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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

I lagradsremissen ldmnas forslag till en ny lag som syftar till att anpassa
svensk ritt till Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning. Vidare
foreslas 1 anledning av EU-forordningen vissa &ndringar i
arbetsmiljolagen (1977:1160).

Forordningen, som ersétter det tidigare direktivet pa omréadet,
innehéller bl.a. de krav som stéills pa utformningen av personlig
skyddsutrustning for att den ska fa tillhandahallas p4 EU:s inre marknad.

Kraven pa personlig skyddsutrustning &r i allt vésentligt desamma som
tidigare. Det har dock ansetts finnas brister och inkonsekvenser i
tillimpningen av direktivet om personlig skyddsutrustning samt ett
behov av att klargéra vad som krdvs for att en produkt ska fa
tillhandahallas pa den inre marknaden.

I den nya lagen anges att marknadskontrollen, dvs. tillsynen over att
forordningen foljs, ska utdvas av den eller de myndigheter som
regeringen bestdmmer. Marknadskontrollmyndigheten ska bl.a. fa
meddela de foreligganden och forbud vid vite som behovs for att
regelverket ska foljas. Dessutom ska marknadskontrollmyndigheten i
vissa fall kunna ansdka hos allmén forvaltningsdomstol om utddmande
av sanktionsavgift. Den foreslagna lagen innehéller dven bestimmelser
om hjélp av Polismyndigheten, ekonomisk erséttning, tystnadsplikt och
overklagande.

Lagen och lagéndringarna foreslas trdda i kraft den 21 april 2018.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till

1. lag med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om per-
sonlig skyddsutrustning, och

2. lag om dndring i arbetsmiljolagen (1977:1160).



2 Lagtext

2.1 Forslag till lag med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordning om personlig skyddsutrustning

Hérigenom foreskrivs foljande.

Lagens tillimpningsomrade

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets férordning (EU)
nr 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om
upphdvande av radets direktiv 89/686/EEG (EU:s foérordning om personlig
skyddsutrustning). Férordningen innehaller krav som ska vara uppfyllda for
att personlig skyddsutrustning ska fa tillhandahéllas pa marknaden.

Marknadskontrollmyndigheter

2§ Den eller de myndigheter som regeringen bestimmer ska utdva
marknadskontroll enligt EU:s férordning om personlig skyddsutrustning och
denna lag. Bestimmelser om marknadskontroll finns dven i artiklarna 15.3
och 16-29 i 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 upphédvande av férordning (EEG) nr 339/93.

Hjélp av Polismyndigheten

3§ Pé begiran av en marknadskontrollmyndighet ska Polismyndigheten
lamna den hjélp som behdvs nar myndigheten vidtar dtgérder enligt artikel 19
i forordning (EG) nr 765/2008, i den ursprungliga lydelsen, om

1. det pa& grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att atgdrden inte
kan utforas utan att en polismans sdrskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skél.

Foreldgganden och forbud

4§ Marknadskontrollmyndigheten far meddela de foreldgganden och
forbud som behovs 1 ett enskilt fall for att EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning, i den ursprungliga lydelsen, ska foljas.

5§ Ett foreliggande eller forbud enligt 4 § eller ett beslut enligt férordning
(EG) nr 765/2008, i den ursprungliga lydelsen, ska forenas med vite, om det
inte av sérskilda skél dr obehovligt.



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

Ekonomisk ersittning

78§ En tillverkare, tillverkares representant, importdr eller distributor
(ekonomisk aktor) ska ersdtta marknadskontrollmyndigheten for 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, i den ursprungliga lydelsen.

Marknadskontrollmyndigheten ska ersdtta den ekonomiska aktdéren for
varuprover och liknande, om det finns sérskilda skél for det.

Tystnadsplikt och sekretess

8§ Den som har befattat sig med ett drende som géller marknadskontroll
enligt EU:s forordning om personlig skyddsutrustning och denna lag far inte
obehorigen roja eller utnyttja det som han eller hon d& har fatt veta om
nagons afférs- eller driftférhéllanden.

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

Sanktionsavgift

9§ En ekonomisk aktdr ska aldggas att betala en sanktionsavgift, om den
ekonomiska aktoren eller nigon som handlar pad den ekonomiska aktdrens
végnar uppsatligen eller av oaktsamhet har brutit mot kraven i EU:s
forordning om personlig skyddsutrustning, i den ursprungliga lydelsen.

Sanktionsavgift far inte &liggas ndgon for en Overtrddelse av ett forbud
eller for en underlatelse att folja ett foreldggande som har forenats med vite.

I ovrigt ska i friga om sanktionsavgift 37 § andra stycket och 39-43 §§
produktsékerhetslagen (2004:451) tillimpas.

Overklagande

10§ En marknadskontrollmyndighets beslut enligt 4 och 7 §§ far
overklagas till allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

1. Denna lag tréder i kraft den 21 april 2018.

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

3. Foreldgganden och forbud som har meddelats fore ikrafttridandet med
stod av den upphévda lagen ska fortfarande gilla.



2.2 Forslag till lag om dndring 1 arbetsmiljolagen
(1977:1160)

Hirigenom foreskrivs' i fraga om arbetsmiljolagen (1977:1160)°

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

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

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
2§

Denna lag giller varje verksamhet i vilken arbetstagare utfor arbete for en
arbetsgivares rakning. I frdga om fartygsarbete géller lagen dven nér svenska
fartyg anvénds till sjofart utanfor Sveriges sjéterritorium.

I fraga om fartyg och fartygsarbete ska vad som sédgs i denna lag om
Arbetsmiljoverket i stillet gdlla Transportstyrelsen. Vad som sdgs om en
arbetsgivare i denna lag ska savitt avser fartyg ocksa gélla en redare, dven da
fartygsarbete utfors av ndgon annan @n den som é&r anstélld av redaren. Med
redare likstdlls i denna lag den som i redarens stille utdvar ett avgorande
inflytande 6ver fartygets drift.

Om skyldigheter i1 vissa avseenden for andra &n arbetsgivare och
arbetstagare finns bestdmmelser i 3 och 5 kap.

Om befilhavarens skyldigheter vid
fartygsarbete finns bestimmelser i
fartygssdkerhetslagen (2003:364).

I fraga om varor som dr avsedda
for konsumenter eller som kan antas
komma att anvindas av konsumenter
gdller ocksda produktsékerhetslagen
(2004:451).

Bestimmelser om  tillverkning,
utsldppande pd marknaden och an-
vindning av dmnen, som sddana
eller ingdende i blandningar eller i
varor, finns i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr
1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvdrdering, god-
kénnande och begrinsning av kemi-
kalier (Reach), inrdttande av en

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

? Lagen omtryckt 1991:677.

? Senaste lydelse 2010:1543.



europeisk kemikaliemyndighet,
dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphdvande 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.

2a§4

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

* Senaste lydelse 2003:365.

Bestimmelser om befdilhavarens
skyldigheter vid fartygsarbete finns i
fartygssdikerhetslagen (2003:364).

I frdga om varor som dr avsedda
for konsumenter eller som kan antas
komma att anvindas av konsumenter
gdller ocksd produktsikerhetslagen
(2004:451).

2by

Bestimmelser om  tillverkning,
utsldppande pa marknaden och
anvdndning av dmnen, dven ndr de
ingdr i blandningar eller i varor,
finns i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1907/2006
av den 18 december 2006 om
registrering,  utvdrdering,  god-
kdnnande och begrinsning av
kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet,
dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphdvande av rddets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens

forordning (EG) nr 1488/94 samt

radets direktiv  76/769/EEG  och
kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och



200021/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
upphdvande av  rddets  direktiv
89/686/EEG.

2c¢§

Bestimmelserna i 2 kap. 1 § forsta
stycket, 2 och 38§ och 3 kap. 4§
andra stycket gdller utlindska fartyg
inom Sveriges sjoterritorium.
Regeringen fdr meddela foreskrifter
om att dven andra bestimmelser i
lagen ska gdlla for sddana fartyg.

3 kap.
S8ayg
Vad som sdgs i 8 § gdller inte
sddan skyddsutrustning som omfattas
av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 2016/425 av den
9 mars 2016 om  personlig

skyddsutrustning och om
upphdvande av rddets direktiv
89/686/EEG.

1. Denna lag tréder i kraft den 21 april 2018.
2. Foreldgganden och forbud som har meddelats fore ikrafttrddandet med
stod av 7 kap. i forening med 3 kap. 8 § ska fortfarande gélla.
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3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 2016/425 av den
9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om upphédvande av
radets direktiv  89/686/EEG (EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning) trddde i kraft den 20 april 2016 och ska tillimpas i sin
helhet fr.o.m. den 21 april 2018. Forordningen innehéaller bl.a. de krav
som stélls pa utformningen av personlig skyddsutrustning och finns i
bilaga 1. Direktiv 89/686/EEG har 1 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 innebar en anpassning
till Europaparlamentets och radets beslut 768/2008/EG av den 9 juli 2008
om en gemensam ram for saluforing av produkter och syftar till att uppna
en storre enhetlighet i regleringen av personlig skyddsutrustning inom
EU. 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 (marknadskontrollférordningen) &r en del av
detta paket och innehdller regler om ackreditering, marknadskontroll,
kontroll av produkter fran tredjelinder och om CE-méirkning.
Marknadskontrollférordningen ska i vissa fall tillimpas pa personlig
skyddsutrustning och finns i bilaga 2.

Mot denna bakgrund togs det inom Regeringskansliet initiativ till en
Oversyn av det svenska regelverket for att sdkerstdlla dels att det inte
reglerar samma omrade som EU-férordningarna, dels att kompletterande
regler infors i de fall EU-férordningen om personlig skyddsutrustning ger
medlemsstaterna beslutanderétt eller dar det finns behov av nationella
foreskrifter. Resultatet av Oversynen redovisas i departements-
promemorian Kompletterande bestdmmelser till EU:s forordning om
personlig skyddsutrustning (Ds 2017:23). En sammanfattning av
promemorian finns i bilaga 3. Promemorians lagforslag finns i bilaga 4.

Promemorian  har  remissbehandlats. En  forteckning  Gver
remissinstanserna finns i bilaga 5. Remissyttrandena finns tillgdngliga i
Finansdepartementet (Fi2017/02634/KO).

4 EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning
4.1 Allmént

EU:s forordning om personlig skyddsutrustning tridde, som tidigare
papekats, i kraft den 20 april 2016 och ska tillimpas fr.o.m. den 21 april
2018, med undantag for artiklarna 20-36, 44 och 45.1. Férordningen 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 for vad som krévs for att en
produkt ska fa tillhandahéllas p& den inre marknaden. Med anledning av
att tillimpningsomradet, de grundlidggande hilso- och sikerhetskraven
samt att forfarandena maste vara identiska i alla medlemsstater, anség
Europaparlamentet och radet att det lampliga réttsliga instrumentet var en
forordning. En sadan reglering anses mojliggora ett inférande av tydliga
och detaljerade regler som giller utan att medlemsstaterna ges mojlighet
till variation i inforlivandet.

For att sdkerstdlla forenlighet med annan sektorsspecifik
produktlagstiftning har férordningen utformats med utgangspunkt i
Europaparlamentets och radets beslut 768/2008/EG. Beslutet utgdr ett
rambeslut 1 vilket det faststills gemensamma principer och
referensbestimmelser som ska ge en enhetlig grund for sektorsspecifik
reglering. EU:s forordning om personlig skyddsutrustning foljer
rambeslutet bade till struktur och innehall.

Det finns sedan tidigare réttsakter som reglerar krav fér anvindning av
personlig skyddsutrustning. Den nya EU-forordningen ska inte paverka
medlemsstaternas rétt att faststilla krav pd anvindning, under
forutsdttning att kraven inte paverkar utformningen av personlig
skyddsutrustning. Det géller sdrskilt ndr medlemsstaterna genomfor
radets direktiv 89/656/EEG av den 30 november 1989 om minimikrav
for sdkerhet och hilsa vid arbetstagares anvindning av personlig
skyddsutrustning pa arbetsplatsen (se artikel 6 i EU:s forordning om
personlig skyddsutrustning).

4.2 Syfte, tillampningsomrade och definitioner

I EU:s forordning om personlig skyddsutrustning faststélls krav for
utformning och tillverkning av personlig skyddsutrustning som ska
tillhandahallas p& unionsmarknaden (artikel 1). Med personlig
skyddsutrustning avses utrustning som utformats och tillverkats for att
béras eller hallas av en person till skydd mot en eller flera risker for hilsa
eller sikerhet. Aven utbytbara komponenter i sddan utrustning som &r
vésentliga for den skyddande funktionen omfattas. Fastningsanordningar
for sddan utrustning omfattas ocksa, trots att de inte halls eller bérs av en
person, om de utformats for att fasta skyddsutrustningen till en extern
anordning eller en sidker forankringspunkt. Det far dock inte vara fraga
om fastsdttningsanordningar som ska vara permanent fasta eller som
krédver ndgot fastsittningsarbete innan de anvénds (artikel 3.1).

Frén forordningens tillimpningsomrade har ett flertal sorters personlig
skyddsutrustning undantagits. Personlig skyddsutrustning omfattas inte
om den har utformats speciellt for att anviandas av forsvarsmakt eller for
att uppratthalla lag och ordning, utformats for sjalvforsvar om den inte &r
avsedd att anvéndas for idrottsaktiviteter, ar till for privat bruk och har
utformats for att skydda mot viderleksforhallanden som inte &r av extrem
art eller for fukt och vatten vid diskning, &r avsedd for exklusiv
anviandning ombord pa havsgiende fartyg eller luftfartyg och ticks av
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internationella fordrag samt om den ticks av foreskrift nr 22 frén Forenta
nationernas ekonomiska kommission for Europa om enhetliga
bestimmelser for godkdnnande av skyddshjdlmar och visir pa dessa for
motorcyklister och mopedister och deras passagerare (artikel 2).

For personlig skyddsutrustning som uppfyller kraven i forordningen
ska fri rorlighet gélla. Det innebér att medlemsstaterna inte far forhindra
att den personliga skyddsutrustningen tillhandahalls pd marknaden. Den
fria rorligheten medfor ocksa att en medlemsstat inte far hindra att
personlig skyddsutrustning som inte uppfyller kraven visas pa
branschméssor, utstdllningar och visningar eller liknande evenemang,
under forutsittning att en synlig skylt tydligt anger att den inte uppfyller
kraven i EU-forordningen och att den inte kommer att tillhandahallas pé
marknaden forrdn den anpassats sa att den uppfyller kraven (artikel 7).

4.3 Grundldggande halso- och sdkerhetskrav

Personlig skyddsutrustning far endast tillhandahallas p4 marknaden om
den, vid korrekt underhéll och anviandning for avsett &ndamal, uppfyller
kraven i EU:s forordning om personlig skyddsutrustning och inte dven-
tyrar hilsa eller sdkerhet for méanniskor, husdjur eller egendom (artikel
4). Den personliga skyddsutrustningen ska uppfylla de tillampliga
grundldggande hilso- och sédkerhetskrav som finns i bilaga II till EU-
forordningen (artikel 5). I korthet kan de grundldggande hilso- och
sakerhetskraven beskrivas pa foljande sétt.

Det finns allménna sdkerhetskrav som ska tillimpas pa all personlig
skyddsutrustning (bilaga II, punkterna 1.1-1.4). For det forsta fastslés att
den personliga skyddsutrustningen ska ge adekvat skydd mot de risker
den ir avsedd att skydda mot. Darefter foljer krav med anknytning till
utformning, sdkerhet, bekvdmlighet och &ndamélsenlighet. Bland de
allménna sékerhetskraven finns dessutom en bestimmelse om vilken
information som ska finnas i den bruksanvisning som ska tillhandahallas
med den personliga skyddsutrustningen.

Bilaga II till EU-forordningen innehaller dven kompletterande krav
som ar gemensamma for flera typer av personlig skyddsutrustning
(bilaga II, punkt 2.1-2.14). De ar tillimpliga pa personlig
skyddsutrustning som har viss utformning, vissa egenskaper eller som ar
avsedd att anvéndas 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 méarkning
av personlig skyddsutrustning.

Slutligen innehaller bilagan krav som dr specifika for sdrskilda risker
(bilaga II, punkt 3.1-3.11). Som exempel pa risker som foranleder
sarskilda krav kan ndmnas fall, buller, hetta, kyla och elektrisk chock.
Det finns ocksa vissa specifika krav for andningsskydd och skydd mot
hud- och 6gonkontakt.

Vid bedomningen av om en viss personlig skyddsutrustning uppfyller
de grundliggande hilso- och sédkerhetskraven spelar harmoniserade
standarder en stor roll. Om produkten o&verensstimmer med
harmoniserade standarder som har offentliggjorts i Europeiska unionens



officiella tidning finns en presumtion for att den uppfyller kraven i bilaga
II till EU-forordningen (artikel 14).

4.4 De ekonomiska aktorernas skyldigheter

Tillverkaren, tillverkarens representant, importdren och distributdren
kallas for ekonomiska aktorer (artikel 3.8). De ekonomiska aktérerna har
vissa gemensamma skyldigheter, samtidigt som de har vissa specifika
skyldigheter till f6ljd av deras respektive funktion. Tillverkarens
skyldigheter dr mer langtgdende, men en importdr eller distributér kan
under vissa omstindigheter adra 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 grundliggande
sikerhetskraven (artikel 8.1, 10.2 och 11.2). Om de har skil att tro att
personlig skyddsutrustning som de har sldppt ut pd marknaden inte
overensstimmer med forordningen ska de omedelbart vidta de
korrigerande tgdrder som krivs for att fa den att gora det, eller for att
dra tillbaka eller aterkalla den personliga skyddsutrustningen — beroende
pé vad som é&r lampligt. Utgor utrustningen en risk ska de ekonomiska
aktorerna dessutom omedelbart underrdtta de behoriga nationella
myndigheterna och ldmna detaljerade uppgifter om i synnerhet den
bristande Overensstimmelsen och korrigerande atgérder som vidtagits
(artikel 8.9, 10.7 och 11.4).

Bland de specifika skyldigheter som tillkommer tillverkaren kan
foljande nidmnas. Tillverkaren ska se till att det finns rutiner som
sdkerstéller att serietillverkning fortsdtter att Overensstimma med
samtliga krav 1 EU:s forordning om personlig skyddsutrustning (artikel
8.4). Tillverkaren ar vidare skyldig att lata utfora en bedomning av
Overensstimmelse och att utarbeta den tekniska dokumentation som
avses 1 bilaga IIT till forordningen (artikel 8.2). Den bedomning av
overensstimmelse som tillverkaren ar skyldig att 1ata utfora innehaller
olika forfaranden beroende pa vilken riskkategori som den personliga
skyddsutrustningen ar avsedd att skydda emot (jfr artikel 19 och bilaga I
till EU-forordningen). Det é&r tillverkaren som ska uppritta en EU-
forsdkran om Overensstimmelse. Denne ska &ven anbringa CE-
mérkningen (artikel 8.2). Tillverkaren &r ocksa den som ska se till att den
personliga skyddsutrustningen &tfoljs av en korrekt bruksanvisning
(artikel 8.7).

Béde tillverkaren och importéren kan bli skyldiga att utfora
stickprovskontroller samt att granska, och vid behov registerfora,
inkomna klagomal och &terkallelser. Dessutom ska tillverkaren informera
distributdrerna om all sadan dvervakning (artikel 8.4 och artikel 10.6).

Importdren och distributoren ska se till att lagrings- eller
transportforhallandena inte dventyrar den personliga skyddsutrustningens
overensstimmelse med de grundldggande hélso- och séikerhetskraven i
bilaga II (artikel 10.5 och 11.3). Importdren och distributéren ska
dessutom se till att tillverkaren har utfort ldmplig beddmning av
Overensstimmelse samt forsett den personliga skyddsutrustningen med
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CE-mérkning, bruksanvisning och nddvindig information. Importdren
ska dven se till att tillverkaren har uppréttat teknisk dokumentation
(artikel 10.2, 10.4 och 11.2).

Slutligen kan ndmnas att EU-férordningen innehaller skyldigheter for
tillverkaren att forse den personliga skyddsutrustningen med uppgifter
som gor den sérskiljbar samt med uppgifter om tillverkaren. Importéren
och distributoren ska kontrollera att tillverkaren har uppfyllt dessa
skyldigheter (artikel 8.5, 8.6, 10.2 och 11.2).

4.5 Organ for bedomning av dverensstimmelse

Bedomningen av Overensstimmelse i EU-forordningen om personlig
skyddsutrustning utfors av sérskilt utsedda, s& kallade anmilda organ,
som ska uppfylla vissa krav. Medlemsstaterna ska anmila dessa organ till
Europeiska kommissionen (artikel 20). Medlemsstaterna ska vidare utse
en anmilande myndighet som ansvarar for att inrdtta och genomfora de
forfaranden som krévs for bedomning av de anmélda organen och for
Overvakning av dem och deras eventuella underentreprendrer och
dotterbolag (artikel 21.1). Medlemsstaterna far bestdmma att
beddmningen och Overvakningen 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 dr objektiv och opartisk. Myndigheterna ska
dven skydda konfidentiell information. Darutdver finns ett krav pa att de
ska ha tillgang till tillrickligt med personal med ldmplig kompetens for
att kunna utféra sina uppgifter (artikel 22). Det finns ett flertal
detaljerade krav som giller for de anmélda organen (se artikel 24). Om
ett organ for bedomning av dverensstimmelse 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 anmélningsforfarandet som géller for
de organ som ska utfora bedomningar, hur férteckningar 6ver anmélda
organ ska foras, kommissionens mojlighet att ifrdgasétta det anmilda
organets kompetens samt de anmilda organens operativa skyldigheter.
Bland de operativa skyldigheterna kan ndmnas att beddmningarna ska
utforas i enlighet med bilagorna V, VII och VIII till EU-férordningen
(artikel 27-32). De anmélda organen ska alltsd anvinda de metoder som
framgar av bilagorna.

De anmilda organen dr ocksa skyldiga att se till att det finns ett 6ppet
och tillgéngligt forfarande for overklagande av deras beslut (artikel 33).
De ska hélla den anmilande myndigheten informerad om bl.a. beslut om
avslag, begransningar och tillfdllig eller slutlig aterkallelse. Organen ska
dven ldmna relevant information till dvriga organ som utfor liknande
beddmningar (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 anmailda organen (artikel 35
och 36).



4.6 Marknadskontroll

Den marknadskontroll som ska utféras med stod av EU:s forordning om
personlig  skyddsutrustning  ansluter till bestimmelserna om
marknadskontroll i marknadskontrollférordningen. Bestimmelserna
giller dven for personlig skyddsutrustning (artikel 37 i EU:s forordning
om personlig skyddsutrustning).

Marknadskontrollen ska enligt EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning utforas av marknadskontrollmyndigheter som, nér det
finns tillrackliga skél att anta att den personliga skyddsutrustningen utgor
en risk for ménniskors hélsa eller sékerhet, ska gora en utvardering av
utrustningen. Utvérderingen syftar till att fastsld om den personliga
skyddsutrustningen uppfyller alla relevanta krav som faststélls i EU:s
forordning om personlig skyddsutrustning. Om utrustningen inte bedéms
uppfylla kraven ska marknadskontrollmyndigheterna utan dr6jsmal
aldgga den berdrda ekonomiska aktoren att vidta alla ldmpliga korri-
gerande atgirder, dra tillbaka utrustningen eller aterkalla den.
Marknadskontrollmyndigheterna ska i samband med detta informera
berdrt anmélt organ. I de fall fler medlemsstater berdrs ska de och
kommissionen informeras om utvédrderingsresultaten. Om den
ekonomiska aktéren inte vidtar ldmpliga korrigerande atgirder ska
marknadskontrollmyndigheterna vidta alla ldmpliga tillfalliga atgérder
for att forbjuda eller begrénsa tillhandahallandet av skyddsutrustningen
pa sin nationella marknad, dra tillbaka den eller aterkalla den.
Marknadskontrollmyndigheten =~ ska  utan  drojsmal  informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa atgirder. I och
med detta ska bl.a. information som gor det mdjligt att identifiera den
personliga skyddsutrustningen ldmnas. Det ska sirskilt anges om den
bristande dverensstimmelsen beror pa att den inte uppfyller kraven med
avseende pa skydd av méanniskors hélsa och sékerhet eller pa grund av att
en harmoniserad standard ar bristfallig. Forfarandet innebdr ocksa att
ovriga medlemsstater ska ldmna information. Har ingen annan
medlemsstat invint inom tre manader anses atgirden som
marknadskontrollmyndigheten vidtagit berdttigad. Medlemsstaterna ska i
sa fall se till att ldmpliga begrdnsande atgdrder vidtas dven hos dem
(artikel 38).

Om invandningar framkommer lyfts drendet till kommissionen, som
utan drojsmal ska inleda samrdd mellan medlemsstaterna och berdrd
ekonomisk aktor samt direfter utvéirdera &tgirden. Efter detta ska
kommissionen avgdra om den nationella atgérden var berdttigad eller
inte. Om den anses berittigad ska alla medlemsstater se till att den
personliga skyddsutrustningen dras tillbaka fran deras respektive
marknader. I annat fall ska atgérden upphéavas (artikel 39).

Niar en marknadskontrollmyndighet har utvdrderat personlig
skyddsutrustning och det har visat sig att utrustningen i och for sig
uppfyller kraven i EU:s forordning om personlig skyddsutrustning, men
att den trots det utgdr en risk for ménniskors hélsa och sdkerhet, ska
medlemsstaten ingripa mot den ekonomiska aktoren. Aven en sadan
atgéird kan provas av kommissionen pa samma sitt som beskrivits ovan
(artikel 40).
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Ingripanden ska @ven ske om vissa formella brister foreligger. Det ska
dd rora sig om brister med anknytning till CE-mérkning,
identifikationsnummer, EU-forsdkran om Overensstimmelse, teknisk
dokumentation, att tillverkaren eller importdren gett viss information
som ér bristfillig eller att dessa inte uppfyllt de administrativa krav som
EU:s  forordning om  personlig skyddsutrustning uppstiller.
Medlemsstaten ska &ldgga den ekonomiska aktdren att atgirda bristerna.
Om bristerna trots detta kvarstdr ska den berérda medlemsstaten vidta
alla lampliga atgirder for att begrinsa eller forbjuda tillhandahéllandet pa
marknaden eller se till att den aterkallas eller dras tillbaka (artikel 41).

