19. dverging i fri omsdttning: det forfarande som anges i
artikel 79 i rddets forordning (EEG) nr 2913/92 av den
12 oktober 1992 om inrittandet av en tullkodex for
gemenskapen (%),

20. CE-markning: en mirkning genom vilken tillverkaren visar
att produkten overensstimmer med tillimpliga krav som
faststills i harmoniserad gemenskapslagstiftning som fore-
skriver om mirkning,

21. harmoniserad gemenskapslagstiftning: all gemenskapslagstift-
ning som harmoniserar villkoren f6r saluféring av
produkter.

KAPITEL 1T
ACKREDITERING
Artikel 3
Tillimpningsomride

Detta kapitel ska tillimpas pd ackreditering, anvint som ett
obligatoriskt eller frivilligt forfarande i samband med bedomning
av overensstimmelse, oavsett om denna bedémning r obliga-
torisk eller inte och oavsett vilken rittslig stallning det organ som
utfor ackrediteringen har.

() EGT L 302, 19.10.1992, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).
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Artikel 4
Allminna principer

1. Varje medlemsstat ska utse ett enda nationellt ackredite-
ringsorgan.

2. Om en medlemsstat inte anser det ekonomiskt meningsfullt
eller genomforbart att ha ett nationellt ackrediteringsorgan, eller
att tillhandahdlla vissa ackrediteringstjinster, ska medlemsstaten i
mojligaste médn anlita det nationella ackrediteringsorganet i en
annan medlemsstat.

3. En medlemsstat som i enlighet med punkt 2 anlitar ett
ackrediteringsorgan i en annan medlemsstat ska informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

4. Baserat pd den information som avses i punkt 3 och i
artikel 12 ska kommissionen uppritta en forteckning over
nationella ackrediteringsorgan, halla denna forteckning upp-
daterad samt offentliggora den.

5. I fall dd ackrediteringen inte utfors direkt av de offentliga
myndigheterna sjilva ska medlemsstaterna overlta ackredite-
ringsforfarandet &t sitt nationella ackrediteringsorgan som
offentlig myndighetsutvning och formellt erkinna det.

6. Det nationella ackrediteringsorganets ansvar och uppgifter
ska vara klart dtskilda frin dem som dligger andra nationella
myndigheter.

7. Det nationella ackrediteringsorganet ska inte vara vinst-
drivande.

8. Det nationella ackrediteringsorganet far inte bedriva verk-
samhet eller erbjuda tjinster som tillhandahélls av organen for
bedémning av overensstimmelse, erbjuda kommersiella kon-
sulttjinster, dga aktier eller i ovrigt ha ett finansiellt intresse eller
ett ledningsansvar i ett organ for bedémning av overens-
staimmelse.

9. Varje medlemsstat ska sikerstilla att dess nationella ackredi-
teringsorgan har liampliga ekonomiska och personalmassiga
resurser for att kunna utfora sina uppgifter, daribland utférandet
av sirskilda uppgifter, sdsom verksamhet for europeiskt och
internationellt ackrediteringssamarbete och atgirder som krivs
som stéd for nationell politik och som inte &r ekonomiskt
sjilvbirande.

10.  Det nationella ackrediteringsorganet ska vara medlem i det
organ som erkinns med stod av artikel 14.

11. De nationella ackrediteringsorganen ska skapa och upp-
ratthdlla limpliga strukturer for att sikerstilla en effektiv och
balanserad inblandning av alla intressegrupper inom bade sina
organisationer och det organ som erkdnns med stod av artikel 14.

Atikel 5
Ackreditering

1. Ett nationellt ackrediteringsorgan ska, nir ett organ for
beddémning av dverensstimmelse sd begir, utvirdera huruvida
det sistndmnda dr kompetent att utfora specifik beddmning av
overensstimmelse. Om det har konstaterats vara kompetent, ska
det nationella ackrediteringsorganet utfirda ett ackrediterings-
intyg om detta.

2. Nir en medlemsstat beslutar att inte anvinda ackreditering
ska den forse kommissionen och 6vriga medlemsstater med de
styrkande handlingar som krévs for att intyga kompetensen hos
de organ for bedémning av 6verensstimmelse som den utser for
genomfbrandet av relevant harmoniserad gemenskapslagstift-
ning.

3. Nationella ackrediteringsorgan ska utéva tillsyn over de
organ for bedomning av dverensstimmelse som de har utfirdat
ackrediteringsintyg for.

4. Om ett nationellt ackrediteringsorgan bedomer att ett organ
for beddmning av 6verensstimmelse som erhallit ett ackredite-
ringsintyg inte ldngre har nédvindig kompetens for att bedriva
specifik verksamhet inom bedomning av 6verensstimmelse, eller
allvarligt underlétit att uppfylla sina skyldigheter, ska ackredite-
ringsorganet inom rimlig tid vidta alla limpliga atgarder for att
begrinsa, eller tillflligt eller helt dterkalla ackrediteringsintyget.

5. Medlemsstaterna ska faststilla forfaranden for att behandla
overklaganden av ackrediteringsbeslut, inbegripet rittsmedel, om
det ar lampligt, eller som avser franvaron av beslut.

Artikel 6
Principen om forbud mot konkurrerande verksamhet

1. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera
med organ for bedomning av dverensstimmelse.

2. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera
med andra nationella ackrediteringsorgan.

3. De nationella ackrediteringsorganen far utova sin verksam-
het éver nationsgrinserna, pd en annan medlemsstats territo-
rium, antingen pd begdran av ett organ for bedémning av
overensstimmelse i de fall som anges i artikel 7.1 eller, om de
ombeds gora detta av ett nationellt ackrediteringsorgan i enlighet
med artikel 7.3, i samarbete med det nationella ackrediterings-
organet i den medlemsstaten.

Artikel 7
Grinsoverskridande ackreditering

1. Ett organ for bedémning av 6verensstimmelse som vill
ansoka om ackreditering ska vinda sig till det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir det har sitt site,
eller hos det nationella ackrediteringsorgan som medlemsstaten
kan anlita i enlighet med artikel 4.2.
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Ett organ for bedomning av dverensstimmelse kan dock ansoka
om ackreditering hos ett nationellt ackrediteringsorgan annat dn
dem som avses i forsta stycket i foljande situationer:

a)  Om den medlemsstat dir organet har sitt site har beslutat
att inte inritta ett nationellt ackrediteringsorgan och inte
har valt att anlita det nationella ackrediteringsorganet i en
annan medlemsstat i enlighet med artikel 4.2.

b) Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i forsta
stycket inte erbjuder ackreditering for den typ av bedom-
ning av Gverensstimmelse som ackrediteringsansokan
giller.

¢) Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i forsta
stycket inte har framgéngsrikt genomgétt den referentbe-
domning som avses i artikel 10 for den typ av bedomning
av overensstimmelse som ackrediteringsansokan géller.