4.7 Delegerade akter, slutbestimmelser och
ikrafttradande

Kommissionen ges mojlighet att dndra i bilaga I till EU:s forordning om
personlig skyddsutrustning genom att klassificera om risken fran en
riskkategori till en annan (artikel 42). En medlemsstat som ifragasétter
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).

Medlemsstaterna ska faststélla regler om sanktioner for ekonomiska
aktorers Overtrddelser av bestimmelserna i EU-forordningen. Sadana
regler far omfatta straffrittsliga pafoljder for allvarliga Gvertrddelser.
Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.
Medlemsstaterna ska dven vidta alla atgérder som krivs for att se till att
deras sanktionsregler efterlevs (artikel 45).

EU-forordningen ska tillimpas fr.o.m. den 21 april 2018, med
undantag for artiklarna om anmélan av organ for 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 radsdirektivet 89/686/EEG om tillndrmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om personlig skyddsutrustning upphor att gilla
samma dag som den nya EU-forordningen ska tillimpas. Det finns en
jamforelsetabell som hanterar hdnvisningar till den gamla férordningen
(artikel 46).

Den fria rorligheten for personlig skyddsutrustning som har sléppts ut
pd marknaden fore den 21 april 2019, och som uppfyller kraven i det
dldre direktivet, far inte inskrdnkas av medlemsstaterna. EU-typintyg och
beslut om godkidnnande som utfdrdats med stod av det dldre direktivet
ska fortsitta att vara giltiga langst t.o.m. den 21 april 2023 (artikel 47).

Den nya EU-forordningen om personlig skyddsutrustning &r bindande
och direkt tillimplig i alla medlemsstater (artikel 288 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt).



5 Gillande svensk reglering

5.1 Inledning

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

Personlig  skyddsutrustning  for  konsumenter regleras pa
lagstiftningsniva framfor allt genom lagen om personlig skyddsutrustning
for privat bruk. Vidare ska produktsékerhetslagen (2004:451) tillimpas
parallellt med denna lag (8 § lagen om personlig skyddsutrustning).
Forutom att tillsynsmyndigheten har mojlighet att meddela
foreldgganden och forbud vid vite, kan den ansdka hos forvaltnings-
domstol om utdémande av sanktionsavgift.

Nér det giller personlig skyddsutrustning for arbetstagare &r den
centrala lagstiftningen arbetsmiljolagen. Foreldgganden och forbud vid
vite finns ocksd som mdjlighet vid tillsyn enligt den lagen. Enligt
arbetsmiljolagen tas sanktionsavgift ut genom att tillsynsmyndigheten
beslutar om avgiftsforeldggande. Om ett sddant godkdnns géller det pa
samma sdtt som ett lagakraftvunnet domstolsavgérande. Annars kan
myndigheten ansdka om utdémande av sanktionsavgiften i domstol. For
att det ska vara mdjligt att besluta om avgiftsforeldggande maste
myndigheten forst ha meddelat en foreskrift om att en viss regel ska
kunna foranleda att en siddan avgift kan tas ut och om hur avgiften ska
beréknas.

I forordningen (1993:972) om personlig skyddsutrustning for privat
bruk pekas Konsumentverket ut som tillsynsmyndighet for sadan
skyddsutrustning. Tillsynsmyndighet for personlig skyddsutrustning for
arbetstagare ~ dr  enligt  arbetsmiljoforordningen  (1977:1166)
Arbetsmiljoverket. Det ar ocksd den myndigheten som har ritt att
meddela foreskrifter for all personlig skyddsutrustning, vilket ska ske i
samrdad med Konsumentverket nér det géller personlig skyddsutrustning
for privat bruk (se avsnitt 5.4.3).

Som tidigare anforts innehaller marknadskontrollférordningen bl.a.
allménna principer for CE-mérkning och olika befogenheter for
marknadskontrollmyndigheterna (se vidare avsnitt 5.4.1). 1 lagen
(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll, som innehéller
kompletterande bestdmmelser till ackrediteringsforordningen, pekas
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) ut som
nationellt ackrediteringsorgan. Denna myndighet utdvar tillsyn Gver
organ for bedémning av Gverensstimmelse och meddelar foreskrifter i
frdga om sddana anmélda organ (se avsnitt 5.4.2).
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5.2 Personlig skyddsutrustning for privat bruk

5.2.1 Lagen om personlig skyddsutrustning for privat
bruk

Genom lagen om personlig skyddsutrustning for privat bruk, som tradde i
kraft den 1 januari 1994, genomfordes delvis radets direktiv 89/686/EEG
av den 21 december 1989 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om personlig skyddsutrustning. Syftet med direktivet var att
astadkomma en harmonisering av medlemsstaternas bestimmelser pa
omradet.

Lagen omfattar personlig skyddsutrustning som konsumenter i inte
obetydlig omfattning utnyttjar eller kan komma att utnyttja for privat
bruk. Med personlig skyddsutrustning avses varor som ar avsedda att
ensamma eller i forening med andra varor béras eller héllas av en person
till skydd mot hilso- och sékerhetsrisker (2 §).

For att en niringsidkare ska fé tillhandahalla personlig skydds-
utrustning krévs att den uppfyller de krav betrdffande skydd for hélsa och
sdkerhet, utformning samt mérkning och annan produktinformation, som
foreskrivs av regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer.
Det giller dven vid erbjudande om och upplatelse av nyttjanderitt till
sadan utrustning (4 §).

Tillsynen &ver efterlevnaden av lagen och till lagen hdorande
foreskrifter utdévas av den myndighet som regeringen bestaimmer (5 §).
En néringsidkare dr skyldig att pd uppmaning av tillsynsmyndigheten
lamna denna tilltrdde till utrymmen dér personlig skyddsutrustning
forvaras och att lamna de upplysningar, handlingar, varuprover och
liknande som behdvs for tillsynen. Om en sddan uppmaning inte f6ljs, far
tillsynsmyndigheten foreldgga naringsidkaren att fullgora sin skyldighet.
Foreldggandet far forenas med vite (6 §).

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om kontroll av att en personlig skyddsutrustning
uppfyller sidana krav som har foreskrivits med stod av lagen och om
skyldighet for en naringsidkare att betala kostnader for provtagning och
undersokning av prover (7 §).

Om en sadan personlig skyddsutrustning som omfattas av lagen har
CE-mérkts, trots att den inte Gverensstimmer med de krav som géller for
denna mirkning, far tillsynsmyndigheten, om rittelse inte har vidtagits
enligt 16 § lagen om ackreditering och teknisk kontroll, foreldgga
tillverkare, importor eller den som salufor varan att upphdra med att fora
ut den pé@ marknaden eller att aterkalla den. Foreldggandet far forenas
med vite. Tillsynsmyndigheten fir bestimma att ett sddant beslut ska
gélla omedelbart. Foreldggandet far dock inte avse en varas bristande
sakerhet (7 a §).

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

Om en nédringsidkare eller ndgon som handlar pa dennes végnar
uppsatligen eller av oaktsamhet har brutit mot de krav som foreskrivs till
skydd for hélsa och sdkerhet, utformning samt mirkning och annan
produktinformation ska nédringsidkaren aldggas att betala en



sanktionsavgift (9 § forsta stycket). 1 Ovrigt tillimpas produktséker-
hetslagens bestimmelser rorande sanktionsavgifter (9 § andra stycket).
Det innebér bl.a. att fragan om paférande av sanktionsavgift provas av
forvaltningsritt efter ansokan av tillsynsmyndigheten. Vidare innebér det
att produktsikerhetslagens bestimmelser om forutsittningar for att
sanktionsavgift ska fa tas ut, dess storlek och om preskription tillimpas
9.

Tillsynsmyndighetens beslut i enskilda fall enligt 6 eller 7 a §§ eller
enligt foreskrifter som har meddelats med stod av 7 § far 6verklagas hos
allmén forvaltningsdomstol (13 §).

5.2.2 Produktsikerhetslagen

Produktsidkerhetslagen syftar till att sékerstélla att varor och tjénster som
tillhandahalls konsumenter inte orsakar skada pd person. Genom lagen
genomfors Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av den
3 december 2001 om allmén produktsidkerhet. Direktivet stiller upp
overgripande krav pa att endast sikra varor fér sldppas ut pa marknaden.
Konsumentverket &r den myndighet som utovar tillsyn Over att
produktsikerhetslagen efterlevs. Andra myndigheter kan dock ha
tillsynsansvar i frdga om vissa varor, tjdnster eller risker (3 §
produktsékerhetsforordningen [2004:469]).

Lagen tillimpas pé& varor och tjinster som tillhandahalls i
niringsverksamhet och varor som tillhandahalls i offentlig verksamhet.
En forutsittning ar att varan eller tjansten ar avsedd for konsumenter
eller kan antas komma att anvindas av konsumenter. Vad som ségs i
lagen om néringsidkare och tillverkare giller ocksa den som i offentlig
verksambhet tillhandahéller varor som omfattas av lagen (2 §).

Produktsikerhetslagen innehéller ett allmént sdkerhetskrav. Det
innebér att varor och tjénster som tillhandahalls av ndringsidkare ska
vara sékra (7 §). En vara eller en tjénst ar sdker i produktsidkerhetslagens
mening, om den vid normal eller rimligen forutsdgbar anvandning och
livsldngd inte for med sig négon risk for ménniskors hélsa och sékerhet
eller bara en lag risk. Risken maéste vara godtagbar med beaktande av hur
varan eller tjinsten anvénds och ska vara forenlig med en hog skyddsniva
nir det giller manniskors hélsa och sékerhet. Om en vara eller tjdnst inte
motsvarar dessa krav dr den att anse som farlig (8 §). Vid bedomningen
av om en risk hos en vara eller en tjanst ska anses vara godtagbar finns
vissa kriterier som det ska tas sérskild hdnsyn till. Daribland finns
egenskaper, utforande, sdkerhetsinformation, inverkan pa andra varor
samt risker for vissa konsumentgrupper, sirskilt barn och éldre (9 och 10
§9).

Harmoniserade standarder fyller en avgdrande funktion vid
beddmningen av om en vara ar séker. I den mén en vara uppfyller en
standard som hénvisas till i Europeiska unionens officiella tidning ska
den anses sdker i friga om sddana risker som omfattas av standarden
(11 §). Nér sddana standarder saknas, ska det vid bedomningen sérskilt
beaktas bl.a. sddant som andra standarder, rekommendationer fran
kommissionen och den skyddsnivd som konsumenterna rimligen kan
forvénta sig (12 §).
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Produktsdkerhetslagen innehaller bestimmelser om néringsidkares
skyldigheter att lamna sékerhets- och varningsinformation (13—14 §3§), att
aterkalla vara eller tjanst (15-19 §§), att vidta skadeforebyggande
atgdrder och att samarbeta med andra néringsidkare och
tillsynsmyndigheten (20-22 §§) samt att underrétta tillsynsmyndigheten
om en vara eller tjanst som denne tillhandahéller eller har tillhandahallit
har visat sig vara farlig (23 §).

Tillsynsmyndigheterna har mdjlighet att meddela foreligganden och
forbud (26-29 §§). Ett foreldggande eller forbud ska forenas med vite om
det inte av sérskilda skil dr obehovligt (31 §).

Den niringsidkare som uppsatligen eller av oaktsamhet har brutit mot
bla. 7 §, 13—19 §§, 20 § andra stycket, 21 § andra stycket eller 23 § ska
alaggas att betala en sanktionsavgift (37 § forsta stycket). Sanktions-
avgift far inte aliggas nagon for en Overtrddelse av ett forbud eller
forelaggande som har meddelats vid vite. Sanktionsavgiften provas av
forvaltningsritt efter ansokan av tillsynsmyndigheten (37-39 §9).
Sanktionsavgiften ska faststillas till lagst fem tusen och hogst fem
miljoner kronor. Den far dock inte Overstiga tio procent av
néringsidkarens arsomsittning under foregdende rikenskapsar. Om
overtriadelsen har skett under néringsidkarens forsta verksamhetsér, eller
om uppgifter om Aarsomsittning annars saknas, kan antas vara
missvisande eller ar bristfélliga, far arsomsattningen i stéllet uppskattas
(40 §). Nér sanktionsavgiften faststélls ska sérskild hdnsyn tas till hur
allvarlig 6vertrddelsen ar och betydelsen av den bestimmelse som over-
tridelsen avser. I ringa fall ska ndgon sanktionsavgift inte domas ut.
Avgiften far efterges om det finns synnerliga skl for det (41 §). For
sanktionsavgiften géller en femarig preskriptionstid (42 §).

Beslut om foreligganden eller forbud kan overklagas till allmén
forvaltningsdomstol (44 §).

5.3 Personlig skyddsutrustning for arbetstagare

5.3.1 Arbetsmiljolagen

Arbetsmiljolagen innehéller bestimmelser som syftar till att forebygga
ohidlsa och olycksfall i arbetet samt att dven i Ovrigt uppnd en god
arbetsmiljo (1 kap. 1§). Den giller varje verksamhet i1 vilken
arbetstagare utfor arbete for en arbetsgivares rdkning samt vid
fartygsarbete pa svenska fartyg utomlands (1 kap. 2 §). Nedan foljer en
kort redogoérelse for regleringen i lagen som rdr personlig skydds-
utrustning.

Personlig skyddsutrustning ska anvidndas om betryggande skydd mot
ohdlsa och olycksfall inte kan uppnds pad annat sitt. Den ska
tillhandahallas av arbetsgivaren, men inte om det &r friga om
fartygsarbete. D& ska den personliga skyddsutrustningen i stillet
tillhandahallas av redaren, om inte nidgon annan som arbetstagaren ar
anstilld hos har atagit sig ansvaret (2 kap. 7 §).

Arbetsgivaren ska vidta alla atgidrder som behovs for att forebygga att
arbetstagaren utsitts for ohélsa eller olycksfall. En utgangspunkt ska vara



att allt som kan leda till ohélsa eller olycksfall ska éndras eller erséttas sa
att risken for ohélsa eller olycksfall undanrojs (3 kap. 2 § forsta stycket).
Lokaler samt maskiner, redskap, skyddsutrustning och andra tekniska
anordningar ska underhallas vil (3 kap. 2 § tredje stycket).

Den som tillverkar, importerar, overldter eller upplater en maskin, ett
redskap, skyddsutrustning eller annan teknisk anordning ska se till att
anordningen erbjuder betryggande sdkerhet mot ohélsa och olycksfall nér
den slipps ut pad marknaden, avldmnas for att tas i bruk eller stélls ut till
forséljning (3 kap. 8 § forsta stycket). Vid avldmnandet ska produkt-
information medf6lja genom tydlig mirkning. Information av sirskild
betydelse for arbetsmiljon ska ldmnas redan vid marknadsforing av
anordningen (3 kap. 8 § tredje stycket).

I 7 kap. finns ndrmare reglerat vilka atgérder som far vidtas av den
myndighet som bedriver tillsyn &ver att arbetsmiljolagen och de
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen f6ljs. Bland annat har
myndigheten rétt att fa tilltrade till arbetsstillen. For det fall att det skulle
behovas kan myndigheten dessutom fa hjidlp med handrickning av
Polismyndigheten (7 kap. 5 § forsta och andra stycket). Tillsynsmyndig-
heten har dven mojlighet att besluta om de foreligganden och forbud som
behovs for att arbetsmiljolagen och de foreskrifter som har meddelats
med stdd av den foljs samt att besluta om vite (7 kap. 7 §).

Ritten att meddela foreskrifter om att en sanktionsavgift ska tas ut, och
om hur berdkningen av avgiftens storlek ska goras, far delegeras till den
myndighet som regeringen bestimmer. Avgiften ska tas ut dven om
overtradelsen inte skett uppsatligen eller av oaktsamhet. Avgiften ska
vara lagst 1 000 kr och hogst 1 000 000 kr (8 kap. 5 §). Sanktionsavgiften
far sdttas ned helt eller delvis om Overtrddelsen ar ringa eller urséktlig
eller om det annars med hinsyn till omstindigheterna skulle vara oskéligt
att ta ut avgiften (8 kap. 6 § andra stycket). Nagon avgift ska inte tas ut
for gérning som omfattas av ett forelaggande eller forbud enligt 7 kap.
78 (8kap.5ay).

Arbetsmiljoverket meddelar beslut om sanktionsavgift genom
avgiftsforelaggande. Om foreldggandet godkénns géller det som en
domstols lagakraftvunna avgérande. Godkénns inte foreldggandet fér
Arbetsmiljoverket ansdka hos allmén forvaltningsdomstol om att
sanktionsavgift ska tas ut (8 kap. 6 a och 7 §3§).

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

Regler om arbetsmiljon pa fartyg finns i bl.a. 1 kap. 2 § arbetsmiljo-
lagen, 21 § arbetsmiljoforordningen, fartygssikerhetslagen (2003:364)
och fartygssikerhetsforordningen (2003:438).
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54 Gemensamma regler for all personlig
skyddsutrustning

5.4.1 Marknadskontrollférordningen

P& produkter som omfattas av harmoniserad unionslagstiftning tillimpas
marknadskontrollférordningen. Den innehéller ett Gvergripande ramverk
med regler och principer for ackreditering och marknadskontroll.

Forordningen stéller krav pa de ackrediterade organens oberoende och
opartiskhet. I den faststills ocksa allménna principer for CE-mérkning
och om hur mérkningen ska utformas.

Forordningens tredje kapitel innehéller bestimmelser om marknads-
kontroll. Marknadskontrollmyndigheterna kan vidta mer specifika
atgidrder 4n vad som foljer av forordningen (artikel 15.3). Marknads-
kontrollen ska sékerstilla att varor som inte uppfyller tillimpliga krav
dras tillbaka, forbjuds eller hindras fran att tillhandahéllas pd marknaden
(artikel 16). Marknadskontrollmyndigheterna ska gora ldmpliga
kontroller i tillrdcklig omfattning, bade genom dokumentkontroll och
genom fysisk kontroll. De far kriva att de ekonomiska aktérerna
tillhandahaller sdédan dokumentation och information som behdvs for
kontrollverksamheten, vilket inbegriper att ge myndigheterna tilltrade till
aktorernas lokaler och ge dem mdjlighet att ta provexemplar.
Myndigheterna far ocksa forstora eller pa annat sétt géra produkter som
utgdr en allvarlig risk obrukbara om de anser det vara en nddvindig
atgird (artikel 19). Produkter som utgdr en allvarlig risk ska aterkallas,
dras tillbaka eller beldggas med tillhandahéllandeforbud (artikel 20).
Myndighetsatgirder ska vidare vara proportionella och beslutas forst
efter det att den berdrda ekonomiska aktdren getts tillfélle att yttra sig
inom rimlig tid (artikel 21). Det finns ockséd bestimmelser om att
kommissionen och de andra medlemsstaterna ska informeras om
myndighetsatgirder som en medlemsstat vidtar.

5.4.2 Lagen om ackreditering och teknisk kontroll

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

I lagen om ackreditering och teknisk kontroll finns &ven bestimmelser
om nir CE-mérkning far ske samt om straffansvar och skyldighet att
vidta réttelse om en produkt felaktigt har CE-maérkts (14—17 §§).



5.4.3 Arbetsmiljoverkets foreskrifter om personlig
skyddsutrustning

Déavarande Arbetarskyddsstyrelsen har tidigare utfardat foreskrifter om
utférande av personlig skyddsutrustning (AFS 1996:7), som har
uppdaterats  av  Arbetsmiljoverket genom  AFS  2014:18.
Arbetsmiljoverket har dven utfirdat foreskrifter om anvindning av
personlig skyddsutrustning (AFS 2001:3), som har uppdaterats genom
AFS 2010:11. Forutom dessa Overgripande foreskrifter har
Arbetsmiljoverket utfirdat mer specifika foreskrifter inom olika
omréden.

Myndighetsforeskrifterna om utférande av personlig skyddsutrustning
innehéller en definition av den utrustning som omfattas av foreskrifterna
(1 §) och en bestimmelse om utrustning som undantas fran tillimpnings-
omradet (2 §). Vidare innehaller de grundliggande krav som den
personliga skyddsutrustningen ska uppfylla for att fa sldppas ut pa
marknaden, avlamnas for att tas i bruk eller tas i bruk for férsta gangen.
Kraven finns 1 bilagal till foreskrifterna och &ar forhéallandevis
detaljerade. De giller badde inom det omrdde som regleras av
arbetsmiljolagen och det omradde som regleras av lagen om personlig
skyddsutrustning for privat bruk (4 §). Myndighetsforeskrifterna
innehéller dven regler om bedomning av uppfyllelse av kraven (5-6 §%),
teknisk dokumentation (7 §), typkontroll (8 §), tillverkningskontroll
(9 §), forsdkran om Overensstimmelse (10 §) samt en hénvisning till
bestimmelserna om CE-mirkning 1 marknadskontrollférordningen
(11 §). Om tillverkaren eller dennes representant bryter mot regeln om att
upprétta en forsdkran om Overensstimmelse riskerar de att bli skyldiga
att betala sanktionsavgift (10 § andra stycket). Sanktionsavgiften ska
berdknas enligt en modell som baseras pa hur ménga produkter det ror
sig om och forsdljningsviardet (se 10 § tredje stycket).

6 Ett kompletterande svenskt regelverk for
personlig skyddsutrustning

6.1 En ny lag med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning

Regeringens forslag: Lagen om personlig skyddsutrustning for privat
bruk upphdvs. Den ersitts av en ny lag med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordning om personlig skyddsutrustning.
Skyddsutrustning som omfattas av EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning undantas fran arbetsmiljolagens tillimpningsomrade.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.
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Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser tillstyrker eller har inga
inviandningar mot forslagen. Arbetsmiljoverket anser dock att det finns
behov av ett klargérande av vad den nya bestdmmelsen i 3 kap. 8 a §
arbetsmiljolagen avser.

Skiilen for regeringens forslag

Kompletterande lagstifining

Regler om personlig skyddsutrustning finns i rddets direktiv 89/686/EEG
av den 21 december 1989 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om personlig skyddsutrustning. Direktivet har, som tidigare
papekats, genomforts i svensk ritt bl.a. genom lagen om personlig
skyddsutrustning for privat bruk och arbetsmiljélagen. Den 9 mars 2016
antogs dock EU:s forordning om personlig skyddsutrustning, som ska
borja tillampas den 21 april 2018. Det svenska regelverket bor darfor ses
over. Kompletterande nationella regler bor inféras i den méan EU-
forordningen &lagger medlemsstaterna att infora saddana regler. Regler
bor dven inforas inom det omrade som dverldmnas till medlemsstaternas
beslutanderétt och i den utstrickning som det i ovrigt finns behov av
nationella foreskrifter. Den kompletterande lagregleringen samlas
lampligen i1 en ny lag. Med hénsyn till att det i EU:s foérordning om
personlig skyddsutrustning inte gérs nagon atskillnad mellan personlig
skyddsutrustning som &r avsedd for privat bruk och personlig
skyddsutrustning som &r avsedd forarbetstagare, bor ndgon atskillnad inte
goras 1 den kompletterande lagen.

EU:s forordning om personlig skyddsutrustning ar direkt tillimplig.
Att den foreslagna lagen endast kompletterar EU-forordningen bor
aterspeglas i dess namn.

EU-forordningen reglerar personlig skyddsutrustning inom medlems-
staterna pé ett uttommande sétt. Det innebér att den nuvarande lagen om
personlig skyddsutrustning for privat bruk bor upphora att gélla. Det
innebér vidare att bestimmelserna om skyddsutrustning i 3 kap. 8 §
arbetsmiljolagen inte bor tillimpas pé personlig skyddsutrustning som
omfattas av EU:s forordning om personlig skyddsutrustning och att de
saledes bor undantas fran tillimpningsomréadet for 3 kap. 8 § nyssndimnda
lag. Arbetsmiljoverket efterfragar i det sammanhanget ett klargérande
géllande innebérden av den nya bestimmelsen i 3 kap. 8 a §
arbetsmiljolagen nér det géller viss personlig skyddsutrustning som faller
utanfor forordningens tillimpningsomréde. Regeringen konstaterar att
det dr genom den aktuella lagbestimmelsen som personlig
skyddsutrustning vilken omfattas av EU-forordningen undantas fran
kraven pa tekniska anordningar i 3 kap. 8 § arbetsmiljolagen. Syftet med
den nya paragrafen dr att undvika en otilliten dubbelreglering i
forhallande till EU-férordningen. Det &r alltsi endast personlig
skyddsutrustning som regleras av forordningen som undantas genom den
foreslagna bestimmelsen. Om en skyddsutrustning inte regleras av EU-
forordningen ska 3 kap. 8 § arbetsmiljolagen &dven fortsdttningsvis
tillampas.

I 1 kap. arbetsmiljolagen, som bl.a. reglerar lagens tillimpnings-
omrade, finns upplysningsbestimmelser som hénvisar till regleringar i



andra forfattningar. 1 1 kap. 2 § sjétte stycket arbetsmiljolagen finns
exempelvis en upplysning om att bestimmelser om tillverkning,
utsldppande p&d marknaden och anvéndning av &mnen finns i en EU-
forordning. En motsvarande hénvisning till EU:s forordning om
personlig skyddsutrustning bor tas in i lagen. Vissa justeringar bor dven
goras i lagen av redaktionella skal.

Hdénvisningsteknik

Hanvisningar till EU-réttsakter kan gdras antingen statiska eller
dynamiska. En statisk hdnvisning innebdr att hdnvisningen avser EU-
rittsakten i en viss angiven lydelse. En dynamisk hénvisning innebar att
hinvisningen avser EU-rdttsakten i den vid varje tidpunkt géllande
lydelsen.

I den foreslagna lagen hénvisas till tva EU-forordningar: EU:s
forordning om personlig skyddsutrustning respektive marknadskontroll-
forordningen. De aktuella lagbestimmelserna reglerar huvudsakligen
atgdrder som kan anses vara av betungande karaktir for enskilda. Mot
den bakgrunden bor framtida &ndringar av EU-rittsakterna foranleda
overviaganden av lagstiftaren om huruvida lagtexten behover dndras. Det
ar darfor &ndamalsenligt att hdnvisningarna gors statiska.

6.2 Ackreditering och teknisk kontroll

Regeringens bedomning: Det behdvs inte nagra lagindringar for att
komplettera artiklarna 2036 om anmélan av organ for beddmning av
overensstimmelse i EU:s forordning om personlig skyddsutrustning.
Befintliga bestimmelser i lagen om ackreditering och teknisk kontroll
ar tillrdckliga. Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(Swedac) bor agera som anmélande myndighet enligt bestimmelserna
i artikel 21-23 1 EU:s forordning om personlig skyddsutrustning.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna har inga invindningar mot beddmningen.

Skillen for regeringens bedémning: Artiklarna 20-36 i EU:s
forordning om personlig skyddsutrustning innehéller bestimmelser om
anméilan av organ for bedomning av Gverensstimmelse. Av artikel 20
framgar att medlemsstaterna ska anmila vilka organ som fétt i uppdrag
att utfora bedomningarna.

Reglerna i marknadskontrollférordningen om marknadskontroll och
kontroll av produkter som fors in pa marknaden ska tillimpas pa
personlig skyddsutrustning som omfattas av EU:s forordning om
personlig skyddsutrustning (se artikel 37 i den sistnimnda EU-
forordningen). Ackrediteringsreglerna i marknadskontrollférordningen
kompletterar regleringen i EU:s forordning om personlig skydds-
utrustning.

I Europaparlamentets och radets beslut 768/2008/EG faststills
gemensamma principer och referensbestimmelser som é&r ténkta att
anvindas i sektorsspecifik lagstiftning. For att sékerstélla forenlighet
med annan sektorsspecifik produktlagstiftning &r artiklarna 20-36 i EU:s
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forordning om personlig skyddsutrustning néstan identiska med
referensbestimmelserna i beslutet. De dr dérfor ocksa i princip identiska
med bestimmelserna i marknadskontrollférordningen. Den sistndmnda
EU-forordningen kompletteras, som ovan anforts, genom lagen om
ackreditering och teknisk kontroll och den dértill hérande forordningen
samt genom de foreskrifter och allminna rdd som Swedac har utfardat.
De regler som behovs for att komplettera bestimmelserna om anmélande
myndigheter och anmilda organ i EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning finns dérfor redan pa plats.

6.3 Marknadskontroll

6.3.1 Marknadskontrollmyndigheter

Regeringens forslag: Marknadskontrollen enligt EU:s férordning om
personlig skyddsutrustning och enligt den nya lagen ska utdvas av den

eller de myndigheter som regeringen bestimmer.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna tillstyrker forslaget eller har inga invéndningar.

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 37 i EU:s forordning
om personlig skyddsutrustning ska vad som foreskrivs i artiklarna 15.3
och 16-29 i marknadskontrollférordningen gilla. For att uppfylla kraven
i marknadskontrollférordningen ska Sverige utse den eller de myndig-
heter som ska utfora marknadskontrollen.

I dag ar Konsumentverket tillsynsmyndighet for personlig skydds-
utrustning som konsumenter i inte obetydlig omfattning utnyttjar eller
kan komma att utnyttja for privat bruk. Arbetsmiljoverket utévar a sin
sida som huvudregel tillsyn dver sadan personlig skyddsutrustning som
syftar till att forebygga ohélsa och olycksfall i arbetet. Tillsynen omfattar
dven utformningen och tillverkningen av personlig skyddsutrustning. Det
framstar som dndamalsenligt att Konsumentverket och Arbetsmiljoverket
fortsitter bedriva tillsyn inom sina nuvarande omréden péd sétt som
nirmare regleras genom forordning. I den nya lagen bor det darfor anges
att marknadskontrollen ska utovas av den eller de myndigheter som
regeringen bestdmmer.

6.3.2 Hjilp av Polismyndigheten

Regeringens forslag: Polismyndigheten ska pd begédran ldmna en
marknadskontrollmyndighet den hjdlp som behdvs nar myndigheten
vidtar atgérder enligt artikel 19 i marknadskontrollférordningen.

En sadan begéran far goras endast om det pd grund av sérskilda
omstindigheter kan befaras att dtgérden inte kan utforas utan att en
polismans sérskilda befogenheter enligt 10 § polislagen behover
tillgripas eller om det annars finns synnerliga skél.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.



Remissinstanserna tillstyrker forslagen eller har inga invéindningar.

Skilen for regeringens forslag: Artikel 19 1 marknads-
kontrollférordningen ~ ger  marknadskontrollmyndigheterna  vissa
befogenheter i samband med marknadskontrollen, bl.a. rétt till tilltrdde
till lokaler och rétt att forstéra produkter. I samband med detta kan
marknadskontrollmyndigheterna behdva hjilp med att t.ex. fa tilltrade till
utrymmen och f& skydd for sin personal. Som ett komplement till
bestimmelserna i forordningen bor en reglering inféras som ger Polis-
myndigheten mojlighet att hjdlpa marknadskontrollmyndigheterna nér de
vidtar atgdrder enligt artikel 19. P& produktsékerhetens omrade finns
redan en mojlighet for tillsynsmyndigheten att fa hjdlp av
Polismyndigheten (26 § tredje stycket produktsdkerhetslagen). Nér det
giller personlig skyddsutrustning for arbetstagare har dessutom
Arbetsmiljoverket mojlighet att enligt 7 kap. 5 § andra stycket
arbetsmiljolagen fa hjilp av Polismyndigheten med handriackning.

Hjilp frén Polismyndigheten bdr endast kunna erhallas i sddana
situationer da det finns ett verkligt behov av myndighetens sérskilda
befogenheter att anvénda véld. Detta far anses vara fallet om det pa
grund av sérskilda omsténdigheter kan befaras att dtgérden inte kan
utféras utan att en polismans sirskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behover tillgripas eller om det annars finns
synnerliga skal.

6.3.3 Forelagganden och forbud i samband med
marknadskontroll

Regeringens forslag: Marknadskontrollmyndigheten far meddela de
forelagganden och forbud som behdvs i ett enskilt fall for att EU:s
forordning om personlig skyddsutrustning ska foljas.

Ett sadant forelaggande eller forbud ska forenas med vite, om det
inte av sirskilda skél ar obehovligt. Detsamma géller ett beslut enligt
marknadskontrollférordningen.

Marknadskontrollmyndigheten far bestimma att foreldgganden,
forbud och beslut ska gélla omedelbart.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Nistan alla remissinstanser tillstyrker eller har
inga invéndningar mot foOrslagen. Arbetsmiljoverket anser dock att
bestimmelsen om att marknadskontrollmyndigheten far meddela de
forelagganden och forbud som behovs i ett enskilt fall for att for att EU:s
forordning om personlig skyddsutrustning ska fo6ljas innebdr en
dubbelreglering i forhéllande till marknadskontrollférordningen.

Skilen for regeringens forslag

Syftet med marknadskontrollen

Syftet med marknadskontrollen &r att sékerstélla att produkter som inte
uppfyller kraven i EU-lagstiftningen dras tillbaka, forbjuds eller
forhindras att tillhandahallas p& marknaden (artikel 16.2 i
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marknadskontrollférordningen). Om ansvarig marknadskontrollmyndig-
het har tillrackliga skél att anta att en personlig skyddsutrustning utgor
risk for ménniskors hilsa eller sdkerhet ska myndigheten gora en
utvdrdering som omfattar alla relevanta krav. Konstaterar myndigheten
att den personliga skyddsutrustningen inte uppfyller kraven ska den utan
drojsmal alagga den berdrda ekonomiska aktoren att vidta alla lampliga
korrigerande atgarder, dra tillbaka den frdn marknaden eller aterkalla den
under viss tid (artikel 38.1 EU:s forordning om personlig skydds-
utrustning). Vidare ska medlemsstaterna pa lampligt sitt se till att det
inrdttas forfaranden for att kontrollera att korrigerande atgdrder har
vidtagits (18.2 i marknadskontrollférordningen).

Féreligganden och forbud

Av marknadskontrollforordningen foljer att medlemsstaterna ska anfortro
marknadskontrollmyndigheterna de befogenheter och resurser som krivs
for att dessa ska kunna utfora sina uppgifter pa ritt sitt (artikel 18.3). En
marknadskontrollmyndighet har redan vissa befogenheter genom att en
del av artiklarna &r direkt tillimpliga (se artikel 19 och 29). For att
myndigheten ska kunna utféra sina uppgifter pa rétt sitt bor de dven i
Ovrigt kunna meddela de foreligganden och forbud som behdvs i
enskilda fall for att EU:s forordning om personlig skyddsutrustning ska
foljas.

Arbetsmiljoverket anser att bestimmelsen om att marknads-
kontrollmyndigheten fir meddela de foreligganden och forbud som
behovs i ett enskilt fall for att for att EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning ska foljas innebér en dubbelreglering i forhallande till
marknadskontrollférordningen. Regeringen konstaterar att dven om
nyssndmnda forordning ger marknadskontrollmyndigheten vissa
befogenheter kan det finnas skél att utforma det nationella regelverket pa
ett sitt som gor att kopplingen mellan den svenska réttsordningen och
EU-rétten tydliggors. Med foreldggande och forbud asyftas i detta
sammanhang den form som myndighetsbeslut av detta slag normalt sett
har i Sverige. Bestdmmelsen reglerar alltsd inte marknadskontroll-
myndigheternas befogenheter som sédana, utan faststiller i stillet formen
for utovandet av dessa (se motsvarande bestimmelse i 3 § lagen
[2014:534] med  kompletterande  bestimmelser  till  EU:s
textilmérkningsforordning). Det ar alltsa enligt regeringens uppfattning
inte fraga om en dubbelreglering.

Vite

Konsumentverket och Arbetsmiljoverket, som regeringen alltsd beddmer
bor utses till marknadskontrollmyndigheter, har redan i dag mdjlighet att
forena foreldgganden och forbud med vite vid tillsyn enligt lagen om
personlig skyddsutrustning for privat bruk respektive arbetsmiljolagen.
For att de foreldgganden, forbud och andra beslut som Konsumentverket
och Arbetsmiljoverket fattar enligt den foreslagna lagen eller enligt
marknadskontrollférordningen ska fi genomslag bor besluten forenas
med vite om det inte av sérskilda skil dr obehdvligt. Myndigheterna har
diarmed mojlighet att i det enskilda fallet avsta fran att anvdnda vite nér



det inte &r pékallat. For viten i allménhet giller lagen (1985:206) om
viten.

Omedelbart verkstdillbara beslut

Om en marknadskontrollmyndighet konstaterar att ett forelaggande eller
ett forbud ska meddelas finns det ofta ett behov av att beslutet ska gélla
omedelbart. Det kan t.ex. finnas risk for att personer forolyckas eller blir
allvarligt skadade om den personliga skyddsutrustningen inte uppfyller
kraven i EU:s forordning om personlig skyddsutrustning. Aven vid beslut
enligt marknadskontrollférordningen kan besluten behdva verkstillas
snabbt. Nér myndigheten behover fa tilltrdde till lokaler, upplysningar,
handlingar, varuprover eller liknande for att utreda risken for ménniskors
hilsa och sékerhet dr det ofta angelédget att handlédggningen inte forhalas
genom att myndigheten blir tvungen att invénta ett lagakraftvunnet av-
gorande. Detta giller sdrskilt nér det r fraga om atgédrder som behdvs for
att utreda hur stor risk som den personliga skyddsutrustningen medfor.
Mot denna bakgrund bor marknadskontrollmyndigheten ges mojlighet
att bestimma att deras beslut enligt savil den foreslagna lagen som enligt
marknadskontrollférordningen ska gilla omedelbart.

6.3.4 Ersittning for kostnader

Regeringens forslag: En ckonomisk aktor ska ersitta
marknadskontrollmyndigheten for kostnader for provtagning och
undersdkning av prover, om det visar sig att personlig
skyddsutrustning som genomgétt provtagning inte uppfyller kraven i
EU:s forordning om personlig skyddsutrustning. Den ekonomiska
aktoren ska kunna fa erséttning for varuprover och liknande om det
finns sérskilda skél for det.

Promemorians forslag Overensstimmer 1 allt vésentligt med
regeringens. Promemorians forslag innehaller dock inte négon
upprikning av vilka som &r att anse som ckonomiska aktorer. Vidare
innehéller promemorians forslag i aktuell del en dynamisk hénvisning till
EU-férordningen.

Remissinstanserna: Néstan alla remissinstanser tillstyrker forslagen
eller har inga invindningar. Nordic Safety Association anser dock att
regleringen ska utformas s& att marknadskontrollmyndigheten alltid ska
ersitta den ekonomiska aktéren for varuprov och liknande, om
myndigheten inte kunnat visa att den personliga skyddsutrustningen
brister 1 forhallande till kraven i EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning.

Skiilen for regeringens forslag: En niringsidkare &r enligt gdllande
ritt skyldig att efter uppmaning till respektive myndighet kostnadsfritt
lamna de provexemplar och liknande av skyddsutrustning som behdvs
for tillsynen (6 § forsta stycket 2 lagen om personlig skyddsutrustning for
privat bruk respektive 7 kap. 3 och 5 §§ arbetsmiljolagen). I fraga om
personlig skyddsutrustning for privat bruk ar det dock endast tillverkaren
eller dennes representant som kan bli skyldig att betala kostnaderna for
provtagning och undersdkning av prover om den inte uppfyller kraven
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(5 § forordningen om personlig skyddsutrustning for privat bruk). I fraga
om personlig skyddsutrustning for arbetstagare ska den som &r foremal
for tillsyn enligt 7 kap. arbetsmiljolagen ersitta tillsynsmyndigheterna for
sadana kostnader for undersdkning av prov som har varit skéligen
pékallade (22 § arbetsmiljoforordningen).

P& produktsédkerhetsomrédet géller som utgingspunkt att en
niringsidkare ska ersitta tillsynsmyndighetens kostnader for provtagning
och undersdkning av prover, om varan vid undersdkningen visar sig vara
farlig (11 § produktsékerhetsforordningen). Importdren och distributdren
har ldngtgaende skyldigheter, ibland lika ldngtgaende som tillverkaren
(se artikel 10-12 i EU:s forordning om personlig skyddsutrustning).
Tillverkarens representant kan dessutom ges fullmakt att i hog
utstrackning utfora tillverkarens uppgifter (se artikel 9). Provtagning kan
ske hos samtliga ekonomiska aktorer (se artikel 19 i marknadskontroll-
forordningen). Med hénsyn till det langtgdende ansvar som samtliga
ekonomiska aktorer har saknas det skil att begrénsa skyldigheten att
ersitta marknadskontrollmyndigheten for provtagning och undersdkning
av prover i den nya lagen. Samtliga ekonomiska aktorer bor darfor kunna
bli skyldiga att betala sddan ersittning. Skyldigheten bor enbart kunna
uppsté om det har varit befogat att genomfora provtagningen, dvs. om det
visar sig att den personliga skyddsutrustningen inte uppfyller kraven i
EU:s forordning om personlig skyddsutrustning.

I produktsikerhetslagen finns en bestimmelse om att naringsidkare har
ratt till ersdttning for varuprover och liknande som ldmnas enligt den
lagen, om det finns sérskilda skél for det (34 § forsta stycket). Det
framstar som rimligt att en sadan rétt infors for samtliga ekonomiska
aktorer i den nya lagen.

Nér det giller Nordic Safety Associations synpunkt vill regeringen
framhalla att ersittningsskyldigheten for marknadskontrollmyndigheten
fraimst aktualiseras nidr denna inte har kunnat pévisa nigon brist. Att
brister inte har kunnat pavisas &r alltsd en omstdndighet som ska beaktas
vid beddmningen av om ersittningsskyldighet foreligger. Det finns dock
dven andra omstidndigheter som kan motivera en ersittningsskyldighet
for myndigheten, ibland t.o.m. oberoende av om brister har kunnat
pavisas. Enligt regeringens mening ar det inte mojligt att pa ett
uttdommande sdtt ange alla omstindigheter som ska beaktas vid
beddmningen av om marknadskontrollmyndigheten &r ersittnings-
skyldig. Fragan om erséttningsskyldighet for myndigheten bor i stéllet
avgoras efter en helhetsbedomning av omstdndigheterna i det enskilda
fallet. Den foreslagna regleringen motsvarar f.6. den som finns i
exempelvis. produktsikerhetslagen och lagen (2011:579) om leksakers
sdkerhet (se avsnitt 9.1).

I motsats till promemorians forslag bor det framgé av lagtexten vilka
som 4r att betrakta som ekonomiska aktdrer. Vidare bor hinvisningen,
till skillnad frén vad som foreslds i promemorian, vara statisk eftersom
det ror sig om en regel som ar betungande for enskilda (se avsnitt 6.1).



6.3.5 Tystnadsplikt och sekretess

Regeringens forslag: Den som har tagit befattning med ett drende
som giller marknadskontroll enligt EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning eller lagen med kompletterande bestimmelser till
forordningen far inte obehdrigen roja eller utnyttja det som han eller
hon vid kontrollen har fatt veta om ndgons affirs- eller drift-
forhallanden.

Bedomning: Det krivs ingen &andring 1 offentlighets- och
sekretesslagen med anledning av de krav pé konfidentialitet som foljer
av EU:s forordning om personlig skyddsutrustning.

Promemorians forslag och bedéomning Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna tillstyrker forslagen och bedomningen eller har
inga invindningar.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Konfidentialitet och tystnadsplikt i EU-forordningarna

Av artikel 24.10 1 EU:s forordning om personlig skyddsutrustning
framgér att personalen vid ett organ for bedomning av dverensstimmelse
ska iaktta tystnadsplikt betrdffande all information som erhalls nér
organet utfor sina uppgifter, utom gentemot behdriga myndigheter.
Vidare framgar att dganderittigheter ska skyddas. Av artikel 19.5 i
marknadskontrollférordningen framgar &4ven att marknadskontroll-
myndigheterna ska iaktta konfidentialitet nir det &r nddvéndigt for att
skydda affdrshemligheter eller personuppgifter, dock utan inskrinkning
av kravet pa att information ska offentliggdras i sd stor omfattning som
mojligt for att anvdndarnas intressen ska skyddas. Den information som
framforallt bor hemlighéllas enligt den EU-rittsliga regleringen om
konfidentialitet och tystnadsplikt &r uppgifter om enskildas affdrs- eller
driftférhallanden.

Sekretess i det allmdnnas verksamhet

Offentlighetsprincipen innebdr att allménheten ska ha rétt till insyn i
myndigheternas verksamhet. Denna princip kommer till uttryck bl.a.
genom reglerna i 2 kap. tryckfrihetsférordningen om rétten att ta del av
allménna handlingar.

Begriansningar av ritten att ta del av allmdnna handlingar finns
framforallt i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad
OSL. Sekretess innebér ett forbud att roja en uppgift, oavsett om det sker
genom utlimnande av handling eller genom att r6ja uppgiften muntligen
eller p& nagot annat sitt (3 kap. 1 § OSL). Sekretess innebér alltsa séval
handlingssekretess som tystnadsplikt. Forbudet att roja eller utnyttja
uppgifter géller for myndigheter. Det géller dven for en person som fatt
kédnnedom om uppgiften genom att for det allminnas rékning delta i en
myndighets verksamhet pa grund av anstéllning eller uppdrag hos
myndigheten, pa grund av tjansteplikt eller pd annan liknande grund
(2 kap. 1 § OSL).
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Sekretessbestimmelser till skydd for rikets forhéllande till annan stat
eller mellanfolklig organisation har placerats i 15 kap. OSL.
Sekretessbestammelser till skydd framst for myndighets verksamhet for
inspektion, kontroll och annan tillsyn har placerats i 17 kap. OSL.
Sekretessbestimmelser till skydd for enskilds ekonomiska och personliga
forhéllanden finns i 21-40 kap. OSL.

Sekretess pd grund av avtal med mellanfolklig organisation

Sekretess giller hos en statlig myndighet i verksamhet som avses i
30 kap. 23 § OSL for saddan uppgift om en enskilds ekonomiska eller
personliga forhallanden som myndigheten forfogar 6ver pa grund av
avtal med en annan stat eller med en mellanfolklig organisation som
riksdagen godkéint. Det dr friga om s.k. absolut sekretess eftersom
bestimmelsen saknar skaderekvisit. De sekretessbrytande bestdmmel-
serna i 10 kap. 15-27 §§ och 28 § forsta stycket OSL far inte tillimpas i
strid med vad som avtalats. Bestimmelsen omfattar bade uppgifter som
myndigheten har fatt fran utlandet och uppgifter som myndigheten har
inhdmtat i Sverige med st6d av avtalet (30 kap. 24 § OSL). I begreppet
avtal anses ingad bl.a. rdttsakter som giller till foljd av Sveriges
medlemskap 1 EU, dvs. forordningar och direktiv m.m. som utfardas av
EU:s institutioner. For att bestimmelsen ska bli tillimplig krédvs att det
aktuella avtalet eller rittsakten innehaller en klausul eller artikel om att
uppgiften inte far 1dmnas vidare i det aktuella fallet. Artikel 24.10 i EU:s
forordning om personlig skyddsutrustning och 19.5 1 marknads-
kontrollférordningen 4r sddana artiklar. Det innebér att bestimmelserna i
dessa artiklar &r tillimpliga for svenska myndigheter, med de
begransningar som foljer av artiklarna och 30 kap. 24 § OSL.

Behovet av inforandet av regler om tystnadsplikt

Myndigheter kan ibland behova anlita extern hjélp for att utfora sina
uppgifter. En myndighet kan t.ex. behova konsultera teknisk expertis for
att kunna avgora om personlig skyddsutrustning uppfyller vad som krévs.
Ofta torde dessa personer fa en sadan anknytning till myndigheten att de
i enlighet med 2 kap. 1 § OSL omfattas av sekretessregleringen.
Uppgifter som kommer fram vid marknadskontroll av personlig
skyddsutrustning kan dock behdva hanteras av en vidare krets av
personer dn de som omfattas av denna reglering. Det bor darfor inforas
en tystnadsplikt for den som i annan verksamhet dn det allmidnnas
befattat sig med uppgifter i ett drende om personlig skyddsutrustning (jfr
35 § produktsékerhetslagen).

Sekretess hos Konsumentverket

I OSL finns inte ndgon sekretessbestimmelse som sarskilt tar sikte pa
den typ av tillsynsverksamhet som Konsumentverket ska bedriva i
egenskap av marknadskontrollmyndighet.

Sekretess gidller dock, i den utstrickning regeringen meddelar
foreskrifter om det, i en statlig myndighets verksamhet som bestér i
tillsyn over nidringslivet. Sekretessen giller for uppgift om enskilds
affars- eller driftforhéllanden, 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 sekretessforordningen
(2009:641), forkortad OSF, géller sekretess i statliga myndigheters
verksamhet som bestar i bl.a. tillsyn 6ver néringslivet i den utstrdckning
som anges i bilagan till forordningen. Omfattningen av sekretessen hos
de berorda myndigheterna ser ut pad olika sitt. For tillsyn hos
Konsumentverket giller sekretess, om inte intresset av allmén kdnnedom
om forhdllande som roér ménniskors hilsa, miljon, eller redligheten i
handeln eller liknande allménintresse har sddan vikt att uppgifter bor
lamnas ut. Bestdimmelsen &r alltsda inte begridnsad till ndgon sérskild
tillsynsverksamhet hos myndigheten.

Sekretess hos Arbetsmiljoverket

Sekretess giller 1 Arbetsmiljoverkets tillsynsverksamhet i bl.a. drenden
enligt lagstiftningen om arbetsmiljon eller om reglering av arbetstid eller
annars i drende om arbetarskydd for uppgift om enskilds hélsotillstand
eller andra personliga forhallanden, om det kan antas att den enskilde
lider men om uppgiften rojs (28 kap. 14 § OSL).

Nér det géller enskilds affdrs- eller driftforhallanden géller i 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 utlénning for sddan uppgift om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften r6js. Enligt andra stycket géller dock
sekretessen inte vid tillsyn over produktsidkerheten hos varor som &r
avsedda for konsumenter eller kan antas komma att anvindas av
konsumenter, om intresset av allmin kdnnedom om forhallanden som ror
risk for skada pa person har sadan vikt att uppgiften bor ldmnas ut.

Arbetsmiljoverkets tillsynsverksamhet omfattas i dag av sekretess
genom 28 kap. 14 och 15 §§ OSL, eftersom tillsynen sker med stod av
arbetsmiljolagen som dr en lagstiftning om arbetsmiljon. EU:s forordning
om personlig skyddsutrustning reglerar inte arbetsmiljon specifikt och
det kan dérfor ifrdgaséttas om den kan anses utgéra lagstiftning om
arbetsmiljon. Foljaktligen gér det dven att ifragasétta om den foreslagna
lagen med kompletterande bestimmelser till EU-forordningen kan anses
vara en sddan lagstiftning. Nar tillsynsverksamheten nu 6vergar till att
regleras genom nyssndmnda regelverk kan ddrmed hivdas att den inte
langre omfattas av sekretess enligt 28 kap. 14 och 15 §§ OSL. Det
kommer dock é&ven 1 framtiden att finnas ett behov av att
sekretessbeldgga t.ex. affarshemligheter. Regeringen anser darfor att det
finns ett behov av att infora regler om sekretess som omfattar
Arbetsmiljoverkets marknadskontroll av utformning och tillverkning av
personlig skyddsutrustning som sker med stéd av EU:s forordning om
personlig skyddsutrustning.

Ett alternativ &r att dndra tillimpningsomradet for 28 kap. 14 och 15 §§
OSL sé& att paragraferna dven fortsdttningsvis omfattar Arbetsmiljo-
verkets tillsyn av utformning och tillverkning av personlig
skyddsutrustning. Ett annat alternativ ar att utforma sekretessregleringen
pa ett sitt som motsvarar den som giller for Konsumentverkets
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marknadskontroll, dvs. genom att infora en &ndring i bilagan till OSF
med stod av 9 § forsta stycket OSF och 30 kap. 23 § OSL.