2. Om ett nationellt ackrediteringsorgan erhéller en ansékan
enligt punkt 1 b eller ¢ ska det informera det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir organet for bedom-
ning av overensstimmelse har sitt site. I sidana fall fir det
nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir det
ansokande organet for bedomning av overensstimmelse har sitt
site delta som observator.

3. Ett nationellt ackrediteringsorgan far begdra att ett annat
nationellt ackrediteringsorgan utfor en del av bedomningen. I
sadana fall ska ackrediteringsintyget utfirdas av det organ som
gor denna begiran.

Atikel 8
Krav for nationella ackrediteringsorgan

Ett nationellt ackrediteringsorgan ska uppfylla foljande krav:

1. Det ska organiseras pd ett sidant siitt att det dr oberoende
frén de organ for bedomning av éverensstimmelse som det
bedémer och frin kommersiellt tryck, och pa ett sddant sitt
att inga intressekonflikter uppstdr med organen for
bedémning av 6verensstimmelse.

2. Det ska vara organiserat och fungera pa ett sidant sitt att
dess verksamhet dr objektiv och opartisk.

3. Det ska se till att alla beslut som ror intyg om kompetens
fattas av annan behérig personal dn den som har gjort
bedomningen.

4. Det ska ha tillfredsstillande rutiner som sikerstaller att den
information som erhéllits behandlas konfidentiellt.

5. Det ska kartligga den verksamhet for bedomning av
overensstimmelse for vilken den dr kompetent att utfora
ackreditering och, dar s ar lampligt, hanvisa till relevant
gemenskapslagstiftning eller nationell lagstiftning och
standarder.

6. Det ska inritta nodvindiga forfaranden for att sikerstilla
effektiv ledning och limpliga interna kontroller.
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7. Det ska ha tillrickligt méinga anstillda med limplig
kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.

8. Det ska dokumentera personalens uppgifter, ansvar och
befogenheter i den mén dessa kan paverka kvaliteten pa
bedémningen och intyget om kompetens.

9. Det ska inritta, tillimpa och underhlla forfaranden for att
overvaka prestanda och kompetens hos den personal som
utfor arbetet.

10. Det ska kontrollera att beddmningar av dverensstimmelse
genomfors pé ett lampligt sdtt s att det inte ldggs nigra
onddiga bordor pa foretagen och att vederborlig hinsyn tas
till ett foretags storlek, bransch och struktur samt den
berorda produktteknikens komplexitet och produktions-
processens seriemissiga karaktar.

11. Det ska offentliggéra &rsredovisningar som utarbetats i
enlighet med vedertagna redovisningsprinciper.

Atikel 9
Uppfyllande av kraven

1. Om ett nationellt ackrediteringsorgan inte uppfyller kraven i
denna forordning, eller underlter att uppfylla sina skyldigheter
hiar nedan, ska den berorda medlemsstaten vidta limpliga
atgiirder for att avhjilpa detta, alternativt sikerstilla att dtgirder
vidtas, och den ska informera kommissionen om detta.

2. Medlemsstaterna ska regelbundet 6vervaka sina nationella
ackrediteringsorgan for att sakerstilla att de hela tiden uppfyller
kraven i artikel 8.

3. Medlemsstaterna ska ta maximal hansyn till resultaten av
referentbedomningen enligt artikel 10 ndr de utfér den
Gvervakning som avses i punkt 2 i denna artikel.

4. De nationella ackrediteringsorganen ska forfoga over de
forfaranden som krévs for att kunna hantera klagomal riktade
mot de organ for bedomning av 6verensstimmelse som de har
ackrediterat.

Atikel 10
Referentbedémning

1. Nationella ackrediteringsorgan ska lta sin verksamhet bli
foremadl for referentbedomning som ska organiseras av det organ
som erkdnns med stod av artikel 14.

2. Intressegrupper ska ha ritt att delta i det system som
inrittats for att Gvervaka verksamhet i samband med referent-
bedémning, dock inte i enskilda referentbeddmningsforfaranden.

3. Medlemsstaterna ska sikerstélla att de nationella ackrediter-
ingsorganen regelbundet deltar i referentbedomning enligt
kraven i punkt 1.
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4. Referentbedomning ska grundas pi sunda och 6ppna
kriterier och forfaranden for utvirdering, sirskilt nir det giller
nodvindiga strukturella, manskliga och administrativa resurser,
konfidentialitet och klagomdl. Det ska inrittas limpliga forfar-
anden for overklaganden av beslut som fattats till foljd av
bedémningen.

5. Vid referentbedomning ska det bedémas huruvida det
nationella ackrediteringsorganet uppfyller de krav som faststills
i artikel 8, under beaktande av den relevanta harmoniserade
standard som avses i artikel 11.

6. Det organ som erkinns med stod av artikel 14 ska
offentliggora resultaten av referentbedomningen och meddela
samtliga medlemsstater och kommissionen om detsamma.

7. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna se
over referensbedomningssystemets regler och se till att det
fungerar korrekt.

Artikel 11

Presumtion om dverensstimmelse for nationella
ackrediteringsorgan

1. Nationella ackrediteringsorgan som uppvisar Gverensstim-
melse med de kriterier som faststills i den relevanta harmoni-
serade standarden, for vilken det offentliggjorts en hinvisning till
i Europeiska unionens officiella tidning, genom att framgéngsrikt ha
genomgdtt referentbedomning i enlighet med artikel 10, ska
forutsittas uppfylla de krav som anges i artikel 8.

2. De nationella myndigheterna ska erkiinna likvérdigheten hos
de tjénster som tillhandahalls av de ackrediteringsorgan som har
framgdngsrikt genomgatt referentbedomning i enlighet med
artikel 10, och dirmed, baserat pa den presumtion som avses i
punkt 1 i den hir artikeln, godta dessa organs ackrediteringsintyg
och de intyg som utfirdas av de organ for bedomning av
overensstimmelse som ackrediterats av dem.

Artikel 12
Informationsskyldighet

1. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska informera 6vriga
nationella ackrediteringsorgan om vilken typ av bedémning av
overensstimmelse som det erbjuder ackreditering for, och om
eventuella dndringar av verksamheten.

2. Varje medlemsstat ska informera kommissionen och det
organ som erkinns med stod av artikel 14 om sitt nationella
ackrediteringsorgans identitet och om all verksamhet inom
bedémning av overensstimmelse som detta organ erbjuder
ackreditering for till stod for harmoniserad gemenskapslagstift-
ning, och om eventuella éndringar.

3. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska regelbundet offent-
liggora information om resultaten av referentbeddmningen, om

vilken typ av bedémning av 6verensstimmelse som den erbjuder
ackreditering for och om eventuella dndringar av verksamheten.

Artikel 13
Uppdrag till det organ som erkinns med stod av artikel 14

1. Kommissionen far, efter att ha rddfrigat den kommitté som
inrittats genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG, begira att det
organ som erkdnns med stod av artikel 14 bidrar till utveckling,
underhall och tillimpning av ackreditering i gemenskapen.

2. Kommissionen fir dven, i enlighet med det férfarande som
avses i punkt 1,

a)  begira att det organ som erkinns med stod av artikel 14
foreskriver bedomningskriterier och forfaranden for refe-
rentbedémning och utvecklar sektorsspecifika ackredite-
ringsprogram,

b)  godta alla sddana befintliga program som redan foreskriver
bedomningskriterier och forfaranden for referentbedém-
ning.

3. Kommissionen ska se till att sektorsspecifika program
faststiller vilka tekniska specifikationer som dr nédvindiga for
att uppnd den grad av kompetens som harmoniserad gemen-
skapslagstiftning kraver pd omrdden dir sirskilda krav for
teknik, hilsa, miljo eller sikerhet giller eller andra aspekter av
skyddet av allménintresset.

Artikel 14
Europeisk ackrediteringsinfrastruktur

1. Kommissionen ska efter samrdd med medlemsstaterna
erkdnna ett organ som uppfyller kraven i bilaga I till denna
forordning.

2. Ett organ som ska erkinnas i enlighet med punkt 1 ska ingd
ett avtal med kommissionen. Avtalet ska bland annat innehélla
en detaljerad beskrivning av organets uppgifter, finansierings-
bestimmelser och bestimmelser for tillsyn av organet. Bade
kommissionen och organet ska, utan att behéva ange anled-
ningen, ha mojlighet att siga upp avtalet vid utgdngen av en
rimlig uppsagningstid som ska faststillas i avtalet.

3. Kommissionen och organet ska offentliggora avtalet.

4. Kommissionen ska underritta medlemsstaterna och de
nationella ackrediteringsorganen om erkénnandet av ett organ
enligt punkt 1.

5. Kommissionen fir inte erkinna mer in ett organ for en
bestimd tidsperiod.

6. Det forsta organ som erkdnns enligt denna forordning ska
vara EA, forutsatt att det har ingdtt ett avtal i enlighet med
punkt 2.
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KAPITEL IIT

GEMENSKAPSRAM FOR MARKNADSKONTROLL OCH
KONTROLL AV PRODUKTER SOM FORS IN PA
GEMENSKAPSMARKNADEN

AVSNITT 1
Allméinna bestimmelser
Artikel 15
Tillimpningsomride

1. Artiklarna 16-26 ska tillimpas pa produkter som omfattas
av harmoniserad gemenskapslagstiftning.

2. De enskilda bestimmelserna i artiklarna 16-26 ska till-
lampas i den man det inte finns ndgra sirskilda bestimmelser
med samma syfte i harmoniserad gemenskapslagstiftning.

3. Tillimpningen av denna férordning far inte hindra mark-
nadskontrollsmyndigheterna att vidta mera specifika dtgarder
som foreskrivs i direktiv 2001/95/EG.

4. 1 artiklarna 16-26 avses med en “produkt” ett dmne,
preparat eller annan vara framstilld genom en tillverknings-
process som inte utgor livsmedel, foder, levande vixter och djur,
produkter av méinskligt ursprung samt produkter av véxter och
djur med koppling till deras framtida fortplantning.

5. Artiklarna 27, 28 och 29 ska tillimpas p4 alla produkter
som omfattas av gemenskapslagstiftningen, dock endast nir
gemenskapslagstiftningen inte innehéller sirskilda bestimmelser
om hur grinskontroll ska organiseras.

Artikel 16
Allminna bestimmelser

1. Medlemsstaterna ska organisera och genomf6ra marknads-
kontroll i enlighet med detta kapitel.

2. Syftet med marknadskontrollen ar att sikerstilla att
produkter som omfattas av harmoniserad gemenskapslagstift-
ning vilka, d& de anvinds i enlighet med sitt avsedda dndamal
eller under rimligen forutsebara forhallanden och da de
installeras och underhdlls pa korrekt sitt, kan aventyra
anvindarnas hilsa eller sikerhet, eller vilka pa annat sitt inte
uppfyller tillimpliga krav i harmoniserad gemenskapslagstiftning
dras tillbaka eller forbjuds eller hindras fran att tillhandahallas pa
marknaden, och att allminheten, kommissionen och de 6vriga
medlemsstaterna informeras om detta.

3. De nationella infrastrukturerna och programmen for
marknadskontroll ska se till att effektiva tgirder kan vidtas for
alla produkter, oavsett kategori, som omfattas av harmoniserad
gemenskapslagstiftning.
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4. Marknadskontroll ska omfatta produkter som satts samman
eller tillverkats for tillverkarens eget bruk nér harmoniserad
gemenskapslagstiftning foreskriver att dess bestimmelser ska
gilla sddana produkter.

AVSNITT 2
G b fa'r marL A<k 11
Artikel 17
Informationsskyldighet

1. Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina
marknadskontrollsmyndigheter och deras ansvarsomriden.
Kommissionen ska vidarebefordra denna information till dvriga
medlemsstater.

2. Medlemsstaterna ska se till att allmédnheten dr medveten om
nationella marknadskontrollsmyndigheters existens, ansvarsom-
radden och identitet och om hur dessa myndigheter kan
kontaktas.

Artikel 18
Medlemsstaternas skyldigheter avseende organisation

1. Medlemsstaterna ska inritta limpliga mekanismer for
kommunikation och samordning mellan de olika marknadskon-
trollsmyndigheterna.

2. Medlemsstaterna ska inritta limpliga férfaranden for att

a)  folja upp klagomél och rapporter om risker relaterade till
produkter som omfattas av harmoniserad gemenskapslag-
stiftning,

b) bevaka olyckor och hilsoskador som dessa produkter
misstinks ha orsakat,

o) kontrollera att korrigerande dtgirder har vidtagits,

d)  folja upp vetenskaplig och teknisk kunskap i sikerhets-
fragor.

3. Medlemsstaterna ska anfortro marknadskontrollsmyndighe-
terna de befogenheter, resurser och kunskaper som kravs for att
dessa ska kunna utfora sina uppgifter pd ritt sitt.

4. Medlemsstaterna ska se till att marknadskontrollsmyndighe-
terna utévar sina befogenheter i enlighet med proportionalitets-
principen.

5. Medlemsstaterna ska inritta, genomfora och regelbundet
uppdatera program for marknadskontroll. Medlemsstaterna ska
utarbeta antingen ett allmént program for marknadskontroll eller
sektorsspecifika program for scktorer inom vilka de utfor
marknadskontroll, underritta 6vriga medlemsstater och kom-
missionen om dessa program och gora dem tillgingliga,
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elektroniskt och, om limpligt, pd andra sitt, for allménheten. En
forsta sddan underrttelse ska ske senast den 1 januari 2010.
Efterfoljande uppdateringar av programmen ska offentliggéras pa
samma sitt. For att uppnd detta far medlemsstaterna samarbeta
med berorda intressegrupper.

6. Medlemsstaterna ska regelbundet se over kontrollverksam-
heten och bedoma hur den fungerar. Denna Gversyn och dessa
bedémningar ska genomféras minst vart fjirde dr, och resultatet
ska meddelas de ovriga medlemsstaterna och kommissionen
samt goras tillgingliga, elektroniskt och, om limpligt, pd andra
satt, for allmanheten.