28 kap. 14 och 15 §§ OSL reglerar sekretessen for arbetarskydd i en
vidare bemirkelse, medan 30 kap. 23 § OSL reglerar sekretessen vid
tillsyn som utdvas av statliga myndigheter. Det har inte framkommit
annat &n att regleringen har fungerat véil for Konsumentverkets
tillsynsverksamhet. Det saknas skil att anta att behovet av sekretess
kommer att vara annorlunda for Arbetsmiljoverket ndr myndigheten ar
marknadskontrollmyndighet for utrustning som omfattas av EU:s
forordning om personlig skyddsutrustning. Den EU-rittsliga regleringen
av konfidentialitet och tystnadsplikt dr dessutom densamma oavsett om
det ar Konsumentverket eller Arbetsmiljoverket som &r marknads-
kontrollmyndighet, vilket talar for att sekretessen bor regleras pa ett
likartat sdtt hos de bada myndigheterna. En likformighet i
sekretessregleringen sidkerstdller dessutom att samma skydd géller
oavsett om ett marknadskontrollirende hamnar hos Konsumentverket
eller Arbetsmiljoverket.

Mot bakgrund av det ovan anforda anser regeringen att dverviagande
skél talar for att Arbetsmiljoverkets marknadskontroll bor omfattas av en
sekretessreglering som motsvarar den som géller for Konsumentverkets
marknadskontroll, vilket kan &stadkommas genom &ndringar i OSF. Det
ankommer pa regeringen att nirmare 6vervéga utformningen av en sddan
reglering. Av detta foljer att regeringen inte foreslar ndgon andring i
OSL.

6.4 Sanktionsavgift

Regeringens forslag: En ekonomisk aktor ska aldggas att betala en
sanktionsavgift, om den ekonomiska aktdren eller ndgon som handlar
pd dennes vignar uppsétligen eller av oaktsamhet har brutit mot
kraven i EU:s forordning om personlig skyddsutrustning.

Sanktionsavgift far inte &ldggas nagon for en Overtrddelse av ett
forbud eller for en underlatelse att folja ett foreldggande som har
forenats med vite.

I ovrigt ska i frdga om sanktionsavgift 37 § andra stycket och 39—

43§§ produktsdkerhetslagen tillimpas.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Nistan alla remissinstanser tillstyrker eller har
inga inviandningar mot forslagen. Svenskt Ndringsliv ifragasitter dock
den foreslagna regleringen av sanktionsavgiften. Svenskt Néringsliv
framhéller att reglerna som ligger till grund for sanktionsavgift maste
vara enkla och tydliga, vilket talar for ett system med s.k. strikt ansvar.
Vidare anfors i sammanhanget att det foreslagna sanktionssystemet
avviker fran det som Arbetsmiljoverket tillimpar i dag, vilket leder till
att t.ex. en arbetsgivare maste forhalla sig till tva olika sanktionssystem.



Skilen for regeringens forslag

EU-forordningens regler om sanktioner

Enligt artikel 45 i EU:s forordning om personlig skyddsutrustning ska
medlemsstaterna faststilla regler om sanktioner fér ekonomiska aktorers
Overtradelser av bestdmmelserna 1 forordningen. For allvarliga
overtradelser far straffrittsliga pafoljder inforas. Sanktionerna ska vara
effektiva, proportionella och avskrackande.

Nuvarande sanktionssystem pd konsumentomrddet

Pé konsumentomradet finns i dag en mojlighet for Konsumentverket att
ansbka hos domstol om utddmande av sanktionsavgift om en
ndringsidkare, eller ndgon som handlar pé néringsidkarens végar,
uppsétligen eller av oaktsamhet bryter mot de krav som stills upp for
personlig skyddsutrustning for privat bruk. I friga om sanktionsavgiften
giller enligt 9 § lagen om personlig skyddsutrustning for privat bruk vad
som foreskrivs i 37 § andra stycket och 3843 §§ produktsikerhetslagen.

Av hinvisningen till produktsékerhetslagen foljer att sanktionsavgift
inte fir tas ut av nagon for en Overtridelse av ett forbud eller en
underlételse att folja ett foreliggande som har meddelats vid vite enligt
lagen om personlig skyddsutrustning for privat bruk. Vidare f6ljer bl.a.
att fragor om paférande av sanktionsavgift provas av forvaltningsratt
efter ansokan av tillsynsmyndigheten. 1 de paragrafer till vilka
hénvisning gors finns dven regler om berdkning av avgiftens storlek,
preskription, avgiftens betalning och om att avgift inte ska domas ut i
ringa fall.

Nuvarande sanktionssystem pd arbetsmiljoomrddet

Pé arbetsmiljoomradet finns i dag en mojlighet for Arbetsmiljoverket att
besluta om sanktionsavgift genom avgiftsforeligganden. De fore-
lagganden om sanktionsavgift som myndigheten meddelar géller som en
domstols lagakraftvunna avgoérande, om foreliggandet godkénns av den
som aldggs att betala avgiften. Godkénns inte avgiftsforeldggandet har
Arbetsmiljoverket mojlighet att anséka hos forvaltningsritt om att
sanktionsavgiften ska tas ut (8 kap. 6 a och 7 §§ arbetsmiljolagen).

Arbetsmiljoverket har bemyndigats att meddela foreskrifter om vilka
overtradelser som ska kunna leda till sanktionsavgift och hur avgifterna
ska berdknas. Det &r forst ndr saddana foreskrifter har meddelats som
myndigheten har mojlighet att besluta om sanktionsavgifter (8 kap. 5 §
arbetsmiljolagen och 18 § forsta stycket 1 arbetsmiljoférordningen). Nér
det géller personlig skyddsutrustning har foreskrifter om sanktioner
endast meddelats avseende skyldigheten att upprétta en foérsdkran om
overensstaimmelse.

Arbetsmiljoverket kan ta ut sanktionsavgift av tillverkaren eller dennes
representant oavsett om Overtrddelsen har skett uppsatligen eller av
oaktsamhet. Det rader alltsa ett s.k. strikt ansvar. Avgiften far dock séttas
ned helt eller delvis om Overtrddelsen ar ringa, ursiktlig eller om det
annars med héinsyn till omstdndigheterna skulle vara oskiligt att ta ut
avgiften (8 kap. 5 och 6 §§ arbetsmiljolagen).
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Sanktionsavgift far inte tas ut for en gérning som omfattas av ett
forelaggande eller forbud enligt arbetsmiljolagen. Det finns &ven
sarskilda regler om preskription och avgiftens betalning (8 kap. 5 a, 8
och 10 §§ arbetsmiljolagen).

Behovet av sanktionsavgifter

Enligt uppgift fran tillsynsmyndigheterna har de hittills inte anvént sig av
sanktionsavgifter i nadgon storre utstrdckning. I den man det saknas
mdjligheter att pa frivillig vdg komma till rdtta med Overtrddelser
anvénds i stillet foreldgganden och forbud, som &ven kan forenas med
vite. Samtidigt har myndigheterna uttryckt att det finns ett behov av att i
vissa fall kunna anvinda sanktionsavgifter. Det kan t.ex. rora sig om
situationer da en niringsidkare medvetet bryter mot kraven som géller
for personlig skyddsutrustning.

Redan risken att drabbas av sanktionsavgift kan avhalla néringsidkare
fran att bryta mot kraven som géller for personlig skyddsutrustning. En
sddan avhallande effekt skulle inte kunna uppnds enbart med
forelagganden eller forbud, eftersom de endast giller framat i tiden.
Sanktionsavgiften behdvs ocksa for att komma till rdtta med oseriosa
néringsidkare som annars kan skaffa sig ekonomiska fordelar genom att
bryta mot regelverket som giller for personlig skyddsutrustning. Utan en
sadan mojlighet skulle néringsidkare riskfritt kunna bega overtrddelser
till dess att de upptéicks och fér ett foreliggande eller forbud meddelat
mot sig vid vite.

Mot bakgrund av vad som ovan anforts kan det konstateras att det finns
ett behov hos tillsynsmyndigheterna av att i vissa fall kunna anvinda sig
av sanktionsavgifter. Marknadskontrollmyndigheterna bor dérfor ges
denna mojlighet.

Hur bér sanktionsavgiften regleras i den nya lagen?

Som framgatt ovan finns i dag tva olika system som reglerar mojligheten
att ta ut sanktionsavgifter, vilket hinger samman med de tvd olika
regelverk som géller for personlig skyddsutrustning. Framéver kommer i
stillet ett regelverk att gélla, nimligen EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning. Den gor ingen skillnad mellan personlig
skyddsutrustning for privat bruk och personlig skyddsutrustning som ar
avsedd for arbetstagare. Ett gemensamt sanktionssystem bor dérfor gélla
for all personlig skyddsutrustning.

EU:s forordning om personlig skyddsutrustning innehéller ménga olika
regler som de ekonomiska aktdrerna ska uppfylla. Det &r svart att pa
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 avhallande effekten hos ett sddant system blir
storre, jamfort med om sanktionsavgifterna endast knyts till vissa
specifika bestimmelser i forordningen.

En del av reglerna i EU-forordningen dr séddana att de inte ger nigot
utrymme till bedomningar av pa vilket sitt de ska uppfyllas, se t.ex.
artikel 8.8 om tillverkarens skyldighet att lamna en EU-foérsdkran om
Overensstimmelse. Andra regler innehdller dock rekvisit som kraver mer
komplicerade bedomningar. Regler av det senare slaget ldmpar sig



mindre vdl for ett sanktionssystem med strikt ansvar. Artikel 8.9
forutsitter t.ex. en beddomning av vad en tillverkare anser eller har skal
att tro angdende om den personliga skyddsutrustning som denne har
slappt ut pd marknaden uppfyller kraven i férordningen.

Svenskt Ndringsliv anfor att Arbetsmiljoverkets nuvarande system for
sanktionsavgifter &r att foredra. Ett sddant system innebér enligt Svenskt
Néringsliv dels att reglerna som sanktioneras maéste vara tydliga och
enkla av rittssdkerhetsskil, dels att en arbetsgivare inte behover forhélla
sig till olika sanktionssystem. Regeringen konstaterar inledningsvis att
det enligt det remitterade forslaget forutsitts att uppsét eller oaktsamhet
foreligger for att sanktionsavgift ska komma ifrdga. Att denna
beddmning enligt forslaget gors av domstol, tillgodoser enligt regeringen
hogt stdllda krav pé en réttssdker provning. Vidare konstaterar regeringen
att det inte har framkommit annat &n att det kan uppkomma situationer da
det finns behov av att kunna meddela sanktionsavgifter dven for
overtradelser av regler som innehdller mera komplicerade
bedomningsmoment. Andra regler som till synes framstir som enkla kan
dven i praktiken innehélla forhallandevis svara beddmningsmoment,
vilket kan anses tala for att de bor avgoras av domstol i forsta instans.
Avslutningsvis vill regeringen i detta sammanhang lyfta fram att
sanktionssystemet kommer att gélla for all utformning och tillverkning
av personlig skyddsutrustning. Det &r vért att notera att det
sanktionssystem som behandlas hir i forsta hand riktar sig till de
ekonomiska aktdrerna. Det torde inte vara helt ovanligt att en ekonomisk
aktor kan hantera sévél personlig skyddsutrustning for arbetsgivare som
for konsumenter. For en sadan aktdr ar det foreslagna systemet mer
enhetligt och lattoverskadligt 4n det nuvarande. En annan sak &r att en
ekonomisk aktdr dven kan ha ett arbetsgivaransvar i forhéllande till
anstillda och dirigenom bli tvungen att forhélla sig till olika
sanktionssystem. Att en del ekonomiska aktdrer dven upptrider som
arbetsgivare dr enligt regeringens mening dock inte ett tungt vigande
skél vid valet av sanktionssystem.

Det ovan anforda talar enligt regeringen for att ett
sanktionsavgiftssystem som liknar det som i dag géller enligt lagen om
personlig skyddsutrustning for privat bruk bor inforas i den nya lagen.
Nackdelarna med ett sddant system, som alltsd innebdr att
marknadskontrollmyndigheterna ldmnar in en ansdkan om utddmande av
en sanktionsavgift till domstol, ar bl.a. att det kan ge upphov till en 6kad
maltillstrdmning hos domstolarna och ta mer tid i ansprdk hos
myndigheterna. Det skulle leda till hogre kostnader for samtliga berdrda.
Risken for en 6kad maéltillstrémning och ldngre tidsétgadng méste dock
beddmas utifran hur ofta myndigheterna i praktiken kan antas komma att
ansdka om utdémande av sanktionsavgift.

Tillsynsmyndigheterna har hittills inte ansett sig behdva anvinda
sanktionsavgifter i ndgon storre utstrackning. Det saknas skél att anta att
sanktionsavgifterna kommer att behdva anvéndas i visentligt hogre
utstrackning 1 framtiden. Den ldga sannolikheten for att
maltillstromningen till domstolarna vésentligt skulle &ka respektive
risken for ldngre tidsatgang maste under alla forhallanden végas mot
betydelsen av att marknadskontrollmyndigheterna har de verktyg som
behovs for att kunna bedriva en effektiv marknadskontroll.
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Sanktionsavgiften enligt lagen om personlig skyddsutrustning for
privat bruk har en direkt koppling till produktsikerhetslagen. Samma
modell har anvénts i flertalet forfattningar pa produktsdkerhetsomréadet,
déribland lagen om leksakers sékerhet, lagen (2016:96) om fritidsbatar
och vattenskotrar samt radioutrustningslagen (2016:392). Mot denna
bakgrund, och med hénsyn till vad som anférts ovan, bor den
sanktionsmodell som giller enligt nyss nimnda lagar anvindas &ven i
den nya lagen. For att det inte ska vara mojligt att kringga reglerna bor
den ekonomiska aktéren ocksd ansvara for den som handlar pa dennes
vagnar.

En sanktionsavgift bor inte kunna meddelas for en dvertrddelse av ett
forbud eller en underlatelse att folja ett foreliggande som har forenats
med vite. For att uppna enhetlighet i regelverket betrdffande paférande
av sanktionsavgifter for personlig skyddsutrustning bor vidare 37 § andra
stycket och 39—43 §§ produktsékerhetslagen fortsdttningsvis gélla i fraga
om sanktionsavgifter for all sddan skyddsutrustning.

Sammanfattningsvis bor ett system motsvarande det som redan i dag
géller for personlig skyddsutrustning for privat bruk, och som anvinds
dven inom viss annan lagstiftning pa produktsidkerhetsomradet, inforas
for all personlig skyddsutrustning.

6.5 Overklagande

Regeringens forslag: Marknadskontrollmyndigheternas beslut om att

meddela forbud och forelagganden samt beslut i frdga om ekonomisk

ersittning far 6verklagas till allmén foérvaltningsdomstol.
Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna har inga invindningar mot forslagen eller
tillstyrker dem.

Skilen for regeringens forslag: Enligt 13 § lagen om personlig
skyddsutrustning for privat bruk far Konsumentverkets beslut 6verklagas
till allmén forvaltningsdomstol om de innebédr att en niringsidkare
foreldggs att lamna tilltrdde till utrymmen eller att ldmna upplysningar,
handlingar, varuprover och liknande. Detsamma géller Konsument-
verkets beslut om foreldggande att upphora med att fora ut en vara pa
marknaden eller aterkalla den pa grund av att den d4r CE-maérkt i strid
med gillande krav. Aven beslut om skyldighet att betala kostnader for
provtagning och undersékning av prover som har fattats med stdd av
lagen om personlig skyddsutrustning for privat bruk far overklagas till
allmén forvaltningsdomstol.

Beslut om personlig skyddsutrustning som Arbetsmiljoverket fattar
med stod av arbetsmiljolagen far Overklagas till allmdn
forvaltningsdomstol (9 kap. 2 § arbetsmiljélagen).

Vid overklagande till kammarritten av savil Konsumentverkets som
Arbetsmiljoverkets beslut krdvs provningstillstand.

Majligheterna att &verklaga marknadskontrollmyndigheternas beslut
enligt den foreslagna lagen bdr motsvara ovanstiende ordning.
Provningstillstdnd bor kréavas vid 6verklagande till kammarrétten.



Behorig domstol att behandla verklaganden av Konsumentverkets och
Arbetsmiljoverkets beslut ar allmédn forvaltningsdomstol. Av 14 § andra
stycket lagen (1971:289) om allménna forvaltningsdomstolar foljer att ett
beslut ska dverklagas till den forvaltningsrétt inom vars domkrets drendet
forst har provats. Eftersom Konsumentverket ligger i Karlstad ska den
myndighetens beslut 6verklagas till Forvaltningsrétten i Karlstad. Arbets-
miljoverkets beslut ska overklagas till Forvaltningsritten i Stockholm
eftersom verket ligger i Stockholm.

7 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Lagen med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordning om personlig skyddsutrustning ska trdda i kraft den
21 april 2018, da den nuvarande lagen om personlig skyddsutrustning
for privat bruk ska upphora att gilla.

Foreldgganden och forbud som har meddelats med stéd av den
upphivda lagen ska fortfarande gilla.

Andringarna i arbetsmiljdlagen ska triida i kraft den 21 april 2018.

Foreldgganden och forbud som har meddelats fore ikrafttradandet
med stdd av arbetsmiljolagen inom det omrdde som efter
ikrafttridandet inte ska omfattas av arbetsmiljolagen ska fortfarande
gilla.

Bedomning: Nagon Overgingsbestimmelse om att den upphivda
lagen ska vara fortsatt tillimplig i vissa fall behovs inte.

Promemorians forslag och beddomning O&verensstimmer i allt
vasentligt med regeringens. I promemorian foreslas dock inte nagon
overgangsbestimmelse avseende dndringarna i arbetsmiljolagen.

Remissinstanserna har inga invdndningar mot forslagen eller
bedéomningen.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: EU:s forordning om
personlig skyddsutrustning ska tillimpas fr.o.m. den 21 april 2018, med
undantag for artiklarna 20-36 och artikel 44, som borjade tillimpas den
21 oktober 2016, och artikel 45.1, som ska borja tillimpas fr.o.m. den 21
mars 2018. Den 21 april 2018 upphor det tidigare direktivet pa omradet
att gilla.

Lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s foérordning om
personlig skyddsutrustning bor trdda i kraft samtidigt som EU-for-
ordningen borjar tillimpas i dess helhet. Vid samma tidpunkt bor den
nuvarande lagen om personlig skyddsutrustning for privat bruk upphdra
att gilla.

For tydlighets skull bor det anges att foreligganden och forbud som
meddelats enligt den upphivda lagen fortfarande géller.

Enligt EU:s forordning om personlig skyddsutrustning far personlig
skyddsutrustning som dr forenlig med direktivet om personlig
skyddsutrustning, och som slappts ut pd marknaden foére den 21 april
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2019, fortsitta att tillhandahallas d&ven om produkterna inte skulle
uppfylla kraven i EU-forordningen (artikel 47). Efter den 21 april 2023
ska dock EG-typintyg och beslut om godkénnande som utfirdats med
stod av det tidigare direktivet inte langre gilla (artikel 47.2). Eftersom
det alltsd foljer av EU-forordningen — som &ar direkt tillimplig i
medlemsstaterna — att det tidigare direktivet ska tillimpas pa produkter
som sldppts ut pd marknaden fore den 21 april 2019, bor négon
Overgangsbestimmelse om den upphivda lagens fortsatta giltighet under
viss tid inte foreslas.

Andringarna i arbetsmiljolagen #r, som framgér av avsnitt 6.1, en
nddvindig foljd av det faktum att EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning fr.o.m. den 21 april 2018 ska tillimpas pa det omrade
som for ndrvarande regleras i arbetsmiljolagen. Aven #ndringarna i
arbetsmiljolagen bor dérfor trada i kraft samtidigt som EU-férordningen
borjar tillimpas i dess helhet.

For tydlighets skull bor det anges att foreligganden och forbud som
meddelats med stdd av arbetsmiljdlagen inom det omride som efter
ikrafttrddandet inte lingre regleras av arbetsmiljolagen, fortfarande
géller.

8 Konsekvenser

Regeringens beddmning: Forslagen innebdar att den svenska
regleringen av personlig skyddsutrustning blir mer enhetlig och
lattoverskadlig.

Forslagen medfor inte ndgra okade kostnader for foretag som
uppfyller kraven som giller for personlig skyddsutrustning. Dessa
foretag kommer, till skillnad mot vad som géller i dag, under vissa
forutséttningar att ha mojlighet att fa erséttning for varuprover och
liknande vid marknadskontrollmyndigheternas tillsyn.

Foretag kan i storre utstriackning antas komma att avhélla sig fran att
bryta mot reglerna om utformning och tillverkning av personlig
skyddsutrustning eftersom fler regler kan leda till beslut om
sanktionsavgift.

Forslagen beddms inte leda till annat &n marginella kostnads-
okningar for Arbetsmiljoverket, Konsumentverket, forvaltnings-
domstolarna och Polismyndigheten. Dessa kostnadsdkningar bedéms
rymmas inom befintliga anslagsramar.

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

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.
Remissinstanserna har inga invindningar mot beddmningen.



Skilen for regeringens bedomning

Regelverkets utformning

De nu aktuella forslagen syftar framfor allt till att anpassa det nationella
regelverket till EU:s forordning om personlig skyddsutrustning, som &r
direkt tillimplig i medlemsstaterna. Utformningen och tillverkningen av
personlig skyddsutrustning regleras i dag i ett flertal lagar, forordningar
och foreskrifter (se avsnitt 5). Den nationella regleringen pa lagniva
kommer genom forslagen att aterfinnas i en forfattning, vilket innebér att
den blir mer lattoverskadlig. Storre enhetlighet kommer ocksa att uppnés
genom att ett gemensamt system for sanktionsavgifter som liknar sédana
som redan forekommer pd produktsikerhetsomradet infors (se avsnitt
6.4).

Konsekvenser for foretag

Forslagen innebér inte att ndgra ytterligare skyldigheter liggs pé de
ekonomiska aktdrer som uppfyller kraven som géller for personlig
skyddsutrustning. Foretagen som foljer dessa krav kommer ddrmed inte
att drabbas av Okade kostnader. De kommer déremot att kunna fa
kostnader for varuprover och liknande ersatta om det finns sirskilda skél
for det (se avsnitt 6.3.4), vilket inte & mojligt 1 dag.

Det gemensamma sanktionssystem som foreslds innebdr en utékning
av antalet regler som kan leda till sanktionsavgift nir det géller personlig
skyddsutrustning for arbetstagare, vilket kan Oka intresset av att folja
regelverket (se avsnitt 6.4).

Konsekvenser for myndigheter

Mojligheterna for det allminna att fi erséttning for kostnader for
provtagning och undersdkning av prover kommer att utdkas nagot nir det
géller personlig skyddsutrustning for privat bruk. Det beror péd att
skyldigheten att ersédtta marknadskontrollmyndigheten utstricks till att
omfatta samtliga ekonomiska aktorer, i stéllet for enbart tillverkaren och
dennes representant (se avsnitt 6.3.4).

For Arbetsmiljoverket — som regeringen avser att utse till
marknadskontrollmyndighet tillsammans med Konsumentverket —
innebér forslaget om ett gemensamt system for sanktionsavgifter att
myndigheten kommer att behdva ansdka hos domstol om utdémande av
avgiften, vilket inte dr fallet i dag om néringsidkaren godkénner ett av
verket utfirdat avgiftsforeldggande. Det kan mojligen antas att
ansokningsforfarandet, och det arbete som det innebér att upptrdda som
part i domstol, kan innebédra en viss kostnadsdkning for myndigheten.
Mot bakgrund av Konsumentverkets erfarenheter av det foreslagna
sanktionssystemet finns det dock anledning att anta att
Arbetsmiljoverkets kostnader inte kommer att 6ka i ndgon beaktansvérd
utstrackning.

Vad som sdgs om Arbetsmiljoverket géller till stor del dven for
forvaltningsritterna, eftersom de blir forsta instans vid provningen av
sanktionsavgifter. Forvaltningsritterna provar dock redan i1 dag
ansokningar enligt sanktionssystemet som giller for personlig
skyddsutrustning for privat bruk liksom de fall da en néringsidkare inte
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godkdnner ett av Arbetsmiljoverket utfardat avgiftsforelaggande.
Forslaget bedoms dérfor inte paverka domstolarnas maltillstromning i
nagon storre utstrackning.

Arbetsmiljoverket har redan i dag en mojlighet att begéra hjilp av
Polismyndigheten nér det géller personlig skyddsutrustning, medan
motsvarande inte géller for Konsumentverket (se avsnitt 6.3.2). Genom
lagforslaget utvidgas denna mojlighet pé sé vis att bdda myndigheterna
kan begira sadan hjdlp. Mgjligheten att begdra hjilp av
Polismyndigheten ar dock begrinsad till situationer dér det pa grund av
sarskilda omstandigheter kan befaras att tgérden inte kan utforas utan att
en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 § polislagen behdver
tillgripas, eller da det annars foreligger synnerliga skél. Erfarenheterna
fréin Arbetsmiljoverkets arbete med personlig skyddsutrustning och
Konsumentverkets arbete med produktsékerhet visar dessutom att det ar
mycket ovanligt att denna mdjlighet anvinds. Utvidgningen kan dérfor
inte antas leda till annat &n mycket marginella kostnadsokningar for
Polismyndigheten.

De marginella kostnadsdkningar som forslagen bedoms leda till for
Arbetsmiljoverket, Konsumentverket, forvaltningsdomstolarna och
Polismyndigheten far anses rymmas inom befintliga anslag.

Forslagen beddoms inte medféra nagra okade kostnader for andra
statliga myndigheter, kommuner eller landsting.

9 Forfattningskommentar

9.1 Forslaget till lag med kompletterande
bestammelser till EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning

Lagens tillimpningsomrade

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och riadets forordning (EU) nr
2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om upphévande
av radets direktiv 89/686/EEG (EU:s forordning om personlig skyddsutrustning).
Forordningen innehéller krav som ska vara uppfyllda for att personlig
skyddsutrustning ska fa tillhandahallas pa marknaden.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 6.1, anger att lagen kompletterar
EU:s forordning om personlig skyddsutrustning. Upplysningsvis anges
det dven att forordningen innehéller krav som maste vara uppfyllda for
att personlig skyddsutrustning ska fa tillhandahéllas inom EU.