Artikel 19
;\tg.’irder for marknadskontroll

1. Marknadskontrollsmyndigheterna ska goéra limpliga kon-
troller i tillrécklig omfattning av produkters egenskaper; detta ska
ske genom dokumentkontroll och, dir s dr limpligt, genom
fysisk kontroll eller kontroll i laboratorium av ett indamalsenligt
urval. I samband med detta ska de beakta etablerade riskbedom-
ningsprinciper samt klagomal och annan information.

Marknadskontrollsmyndigheterna fér kréva att de ekonomiska
aktorerna tillhandahdller sadan dokumentation och information
som dessa myndigheter anser sig behova for att utfra sin
verksamhet, inbegripet, nir detta dr nodvindigt och motiverat,
att ha tilltride till de ekonomiska aktorernas lokaler och ha ritt
att ta nodvandiga provexemplar av produkterna. De fir forstora
eller pd annat sitt gora obrukbara produkter som utgér en
allvarlig risk, om de anser det vara en nodvandig &tgard.

Om de ekonomiska aktérerna uppvisar provningsrapporter eller
intyg som intygar Gverensstimmelse vilka utfirdats av ett
ackrediterat organ for bedomning av 6verensstimmelse ska
marknadskontrollsmyndigheterna ta vederborlig hénsyn till dessa
rapporter och intyg.

2. Marknadskontrollsmyndigheterna ska inom rimlig tid vidta
lampliga atgdrder for att informera anvindarna pd sitt
territorium om faror som de upptickt i samband med produkter,
detta for att minska risken for personskador eller annan skada.

De ska samarbeta med de ekonomiska aktorerna betriffande
atgirder som kan forhindra eller minska risker orsakade av
produkter som dessa aktorer tillhandahallit.

3. Om marknadskontrollsmyndigheterna i en medlemsstat
beslutar att dra tillbaka en produkt som tillverkats i en annan
medlemsstat ska de underritta den berdrda ekonomiska aktoren
pd den adress som angivits pd produkten i friga eller i de
dokument som atf6ljer produkten.

4. Marknadskontrollsmyndigheterna ska utfora sina uppgifter
sjalvstindigt, objektivt och opartiskt.

5. Marknadskontrollsmyndigheterna ska iaktta konfidentialitet
nir det dr nodvandigt for att skydda affirshemligheter eller
personuppgifter enligt nationell lagstiftning, dock i enlighet med
kravet pa att information enligt denna forordning ska offentlig-
goras i sd stor utstrickning som mgjligt for att anvindarnas
intressen i gemenskapen ska skyddas.

Artikel 20
Produkter som utgor en allvarlig risk

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att produkter som utgor en
allvarlig risk, @ven en allvarlig risk utan omedelbar effekt, och
som kraver snabbt ingripande aterkallas, dras tillbaka eller att
tillhandahallandet pd deras marknad forbjuds, och att kommis-
sionen utan drojsmaél informeras i enlighet med artikel 22.

2. Beslutet om huruvida en produkt utgér en allvarlig risk ska
bygga pa en limplig riskbedomning som beaktar farans karaktir
och sannolikheten att ndgot intriffar. En produkt ska inte anses
utgora en allvarlig risk av den anledningen att det gar att uppna
en hogre sikerhetsnivd eller att det finns andra tillgingliga
produkter som utgor en mindre risk.

Artikel 21
Begrinsande dtgirder

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att, nir atgdrder vidtas i
enlighet med relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning i
syfte att forbjuda eller begrinsa tillhandahéllandet av en produkt
pd marknaden, dra tillbaka den frin marknaden eller dterkalla
den, dessa tgirder dr proportionella och att det anges exakt vilka
grunder beslutet om atgird har.

2. Sadana étgirder ska utan drojsmdl meddelas den ekono-
miska aktoren i fraga, som samtidigt ska underrittas om vilka
rttsmedel som star till hans forfogande enligt lagstiftningen i
medlemsstaten ifrdga och vilka tidsfrister som giller for sidana
rdttsmedel.

3. Innan beslut fattas om en dtgird i enlighet med punkt 1 ska
den berorda ekonomiska aktoren ges tillfille att yttra sig inom
rimlig tid som inte fir vara kortare dn tio dagar, forutsatt att
atgirden inte, med tanke pé hilso- eller sikerhetskrav eller andra
skil som hanfor sig till allminna intressen som omfattas av
relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning, 4r si bradskande
att sidant samréd inte dr mojligt. Om en dtgiird vidtagits utan att
aktoren har fatt mojlighet att yttra sig ska denne ges mojlighet att
yttra sig sd snart som mojligt och den vidtagna atgirden ska ses
over omedelbart darefter.

4. Sidana atgirder som avses i punkt 1 ska skyndsamt dras
tillbaka eller dndras i och med att den ekonomiska aktéren
kunnat visa att effektiva atgarder vidtagits.
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Artikel 22

Informationsutbyte — gemenskapens system for snabbt
informationsutbyte

1. Nir en medlemsstat vidtar, eller avser att vidta, en atgérd i
enlighet med artikel 20 och anser att orsakerna som ligger
bakom dtgirden, eller dtgirdens konsekvenser ndr utanfor dess
territorium ska den, i enlighet med punkt 4 i den hir artikeln,
omgdende informera kommissionen om den dtgird medlems-
staten vidtagit. Den ska 4ven utan drojsmal underritta
kommissionen om varje dndring eller upphivande av en sidan
atgard.

2. Om en produkt som utgor en allvarlig risk har till-
handahéllits pd marknaden ska medlemsstaterna informera
kommissionen om eventuella frivilliga dtgirder som en eko-
nomisk aktor vidtagit och underrittat om.

3. Iden information som limnas i enlighet med punkt 1 eller 2
ska alla tillgingliga uppgifter ingd, sirskilt de som kravs for att
kunna identifiera produkten, dess ursprung och leveranskedja,
den risk produkten utgér, vilken typ av nationell atgird som
vidtagits och dess giltighetstid samt eventuella frivilliga dtgarder
som de ekonomiska aktorerna vidtagit.

4. For de syften som avses i punkterna 1, 2 och 3 ska det
marknadskontroll- och informationsutbytessystem som avses i
artikel 12 i direktiv 2001/95/EG anvindas. Artikel 12.2, 12.3
och 12.4 i det direktivet ska gilla i tillimpliga delar.

Atikel 23
Allmiint informationsstodssystem

1. Kommissionen ska med elektroniska medel utveckla och
underhélla ett allmént arkiverings- och informationsutbytes-
system for fragor som giller marknadskontroll, program och
annan relevant information om bristande Gverensstimmelse med
harmoniserad gemenskapslagstiftning. Systemet ska pa lampligt
sitt redovisa underrittelser och information som limnas i
enlighet med artikel 22.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska medlemsstaterna
tillhandahalla kommissionen den information de har tillging till
och som inte redan limnats i enlighet med artikel 22 om
produkter som utgér en risk, sirskilt information om typen av
risk, resultat av eventuella provningar, tillfilliga restriktiva
atgirder som vidtagits, kontakt med berérda ekonomiska aktorer
och motivering till varfor tgirder vidtagits eller inte vidtagits.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 19.5 eller
nationell lagstiftning om sekretess ska konfidentialitet siker-
stillas med avseende pé informationens innehdll. Konfidenti-
aliteten far inte hindra att marknadskontrollsmyndigheterna far
ta del av information som ar relevant for att sikerstilla effektiv
marknadskontroll.

Artikel 24

Principer for samarbete mellan medlemsstaterna och
kommissionen

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla effektivt samarbete och
informationsutbyte mellan sina marknadskontrollsmyndigheter
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och myndigheterna i andra medlemsstater samt mellan sina egna
myndigheter och kommissionen och berérda gemenskapsorgan,
betriffande sina program fér marknadskontroll och i alla fragor
som giller produkter som utgér en risk.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska marknadskontrolls-
myndigheterna i en medlemsstat i limplig omfattning bistd
marknadskontrollsmyndigheterna i andra medlemsstater, genom
att tillhandhdlla information eller dokumentation, utfora limp-
liga undersokningar och pa annat limpligt sitt delta i under-
sokningar som inletts i en annan medlemsstat.

3. Kommissionen ska samla in och sammanstilla sddana
uppgifter om nationell marknadskontroll som majliggor ett
uppfyllande av sina forpliktelser.

4. Information som formedlas av en ekonomisk aktor enligt
artikel 21.3 och eventuell ytterligare information ska bifogas nir
den rapporterande medlemsstaten meddelar andra medlems-
stater och kommissionen sina resultat och dtgarder. Det ska
tydligt framgd av all ytterligare information att den hér samman
med tidigare limnad information.

Artikel 25
Delning av resurser

1. Marknadskontrollsinitiativ for att dela resurser och expertis
mellan medlemsstaternas myndigheter far inledas av kommis-
sionen eller berérda medlemsstater. Sddana initiativ ska
samordnas av kommissionen.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska kommissionen i
samarbete med medlemsstaterna

a) utveckla och organisera utbildningsprogram och utbytes-
program for nationella tjansteman,

b) utveckla, organisera och inritta program for utbyte av
erfarenheter, information och bésta praxis, program och
atgirder for gemensamma projekt, informationskampanjer,
gemensamma  besoksprogram och  resursdelning med
anledning av detta.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att deras behoriga myndig-
heter, dar sd 4r lampligt, deltar i den verksamhet som avses i
punkt 2.

Artikel 26
Samarbete med de behoriga myndigheterna i tredjelinder

1. Marknadskontrollsmyndigheterna fir samarbeta med de
behoriga myndigheterna i tredjelinder i syfte att utbyta
information och tekniskt bistdnd, frimja och underlitta till-
géngen till europeiska system och frimja verksamhet i anslutning
till bedémning av overensstimmelse, marknadskontroll och
ackreditering.
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Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna utveckla
lampliga program i detta syfte.

2. Samarbete med de behoriga myndigheterna i tredjeldnder far
ske bla. i form av de dtgirder som anges i artikel 25.2.
Medlemsstaterna ska se till att deras behoriga myndigheter deltar
fullt ut i dessa atgirder.

AVSNITT 3
Kontroll av produkter som firs in pd gemenskapsmarknaden
Artikel 27

Kontroll av produkter som fors in pd
gemenskapsmarknaden

1. De myndigheter i medlemsstaterna som &r ansvariga for
kontroll av produkter som fors in pa gemenskapsmarknaden ska
ha de befogenheter och resurser som krivs for att de ska kunna
utfora sina uppgifter pa ritt sitt. De ska i tillricklig omfattning
utfora lampliga kontroller av produkters egenskaper i enlighet
med de principer som anges i artikel 19.1, innan dessa produkter
overgdr i fri omsittning.

2. Om mer dn en myndighet ansvarar for marknadskontroll
och yttre grinskontroll i en medlemsstat ska dessa myndigheter
samarbeta med varandra genom att dela information som ar
relevant for deras uppgifter eller pd annat limpligt sitt.

3. De myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll ska
skjuta upp overgdngen till fri omsittning pa gemenskapsmark-
naden om ndgot av foljande uppticks vid de kontroller som avses
i punkt 1:

a)  Produkten har egenskaper som ger anledning att tro att
produkten, nir den installeras, underhélls och anvinds pd
ritt sitt, utgor en allvarlig risk for halsa eller sikerhet,
miljon eller andra allminna intressen i enlighet med
artikel 1.

b)  Produkten atfoljs inte av den skriftliga eller elektroniska
dokumentation som krévs enligt relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning, eller 4r inte markt i enlighet med
sadan lagstiftning.

o)  Produkten har forsetts med falsk CE-mirkning eller ar
vilseledande med avseende pd CE-mirkningen.

De myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll ska
omgdende informera marknadskontrollsmyndigheterna om en
produkts overgdng till fri omsittning skjuts upp.

4. Vad giller lattfordirvliga produkter ska de myndigheter som
ansvarar for yttre granskontroll i storsta méjliga utstrickning
sorja for att de krav de stiller pd lagring av produkten eller
parkering av transportfordonen inte hindrar att produkten
bevaras i gott skick.

5. Vid tillimpningen av detta avsnitt ska artikel 24 tillimpas
betriffande myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll,
utan att det paverkar tillimpningen av gemenskapslagstiftning
dir mer specifika samarbetssystem mellan dessa myndigheter
foreskrivs.

Artikel 28
Frigorande av produkter

1. En produkt vars dvergdng till fri omsittning har skjutits upp
av de myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll i enlighet
med artikel 27 ska frigoras om dessa myndigheter, inom tre
arbetsdagar frdn det att frigdrandet skots upp, inte har fatt
uppgift om att atgirder vidtagits av marknadskontrollsmyndig-
heterna, och forutsatt att alla andra krav och formaliteter for att
lata produkten overgd till fri omsittning dr uppfyllda.

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att produkten i
frga inte utgor en allvarlig risk for hilsa och sikerhet och darfor
inte kan anses strida mot harmoniserad gemenskapslagstiftning,
ska produkten i fraga fa 6vergd till fri omsittning forutsatt att alla
andra krav och formaliteter ér uppfyllda.

Artikel 29
Nationella dtgirder

1. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att en produkt
utgor en allvarlig risk ska de vidta tgirder for att forbjuda att
produkten slipps ut pd marknaden, och de ska begira att de
myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll méarker den
medféljande fakturan och ovriga relevanta dokument som
medfoljer produkten — eller, i fall dir uppgiftshantering sker
elektroniskt, gora en anmirkning i sjilva systemet for upp-
giftshanteringen — pé foljande sitt:

"Farlig produkt — fir ¢j 6vergd i fri omsittning — férordning (EG)
nr 765/2008”.