Marknadskontrollmyndigheter

28§ Den eller de myndigheter som regeringen bestimmer ska utdva
marknadskontroll enligt EU:s forordning om personlig skyddsutrustning och



denna lag. Bestimmelser om marknadskontroll finns dven i artiklarna 15.3 och
16-29 i 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 upphdvande av férordning (EEG) nr 339/93.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 6.3.1, innehaller kompletterande
bestdmmelser till artikel 38 och skél 42 i EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning, och anger att en eller flera myndigheter ska utéva
marknadskontroll enligt EU-rétten och denna lag.

Marknadskontroll dr enligt artikel 2.17 i marknadskontrollférordningen
den verksamhet som bedrivs och de atgirder som vidtas av en myndighet
for att se till att produkter som har slidppts ut pd marknaden
overensstimmer med krav som kommer fran harmoniserad EU-rdtt och
inte hotar hilsan, sdkerheten eller andra aspekter av skyddet av
allménintresset.

I paragrafen bemyndigas regeringen att bestimma vilka myndigheter
som ska utdva marknadskontroll avseende utformning och tillverkning
av personlig skyddsutrustning. Paragrafen innehéller ocksa en
upplysning om att det finns en allmén reglering av marknadskontroll i
vissa artiklar i marknadskontrollférordningen.

Hjélp av polismyndigheten

3§ Pabegiran av en marknadskontrollmyndighet ska Polismyndigheten lamna
den hjélp som behovs ndr myndigheten vidtar atgdrder enligt artikel 19 i
forordning (EG) nr 765/2008, i den ursprungliga lydelsen, om

1. det pa grund av sirskilda omsténdigheter kan befaras att atgérden inte kan
utforas utan att en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 § polislagen
(1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 6.3.2, kompletterar artikel 19 i
marknadskontrollférordningen i fraga om marknadskontroll av personlig
skyddsutrustning. I paragrafen anges att Polismyndigheten pé begéran av
marknadskontrollmyndigheten ska ldmna den hjilp som behdvs for att de
atgdrder som marknadskontrollmyndigheten vidtar med stod av artikel 19
i forordningen ska kunna genomforas. Artikel 19 innehaller direkt
tillimpliga bestimmelser som riktar sig till marknadskontroll-
myndigheterna.

Av forsta punkten framgér att hjilp av Polismyndigheten far begiras
vid sddana sdrskilda forhdllanden som medfor att det kan antas finnas en
risk for att atgérden inte kan utféras utan att polismans sirskilda
befogenheter att anvidnda vald enligt 10 § polislagen behdver tillgripas.
Marknadskontrollmyndigheten kan exempelvis begdra hjélp av
Polismyndigheten nir den ekonomiska aktdren vagrar lamna tilltrade till
sina lokaler.

Enligt andra punkten kan marknadskontrollmyndigheten dven begira
hjilp av Polismyndigheten om det annars finns synnerliga skil. Sddana
skil kan exempelvis foreligga nér det finns en 6verhdngande risk for att
produkter eller handlingar kommer att forstoras och man inte kan
avvakta med att verkstillighet kan 16sas pa annat sétt.
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I paragrafen é&r hénvisningen till marknadskontrollférordningen
utformad sé att den avser forordningen i en viss angiven lydelse, s.k.
statisk hanvisning. Valet av hanvisningsteknik behandlas i avsnitt 6.1.

Foreligganden och forbud

4§ Marknadskontrollmyndigheten far meddela de foreldgganden och forbud
som behdvs i ett enskilt fall for att EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning, i den ursprungliga lydelsen, ska fljas.

Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 6.3.3, ger en marknads-
kontrollmyndighet rétt att meddela de foreldgganden och forbud som
behovs for att EU:s forordning om personlig skyddsutrustning ska f6ljas.

Ett beslut enligt paragrafen kan t.ex. avse ett forbud att tillhandahalla
en viss personlig skyddsutrustning pad marknaden om den inte uppfyller
de krav pa mirkning som giller enligt EU:s foérordning om personlig
skyddsutrustning eller ett foreldggande att &tgédrda den bristande
mirkningen sé att kraven i forordningen uppfylls. Ett foreldggande kan
dven exempelvis avse ett aldggande att dterkalla en viss produkt.

I paragrafen &r hénvisningen till EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning utformad sa att den avser forordningen i en viss
angiven lydelse, s.k. statisk hdnvisning. Valet av hinvisningsteknik
behandlas i avsnitt 6.1.

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

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 6.3.3, innehaller en bestimmelse om
att vissa beslut av en marknadskontrollmyndighet som huvudregel ska
forenas med vite. Bestimmelsen genomfor, tillsammans med 9 §, artikel
45 1 EU:s forordning om personlig skyddsutrustning.

Med stdd av bestimmelsen &r det mojligt att koppla ett vite till ett
foreldggande eller forbud enligt 4 § eller till ett beslut som
marknadskontrollmyndigheter vidtar med stod av t.ex. artikel 19 i
marknadskontrollférordningen. Ett sddant beslut kan innebéra att begéra
tilltrdde till en ekonomisk aktdrs lokaler eller att begéra provexemplar av
en produkt.

Huvudregeln ér att ett beslut ska forenas med vite. Bestimmelsen ger
dock marknadskontrollmyndigheten mojlighet att i det enskilda fallet
avsta fran detta, t.ex. nir det star klart att en ekonomisk aktor kommer att
folja ett foreldggande.

I paragrafen é&r hénvisningen till marknadskontrollférordningen
utformad sé att den avser forordningen i en viss angiven lydelse, s.k.
statisk hanvisning. Valet av hanvisningsteknik behandlas i avsnitt 6.1.

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



Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 6.3.3, anger att marknads-
kontrollmyndigheten far bestimma att dess beslut enligt angivna
bestimmelser i lagen och i marknadskontrollférordningen ska gilla
omedelbart.

Om marknadskontrollmyndigheten konstaterar att det finns
forutséttningar for ett foreldggande eller forbud, dr det i regel &nda-
malsenligt att beslutet giller omedelbart. Verkstélligheten av ett beslut
ska alltsa inte kunna f6rhalas i1 avvaktan pd provningen av ett
overklagande. Detsamma géller marknadskontrollmyndighetens beslut
enligt marknadskontrollforordningen, som ger myndigheten befogenheter
att t.ex. aldgga en ekonomisk aktor att ldmna vissa upplysningar och
handlingar som behovs for marknadskontrollen (se artikel 19).
Mgjligheten att begéra inhibition enligt 28 § forvaltningsprocesslagen
(1971:291) minimerar risken for att de ekonomiska aktorerna drabbas av
skada pa grund av felaktiga beslut. Kravet for att beviljas inhibition ska
som huvudregel sittas ldgre vid beslut som ar sirskilt ingripande eller
vars verkstillighet innebir effekter som ir odterkalleliga (se bla. RA
1990 ref. 82).

I paragrafen &r hénvisningen till marknadskontrollférordningen
utformad sa att den avser forordningen i en viss angiven lydelse, s.k.
statisk hanvisning. Valet av hianvisningsteknik behandlas i avsnitt 6.1.

Ekonomisk ersittning

78§ En tillverkare, tillverkares representant, importdr eller distributor
(ekonomisk aktor) ska ersétta marknadskontrollmyndigheten for provtagning och
undersékning av prov, om det vid kontroll visar sig att den personliga
skyddsutrustningen inte uppfyller kraven i EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning, i den ursprungliga lydelsen.

Marknadskontrollmyndigheten ska ersdtta den ekonomiska aktdren for
varuprover och liknande, om det finns séirskilda skal for det.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 6.3.4, innehéller bestimmelser om
ekonomisk ersittning.

Av forsta stycket framgér att en tillverkare, tillverkares representant,
importdr eller distributdér — ekonomiska aktorer enligt definitionen i
artikel 3.8 i EU:s forordning om personlig skyddsutrustning — ar skyldig
att ersitta marknadskontrollmyndigheten for kostnader for provtagning
och undersokning av prov, om det vid kontroll visar sig att en personlig
skyddsutrustning inte uppfyller kraven.

Hianvisningen till EU:s forordning om personlig skyddsutrustning ar
utformad sa att den avser forordningen i en viss angiven lydelse, s.k.
statisk hdnvisning. Valet av hianvisningsteknik behandlas i avsnitt 6.1.

Huvudregeln &r att ekonomiska aktorer &dr skyldiga att tillhandahélla
varuprover och liknande kostnadsfritt. Enligt andra stycket kan dock en
ekonomisk aktor ha ritt till ersittning fran marknadskontrollmyndigheten
for detta om det finns sérskilda skél. Bestimmelsen har utformats med
34 § forsta stycket produktsékerhetslagen och 30 § lagen om leksakers
sdkerhet som forebilder. Sérskilda skil for ersittning kan vara t.ex. att
den undersokta produkten &r dyrbar eller att fler provexemplar har
begérts in jamfort med vad som kan anses vara normalt (se prop.

45



46

1988/89:23 s. 115, prop. 2003/04:121 s. 145 och prop. 2010/11:65 s. 81).
Erséttningsskyldighet for marknadskontrollmyndigheten blir framst
aktuell nir myndigheten inte kunnat visa att den personliga
skyddsutrustningen brister i nadgot avseende.

Tystnadsplikt och sekretess

8§ Den som har befattat sig med ett drende som géller marknadskontroll enligt
EU:s forordning om personlig skyddsutrustning och denna lag far inte
obehdrigen rdja eller utnyttja det som han eller hon da har fatt veta om négons
afférs- eller driftforhallanden.

I det allménnas verksamhet tillimpas offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) i stéllet for forsta stycket.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 6.3.5, innehaller bestimmelser om
tystnadsplikt for den som har befattat sig med ett drende som géller
marknadskontroll  enligt EU:s  fororordning om  personlig
skyddsutrustning och den foreslagna lagen.

Det kan forekomma att uppgifter i ett drende om marknadskontroll
hanteras av personer utanfor det allmédnnas verksamhet som inte omfattas
av regleringen i OSL. Marknadskontrollmyndigheten kan behdva anlita
tekniska experter som dr verksamma vid externa laboratorier som drivs i
privat regi. Tystnadsplikten innebdr enligt forsta stycket att sddana
personer inte far avsldja eller utnyttja vad de har fatt veta om négons
affrs- eller driftférhdllanden. Den som bryter mot tystnadsplikten kan
domas for brott mot tystnadsplikt enligt 20 kap. 3 § brottsbalken.

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

Sanktionsavgift

98§ En ckonomisk aktdr ska &ldggas att betala en sanktionsavgift, om den
ekonomiska aktoren eller ndgon som handlar pa den ekonomiska aktérens viagnar
uppsatligen eller av oaktsamhet har brutit mot kraven i EU:s forordning om
personlig skyddsutrustning, i den ursprungliga lydelsen.

Sanktionsavgift far inte dlaggas nagon for en Overtrddelse av ett forbud eller
for en underlatelse att f6lja ett foreldggande som har forenats med vite.

I 6vrigt ska i1 frdga om sanktionsavgift 37 § andra stycket och 39-43 §§
produktsikerhetslagen (2004:451) tillampas.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 6.4, innehéller bestimmelser om
sanktionsavgift vid Overtrddelser av kraven i EU:s fGrordning om
personlig skyddsutrustning. Regleringen motsvarar delvis 9 § i den
tidigare lagen om personlig skyddsutrustning for privat bruk.
Bestimmelserna genomfor, tillsammans med regleringen i 5 §, artikel 45
i forordningen.

Bestimmelsen i forsta stycket innebér att overtradelser av de krav som
foreskrivs 1 EU:s forordning om personlig skyddsutrustning kan medfora
att den ekonomiska aktoren aldggs att betala en sanktionsavgift. Den
ekonomiska aktoren ansvarar ocksd for overtrddelser orsakade av den



som handlar pad den ekonomiska aktdrens végnar. Innebdrden av
begreppet ekonomisk aktdr framgér av 7 §.

Av andra stycket framgar att en ekonomisk aktor inte far &laggas att
betala sanktionsavgift for det fall att Overtrddelsen omfattas av ett
meddelat vitesforbud eller vitesforeldggande.

Hianvisningen i tredje stycket innebér att produktsikerhetslagens regler
om sanktionsavgift ska tillimpas och innebdr bla. att det &r
tillsynsmyndigheten som kan vidcka talan i fOrvaltningsdomstol om
utdomande av sanktionsavgift.

I paragrafen dr hinvisningen till EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning utformad sd att den avser forordningen i en viss
angiven lydelse, s.k. statisk hdnvisning. Valet av hédnvisningsteknik
behandlas i avsnitt 6.1.

Overklagande

10§ En marknadskontrollmyndighets beslut enligt 4 och 7 §§ far 6verklagas
till allmén foérvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarrétten.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 6.5, innehéller bestimmelser om
overklagande av marknadskontrollmyndighetens beslut.

1 forsta stycket anges vilka beslut enligt lagen som far overklagas.
Overklagande, som gors till allmin forvaltningsdomstol, kan enligt
bestimmelsen avse marknadskontrollmyndighetens beslut om
forelaggande och forbud enligt 4 §. Daremot kan ett beslut enligt 5 § om
att forena foreldggandet eller forbudet med vite inte dverklagas. Aven
beslut rorande ekonomisk ersdttning enligt 7 § kan Overklagas.
Overklagande kan ocksd ske av marknadskontrollmyndighetens beslut
som grundar sig pa befogenheter som anges i
marknadskontrollférordningen och som innebdr forpliktelser for
ekonomiska aktorer, t.ex. beslut om att aktoren ska tillhandahalla
provexemplar. Sédana besluts Overklagbarhet foljer av allmidnna
forvaltningsrittsliga principer och forvaltningslagens (1986:223)
allminna regler om 6verklagande.

I andra stycket stills krav pa provningstillstand vid 6verklagande till
kammarrétten.

Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser

1. Denna lag trdder i kraft den 21 april 2018.

2. Genom lagen upphévs lagen (1992:1326) om personlig skyddsutrustning for
privat bruk.

3. Foreldgganden och forbud som har meddelats fore ikrafttraidandet med stod
av den upphévda lagen ska fortfarande gilla.

Ikrafttradande- och dvergangsbestimmelserna behandlas i avsnitt 7.

Enligt punkten I ska den nya lagen tridda i kraft den 21 april 2018. Den
ersitter dd enligt punkten 2 lagen om personlig skyddsutrustning for
privat bruk.
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Enligt punkten 3 ska foreldgganden och forbud som har meddelats med
stdd av den nuvarande lagen om personlig skyddsutrustning for privat
bruk giélla dven efter det att den nya lagen har trétt i kraft och den
nuvarande upphort att gélla.

9.2 Forslaget till lag om dndring 1 arbetsmiljélagen
(1977:1160)

1 kap.

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

I frdga om fartyg och fartygsarbete ska vad som sdgs i denna lag om
Arbetsmiljoverket i stéllet gélla Transportstyrelsen. Vad som sdgs om en
arbetsgivare 1 denna lag ska savitt avser fartyg ocksa gilla en redare, dven da
fartygsarbete utfors av ndgon annan &n den som é&r anstdlld av redaren. Med
redare likstdlls i denna lag den som i redarens stille utovar ett avgdérande
inflytande Over fartygets drift.

Om skyldigheter i vissa avseenden for andra &n arbetsgivare och arbetstagare
finns bestdmmelser i 3 och 5 kap.

Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 6.1, reglerar bla. lagens
tillimpningsomrade. Andringarna innebir att nuvarande fjarde till sjétte
styckena flyttas till 2 a—c §§.

2a§ Bestimmelser om befilhavarens skyldigheter vid fartygsarbete finns i
fartygssdikerhetslagen (2003:364).

1 fraga om varor som dr avsedda for konsumenter eller som kan antas komma
att anvéndas av konsumenter giller ocksa produktsckerhetslagen (2004:451).

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 6.1, innehéller tvd upplysnings-
bestimmelser om tillimpningen av fartygssidkerhetslagen och
produktsékerhetslagen. Férsta stycket och andra stycket ar likalydande
med nuvarande 2 § fjarde stycket respektive femte stycket.

2b§ Bestimmelser om tillverkning, utslippande pa marknaden och
anvindning av dmnen, dven ndr de ingdr i blandningar eller i varor, finns i
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18
december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av
kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av
direktiv 1999/45/EG och upphdvande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets 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 upphdvande av rddets direktiv
89/686/FEG.

Paragrafen, som &r ny, behandlas i avsnitt 6.1 och innehaller
upplysningar rérande innehéllet i vissa EU-réttsakter.



Forsta stycket ar till sitt innehall likalydande med nuvarande 2 § sjétte
stycket.

I andra stycket finns en ny upplysning om att bestimmelser om
utformning och tillverkning av personlig skyddsutrustning finns i EU:s
forordning om personlig skyddsutrustning.

2c¢§ Bestimmelserna i 2 kap. 1 § forsta stycket, 2 och 3 §§ och 3 kap. 4 §
andra stycket gdller utldndska fartyg inom Sveriges sjéterritorium. Regeringen
far meddela foreskrifter om att dven andra bestimmelser i lagen ska gdlla for
sddana fartyg.

Paragrafen, som &r ny, behandlas i avsnitt 6.1 och innehaller
bestimmelser rorande lagens tillimplighet sévitt avser utlindska fartyg.
Paragrafen ér till sitt innehall likalydande med nuvarande 2 a §.

3 kap.

8a§ Vad som sdgsi 8 § gdller inte sadan skyddsutrustning som omfattas av
Europaparlamentets och rdadets forordning (EU) nr 2016/425 av den 9 mars
2016 om personlig skyddsutrustning och om upphdvande av rddets direktiv
89/686/EEG.

Paragrafen, som &r ny, behandlas i avsnitt 6.1 och innehdller en
bestimmelse som undantar skyddsutrustning som omfattas av EU:s
forordning om personlig skyddsutrustning frén kraven pa tekniska
anordningar i 3 kap. 8 §.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trdder i kraft den 21 april 2018.
2. Foreldgganden och forbud som har meddelats fore ikrafttridandet med stod
av 7 kap. 1 forening med 3 kap. 8 § ska fortfarande gilla.

Ikrafttradande- och dvergangsbestimmelserna behandlas i avsnitt 7.
Enligt punkten I ska den nya lagen tréda i kraft den 21 april 2018.
Enligt punkten 2 ska foreldgganden och forbud som har meddelats fore

den 21 april 2018 med stéd av 7 kap. i forening med 3 kap. 8§

arbetsmiljolagen (1977:1160) fortfarande gilla, trots att 3 kap. 8 § efter

den 21 april 2018 inte ldngre ar tillimplig pa vissa omraden eftersom de i

stillet omfattas av EU:s forordning om personlig skyddsutrustning.

49



Bilaga 1

31.3.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 81/51

50

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, sirskilt 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 undanrdja hinder for handeln
med personlig skyddsutrustning mellan medlemsstaterna.

(2)  Direktiv 89/686/EEG bygger pd de principer som anges i rdets 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 rddets forordning (EU) nr 1025/2012 (°). Produkter som overensstimmer med sddana
harmoniserade standarder, till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, forutsitts
overensstimma med kraven i direktiv 89/686EEG. 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 pd brister och inkonsekvenser nar det galler de
produkter som omfattas av direktivet och i forfarandena for bedomning av dverensstimmelse. For att ta hinsyn
till dessa erfarenheter och klargora den ram inom vilken de produkter som omfattas av denna forordning far
tillhandahéllas pd marknaden bor vissa aspekter av direktiv 89/686/EEG ses 6ver och stirkas.

(4)  Eftersom tillimpningsomradet, de grundlidggande hilso- och sikerhetskraven och forfarandena for bedomning av
overensstimmelse maste 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 lampliga rattsliga instrumentet for att
infora tydliga och detaljerade regler som inte ger medlemsstaterna utrymme for variationer i inforlivandet.

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

() EUTC451,16.12.2014,s.76.

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

(*) Radets 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,s. 1.

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om é4ndring
av ridets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och ridets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16[EG,
97/23[EG, 98/34[EG, 2004/22[EG, 2007/23[EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphivande av radets beslut 87/95/EEG och
Europaparlamentets och radets beslut nr 1673/2006/EG (EUTL 316, 14.11.2012,s. 12).

(°) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav fér ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av produkter och upphévande av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).
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I Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG (') faststills gemensamma principer och referensbe-
stimmelser som ér tinkta att anvindas i sektorsspecifik lagstiftning. For att sikerstilla forenlighet med annan
sektorsspecifik produktlagstiftning bor vissa bestimmelser i denna férordning anpassas till det beslutet, sivida
inte sirskilda omstindigheter i olika sektorer kriver andra l6sningar. Vissa definitioner, allménna skyldigheter for
ekonomiska aktorer, presumtion om Gverensstimmelse, EU-forsikran om Overensstimmelse, regler for CE-
mirkning, krav pd organen for bedémning av overensstimmelse och anmilningsforfaranden, forfaranden for
bedémning av 6verensstimmelse samt bestimmelser om forfaranden for att hantera produkter som utgér en risk
bor dirfor anpassas till det beslutet.

I férordning (EU) nr 10252012 faststills ett forfarande for invandningar mot harmoniserade standarder som inte
helt uppfyller kraven i denna forordning.

Denna férordning omfattar personlig skyddsutrustning som ar ny pd unionsmarknaden nir den slipps ut pa den
marknaden. Personlig skyddsutrustning som ar ny pd unionsmarkanden utgér antingen ny personlig skyddsut-
rustning som dr tillverkad av en tillverkare som dr etablerad i unionen eller personlig skyddsutrustning, antingen
ny eller begagnad, som importerats frén ett tredjeland.

Denna forordning bér tillimpas pa alla leveransformer, inklusive distansforsiljning.

Vissa produkter pd marknaden som skyddar anvindaren dr undantagna fran tillimpningsomradet for direktiv
89/686/EEG. For att garantera en lika hog skyddsnivé for anvandarna av sddana produkter som for anvandare av
personlig skyddsutrustning som omfattas av direktiv 89/686/EEG bor forordningens tillimpningsomrade omfatta
personlig skyddsutrustning for privat bruk mot hetta i linje med vad som giller 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, utgor 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 dr inte personlig skyddsutrustning och
omfattas dirfor inte av denna forordning. Produkter avsedda for privat bruk for att skydda mot vaderleksfor-
héllanden som inte dr av extrem art, eller mot fukt och vatten, sdsom sdsongsanpassade klider, paraplyer,
diskhandskar och liknande, bor inte heller ingd i denna férordnings tillimpningsomréde. Det 4r ocksa 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 dérfér undantas frin denna
forordnings tillimpningsomrade.

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

Alla ekonomiska aktorer som ingdr i leverans- och distributionskedjan bor vidta limpliga dtgirder for att se till
att de endast tillhandahaller sddan personlig skyddsutrustning pd marknaden som 6verensstimmer med kraven i
denna f6rordning. I denna forordning bor det faststillas en tydlig och proportionell fordelning av skyldigheterna
som motsvarar varje ekonomisk aktors roll i leverans- och distributionskedjan.

For att underlitta kommunikationen mellan ekonomiska aktorer, nationella marknadskontrollmyndigheter och
konsumenter bor medlemsstaterna uppmuntra ekonomiska aktorer att utdver postadressen dven ange en
webbadress.

Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruktions- och tillverkningsprocessen, dr den som bist kan
genomfora forfarandet f6r beddmning av 6verensstimmelse. Bedomning av overensstimmelse bor dirfor dven i
fortsttningen vara en skyldighet enbart for tillverkaren.

Det mdste sikerstallas att personlig skyddsutrustning frén tredjelinder som fors in pd unionsmarknaden uppfyller
kraven i denna forordning, och i synnerhet att tillverkarna har latit denna personliga skyddsutrustning genomga
lampliga forfaranden for bedomning av dverensstimmelse. Det bor dérfor foreskrivas bestimmelser som anger att
importorerna ska se till att personlig skyddsutrustning som de slipper ut pa marknaden uppfyller kraven i denna
forordning och att de inte far slippa ut personlig skyddsutrustning pd marknaden som inte uppfyller dessa krav
eller som utgér en risk. Det bor ocksd slds fast att importorerna ska se till att forfaranden for bedomning av
dverensstimmelse har genomforts och att CE-mirkningen och den tekniska dokumentation som tagits fram av
tillverkarna ir tillgidngliga for kontroll av de behoriga nationella myndigheterna.

(') Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluféring av produkter och
upphivande av ridets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, . 82).
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(16)  Distributoren tillhandahéller personlig skyddsutrustning pa marknaden efter det att den personliga skyddsut-
rustningen har slippts ut pd marknaden av tillverkaren eller importéren och distributoren bor iaktta vederborlig
omsorg for att se till att dess hantering av den personliga skyddsutrustningen inte inverkar negativt pa
produktens 6verensstimmelse med kraven.

(17)  Vid utslippandet av personlig skyddsutrustning pd marknaden bér varje importér ange sitt namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumirke och den postadress dir 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 dppna forpackningen for att sitta sitt namn och sin adress pd den personliga skyddsut-
rustningen.

(18) De ekonomiska aktdrerna bor vidta atgdrder for att sikerstilla att all relevant dokumentation, sdsom
bruksanvisningar, ir littbegriplig, beaktar den tekniska utvecklingen och férindringar i slutanvindarnas beteende
samt dr sd aktuell som méjligt, samtidigt som den innehéller exakt och forstelig 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 dr kommersiellt tillgingliga.

(19)  Alla ekonomiska aktorer som slapper ut personlig skyddsutrustning pd marknaden i eget namn eller under eget
varumirke eller dndrar en produkt pé ett sddant sitt att det kan paverka 6verensstimmelsen med kraven i denna
forordning, bor riknas som tillverkare och bor darfor ta pa sig tillverkarens skyldigheter.

(20)  Distributorer och importorer befinner sig nira marknaden och bor dirfér 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 berdrda personliga skyddsutrustningen.

(21)  Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sikerstilla den personliga skyddsutrustningens
sparbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir det ldttare for marknadskontrol-
Imyndigheterna att spara de ekonomiska aktorer som pd marknaden har tillhandahéllit personlig skyddsut-
rustning som inte uppfyller kraven. Nir den information bevaras som enligt denna forordning krivs for
identifiering av andra ekonomiska aktorer, bor de ekonomiska aktorerna 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.