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att en produkt
inte uppfyller kraven i harmoniserad gemenskapslagstiftning ska
de vidta limpliga 4tgirder, inbegripet, om sd 4r nodvindigt,
forbjuda att produkten slipps ut pd marknaden.

Om utslippande pd marknaden forbjuds enligt forsta stycket ska
marknadskontrollsmyndigheterna begira att de myndigheter
som ansvarar for yttre granskontroll inte liter produkten dvergd
i fri omsittning och mirker den medf6ljande fakturan och 6vriga
relevanta dokument som medféljer produkten — eller, i fall dir
uppgiftshantering sker elektroniskt, gora en anmirkning i sjilva
systemet for uppgiftshanteringen — pa foljande sitt:

"Produkten uppfyller inte gillande krav — fir ¢j 6vergd i fri
omsittning — férordning (EG) nr 765/2008”.
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3. Om produkten sedan deklareras for ett annat tullforfarande
dn 6vergdng till fri omsittning, och forutsatt att de nationella
marknadskontrollsmyndigheterna inte har invindningar, ska
dven de dokument som anvinds i samband med detta forfarande
pé samma villkor mirkas pé det sitt som anges i punkt 1 och 2.

4. Medlemsstaternas myndigheter far forstora eller pa annat
sitt gora obrukbara produkter som utgor en allvarlig risk om de
anser det vara en nodvindig och proportionell dtgird.

5. Marknadskontrollsmyndigheterna ska informera de myndig-
heter som ansvarar for yttre grinskontroll om produktkategorier
som har konstaterats utgora en allvarlig risk eller inte uppfylla
gillande krav enligt punkterna 1 och 2.

KAPITEL IV
CE-MARKNING
Artikel 30
Allminna principer for CE-mirkning

1. CE-mirkningen far endast anbringas av tillverkaren eller
tillverkarens representant.

2. CE-mirkningen, sisom den beskrivs i bilaga II, ska anbringas
endast pd produkter for vilka anbringande av mirkningen
foreskrivs i specifik harmoniserad gemenskapslagstiftning och far
inte anbringas pd ndgon annan produkt.

3. Genom att anbringa eller lata anbringa CE-mirkningen visar
tillverkaren att denne tar ansvaret for att produkten Gverens-
stimmer med alla tillimpliga krav som faststdlls i relevant
harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver om mirk-
ningen.

4. CE-mirkningen ska vara den enda markning som intygar att
produkten 6verensstimmer med tillimpliga krav som faststills i
relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver
om mirkningen.

5. Det ska vara forbjudet att pa produkter anbringa mirkning,
symboler och inskriptioner som kan vara vilseledande for tredje
part i friga om CE-mirkets innebord eller utformning. Annan
mirkning fir anbringas pa produkterna, forutsatt att den inte
forsimrar CE-mérkningens synlighet eller lisbarhet eller 4ndrar
dess innebord.

6. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 41 ska
medlemsstaterna se till att bestimmelserna om CE-mirkning
tillimpas korrekt och vidta limpliga édtgirder i hindelse av
otillborlig anvindning av mirkningen. Medlemsstaterna ska
ocksd vidta sanktioner for overtridelser, vilka fir inbegripa
straffrittsliga  sanktioner for allvarliga overtridelser. Dessa
sanktioner ska std i proportion till 6vertridelsen och effektivt
avskricka frdn otillborlig anvindning.
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KAPITEL V
GEMENSKAPSFINANSIERING
Artikel 31

Organisation som arbetar for mél av allmint europeiskt
intresse

Det organ som erkinns med stod av artikel 14 ska anses vara en
organisation som arbetar for mél av allmént europeiskt intresse i
den mening som avses i artikel 162 i kommissionens férordning
(EG, Euratom) nr 2342/2002 av den 23 december 2002 om
genomférandebestimmelser  for  forordning  (EG, Euratom)
nr 1605/2002 (1.

Artikel 32
Verksamhet som kan beviljas gemenskapsfinansiering

1. Gemenskapen far finansiera foljande verksamhet i samband
med tillimpningen av denna forordning:

a)  Utarbetande och 6versyn av sektorsspecifika ackrediter-
ingsprogram som avses i artikel 13.3.

b)  Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkinns
med stod av artikel 14, t.ex. samordning av ackrediterings-
verksamhet, tekniska uppgifter i samband med referentbe-
démningssystemet, tillhandahallande av information till
intressenter och organets deltagande i verksamhet som
ordnas av internationella ackrediteringsorganisationer.

¢)  Utarbetande och uppdatering av bidrag till riktlinjer pa
omrédena ackreditering, anmélan av organ fér bedomning
av overensstimmelse till kommissionen, bedomning av
overensstimmelse och marknadskontroll.

d)  Jamforande testverksamhet i samband med skyddsklausuler.

e) Tillgingliggorande av teknisk expertis for kommissionen i
syfte att bistd kommissionen i dess genomforande av
administrativt samarbete for marknadskontroll, inklusive
finansieringen av grupper for administrativt samarbete, i
beslut om marknadskontroll och i drenden rorande
skyddsklausuler.

f)  Forberedande eller kompletterande arbete i samband med
bedomning av overensstimmelse, reglerad miitteknik,
ackreditering och marknadskontroll kopplade till genom-
forandet av gemenskapslagstiftning, t.ex. studier, program,
utvirderingar, riktlinjer, jimf6rande analyser, dmsesidiga
besok, forskningsarbete, utveckling och underhdll av
databaser, utbildning, laboratoricarbete, kvalifikationsprov-
ning, prov som sker i samarbete mellan olika laboratorier
och uppgifter i samband med bedémning av &verens-
stimmelse samt europeiska marknadskontrollskampanjer
och liknande verksamhet.

() EGT L 357, 31.12.2002, s. 1. Forordningen senast &ndrad genom
forordning (EG, Euratom) nr 478/2007 (EUT L 111, 28.4.2007,
s. 13).
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@) Verksamhet som bedrivs enligt program for tekniskt stod
och samarbete med tredjelinder samt frimjande och
utnyttjande av det europeiska systemet for bedomning av
overensstimmelse, marknadskontroll och ackrediterings-
politik- och system bland intressegrupper inom gemen-
skapen och pd internationell niva.

2. Den verksamhet som avses i punkt 1 a fér finansieras med
gemenskapsmedel bara om den kommitté som inrittats genom
artikel 5 i direktiv 98/34/EG har radfrigats om de uppdrag som
ska lamnas till det organ som erkiinns med stod av artikel 14 i
den hir forordningen.

Artikel 33
Organ som kan beviljas gemenskapsfinansiering

Det organ som erkdnns med stod av artikel 14 kan beviljas
gemenskapsfinansiering fér den verksamhet som fortecknas i
artikel 32.

Gemenskapsfinansiering kan 4ven beviljas andra organ for den
verksamhet som avses i artikel 32, med undantag av den
verksamhet som avses i punkt 1 a och b i den artikeln.

Artikel 34
Finansiering

De medel som anslas till den verksamhet som avses i denna
forordning ska faststillas varje ar av budgetmyndigheten inom
den gillande budgetramen.

Artikel 35
Finansieringsbestimmelser

1. Gemenskapsfinansieringen ska ske

a)  utan forslagsinfordran, till det organ som erkdnns med stod
av artikel 14 for att genomfora den verksamhet som avses i
artikel 32.1 a—g for vilken bidrag kan beviljas i enlighet med
budgetforordningen,

b) i form av bidrag efter en forslagsinfordran, eller genom
offentlig upphandling, till andra organ for att utféra den
verksamhet som avses i artikel 32.1 c-g.

2. Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkdnns
med stdd av artikel 14, som det hinvisas till i artikel 32.1 b, kan
finansieras med administrationsbidrag. Administrationsbidrag
ska, om de fornyas, inte automatiskt trappas ned successivt.

3. Overenskommelser om bidrag kan tillata schablonbidrag for
mottagarens allminna omkostnader motsvarande hogst 10 % av
de totala direkta bidragsberittigande kostnaderna for atgirder,
férutom nér mottagarens indirekta kostnader ticks av ett bidrag
till administrativa kostnader som finansieras fran gemenskaps-
budgeten.

4. De gemensamma malen for samarbetet och de administra-
tiva och ekonomiska villkoren fér de bidrag som beviljas det
organ som erkanns med stod av artikel 14 fir faststillas i ett
ramavtal om partnerskap som undertecknas mellan kommissio-
nen och detta organ i enlighet med budgetférordningen och
forordning (EG, Euratom) nr 2342/2002. Europaparlamentet och
radet ska underrittas om ingdendet av ett sidant avtal.

Artikel 36
Forvaltning och uppfoljning

1. De anslag som budgetmyndigheten faststiller for finansier-
ing av verksamheten inom bedomning av overensstimmelse,
ackreditering och marknadskontroll fir ocksé ticka administra-
tiva utgifter som avser forberedelser, uppfoljning, kontroll,
revision och utvérdering som dr direkt nodvindiga for att syftet
med denna forordning ska uppnds, sirskilt undersokningar,
méoten, information och publikationer, utgifter for datanit for
utbyte av information samt andra utgifter for administrativt och
tekniskt stod som kommissionen kan anlita for verksamhet inom
bedoémning av Gverensstimmelse och ackreditering.

2. Kommissionen ska utvirdera huruvida den verksamhet
rorande bedomning av Gverensstimmelse, ackreditering och
marknadskontroll som gemenskapen finansierar dr relevant med
hinsyn till behoven for gemenskapens politik och lagstiftning
och informera Europaparlamentet och rddet om resultaten av
denna utvirdering senast den 1 januari 2013 och darefter vart
femte r.

Artikel 37

Skydd av g 3 ) iska intressen

1. Vid genomférandet av den verksamhet som finansieras i
enlighet med denna férordning ska kommissionen se till att
gemenskapens ekonomiska intressen tillvaratas genom atgirder
som forebygger bedrigeri, korruption och annan olaglig
verksamhet, genom effektiva kontroller och genom dterkrav av
felaktigt utbetalda belopp samt, nir oegentligheter konstateras,
genom tillimpning av effektiva, proportionella och avskrickande
sanktioner i enlighet med forordning (EG, Euratom) nr 2988/95
av den 18 december 1995 om skydd av Europeiska gemen-
skapernas finansiella intressen ('), forordning (Euratom, EG)
nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller och
inspektioner pa platsen som kommissionen utfor for att skydda
Europeiska gemenskapernas finansiella intressen mot bedrigerier
och andra oegentligheter (%) och Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1073/1999 av den 25 maj 1999 om
utredningar som utfors av Europeiska byrdn for bedrigeribe-
kimpning (OLAF) (°).

2. For gemenskapsverksamhet som finansieras enligt denna
forordning ska med begreppet oegentligheter i artikel 1.2 i
forordning (EG, Euratom) nr 298895 avses varje sidan

() EGTL 312,23.12.1995,s. 1.
() EGTL292,15.11.1996, s. 2.
() EGTL136,31.5.1999, s. 1.
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overtradelse av en bestimmelse i gemenskapsritten eller brott
mot en avtalsforpliktelse som ir foljden av en handling eller en
underldtenhet av en ekonomisk aktor och som har lett eller skulle
ha kunnat leda till en negativ ekonomisk effekt i form av en
oberittigad utgift for Europeiska unionens allméinna budget eller
budgetar som den forvaltar.

3. I dverenskommelser och avtal som f6ljer av denna férord-
ning ska det foreskrivas att kommissionen eller en av
kommissionen bemyndigad foretridare ska svara for uppf6ljning
och ekonomisk kontroll och att revisionsritten ska svara for
revisioner, i forekommande fall pd plats.

KAPITEL VI
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 38
Tekniska riktlinjer

For att underlitta genomférandet av denna forordning ska
kommissionen utarbeta icke-bindande riktlinjer i samrdd med
intressegrupper.

Artikel 39
Overgingsbestimmelser

Ackrediteringsintyg som utfirdats fore den 1 januari 2010 far
fortstta att vara giltiga tills de l6per ut, dock langst till och med
den 31 december 2014. Om de forlings eller fornyas ska denna
forordning dock tillimpas.

Artikel 40
Oversyn och rapportering

Kommissionen ska senast den 2 september 2013 ligga fram en
rapport for Europaparlamentet och rddet om tillimpningen av
denna forordning och direktiv 2001/95/EG och eventuella andra
relevanta gemenskapsinstrument rorande marknadskontroll.
Denna rapport ska framfor allt omfatta en analys av foljdriktig-
heten hos gemenskapsbestimmelserna pd omradet for mark-
nadskontroll. Om sé krivs ska den atfoljas av forslag till dndring
och/eller konsolidering av instrumenten i fraga, detta for att
bittre och enklare lagstiftning ska uppnds. Den ska omfatta en
utvirdering av en utvidgning av tillimpningsomridet for
kapitel III i denna forordning sa att det omfattar alla produkter.

Kommissionen i samarbete med medlemsstaterna ska senast den
1 januari 2013 och direfter vart femte ar sammanstilla och for

Europaparlamentet och rddet ligga fram en rapport om
genomférandet av denna forordning,

Artikel 41
Sanktioner

Medlemsstaterna ska anta regler om vilka sanktioner som ska
gilla for eckonomiska aktorer vid overtridelse, vilka far inbegripa
straffrittsliga sanktioner for allvarliga overtradelser, av bestim-
melserna i denna forordning och vidta nodvindiga atgirder for
att se till att bestimmelserna tillimpas. Sanktionerna ska vara
effektiva, proportionella och avskrickande och far skirpas om
den relevanta ekonomiska aktéren tidigare har begtt en liknande
overtridelse av bestimmelserna i denna forordning. Medlems-
staterna ska underritta kommissionen om dessa bestimmelser
senast den 1 januari 2010 och ska utan drojsmal meddela
eventuella dndringar som paverkar bestimmelserna.