(22)  For att forenkla och anpassa vissa grundldggande sikerhetskrav i direktiv 89/686/EEG till nuvarande praxis bor
kravet att personlig skyddsutrustning som dr avsedda att skydda mot skadligt buller ska mérkas med grad av
bekvimlighet strykas, eftersom erfarenheten har visat att det inte dr mojligt att mita och faststilla en sddan grad.
Nir det giller mekaniska vibrationer ar det lampligt att stryka kravet att de grinsvirden som faststills i unionens
lagstiftning om arbetstagares exponering for vibrationer inte fir overskridas, eftersom endast anvindning av
personlig skyddsutrustning inte ar tillrdckligt for att uppnd detta mal. I frdga om personlig skyddsutrustning
avsedd att skydda mot strilning dr det inte lingre nddvindigt att kriva att dimpningskurvor ska anges i
tillverkarens bruksanvisning eftersom en angivelse av skyddsfaktor 4r mer anvindbar och tillricklig for
anvindaren.

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

(24)  Marknadskontrollmyndigheterna bor ha enkel tillgéng till EU-forsikran om overensstimmelse. For att uppfylla det
kravet bor tillverkarna tillse att den personliga skyddsutrustningen 4tf6ljs av antingen en kopia av EU-forsikran
om 6verensstimmelse eller av den webbadress dir det gér att f3 tillgang till EU-forsikran om 6verensstimmelse.

(25)  For att sikerstilla en effektiv tillgng till information for marknadskontrollindamal bor den information som
krivs for att identifiera alla tillimpliga unionsakter for personlig skyddsutrustning finnas tillginglig i en enda EU-
forsikran om Gverensstimmelse. For att minska den administrativa bordan for de ekonomiska aktorerna bor
denna enda EU-forsikran om overensstimmelse utgoras av dokumentation bestiende av de enskilda relevanta
forsikringarna om 6verensstimmelse.

(") Radets 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) (EGT L 393, 30.12.1989, 5. 18).
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27)

(28)

(30)

61

(32)

(34)

(35)

(36)

For att gora marknadskontrollen effektivare dr det dven nodvindigt att utvidga skyldigheten att utarbeta
fullstindig teknisk dokumentation till att omfatta all personlig skyddsutrustning.

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

Ett forenklat forfarande bor tillimpas i frdga 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 grundliggande hilso- och sikerhetskraven mot bakgrund
av den tekniska utvecklingen. I sd fall bor inte ndgra ytterligare provningar eller kontroller vara nédvindiga, och
den administrativa bordan och dirmed sammanhingande kostnader bor begrinsas till ett minimum.

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

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

Forfarandena for bedomning av overensstimmelse bor anpassas till de sirskilda tillverkningsforhéllandena 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.

Det dr nodvandigt att sikerstilla en enhetligt hog prestationsnivd hos organ som utfér bedomning av
Gverensstimmelse av personlig skyddsutrustning inom unionen, och alla sddana organ bor utfora sina uppgifter
pd samma nivd och under rittvisa konkurrensvillkor. Darfor bor obligatoriska krav faststillas for de organ for
bedémning av 6verensstimmelse som vill bli anmilda for att kunna tillhandahélla bedomningar av
Gverensstimmelse.

Om ett organ for bedomning av 6verensstimmelse visar att det uppfyller kriterierna i de harmoniserade
standarderna bor det presumeras uppfylla motsvarande krav i denna férordning.

For att sikerstilla en enhetlig kvalitetsnivé vid bedémning av 6verensstimmelse av personlig skyddsutrustning ar
det ocksd nodvindigt att faststilla krav for de anmilande myndigheterna och for andra organ som medverkar i
bedomningen, anmalan och 6vervakningen av anmilda organ.

Det system som faststdlls i denna forordning bér kompletteras av ackrediteringssystemet i forordning (EG)
nr 765/2008. Eftersom ackreditering 4r mycket viktigt for att kontrollera kompetensen hos organen for
bedémning av dverensstimmelse bor metoden anvindas dven i samband med anmilan.

Oppen ackreditering enligt férordning (EG) nr 765/2008, vilken sikerstiller nddvindigt 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 bedémning av verensstimmelse. Nationella myndigheter kan
emellertid anse att de har tillrickliga méjligheter att utfora denna beddomning pd egen hand. I s& fall bor de
nationella myndigheterna, for att trygga en rimlig trovirdighetsnivd pa bedomningar utférda av andra nationella
myndigheter, ta fram den dokumentation som krévs for att visa kommissionen och ovriga medlemsstater att de
utvirderade organen for beddmning av overensstimmelse uppfyller de relevanta kraven i lagstiftningen.
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(37) Organ for bedomning av 6verensstimmelse lagger 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 ar det avgorande att underentre-
prenérer och dotterbolag uppfyller samma krav som de anmilda organen i friga om utférandet av bedémning av
overensstimmelse. Darfor dr det viktigt att beddmningen av kompetensen och formdgan hos de organ som ska
anmilas och overvakningen av de redan anmilda organen omfattar dven den verksamhet som bedrivs av
underentreprenérer och dotterbolag.

(38) Eftersom de anmilda organen fir erbjuda sina tjanster i hela unionen bor ovriga medlemsstater och
kommissionen beredas tillfille att gora invindningar rorande ett anmilt organ. Darfor ér det viktigt att en period
faststills under vilken eventuella tvivel eller osikerheter rorande kompetensen hos organen for bedomning av
overensstimmelse kan redas ut innan de borjar fungera som anmilda organ.

(39)  Av konkurrensskal dr det av avgorande betydelse att de anmalda organen tillimpar forfarandena for bedomning
av overensstimmelse utan att belasta de ekonomiska aktérerna i onddan. Av samma skl och for att sikerstilla
likabehandling av de ekonomiska aktdrerna méste en enhetlig teknisk tillimpning av férfarandena for bedomning
av overensstimmelse sikras. Detta kan bést uppnds genom samordning och samarbete pa limpligt sitt mellan de
anmilda organen.

(40)  Berérda parter bor ha ritt att overklaga resultatet av en bedomning av dverensstimmelse som utforts av ett
anmalt organ. Dirfor ar det viktigt att se till att det finns ett forfarande for verklagande av de anmalda organens
beslut.

(41)  Medlemsstaterna bor vidta alla lampliga dtgirder for att sdkerstilla att personlig skyddsutrustning som omfattas
av denna forordning endast fir slippas ut pd marknaden om den, nir den forvaras pd ritt sitt och anvinds for
sitt avsedda dndamal eller under anvindningsforhdllanden som rimligen kan forutses, inte medfor fara for
minniskors hilsa eller sikerhet. Personlig skyddsutrustning som omfattas av denna férordning bér anses vara
oforenliga med de grundliggande hilso- och sikerhetskrav som faststills i denna forordning endast under
anvandningsforhdllanden som rimligen kan forutses, dvs. vid anvindning som skulle kunna vara resultatet av ett
lagligt och latt férutsebart manskligt beteende.

(42)  For att skapa rittslig sikerhet dr det nodvindigt att klargora att de regler i forordning (EG) nr 765/2008 om
marknadskontroll i unionen och kontroll av produkter som fors in p& unionsmarknaden ska tillimpas pa
personlig skyddsutrustning som omfattas av den hir férordningen. Den hir foérordningen bér inte forhindra
medlemsstaterna att vilja vilka behoriga myndigheter som ska utfora dessa uppgifter.

(43)  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 6ka dppenheten och minska
handliggningstiden méste det befintliga forfarandet for skyddsatgarder forbittras, sd att det blir effektivare och si
att man kan dra fordel av den sakkunskap som finns i medlemsstaterna.

(44) Det befintliga systemet bor kompletteras med ett forfarande genom vilket berorda parter informeras om
planerade dtgirder ndr det giller personlig skyddsutrustning som utgér en risk fér ménniskors hilsa eller
sikerhet. Det bor ocksd ge marknadskontrollmyndigheterna, i samarbete med de berorda ekonomiska aktorerna,
méjlighet att agera i ett tidigare skede med avseende pd sidan personlig skyddsutrustning.

(45)  Om medlemsstaterna och kommissionen &r 6verens om att en medlemsstats atgard édr berdttigad, bor
kommissionen inte involveras ytterligare, utom i de fall dd den bristande overensstimmelsen kan anses bero pa
brister i en harmoniserad standard.

(46) 1 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 dr avsedd att
skydda anvindare mot. Det dr av sirskild betydelse att kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt
forberedande arbete, inklusive pd expertnivd. Nir kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor
den se till att relevanta handlingar 6versinds samtidigt till Europaparlamentet och radet och att detta sker si
snabbt som méjligt och péd limpligt sitt.
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(47)  For att villkoren for genomférandet av denna forordning ska bli enhetliga bor kommissionen tilldelas
genomfbrandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 1822011 ().

(48)  Det radgivande forfarandet bor anvindas vid antagandet av genomfbrandeakter for att uppmana den anmilande
medlemsstaten att vidta nodvindiga korrigerande atgirder avseende anmilda organ som inte uppfyller eller inte
langre uppfyller kraven f6r anmalan.

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

(50) Kommissionen bor anta omedelbart tillimpliga genomf6randeakter om det, i vederborligen motiverade fall med
avseende pd personlig skyddsutrustning som uppfyller kraven men utgér en risk for méinniskors hilsa eller
sikerhet, dr nodvandigt pd grund av tvingande skil till skyndsamhet.

(51) Den kommitté som inrittas genom denna forordning kan i linje med etablerad praxis spela en virdefull roll nir
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 férordning 4n frigor om genomforandet eller 6vertridelser 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 sdrskilda karaktir, utan att tillimpa
forordning (EU) nr 182/2011, faststilla huruvida dtgdrder som har vidtagits av medlemsstater avseende personlig
skyddsutrustning som inte uppfyller kraven ar berittigade eller ej.

(54)  For att ge tillverkare och andra ekonomiska aktorer tillrickligt med tid att anpassa sig till de krav som anges i
denna forordning 4r det nodvindigt med en tillricklig 6vergdngsperiod efter det att denna férordning har tritt i
kraft, under vilken personlig skyddsutrustning som 6verensstimmer med direktiv 89/686/EEG fortfarande kan
slippas ut pd marknaden.

(55) Medlemsstaterna bor faststilla regler om sanktioner vid 6vertridelser av denna forordning och se till att dessa
regler tillimpas. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella och avskrickande.

(56)  Eftersom malet for denna forordning, ndmligen att garantera att personlig skyddsutrustning pd marknaden
uppfyller krav som foreskriver en hog skyddsniva for anvindares hilsa och sikerhet samtidigt som det sdkerstills
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 unionsnivé, kan unionen vidta dtgarder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionali-
tetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utéver vad som ar nodvindigt for att uppnd 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 bér 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 tillhandahéllas
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 forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allménna regler och principer
f6r medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUTL 55, 28.2.2011,s. 13).
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Artikel 2
Tillimpningsomride

1. Denna férordning ska tillimpas pa personlig skyddsutrustning.

2. Denna forordning ska inte tillimpas pé personlig skyddsutrustning som

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

b) utformats for sjilvforsvar, med undantag av personlig skyddsutrustning som ér 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 dr tillimpliga i medlemsstaterna,

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

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

Artikel 3
Definitioner

I denna forordning avses med
1. personlig skyddsutrustning:

E

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 ar visentliga for en skyddande funktion,

o

fastsittningsanordningar for sddan utrustning som avses i led a vilka inte hélls eller bérs av en person, vilka
utformats for att fista skyddsutrustningen till en extern anordning eller till en siker forankringspunkt, vilka inte
ar utformade for att vara permanent fista och vilka inte kraver ndgot fastsittningsarbete innan de anvinds.

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

3. utslippande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta gingen av personlig skyddsutrustning pd unionsmarknaden.

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

5. 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.

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

7. Distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utéver tillverkaren eller importéren, som
tillhandahéller en personlig skyddsutrustning pd marknaden.

8. ckonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importéren och distributéren.

9. teknisk specifikatio: ett dokument dir det faststélls vilka tekniska krav som ska uppfyllas av personlig skyddsut-
rustning.

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

11. 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 férordning (EG)
nr 765/2008.

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

14. organ for bedimning av overensstimmelse: ett organ som utfér bedomningar av Overensstimmelse, bland annat
kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

15. Aterkallelse: varje 4tgard for att dra tillbaka personlig skyddsutrustning som redan har tillhandahallits
slutanvindaren.

16. Tillbakadragande: varje atgard for att forhindra att personlig skyddsutrustning i leveranskedjan tillhandahalls pd
marknaden.

17. harmoniserad unionslagstiftning: unionslagstiftning som harmoniserar villkoren for saluforing av produkter.
18. CE-mdrkning: markning genom vilken tillverkaren visar att personlig skyddsutrustning 6verensstimmer med
tillimpliga krav i harmoniserad unionslagstiftning som foreskriver CE-markning.
Artikel 4
Tillhandahéllande pd marknaden

Personlig skyddsutrustning far endast tillhandahéllas pd marknaden om den, vid korrekt underhall och anvindning for
avsett dndamdl, uppfyller kraven i denna férordning och inte dventyrar hilsa eller sikerhet for manniskor, husdjur eller
egendom.

Attikel 5

Grundliggande hilso- och sikerhetskrav

Personlig skyddsutrustning ska uppfylla de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskrav i bilaga II som ir

tillimpliga pa den.

Artikel 6

d

Besti Iser om anvindning av personlig skyddsutrustning

Denna forordning ska inte paverka medlemsstaternas ritt, sirskilt nir de genomfor direktiv 89/656/EEG, att faststdlla
krav for anvindning av personlig skyddsutrustning under forutsittning att kraven inte péverkar utformningen av
personlig skyddsutrustning som slipps ut pd marknaden i enlighet med denna férordning.

Artikel 7

Fri rorlighet

1. Medlemsstaterna fir inte hindra att personlig skyddsutrustning som uppfyller kraven i denna férordning
tillhandahélls pa 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 férordning
visas vid branschmissor, utstllningar 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 tillhandahéllas p4 marknaden
forrdn de har anpassats sa att de uppfyller kraven i denna forordning.
Vid demonstrationer ska tillrickliga dtgirder vidtas for att se till att personer skyddas.

KAPITEL II

DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER
Artikel 8
Tillverkarnas skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nir de slipper ut personlig skyddsutrustning p& marknaden, se till att den har utformats och
tillverkats i enlighet med de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven i bilaga II.
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2. Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentation som avses i bilaga Il (nedan kallad den tekniska
dokumentationen) och utfora eller lata utfora den tillimpliga bedomningen av dverensstimmelse som avses i artikel 19.

Om det tillimpliga forfarandet har visat att personlig skyddsutrustning uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och
sikerhetskraven 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 6verensstimmelse i tio ar efter det
att personlig skyddsutrustning har slappts ut pa marknaden.

4. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sikerstiller att serietillverkning fortsitter att dverensstimma med
kraven i denna forordning. Vederborlig 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 hinvisas till vid forsikran om overensstimmelse for personlig skyddsutrustning.

Om det anses limpligt med tanke pé de risker som personlig skyddsutrustning utgor ska tillverkarna, for att skydda
konsumenternas och andra slutanvindares halsa och sikerhet, utfora stickprovskontroller av salufrd personlig skyddsut-
rustning, granska och vid behov registerfora inkomna klagomal pa personlig skyddsutrustning som inte 6verensstimmer
med kraven och dterkallelser av personlig skyddsutrustning samt informera distributorerna om all sddan 6vervakning.

5. Tillverkarna ska se till att personlig skyddsutrustning som de har slippt ut pd marknaden ir forsedd med
typnummer, partinummer, serienummer eller annan identifieringsmirkning eller, om detta inte dr mojligt pa grund av
den personliga skyddsutrustningens storlek eller art, se till att den erforderliga informationen anbringas pé
forpackningen eller limnas i ett medfoljande 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 medféljer den personliga skyddsutrustningen. En enda adress dir tillverkaren kan kontaktas ska anges.
Kontaktuppgifterna ska anges pa ett sprdk som litt kan forstds av slutanvindarna och marknadskontrollmyndigheterna.

7. Tillverkarna ska se till att personlig skyddsutrustning &tf6ljs av en bruksanvisning och information enligt punkt 1.4
i bilaga II pa ett sprik som litt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare och som bestdmts av den berérda
medlemsstaten. Sidana anvisningar och information, liksom eventuell mirkning, ska vara tydliga, forstieliga, begripliga
och ldsbara.

8.  Tillverkaren ska antingen limna EU-férsakran om overensstimmelse tillsammans med den personliga skyddsut-
rustningen eller i bruksanvisningen och informationen enligt punkt 1.4 i bilaga II ange den webbadress dar det gir att f3
tillgdng till EU-forsikran om 6verensstimmelse.

9.  Tillverkare som anser eller har skl att tro att personlig skyddsutrustning som de har slippt ut pd marknaden inte
overensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta de korrigerande atgirder som krivs for att fi den
personliga skyddsutrustningen att overensstimma med forordningen, for att dra tillbaka eller for att dterkalla den,
beroende pd vad som &r limpligt. Om den personliga skyddsutrustningen utgér en risk ska tillverkarna dessutom
omedelbart underritta de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater dér de har tillhandahallit den personliga
skyddsutrustningen och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och korrigerande
atgdrder som vidtagits.

10.  Tillverkarna 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
overensstimmer med denna forordning, pd ett sprik som ldtt kan forstds av myndigheten. Tillverkarna ska pa den
behoriga myndighetens begiran samarbeta med myndigheten om de dtgirder som vidtas for att undanréja riskerna med
personlig skyddsutrustning som de har sldppt 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 fér inte delegeras till tillverkarens representant.
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2. Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten fran tillverkaren. Fullmakten ska ge
tillverkarens representant ritt att atminstone

E

inneha EU-forsikran om overensstimmelse och den tekniska dokumentationen for att kunna uppvisa dem for de
nationella marknadskontrollmyndigheterna i tio &r efter det att den personliga skyddsutrustningen har slippts ut pa
marknaden,

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

o

pa de behoriga nationella myndigheternas begiran samarbeta med dem om atgirder som vidtas for att undanroja
riskerna med personlig skyddsutrustning som omfattas av representantens fullmakt.

Artikel 10
Importorernas skyldigheter

1. Importorerna fir endast slippa ut personlig skyddsutrustning pd marknaden som uppfyller kraven i den tillimpliga
lagstiftningen.

2. Innan importdrerna sldpper 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 &tf6ljs av de
erforderliga dokumenten samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 8.5 och 8.6.

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

3. Importorerna 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 pd ett sprék som litt kan
forstds av slutanvindarna och marknadskontrollmyndigheterna.

4. Importorerna ska se till att den personliga skyddsutrustningen tf6ljs av en bruksanvisning och information enligt
punkt 1.4 i bilaga II pé ett sprdk som litt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare och som bestimts av
den berérda 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 1L

6. Nir det anses limpligt med tanke pd de risker som personlig skyddsutrustning utgér ska importérerna, for att
skydda konsumenternas och andra slutanvindares hilsa och sikerhet, utfora stickprovskontroller av saluférd personlig
skyddsutrustning, granska och vid behov registerfora inkomna klagomédl om personlig skyddsutrustning som inte
overensstimmer med kraven och dterkallelser av personlig skyddsutrustning samt informera distributérerna om all
sddan overvakning.

7. Importorer som anser eller har skil att tro att personlig skyddsutrustning som de har slippt ut pd marknaden inte
overensstimmer med denna férordning ska omedelbart vidta de korrigerande atgirder som krivs for att fd den att
overensstimma med forordningen, for att dra tillbaka eller for att dterkalla den, beroende pd vad som ar limpligt. Om
den personliga skyddsutrustningen utgor en risk ska importérerna dessutom omedelbart underritta de behdriga
nationella myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahéllit den personliga skyddsutrustningen pa marknaden,
och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande Gverensstimmelsen och korrigerande atgirder som
vidtagits.

8. Under tio r efter det att den personliga skyddsutrustningen slippts ut pd marknaden ska importérerna kunna
uppvisa en kopia av EU-forsikran om o6verensstimmelse for marknadskontrollmyndigheterna och se till att dessa
myndigheter pd begiran kan fa tillgdng till den tekniska dokumentationen.

9. Importdrerna 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 personlig skyddsutrustning
overensstimmer med kraven, pé ett sprak som litt kan forstds av den myndigheten. Importérerna ska pé den behoriga
myndighetens begdran samarbeta med myndigheten om de &tgdrder som vidtas for att undanréja riskerna med personlig
skyddsutrustning som de har sldppt ut pa marknaden.
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Artikel 11
Distributérernas skyldigheter

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

2. Innan distributérerna tillhandahéller personlig skyddsutrustning pd marknaden ska de kontrollera att den ir
forsedd med CE-mirkning och &tfoljs av de erforderliga dokumenten samt en bruksanvisning och information enligt
punkt 1.4 i bilaga II pd ett sprdk som litt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare i den medlemsstat dar
den personliga skyddsutrustningen ska tillhandahallas pd marknaden, samt att tillverkaren och importoren 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 pd marknaden forrin den
overensstimmer med de tillimpliga kraven. Om den personliga skyddsutrustningen utgér en risk ska distributoren
dessutom informera tillverkaren eller importoren om detta och dven informera marknadskontrollmyndigheterna.

3. Distributorerna ska, sd linge de har ansvar for personlig skyddsutrustning, se till att lagrings- eller transportfor-
hillandena inte &ventyrar dess overensstimmelse med de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven i
bilaga II.

4. Distributorer som anser eller har skil att tro att personlig skyddsutrustning som de har tillhandahéllit pa
marknaden inte 6verensstimmer med denna forordning ska forsikra sig om att det vidtas nodvindiga korrigerande
atgirder for att fa den att overensstimma med kraven, for att dra tillbaka eller for att dterkalla den, beroende pé vad som
ar lampligt. Om den personliga skyddsutrustningen utgér en risk ska distributérerna dessutom omedelbart underritta de
behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahéllit den personliga skyddsutrustningen pé
marknaden, och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande dverensstimmelsen och korrigerande atgirder
som vidtagits.

5. Distributrerna 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 den personliga skyddsutrustningen
overensstimmer med kraven. De ska pd myndighetens begiran samarbeta med den om de dtgirder som vidtas for att
undanrdja riskerna med personlig skyddsutrustning som de har tillhandahallit pd marknaden.

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

En importor eller distributor ska anses vara tillverkare enligt denna forordning och ska ha samma skyldigheter som
tillverkaren har enligt artikel 8 nir importoren eller distributoren slipper ut personlig skyddsutrustning pd marknaden i
eget namn eller under eget varumirke eller dndrar personlig skyddsutrustning som redan slippts ut pd marknaden pi ett
sddant sitt att overensstimmelsen med kraven i denna forordning kan paverkas.

Artikel 13
Identifiering av de ekonomiska aktorerna

De ekonomiska aktorerna ska pa begiran identifiera foljande aktdrer for marknadskontrollmyndigheterna:

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

b) Alla ekonomiska aktérer 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 r efter det att de har levererat den personliga skyddsut-
rustningen.
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KAPITEL IIT
DEN PERSONLIGA SKYDDSUTRUSTNINGENS OVERENSSTAMMELSE
Artikel 14

1
5

Presumtion om den per: skyddsutrustni dverenssti

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

Artikel 15

EU-forsikran om overensstimmelse

1. I EU-forsikran om overensstimmelse ska det anges att de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven i
bilaga II har visats vara uppfyllda.

2. EU-forsikran om overensstimmelse 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 oversiittas till det
eller de sprak som krivs av den medlemsstat dir den personliga skyddsutrustningen slipps ut eller tillhandahalls pa
marknaden.

3. Om personlig skyddsutrustning omfattas av fler 4n en unionsakt dir det stills krav pd en EU-forsikran om
overensstimmelse ska en enda EU-forsikran om overensstimmelse upprittas med avseende pd alla dessa unionsakter. I
denna forsidkran ska det anges vilka unionsakter som berors, och det ska limnas en publikationshanvisning till dem.

4. Genom att uppritta EU-forsikran om 6verensstimmelse tar tillverkaren ansvar for att den personliga skyddsut-
rustningen uppfyller de krav som faststills i denna forordning.
Artikel 16
Allminna principer fér CE-mirkning

CE-mirkningen ska omfattas av de allminna principer som faststills i artikel 30 i férordning (EG) nr 765/2008.

Artikel 17
Regler och villkor for anbringande av CE-mirkning

1. CE-mirkningen ska anbringas pa den personliga skyddsutrustningen sa att den ar synlig, ltt lisbar och outplanlig.
Om detta inte dr mojligt eller inte ér limpligt pd grund av den personliga skyddsutrustningens art, ska den anbringas pa
forpackningen och pd de dokument som medf6ljer den personliga skyddsutrustningen.

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

3. Nir det giller personlig skyddsutrustning i kategori Il ska CE-mirkningen 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 anmilda organets identifikationsnummer fir &tfoljas av ett piktogram
eller ndgot annat mérke som anger den risk som den personliga skyddsutrustningen ér avsedd att skydda mot.

5. Medlemsstaterna ska utgd frin befintliga mekanismer for att se till att bestimmelserna om CE-mirkning tillimpas
korrekt och ska vidta limpliga dtgdrder i hindelse av otillbérlig anvindning av mérkningen.
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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 1.

Artikel 19

Toadss

Forfaranden for ing av dverenssti

Foljande forfaranden for bedomning av dverensstimmelse ska tillimpas for var och en av de riskkategorier som anges i
bilaga I:

a) Kategori I: Intern tillverkningskontroll (modul A) enligt bilaga IV.

b) Kategori II: EU-typkontroll (modul B) enligt bilaga V, f6ljd av forfarandet for éverensstimmelse med typ grundat pd
intern tillverkningskontroll (modul C) enligt bilaga V1.

KeX

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

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

i)y 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 fir genom undantag det forfarande som avses i led b foljas.

KAPITEL V

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE
Artikel 20
Anmilan
Medlemsstaterna ska anmiila 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 anmilande myndighet med ansvar for att inritta och genomfora de forfaranden som
krivs for beddmning och anmilan av organ for bedémning av 6verensstimmelse och for 6vervakning av anmilda organ,
inklusive dverensstimmelse med artikel 26.

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

3. Om den anmilande myndigheten delegerar eller pd annat sitt dverlater den bedémning, anmélan eller 6vervakning
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 dtgirder for att kunna hantera
ansvarsskyldighet som kan uppsté i samband med dess verksamhet.

4. Den anmilande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utférs av det organ som avses i
punkt 3.
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Artikel 22
Krav pi de anmilande myndigheterna

1. En anmilande myndighet ska vara inrdttad pd ett sidant sitt att det inte uppstdr nigon intressekonflikt med
organen for bedémning av dverensstimmelse.

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

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad pd ett sidant sitt att alla beslut som rér anmélan av ett organ for
bedomning av dverensstimmelse fattas av annan beh6rig personal @n de som har gjort bedomningen.

4. En anmilande myndighet fir inte erbjuda eller utfora sidan verksamhet som utfors av organ for bedomning av
overensstimmelse och fir inte heller erbjuda eller utfora konsulttjinster pd kommersiell eller konkurrensmissig grund.

5. En anmilande myndighet ska skydda erhéllen konfidentiell information.

6.  En anmilande myndighet ska ha tillgdng till tillrdckligt med personal med lamplig kompetens for att kunna utfra
sina uppgifter.

Artikel 23
De anmilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for bedémning och anmilan av organ for
bedémning av 6verensstimmelse och for 6vervakning av anmiilda organ samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggéra denna information.

Artikel 24
Krav avseende anmilda organ
1. Nir det giller anmilan ska ett organ f6r bedomning av dverensstimmelse uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for beddmning av dverensstimmelse ska inrittas i enlighet med en medlemsstats nationella ritt och vara
en juridisk person.

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

Detta organ fir vara ett organ som hor till en niringslivsorganisation eller branschorganisation som foretrider foretag
som dr involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, anvindning eller underhéll av den personliga
skyddsutrustning som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende och att det inte finns ndgra
intressekonflikter.

4. Ett organ for beddmning av Overensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for att
bedomningen av oéverensstimmelse gors fir inte utgéras av den som konstruerar, tillverkar, levererar, koper, dger,
anvinder eller underhaller den personliga skyddsutrustning som bedéms och inte heller av representanten fér nigon av
dessa parter. Detta ska inte hindra anvindning av bedémd personlig skyddsutrustning som &dr nodvindig for
verksamheten inom organet for bedomning av Gverensstimmelse eller anvindning av sddan personlig skyddsutrustning
for personligt bruk.

Ett organ for bedomning av dverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar fér bedémningen av
overensstimmelse far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning, marknadsforing, anvindning eller underhéll av
denna personliga skyddsutrustning eller representera parter som bedriver sidan verksamhet. De fir inte delta i nigon
verksamhet som kan péverka deras objektivitet eller integritet i samband med den bedémning av verensstimmelse for
vilken de har anmilts. Detta ska framfor allt gilla konsulttjanster.

Organ for bedémning av dverensstimmelse ska se till att deras dotterbolags eller underentreprenérers verksamhet inte
paverkar sekretessen, objektiviteten eller opartiskheten i organens bedomningar av 6verensstimmelse.
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5. Organ for bedomning av 6verensstimmelse och deras personal ska utfora beddmningen av éverensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet, ha erforderlig teknisk kompetens pd det specifika omrddet och vara fria frin alla
pétryckningar och incitament, i synnerhet ckonomiska, som kan péverka deras omdome eller resultaten av deras
bedémning av 6verensstimmelse; detta giller sarskilt pdtryckningar och incitament frdn personer eller grupper av
personer som berdrs av denna verksambhet.

6.  Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska kunna utfora alla de uppgifter avseende bedomning av
overensstimmelse som faststills i bilagorna V, VII och VIII for ett sadant organ och for vilka det har anmiilts, oavsett om
dessa uppgifter utfors av organet for bedémning av 6verensstimmelse eller f6r dess rikning och under dess ansvar.

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

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillricklig och limplig erfarenhet for att utféra bedémningen av
Gverensstaimmelse.

b) Erforderliga beskrivningar av forfarandena i enlighet med vilka bedomningar av Gverensstimmelse utfors, som
sakerstdller insyn och mojlighet 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 méjligt for organet att utéva sin verksamhet med vederbérlig 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 bedémning av dverensstimmelse ska ha nodvindiga medel for att korrekt kunna utfora de tekniska och
administrativa uppgifterna i samband med bedémningen av éverensstimmelse och det ska ha tillging till den utrustning
och de hjilpmedel som ar nodvindiga.

7. Den personal som ansvarar for att utfora uppgifter i samband med bedémningar av 6verensstimmelse ska ha

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

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

o) tillricklig kiinnedom 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 bedomningarna har gjorts.

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

Ersdttningen till den hogsta ledningen och den personal som ansvarar for att utfora beddmningen av 6verensstimmelse
vid ett organ for bedomning av Gverensstimmelse fir inte vara beroende av antalet bedomningar som gors eller
resultaten av bedomningarna.

9. Organ for bedomning av Gverensstimmelse ska vara ansvarsforsikrade, savida inte ansvaret aligger medlemsstaten
enligt nationell ritt eller medlemsstaten sjélv tar direkt ansvar f6r bedémningen av 6verensstimmelse.

10.  Personalen vid ett organ for bedomning av Gverensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information
som den erhdller vid utférandet av sina uppgifter i enlighet med bilagorna V, VII och VII eller de nationella
bestimmelser som genomfér dessa, utom gentemot de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dir verksamheten
utfors. Aganderittigheter ska skyddas.

11.  Organ for bedomning av 6verensstimmelse ska delta i, eller se till att deras personal som ansvarar for att utfora
bedomningen av Gverensstimmelse kinner 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 ar resultatet av den gruppens arbete.
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Artikel 25
Presumtion om dverensstimmelse for anmilda organ

Ett organ for bedomning av overensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade
standarder eller delar av dem till vilka hidnvisningar 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 underentreprendrer till anmilda organ

1. Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter med anknytning till bedémningen av 6verensstimmelse pd
underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att underentreprenoren 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 underentreprenérer eller dotterbolag,
oavsett var dessa ar 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 anmilande myndigheten har tillgdng till de relevanta dokumenten rérande
bedomningen av underentreprenérens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem i enlighet
med bilagorna V, VII och VIIL

Artikel 27
Ansdkan om anmilan

1. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse ska limna in en ansékan om anmailan till den anmilande
myndigheten i den medlemsstat dar det ar etablerat.

2. Ansokan om anmilan ska tféljas av en beskrivning av de bedémningar av 6verensstimmelse, den eller de
moduler fér 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 dar det intygas att organet for bedémning av 6verensstimmelse uppfyller kraven i artikel 24.

3. Om organet for bedémning av 6verensstimmelse inte kan uppvisa ndgot ackrediteringsintyg ska det ge den
anmilande myndigheten alla underlag som krivs for kontroll, erkinnande 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 Gverensstimmelse 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 innchilla detaljerade uppgifter om verksamheten for bedémningarna av éverensstimmelse, modulen
eller modulerna f6r bedomning 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 overensstimmelse har erforderlig kompetens och att de system som behovs for att se till att organet
kommer att dvervakas 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 tvé veckor efter anmilan, i de fall ett ackrediteringsintyg anvénds, eller
inom tvd ménader efter anmilan, i de fall da ingen ackreditering anvinds.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmalt organ i enlighet med denna férordning.
6. Den anmilande myndigheten ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla relevanta
andringar av anmilan.
Atikel 29
Identifikationsnummer och forteckningar 6ver anmilda organ
1. Kommissionen ska tilldela varje anmalt organ ett identifikationsnummer.
Organet ska tilldelas ett enda sddant nummer dven om det anmils enligt flera unionsakter.

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

Kommissionen ska se till att forteckningen hélls uppdaterad.

Artikel 30
Andringar i anmilan

1. Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmiilt organ inte lingre uppfyller de
krav som anges i artikel 24 eller att det underldter att fullgora sina skyldigheter, ska myndigheten, beroende pa hur
allvarlig underlitenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna ar och beroende pd vad som ir limpligt,
begrinsa anmilan eller aterkalla den tillfilligt eller slutgiltigt. Myndigheten ska omedelbart underritta kommissionen och
de andra medlemsstaterna om detta.

2. I hindelse av begrinsning, tillfillig eller slutgiltig terkallelse av anmilan eller om det anmilda organet har
upphort med verksamheten, ska den anmédlande medlemsstaten vidta limpliga dtgirder for att sikerstilla att det anmélda
organets dokumentation antingen behandlas av ett annat anmilt organ eller hélls tillginglig f6r de ansvariga anmalande
myndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna pd deras begaran.

Artikel 31

Ifrigasittande 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 fullgér de skyldigheter som det omfattas av, och 4ven alla fall ddr den gjorts
uppmarksam pa att det foreligger sddana tvivel.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pa begiran ge kommissionen all information om grunderna for anmélan eller
det berérda anmilda organets fortsatta kompetens.

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

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmilt organ inte uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven f6r anmalan
ska den anta en genomférandeakt for att anmoda den anmilande medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande
atgdrder, inbegripet att vid behov dra tillbaka anmalan.

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

1.  Anmilda organ ska utféra bedémningar av overensstimmelse i enlighet med forfarandena fér bedémning av
overensstaimmelse i bilagorna V, VII och VIIL

2. Bedomningarna av 6verensstimmelse ska utforas pd ett proportionellt sitt si att de ekonomiska aktdrerna inte
belastas i onédan. Organen for bedémning av 6verensstimmelse ska nir de utfor sin verksamhet ta vederborlig hinsyn
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 férordning.

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

4. Om ett anmilt organ vid 6vervakning av overensstimmelse efter att ett intyg eller ett beslut om godkidnnande har
utfirdats konstaterar att personlig skyddsutrustning inte lingre uppfyller kraven, ska det begira att tillverkaren vidtar
lampliga korrigerande 4tgdrder, och det ska vid behov tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla intyget eller beslutet om
godkinnande.

5. Om inga korrigerande dtgirder vidtas eller om de inte fir onskat resultat, ska det anmilda organet begrinsa alla
intyg eller beslut om godkannande eller dterkalla dem tillfalligt eller slutgiltigt, beroende pé vad som ar lampligt.
Artikel 33
Overklagande av de anmilda organens beslut

De anmilda organen ska se till att det finns ett 6ppet och tillgangligt forfarande for overklagande av deras beslut.

Artikel 34
De anmilda organens informationsskyldighet

1. De anmilda organen ska informera den anmilande myndigheten om foljande:

a) Avslag, begrinsningar och tillfillig eller slutgiltig dterkallelse av ett intyg eller beslut om godkinnande.
b) Omstindigheter som inverkar p& omfattningen av eller villkoren for anmilan.

¢) Begdran frdn marknadskontrollmyndigheterna om information om bedémningar av 6verensstimmelse.

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

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

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 anmilda organ

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

Attikel 38
Forfaranden pé nationell nivé for att hantera personlig skyddsutrustning som utgér en risk

1.  Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrickliga skil att anta att personlig skyddsutrustning
som omfattas av denna forordning utgér en risk for manniskors hilsa eller sikerhet, ska de gora en utvirdering av den
personliga skyddsutrustningen omfattande alla relevanta krav som faststills i denna forordning. De berorda ekonomiska
aktorerna ska nér s 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 dr6jsmal dligga den berérda ekonomiska
aktoren att vidta alla limpliga korrigerande dtgirder for att den personliga skyddsutrustningen ska uppfylla dessa krav,
dra tillbaka den personliga skyddsutrustningen frdn marknaden eller aterkalla den inom en rimlig period som de
faststiller i forhallande 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 overensstimmelsen inte bara giller det nationella
territoriet, ska de informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om utvérderingsresultaten och om de dtgérder
som de har dlagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

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

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

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan drojsmal informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa
atgarder.
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5. Iden information som avses i punkt 4 andra stycket ska alla tillgingliga uppgifter ingd, sirskilt de uppgifter som
krivs for att kunna identifiera den personliga skyddsutrustning som inte 6verensstimmer med kraven, dess ursprung,
vilken typ av bristande overensstimmelse som gors gillande och den risk den personliga skyddsutrustningen utgér,
vilken typ av nationell dtgird som vidtagits och dess varaktighet samt den berorda ekonomiska aktorens synpunkter.
Marknadskontrollmyndigheterna ska sirskilt ange om den bristande 6verensstimmelsen beror pd nigot av foljande:

a) Den personliga skyddsutrustningen uppfyller inte kraven med avseende pd skydd av manniskors halsa eller sikerhet.

b) De harmoniserade standarder som avses i artikel 14 och utgor underlag for presumtion om Gverensstimmelse 4r
bristfilliga.

6. Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet enligt denna artikel ska utan dréjsmdl informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om vidtagna dtgirder och om eventuella kompletterande uppgifter som de
har tillgdng till med avseende pd den berérda personliga skyddsutrustningens bristande 6verensstimmelse med kraven
samt eventuella invindningar mot den vidtagna nationella tgérden.

7. Om varken nigon medlemsstat eller kommissionen inom tre méanader efter mottagandet av den information som
avses i punkt 4 andra stycket har rest invindningar mot en tillfallig dtgird som vidtagits av en medlemsstat ska dtgarden
anses vara berittigad.

8.  Medlemsstaterna ska se till att limpliga begrinsande atgirder, till exempel tillbakadragande av den personliga
skyddsutrustningen frin marknaden, utan dr6jsmal vidtas i friga om den berdrda 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 dtgard som en
medlemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell dtgird strider mot unionslagstiftningen, ska
kommissionen utan dréjsmal inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berorda ekonomiska aktorerna och
direfter utvirdera den nationella &tgirden. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen anta en
genomforandeakt genom vilken det faststills om den nationella dtgdrden ar berittigad eller inte.

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

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

3. Om den nationella &tgirden 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 forordning, ska
kommissionen tillimpa det forfarande som foreskrivs i artikel 11 i férordning (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 forordning men utgor en risk fér manniskors hilsa eller sikerhet, ska
den aldgga den berorda ekonomiska aktoren att vidta alla limpliga dtgirder antingen for att sikerstilla att den berérda
personliga skyddsutrustningen nir den har slippts ut pa marknaden inte lingre utgér en sddan risk eller for att dra
tillbaka den personliga skyddsutrustningen frin marknaden eller terkalla den inom en rimlig period som medlemsstaten
faststiller i forhdllande till typen av risk.

2. De ekonomiska aktorerna ska se till att det vidtas korrigerande dtgarder i fraga om all berérd personlig skyddsut-
rustning som de har tillhandahallit pd unionsmarknaden.

3. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta. Informationen
ska innehélla alla tillgingliga uppgifter, sarskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera den personliga skyddsut-
rustningen, dess ursprung och leveranskedja, den risk som den personliga skyddsutrustningen utgor samt vilken typ av
nationella dtgirder som vidtagits och deras varaktighet.
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4. Kommissionen ska utan dréjsmal inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska
aktorerna och utvirdera de nationella dtgirderna. PA grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen genom
genomforandeakter besluta om den nationella dtgirden ir berattigad eller inte, och vid behov foresld limpliga dtgérder.

De genomf6randeakter 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 skal till skyndsamhet med avseende pé skyddet f6r manniskors 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 berorda
ekonomiska aktorerna beslutet.

Artikel 41
Formell bristande §verensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 38 ska en medlemsstat, om den konstaterar ndgot av f6ljande,
alagga den berorda ekonomiska aktoren att dtgirda 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.

KaX

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

&

EU-forsikran om Gverensstimmelse har inte upprittats eller har inte upprittats pé ett korrekt sitt.

o

Den tekniska dokumentationen ir antingen inte tillginglig eller inte komplett.
f) Den information som avses i artikel 8.6 eller artikel 10.3 saknas, ir felaktig eller ofullstindig.

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

8

2. Om den bristande overensstimmelse som avses i punkt 1 kvarstdr, ska den berérda medlemsstaten vidta alla
lampliga dtgiérder for att begrinsa eller forbjuda tillhandahallandet av den personliga skyddsutrustningen pd 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 fran 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 skalen till tvivlen.

3. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den gora en noggrann bedémning av de risker som kriver
omklassifikation och f6ljderna av en sddan omklassifikation.
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Artikel 43
Utévande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall 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 dr
frin 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, sivida inte Europaparlamentet eller ridet motsitter sig en sddan forlingning senast tre
ménader fore utgdngen av perioden i friga.

Det dr sirskilt viktigt att kommissionen foljer 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 fir nir som helst aterkallas av Europaparlamentet eller ridet.
Ett beslut om dterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggdrs 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. Sé snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rédet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 42 ska trida i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet 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 bade Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd manader pé Europaparlamentets
eller radets initiativ.

Artikel 44

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrédas 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 férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.
3. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (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 frigor som avser tillimpningen av denna
férordning 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 Gvertridelser av bestimmelserna i
denna forordning. Sddana regler far omfatta straffrattsliga 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 dréjsmal anmila
eventuella dndringar som berdr dem.

2. Medlemsstaterna ska vidta alla atgirder som krivs for att se till att deras sanktionsregler fér ekonomiska aktérers
overtradelser av bestimmelserna i denna forordning efterlevs.

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

Hinvisningar till det upphévda direktivet ska anses som hénvisningar till den hér forordningen och ska lisas i enlighet
med jamforelsetabellen i bilaga X.

Artikel 47
Overgangsbestimmelser

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

2. EG-typintyg och beslut om godkinnande som utfirdats enligt direktiv 89/686/EEG ska fortsitta att vara giltiga till
och med den 21 april 2023 savida de inte 16per ut fore denna dag.

Artikel 48
Ikrafttridande och tillimpning

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

2. Denna férordning ska tillimpas frin och med den 21 april 2018, med undantag av
a) artiklarna 20-36 samt artikel 44, som ska tillimpas frdn och med den 21 oktober 2016,

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

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 9 mars 2016.

Pi Europaparlamentets vignar Pé radets vignar
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

RISKKATEGORIER FOR PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

I denna bilaga anges de riskkategorier som den personliga skyddsutrustningen ar 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 ar hetare dn 50 °C.
d) Skador pd ogonen till foljd av exponering for solljus (ej vid observation av solen).

) Viderleksforhdllanden som inte dr av extrem art.
Kategori I

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
halsoskada, med avseende pa foljande:

a) Hilsovadliga amnen och blandningar.

b) Miljder med syrebrist.

¢) Skadliga biologiska agens.

d) Joniserande strlning.

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

h) Elchock och arbete med spanning.

i) Drunkning.

j)  Huggsér frin handhéllna kedjesagar.

k) Hogtrycksstralar.

1)  Skottsar och knivstick.

m) Skadligt buller.
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BILAGA 11

GRUNDLAGGANDE HALSO- OCH SAKERHETSKRAV
INLEDANDE ANMARKNINGAR
1. De grundliggande hilso- och sikerhetskrav som faststills i denna forordning dr obligatoriska.

2. De skyldigheter som fljer av grundliggande hilso- och sikerhetskrav dr endast tillimpbara om motsvarande
risk foreligger f6r den berérda personliga skyddsutrustningen.

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

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

5. Nir 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 in anvindaren
sakerstillas.

1. ALLMANNA KRAV SOM TILLAMPAS PA ALL PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

Personlig skyddsutrustning ska ge adekvat skydd mot de risker den 4r avsedd att skydda mot.

1.1 Principer for utformning
1.1.1  Ergonomi

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

1.1.2 Skyddsnivéer och skyddsklasser
1.1.2.1 Hogsta mojliga skyddsniva

Den hogsta méjliga skyddsniva som ska beaktas vid utformningen ér den nivd dver vilken oligenheterna med
anvindning av den personliga skyddsutrustningen skulle hindra att utrustningen anvéinds pa ett dndamalsenligt
sitt under den tid da anvindaren exponeras for en risk eller att verksamheten utfors péd ett normalt sitt.

1.1.2.2 Lampliga skyddsklasser for olika risknivéer

Om olika forutsigbara anvindningsforhallanden 4r sidana att flera nivder av samma risk kan sarskiljas, ska man
ta hansyn till limpliga skyddsklasser vid utformningen av den personliga skyddsutrustningen.

1.2 Siker personlig skyddsutrustning
1.2.1  Fréinvaro av inneboende risker och andra olidgenheter

Personlig skyddsutrustning ska utformas och tillverkas si att den inte ger upphov till risker eller andra
oldgenheter under forutsigbara anvindningsforhdllanden.
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1.2.1.1 Limpligt material
Material och delar som ingdr i personlig skyddsutrustning inklusive alla de produkter som kan avgd genom
aldrande fér inte pdverka anvindarens hilsa eller sikerhet pa ett ogynnsamt sitt.

1.2.1.2 Tillfredsstdllande 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 onddig
irritation eller skador.

1.2.1.3 Maximalt tillitligt hinder for 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 anviindaren for fara.

1.3 Bekvimlighet och dndamadlsenlighet

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 pa och héllas
pa plats under en forutsigbar anvindningsperiod, med beaktande av omgivningsfaktorer, den verksamhet som
ska utforas och de kroppsstillningar som ska intas. Dirfor ska det vara mojligt att anpassa den personliga
skyddsutrustningen till anvindarens kroppskonstitution genom alla medel, t.ex. limpliga justerings- och fastsatt-
ningsanordningar eller genom att tillhandahélla ett limpligt storlekssortiment.

1.3.2  Vikt och hallfasthet
Personlig skyddsutrustning ska vara sa litt som mojligt men samtidigt stark och dndamélsenlig.
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 mdste kunna std emot omgivningens
inverkan under forutsigbara anvindningsférhallanden.

1.3.3  Forenlighet av olika typer av personlig skyddsutrustning som ér utformade for att anviindas samtidigt
Om samma tillverkare slipper ut flera skyddsutrustningsmodeller av olika typer p4 marknaden for att garantera
samtidigt skydd for intilliggande kroppsdelar, ska modellerna vara forenliga med varandra.

1.3.4  Skyddskldder med avtagbara skyddsinlagg
Skyddsklader med avtagbara skyddsinldgg utgor personlig skyddsutrustning och ska bedémas som en
kombination vid forfarandena for bedémning av 6verensstimmelse.

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 féljande:

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

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

d) Itillimpliga fall, limpliga skyddsklasser for olika risknivder och motsvarande anvindningsbegrinsningar.

¢) I tillimpliga fall, kassationsmanad och kassationsar eller kassationsperiod for personlig skyddsutrustning eller
vissa av dess komponenter.

f) I 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) Hinvisningen till denna férordning och i tillimpliga fall hanvisningar till annan unionslagstiftning om
harmonisering.

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

k) Hinvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvinds, inbegripet datum for standarderna,
eller hanvisningar till andra tekniska specifikationer som anvinds.

1) Den webbadress dir det gar att f3 tillgang till EU-forsikran om overensstimmelse.

Den information som avses i leden i, j, k och 1 behéver inte ingd i den bruksanvisning som tillhandahélls av
tillverkaren, om EU-forsikran om 6verensstimmelse medféljer den personliga skyddsutrustningen.

2. KOMPLETTERANDE KRAV GEMENSAMMA FOR FLERA TYPER AV PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING
2.1 Personlig skyddsutrustning som har justeringsanordningar

Om den personliga skyddsutrustningen har justeringsanordningar ska de vara utformade och tillverkade si 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 pd ett sddant sitt att den svettning som uppkommer
genom anvindningen minimeras. I annat fall ska den utrustas med en anordning som absorberar svett.

2.3 Personlig skyddsutrustning for ansikte, 6gon och andningsorgan

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

Skdrmarna hos dessa typer av personlig skyddsutrustning ska ha en grad av optisk inverkan som 4r anpassad
efter verksamhetens noggrannhetskrav eller langvarighet.

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

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

2.4 Personlig skyddsutrustning som &ldras

Om det ir kint att prestandan hos en ny personlig skyddsutrustning vésentligt kan paverkas av dldrande, ska
tillverkningsménad och -ar och/eller om méjligt kassationsménad och -ar anges varaktigt och pé sitt som inte
kan missforstds pa varje skyddsutrustning som slippts ut pd marknaden samt pa emballaget.

Om en tillverkare inte kan garantera den personliga skyddsutrustningens livslingd, ska dennes anvisningar ge all
noédvindig information sd att koparen eller anvindaren kan faststilla rimlig kassationsmanad och -&r med
hinsyn till kvalitetsnivdn pd modellen och de ridande forhdllandena for forvaring, anvindning, rengéring,
service och underhall.
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2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.11

Om en avsevird och snabb forsimring av den personliga skyddsutrustningens prestanda sannolikt skulle kunna
orsakas av dldrande beroende pa den regelbundet dterkommande rengoring som tillverkaren rekommenderar,
ska tillverkaren om méjligt anbringa ett marke pé varje skyddsutrustningsartikel som slipps ut pd marknaden.
Mairket ska ange hogsta antal rengdringar som kan utféras innan utrustningen behover kontrolleras eller
kasseras. Om ett sddant mirke inte har anbringats ska tillverkaren ge denna information i sin bruksanvisning.

Personlig skyddsutrustning som kan fastna under anvindning

Om forutsdgbara anvindningsforhéllanden sirskilt inbegriper en risk for att den personliga skyddsutrustningen
fastnar i ett rorligt foremal och dirigenom skapar en fara for anvindaren, ska skyddsutrustningen vara utformad
och tillverkad p4 ett sdant sitt att en komponent gir sonder och didrmed eliminerar risken.

Personlig skyddsutrustning for anvindning i explosiv miljo

Personlig skyddsutrustning som ar avsedd for anvindning i explosiv milj6 ska vara utformad och tillverkad pé
ett sddant sitt att den inte kan ge elektrisk, elektrostatisk eller genom slag uppkommen ljusbége eller gnista,
som kan tinda en explosiv blandning.

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 sddant sitt att den tid som
kriivs for att ta pd eller av dem minimeras.

Om personlig skyddsutrustning har fistningsanordningar for att hélla kvar utrustningen i limpligt lige pé
anvindaren eller for att ta av den, méste sidana anordningar kunna manévreras snabbt och enkelt.

Personlig skyddsutrustning for anviindning i mycket farliga situationer

Den bruksanvisning som tillverkaren tillhandahaller tillsammans med personlig skyddsutrustning som ska
anvindas i mycket farliga situationer ska sdrskilt innehdlla 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 skyddsnivan inte uppnds, ska larmet vara
utformat och placerat sa att det kan uppfattas av anvindaren under forutsigbara anvindningsforhéllanden.