Artikel 42
Andring av direktiv 2001/95/EG
Artikel 8.3 i direktiv 2001/95/EG ska ersittas med foljande:
"3. 1 de fall di produkter medfér en allvarlig risk ska de
behoriga myndigheterna med vederbérlig skyndsamhet vidta de
limpliga atgdrder som avses i punkt 1 b-f. Bedomningen av
huruvida en allvarlig risk foreligger ska goras av medlemsstaterna

frén fall till fall och utifrdn de aktuella omstindigheterna med
beaktande av de riktlinjer som avses i bilaga II punkt 8.

Artikel 43
Upphivande

Forordning (EEG) nr 339/93 upphor att gilla med verkan frin
och med den 1 januari 2010.

Hanvisningar till den upphévda forordningen ska anses som
hinvisningar till den hir forordningen.

Artikel 44
Ikrafttridande

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

Den ska tillimpas frén och med den 1 januari 2010.

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

Utfiirdad i Strasbourg den 9 juli 2008.

Pi Europaparlamentets vignar

H.-G. POTTERING
Ordférande
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Pé radets vignar
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Ordforande
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BILAGA I

Krav som ska uppfyllas av det organ som erkinns enligt artikel 14

Det organ som erkinns enligt artikel 14 i forordningen ("organet”) ska vara etablerat i Europeiska gemenskapen.

Enligt organets stadgar ska nationella ackrediteringsorgan frin gemenskapen ha ritt att vara medlemmar, forutsatt att
de foljer organets bestimmelser och mal och 6vriga villkor, vilka faststélls i denna férordning och har éverenskommits
med kommissionen i ramavtalet.

Organet ska samrida med alla berorda intressegrupper.

Organet ska erbjuda sina medlemmar tjénster i samband med referentbedomningen vilka uppfyller kraven i
artiklarna 10 och 11.

Organet ska samarbeta med kommissionen i enlighet med denna forordning.
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BILAGA Il

CE-mirkning

1. CE-mirkningen ska bestd av bokstiverna "CE" i foljande utformning:
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2. Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras ska proportionerna i modellen i punkt 1 behdllas.

3. Om det inte i ndgon rittsakt foreskrivs sirskilda matt ska CE-markningen vara minst 5 mm hog.
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Departementsserien 2017

Kronologisk férteckning

1

1

1

1

1
1

1

—_

. Elektronisk évervakning

av kontaktférbud. Ju.
2. Aldersdifferentierat underhillsstod
och héjt grundavdrag for
bidragsskyldiga forildrar. S.

)

. Genomférande av ICT-direktivet. Ju.

-~

. Sjukpenning i avvaktan p3 slutligt
beslut. S.

Effektivare sanktioner i livsmedels-
kedjan m.m. N.

. Forslag till lag om ersittning
till personer som har fitt indrad

u

[*2

konstillhorighet faststilld i vissa fall. S.

7. Kommunikation fér vir gemensamma
sikerhet. Uppdrag om en utvecklad
och siker kommunikationslésning
for aktdrer inom allmin ordning,
sikerhet, hilsa och férsvar. Ju.

oo

. Kultursamverkan fér ett Sverige
som hiller thop. Framtida inriktning
och utvecklingsméjligheter for
kultursamverkansmodellen. Ku.

9. Forstirkt rehabilitering for terging
tarbete. S.

0.ILO:s konvention om anstindiga
arbetsvillkor fér hushdllsarbetare. A.

—_

. Andrade regler om retroaktivitet
avseende efterlevandestdd. S.

2. Om forenklat beslutsfattande och
sirskilda boendeformer fér ildre. S.

3. Skadestdndets bestimmande
vid finansiell rddgivning. Fi.

4. Vissa dndringar i likemedelslagen. S.

5. Okat konsulirt skydd for
unionsmedborgare och deras
familjemedlemmar. Genomférande av
direktiv (EU) 2015/637. UD.

6. Arbetsplatsinspektioner och hojd

sirskild avgift. Ju.

17. En ny lag om f8rsikringsdistribution.

1

Fi.

8. Karensavdrag — en mer rittvis
sjilvrisk. S.

19. Anpassningar av de fastighetsrittsliga,

20.

2

—_

22.
23.

associationsrittsliga, transportritts-
liga och immaterialrittsliga forfatt-
ningarna till dataskyddsférordningen.
Ju.

Regionalt utvecklingsansvar

i Stockholms, Kalmar och Blekinge
lin. Fi.

. Skyldighet foér vissa offentliga

funktionirer att anmila innehav av
finansiella instrument. Fi.
Utstationering och vigtransporter. A.
Kompletterande bestimmelser

till EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning. Fi.
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Systematisk forteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

ILO:s konvention om anstindiga
arbetsvillkor for hushéllsarbetare. [10]

Utstationering och vigtransporter. [22]

Finansdepartementet

Skadestdndets bestimmande vid finansiell
rddgivning. [13]

En ny lag om férsikringsdistribution. [17]

Regionalt utvecklingsansvar i Stockholms,
Kalmar och Blekinge lin. [20]

Skyldighet for vissa offentliga
funktionirer att anmila innehav av
finansiella instrument. [21]

Kompletterande bestimmelser till
EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning. [23]

Justitiedepartementet

Elektronisk évervakning
av kontaktférbud. [1]

Genomférande av ICT-direktivet. [3]

Kommunikation fér vir gemensamma
sikerhet. Uppdrag om en utvecklad
och siker kommunikationslésning
foér aktdrer inom allmin ordning,
sikerhet, hilsa och forsvar. [7]

Arbetsplatsinspektioner och hjd
sirskild avgift. [16]

Anpassningar av de fastighetsrittsliga,

associationsrittsliga, transportrittsliga
och immaterialrittsliga forfattningarna

till dataskyddsférordningen. [19]

Kulturdepartementet

Kultursamverkan for ett Sverige
som héller ihop. Framtida inriktning
och utvecklingsmojligheter for
kultursamverkansmodellen. [8]

Néringsdepartementet

Effektivare sanktioner i livsmedelskedjan
m.m. [5]

Socialdepartementet

Aldersdifferentierat underhillsstsd och
héjt grundavdrag for bidragsskyldiga
forildrar. [2]

Sjukpenning i avvaktan pd slutligt beslut. [4]

Forslag till lag om ersittning till personer
som har fitt indrad kénstillhérighet
faststilld i vissa fall. [6]

Forstirke rehabilitering for dtergdng i
arbete. [9]

Andrade regler om retroaktivitet avseende
efterlevandestdd. [11]

Om f6renklat beslutsfattande och sirskilda
boendeformer fér dldre. [12]

Vissa indringar i likemedelslagen. [14]

Karensavdrag — en mer rittvis
sjilvrisk. [18]

Utrikesdepartementet
Okat konsulirt skydd for
unionsmedborgare och deras

familjemedlemmar. Genomférande av
direktiv (EU) 2015/637. [15]