Personlig skyddsutrustning som innehéller komponenter som kan justeras eller tas bort av anvindaren

Om personlig skyddsutrustning har komponenter som kan sittas fast, justeras eller bytas ut av anvindaren ska
sddana komponenter vara utformade och tillverkade s att de litt kan sittas fast, justeras och tas bort utan
verktyg.

Personlig skyddsutrustning for anslutning till yttre kompletterande anordning

Om skyddsutrustningen kan anslutas till en kompletterande anordning, ska anslutningsanordningen vara
utformad och tillverkad pé ett sddant sitt att den bara kan anslutas till limplig utrustning.

Personlig skyddsutrustning som innefattar ett vétskecirkulationssystem

Om personlig skyddsutrustning har ett vitskecirkulationssystem ska detta viljas eller utformas och byggas in pé
ett sddant sdtt att man mojliggor att vitskan kan cirkulera nira den berorda delen av kroppen oberoende av
anvindarens verksamhet, kroppsstillning eller rorelser under forutsigbara anvindningsférhallanden.
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2.12  Personlig skyddsutrustning som har ett eller flera slag av identifieringsmérkningar eller indikatorer som direkt
eller indirekt avser hilsa och sikerhet

Om personlig skyddsutrustning har en eller flera identifieringsmédrkningar eller indikatorer som direkt eller
indirekt avser hilsa och sikerhet, ska dessa identifieringsmérkningar om majligt 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 missforstdnd uppstar. Om mirkningen
innehaller ord eller meningar ska de vara avfattade pé ett sprak som latt kan forstds av konsumenter och andra
slutanvindare, enligt vad som faststiills av den medlemsstat dir den personliga skyddsutrustningen tillhandahalls
pd marknaden.

Om personlig skyddsutrustning ér for liten for att man ska kunna anbringa hela eller en del av mirkningen, ska
relevant information ges pa emballaget och i tillverkarens bruksanvisning.

2.13  Personlig skyddsutrustning som visuellt varslar om att en ménniska &r nirvarande

Personlig skyddsutrustning avsedd for forutsigbara anvandningsférhallanden under vilka anvindaren ska vara
synlig och individuellt mérkbar ska ha en (eller flera) vil placerade ljuskillor eller reflexer med limplig
luminansniva och ska vara vil synliga och ha goda firgegenskaper.

2.14  Personliga skyddsutrustningar vid samtidiga risker

Personlig skyddsutrustning som ér avsedd att skydda anvindaren mot flera potentiellt samtidiga risker ska vara
utformad och tillverkad pé ett sddant sitt att den sirskilt uppfyller de grundliggande hilso- 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 foremal och kollision mellan delar av kroppen och ett hinder

Personlig skyddsutrustning avsedd att skydda mot denna typ av risk ska vara tillrackligt stotabsorberande for att
forhindra skador, sirskilt krossning eller penetrering av den kroppsdel som ska skyddas, atminstone upp till en
stotenerginivd dar mdtten och/eller vikten hos skyddsutrustningen skulle bli si stora att den inte anvinds
dndamadlsenligt under den forutsigbara period som den ska anvindas.

3.1.2  Fall
3.1.2.1 Forhindrande av fall beroende pé halkning

Yttersulorna pé skyddsskor som ar avsedda att forhindra halkning ska vara utformade, tillverkade eller utrustade
sd att man far tillfredsstdllande fiste, med hansyn till underlagets art eller skick.

3.1.2.2 Forhindrande av fall frin hojd

Personlig skyddsutrustning som ar avsedd att forebygga fall fran hojd eller effekterna av ett fall ska ha en sele
och en fastsittningsanordning som kan fistas till en siker extern forankringspunkt. Selen ska vara utformad si
att anviindarens vertikala fall, under forutsigbara anvindningsforhéllanden, minimeras for att forhindra kollision
med ett hinder. Bromskraften far dock inte bli s stor att man kan forvinta att en fysisk skada uppstar eller att
ndgon komponent i utrustningen gar upp eller sénder sd att anvindaren faller.

Sadan personlig skyddsutrustning ska dven sikerstalla att anvindaren efter uppbromsningen hélls kvar i limpligt
lage i vilket han vid behov kan invinta hjilp.

Tillverkarens bruksanvisning ska sirskilt innehalla all relevant information om
a) vad som krivs av en siker extern forankringspunkt och det minsta avstind som behévs 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 ar avsedd att forebygga effekterna av mekaniska vibrationer ska kunna ge
lamplig dimpning av skadliga vibrerande komponenter for den del av kroppen som utsiitts for en risk.
3.2 Skydd mot statiskt tryck mot en del av kroppen
Personlig skyddsutrustning som dr avsedd att skydda en del av kroppen mot statiskt tryck ska vara tillridckligt
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 skarsdr 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 aven punkt 3.1) under forutsigbara anvindningsforhallanden.
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 anvandarens 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 vantan pa hjalp.
Personlig skyddsutrustning ska helt eller delvis vara av material med flytformdga. Den ska antingen kunna blasas
upp med gas som kan tillféras manuellt eller automatiskt eller bldsas upp med munnen.
Under forutsdgbara anvindningsforhédllanden
a) ska personlig skyddsutrustning med bibehallen god funktion kunna std emot slag mot och péverkan av
vattnet eller vitskan,
b) ska uppblasbar personlig skyddsutrustning kunna blasas upp snabbt och fullstindigt.
Om sirskilda forutsigbara anvindningsforhllanden kraver 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 och/eller en ljus- eller ljudsignal-
anordning.
b) De ska ha en fistanordning sé att anviindaren kan lyftas upp ur vattnet.
¢) De ska vara lampliga for ldngvarig anvindning under den tid anvindaren, eventuellt pdkladd, riskerar att falla
i vattnet eller att behova ligga i det.
3.4.2  Flythjilpmedel
Kldder som idr avsedda att sikerstilla en effektiv flytformaga avpassad efter den forutsagbara anvindningen ska
vara sikra nir man bédr dem samt ge flytkraft i vitskemediet. Under forutsigbara anvandningsforhéllanden far
denna personliga skyddsutrustning inte begrinsa anvindarens rorelsefrihet utan ska gora det mojligt for
anvindaren att simma eller pd annat sitt undkomma en fara eller ridda andra personer.
3.5 Skydd mot skadligt buller

Personlig skyddsutrustning avsedd att skydda mot skadligt buller ska kunna ddmpa bullret i sddan omfattning
att exponeringen for buller inte overskrider de grinsvirden som faststillts i Europaparlamentets och rddets
direktiv 2003/10[EG ().

(') Europaparlamentets och rddets 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
idirektiv 89/391/EEG) (EUT L 42, 15.2.2003, 5. 38).
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All personlig skyddsutrustning ska ha mirkning som anger hur mycket den dimpar. Om detta inte ir mojligt
ska mirkningen finnas pa emballaget.

3.6 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 virmeisoleringsformaga och mekanisk styrka som ar limpliga for de forutsigbara anvindningsfor-
héllandena.

3.6.1 Material och andra komponenter

Material och andra komponenter avsedda for att skydda mot stralningsvirme och konvektionsvirme ska ha en
lamplig transmissionskoefficient for virmefldde och vara tillrickligt svarantindliga for att forebygga risk for
sjilvantindning under férutsigbara anvindningsférhallanden.

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

Material och andra komponenter i utrustning avsedd for kortvarig anvindning i miljéer med héga temperaturer
och i personlig skyddsutrustning som kan utsittas for stink av heta produkter, t.ex. smalt metall, ska dven ha
tillrdcklig varmekapacitet att lagra det mesta av virmen tills anvindaren har limnat riskomradet och tagit av sin
skyddsutrustning.

Material och andra komponenter i personlig skyddsutrustning som kan utsittas for heta dmnen ska ocksa ha
tillricklig 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 siddana som anvinds i tillverkningen av industriell utrustning eller utrustning for brandmén ska ha den
grad av svérantindlighet och termiskt skydd eller skydd mot ljusbagsvirmning som overensstimmer med den
riskklass som motsvarar de forutsigbara anvindningsforhdllandena. Material och komponenter fir inte smilta
ndr de exponeras for oppen eld eller medverka till spridning av eld.

3.6.2  Komplett personlig skyddsutrustning klar for anvindning

Under forutsigbara anvindningsforhdllanden

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

b) ska skyddsutrustningen om s idr nodviandigt hindra att vitska eller dnga tréinger in och fir inte orsaka
brinnsdr genom kontakt mellan utrustningen och anvindaren.

Om skyddsutrustningen har kylanordningar for att absorbera tillfllig virme genom vitskeavdunstning eller
genom overgdng till fast form, ska dessa anordningar vara utformade sa 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 atfoljer 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 nir den anvinds for avsett dndamal.

3.7 Skydd mot kyla

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

3.7.1  Material och andra komponenter

Material och andra komponenter som ar limpliga fér skydd mot kyla ska ha en transmissionskoefficient for
virmeflode som ir tillrickligt 1dg for den aktuella anvindningen. Mjuka material och andra komponenter i
personlig skyddsutrustning avsedd att anvindas i laga temperaturer ska bibehalla den mjukhet som krévs for
nodvindig rorelsefrihet.
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3.8

3.8.2

3.9

3.9.1

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

Komplett personlig skyddsutrustning klar for anvindning

Foljande krav giller under forutsigbara anvandningsforhédllanden:

a) Temperaturflodet som overfors till anvindaren genom personlig skyddsutrustning ska vara sa litet att den
ackumulerade kylan under den period man bir skyddsutrustningen inte under nigra omstindigheter ndr
smarttroskeln eller medfor risk for ohilsa. Detta galler hela kroppen inklusive tar och fingrar.

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

Om den personliga skyddsutrustningen innefattar en andningsapparat ska den apparaten fungera tillfreds-
stillande under forutsigbara anvindningsforhéllanden.

Tillverkarens bruksanvisning som &tfoljer all personlig skyddsutrustning avsedd for kortvarigt bruk i lig
temperatur ska ge all behévlig information om maximalt tilliten exponering for kyla som 6verfors genom
utrustningen.

Skydd mot elektrisk chock
Isolerande utrustning

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

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

De emballage och de typer av personlig skyddsutrustning som enbart ér avsedda att anvindas vid arbete eller
verksamhet i elektriska installationer som ar eller kan bli stromforande ska sirskilt vara markta med skyddsklass
eller motsvarande driftspinning, serienummer och tillverkningsdatum. Plats ska dven finnas utanpd skyddet pd
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 sdrskilt 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 livslangd.

Konduktiv utrustning

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

Strélskydd
Icke-joniserande stralning

Personlig skyddsutrustning som &r utformad for att férhindra akut eller kronisk dgonskada orsakad av icke-
joniserande strdlning ska kunna absorbera eller reflektera huvuddelen av energin i det skadliga viglingdsomradet
utan att pd ett olimpligt sitt minska genomslippligheten i det synliga omradet och anvindarens formaga att
uppfatta kontraster och att urskilja firger dd detta behovs under forutsigbara anvindningsforhallanden.
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Ogonskydd ska darfor vara utformade och tillverkade s att de for varje skadlig vaglingd har en optisk transmis-
sionsfaktor som innebir att den stralningsenergi som kan nd anvindarens 6ga hélls sd liten som méjligt och
under inga omstindigheter 6verskrider maximalt tillatet exponeringsvirde. Personlig skyddsutrustning som ér
utformad for att skydda huden mot icke-joniserande stralning ska kunna absorbera eller reflektera huvuddelen
av energin i det skadliga viglingdsomrédet.

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

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 anviindningsforhallandena, t.ex. avstind till killan och energin i de olika
vaglingderna.

Tillverkaren ska mirka alla filtrerande 6gonskydd med aktuell tithetsgrad.

3.9.2  Joniserande strdlning
3.9.2.1 Skydd mot extern radioaktiv fororening

Material och andra komponenter som ingér i personlig skyddsutrustning som édr 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 fororeningar under forutsigbara anvindningsforhallanden
effektivt hindras.

Beroende pé fororeningarnas art eller tillstind kan nodvindig tithet erhallas om utrustningen r tit eller genom
att fororeningar hindras att komma in igen pd annat sitt, t.ex. genom ventilation och évertryck.

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

3.9.2.2 Skydd mot extern stralning

Personlig skyddsutrustning avsedd att ge anvindaren fullstindigt skydd mot extern bestrilning eller, om det inte
gdr, lamplig dimpning av bestrdlningen ska vara utformad for att skydda mot svag elektronstrélning (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 sd att man erhdller nodvindigt skydd for de forutsigbara anvindningsforhdllandena utan att det leder
till 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
forutsigbara anvindningsforhallandena.

3.10  Skydd mot hilsovéddliga imnen och blandningar samt mot skadliga biologiska agens
3.10.1 Andningsskydd

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

Skyddsutrustningen ska tillfra andningsbar luft till anvindaren pd limpligt sitt, t.ex. genom filtrering av den
fororenade luften genom skyddsutrustningen eller genom forsorjning av luft frén en extern luftkilla som inte ar
fororenad.

Material och andra komponenter som ingér i sddan skyddsutrustning ska viljas eller utformas och byggas in sd
att anvindaren kan andas obehindrat och med god andningshygien under den tid skyddsutrustningen birs
under forutsidgbara anvindningsforhéllanden.
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3.10.2

3.11

Ansiktsmaskens tithet och tryckfallet vid inandning samt, ndr det giller filtrerande anordningar,
avskiljningsformaga ska hélla fororeningar frin omgivningen si ldga att de inte dr skadliga for anvindarens
hiilsa.

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

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

Skydd mot hud- och 6gonkontakt

Personlig skyddsutrustning som &r avsedd att forhindra att hilsovadliga 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 ér avsedd.

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

Om vissa hilsovddliga dmnen och blandningar eller skadliga biologiska agens genom sin art och sina
forutsigbara anvindningsforhdllanden har en hog genomtringningsformdga som begrinsar den tid den
personliga skyddsutrustningen skyddar, ska den genomga standardprovningar for klassificering efter effektivitet.
Personlig skyddsutrustning som anses 6verensstimma med provningsspecifikationer ska méirkas med namnen
eller, om namnen saknas, koderna for de dmnen som anvints vid provningarna och erhéllen skyddstid.
Tillverkarens bruksanvisning ska &ven innehdlla en forklaring av koderna (om nodvindigt), en detaljerad
beskrivning av standardprovningarna och all den information som behévs for att bestimma maximal tilliten
anvindningstid under olika forutsigbara anvindningsforhallanden.

Dykutrustning

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

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

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

¢) En riddningsanordning som goér det méjligt for anvindaren att dtervinda till ytan (se punkt 3.4.1).
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BILAGA 1II

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 IL

Den tekniska dokumentationen ska omfatta dtminstone féljande delar:
a) En fullstindig beskrivning av den personliga skyddsutrustningen och dess avsedda anvindning.
b) En bedémning av de risker som den personliga skyddsutrustningen ér avsedd att skydda mot.

¢) En forteckning 6ver de grundliggande hilso- och sikerhetskrav som dr tillimpliga pd den personliga skyddsut-
rustningen.

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

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

f) Hinvisningar 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.

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

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

i) 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.

j) 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.

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

1) 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.

g

For serietillverkad personlig skyddsutrustning dar 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
sikerstilla att varje del overensstimmer med den godkinda typen och uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso-
och sikerhetskraven.
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BILAGA IV

INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL
(Modul A)

1. Intern tillverkningskontroll ir det forfarande for bedémning av dverensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och sikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att den personliga skyddsut-
rustningen i frga uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga IIL

3. Tillverkning
Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgirder for att tillverkningen och overvakningen av den leder till att den

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

4. CE-mirkning och EU-forsikran om éverensstimmelse

4.

o

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

4.

[

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 dr 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-forsdkran om 6verensstimmelse ska pa begiran goras tillginglig for de relevanta myndigheterna.

5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 fir fullgéras, 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 dr den del av ett forfarande fér bedémning av overensstimmelse 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 férordning.

2. EU-typkontroll ska utforas i form av en bedémning av den tekniska konstruktionens lamplighet fér den personliga
skyddsutrustningen genom granskning av den tekniska dokumentationen samt undersokning av ett provexemplar av
den kompletta personliga skyddsutrustningen (produktionstyp) som ar representativt for produktionen i friga.

3. Ansokan om EU-typkontroll

Tillverkaren ska limna in ansékan om EU-typkontroll till ett valfritt anmilt organ.
Ansokan ska innehilla foljande:

a,

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

=

En skriftlig forsikran om att samma ans6kan inte har limnats in till nigot annat anmilt organ.

el

Den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga IIL.

&

Ett eller flera provexemplar av den personliga skyddsutrustningen som &r representativt for produktionen i friga.
Det anmalda organet kan begdra in fler provexemplar om sd kravs for att genomféra provningsprogrammet. For
serietillverkad personlig skyddsutrustning dér varje del har anpassats for att passa en enskild anvindare ska de
provexemplar som limnas vara representativa for de olika anvindarna, for personlig skyddsutrustning som
tillverkas i ett enda exemplar for att ta hinsyn till en enskild anvindares sirskilda behov ska en basmodell
limnas.

4. EU-typkontroll

Det anmilda organet ska

a) granska den tekniska dokumentationen for att beddma om den personliga skyddsutrustningens tekniska
konstruktion ar limplig, varvid led j i bilaga III inte behdver beaktas,

=

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

Kel

for personlig skyddsutrustning som tillverkas i ett enda exemplar for att passa en enskild anvindare, granska
anvisningarna for tillverkning av sddan personlig skyddsutrustning p& grundval av den godkinda basmodellen i
syfte att bedoma deras limplighet,

&

kontrollera att provexemplaren har tillverkats i overensstimmelse med den tekniska dokumentationen och
identifiera svil de delar som ar konstruerade i enlighet med de tillimpliga bestimmelserna i de relevanta
harmoniserade standarderna som de delar som dr konstruerade i enlighet med andra tekniska specifikationer,

o

utfora eller lita utfora limpliga undersokningar och provningar for att, i de fall dir tillverkaren har valt att
tillimpa l6sningarna i de relevanta harmoniserade standarderna, kontrollera att dessa l6sningar har tillimpats pd
ratt satt,

f) utfora eller 1ata utfora limpliga undersokningar och provningar for att, i de fall dér l6sningarna i de relevanta
harmoniserade standarderna inte har tillimpats, kontrollera att de l6sningar 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. Utvirderingsrapport
Det anmilda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport dar 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 fir 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 grundldggande hilso- och sikerhetskraven ska det anmalda organet utfirda ett
EU-typintyg till tillverkaren.
Giltighetstiden for ett nytt intyg och, i tillimpliga fall, ett fornyat intyg, ska vara hogst fem &r.
6.2 EU-typintyget ska innehlla dtminstone f6ljande information:
a) Det anmilda organets namn och identifieringsnummer.
b) Tillverkarens namn och adress och, om ansokan ges in av dennes representant, dven 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.
¢) Nir de harmoniserade standarderna har foljts helt eller delvis, hinvisningar till dessa standarder eller delar av
dem.
f) Om andra tekniska specifikationer har tillimpats, referenser till dessa.
g) Itillimpliga 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
tillitliga variationerna av relevanta parametrar grundat pd 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 anvindas i samband
med ett av de forfaranden for bedomning av dverensstimmelse 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 anmalda organet avsld
ansokan om EU-typintyg och underritta den s6kande 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
langre uppfyller de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven ska organet faststilla om det krivs
ytterligare undersokningar. Om s ér 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 6verensstimmelse med de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven eller villkoren
for intygets giltighet. For sddana dndringar krivs ytterligare godkdnnande 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
fortsitter att uppfylla de tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven.

7.4 Tillverkaren ska uppmana det anmilda organet att granska EU-typintyget
a) vid en sddan dndring av den godkinda typen som avses i punkt 7.2,
b) vid sidana forindringar 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 méanader och senast 6 ménader fore EU-typintygets sista giltighetsdag.

7.

]

Det anmiilda 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 anmalda
organet ska se till att granskningsforfarandet avslutas fére EU-typintygets sista giltighetsdag.

=N

7.6 Om de villkor som avses i punkt 7.4 a och b inte uppfylls ska ett forenklat granskningsforfarande tillimpas.

Tillverkaren ska limna f6ljande till det anmilda organet:

a

Sitt namn och sin adress och identifieringsuppgifter for EU-typintyget i friga.

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.

o

Bekriftelse pd att det inte har skett ndgon forandring i den tekniska utvecklingen enligt punkt 7.3.

&

Om det inte redan gjorts, kopior av aktuella ritningar och foton av produkten, produktmirken och information
frén tillverkaren.

o

Nar det giller produkter i kategori III, information om resultaten av de 6vervakade 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
tillgéng till denna information.

Nir det anmalda organet har bekraftat att det inte gjorts ndgra dndringar av den godkinda typen enligt punkt 7.2
och att det inte skett ndgon forindring 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 sddana fall ska
det anmalda organet fornya EU-typintyget.

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

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

7.7 Om det anmilda organet efter granskningen drar slutsatsen att EU-typintyget inte lingre ir giltigt ska det dterkalla
intyget, och tillverkaren ska upphéra att slippa ut den berérda personliga skyddsutrustningen pa marknaden.

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

Varje anmilt organ ska underritta de ovriga anmilda organen om de EU-typintyg och/eller tilligg till dessa som det
har vigrat att utfirda, tillfalligt eller slutgiltigt dterkallat eller pd annat sitt begrinsat och, pd begiran, om sddana
intyg och/eller tilligg som det har utfirdat.
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Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmilda organ har ritt att pd begéran fi en kopia av EU-typintyget
ochleller tilliggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pd motiverad begéran fa en kopia av den
tekniska dokumentationen och av resultaten frdn de undersokningar som utforts av det anmilda organet.

Det anmailda organet ska forvara en kopia av EU-typintyget med bilagor och tilligg samt det tekniska underlaget,
inklusive dokumentation frén tillverkaren, under en period av fem ér efter det att intygets giltighetstid har 16pt ut.

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

. 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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BILAGA VI

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

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pd intern tillverkningskontroll dr den del av ett forfarande for
bedémning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 3 samt
sikerstiller och forsdkrar pa eget ansvar att den berdrda personliga skyddsutrustningen verensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

2. Tillverkning
Tillverkaren ska vidta alla nédvindiga atgarder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att den

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

3. CE-mirkning och EU-forsikran om éverensstimmelse

3.

—_

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen pé varje enskild personlig skyddsutrustning som éverensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

3.

[

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om overensstimmelse 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 6verensstimmelse ska det anges for vilken personlig
skyddsutrustning den har upprittats.

Ett exemplar av EU-forsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de berorda myndigheterna.

4. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 fir fullgéras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter anges i fullmakten.
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BILAGA VII

OVERENSSTAMME}SE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH
OVERVAKADE PRODUKTKONTROLLER MED SLUMPVISA INTERVALL

(Modul C2)

Overensstimmelse med typ som grundar sig p4 intern tillverkningskontroll och évervakade produktkontroller med
slumpvisa intervall dr den del av ett forfarande fér bedémning av Gverensstimmelse genom vilken tillverkaren
fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3, 5.2 och 6 samt sikerstaller och forsikrar pd eget ansvar att den berérda
personliga skyddsutrustningen, som har genomgétt kontroll i enlighet med punkt 4, Gverensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgirder for att tillverkningen och évervakningen av den ska leda till att den
tillverkade personliga skyddsutrustningen ér enhetlig och éverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

Ansokan om overvakade produktkontroller med slumpvisa intervall

Innan tillverkarna slipper ut personlig skyddsutrustning pd marknaden ska de limna in en ansokan om 6vervakade
produktkontroller med slumpvisa intervall till ett valfritt anmalt organ.

Ansokan ska innehélla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av dennes representant, dven representantens namn
och adress.

b) En skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.
¢) Identifiering av den berérda personliga skyddsutrustningen.

Om det valda anmilda organet inte dr det organ som har utfort EU-typkontrollen ska ansokan édven innehdlla
foljande:

a) Den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga IIL

b) En kopia av EU-typintyget.

Produktkontroller

Det anmilda organet ska utfora produktkontroller for att kontrollera att de tillverkade personliga skyddsutrust-
ningarna dr enhetliga och éverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de
tillimpliga grundliggande hilso- och sikerhetskraven.

Dessa produktkontroller ska utforas minst en gng om dret med slumpvisa intervall som bestims av det anmélda
organet. De forsta produktkontrollerna fir inte utforas senare dn ett ar efter datumet for EU-typintygets utfirdande.

Ett lampligt statistiskt urval av den tillverkade personliga skyddsutrustningen ska viljas ut av det anmilda organet
pé en plats som 6verenskommits mellan organet och tillverkaren. All personlig skyddsutrustning i ett sidant 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 grundlidggande hilso- och
sakerhetskrav.

Om det anmilda organ som avses i punkt 3 inte dr det organ som har utfirdat det relevanta EU-typintyget ska det i
hiindelse av svdrigheter i samband med bedémningen av urvalets Overensstimmelse kontakta det organ som
utfirdat EU-typintyget.

Den metod for acceptansprovning som ska anvindas ska vara avsedd att avgéra om tillverkningen ar 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 ar enhetlig eller att den personliga skyddsut-

rustningen inte Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget eller med de tillimpliga
grundliggande hilso- och sikerhetskraven ska det anmilda organet vidta limpliga tgdrder i forhallande till det eller
de fel som registrerats och informera den anmilande myndigheten om detta.

5. Provningsrapport

5.

—_

Det anmalda organet ska ge tillverkaren en provningsrapport.

5.

[N

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

5.

w

Tillverkaren ska pd det anmilda organets ansvar anbringa det anmilda organets identifikationsnummer under
tillverkningsprocessen.

6. CE-mirkning och EU-forsikran om 6verensstimmelse

6.

—

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, pa det i punkt 3 avsedda anmilda organets ansvar, organets identifi-
kationsnummer pd varje enskild personlig skyddsutrustning som 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

6.

[

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om overensstimmelse 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 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 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de berorda myndigheterna.

7. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter fir fullgéras, 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 éligger tillverkaren i enlighet med punkt 2.
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3.1

3.2

BILAGA VIII
OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

(Modul D)

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produktionen ir den del av ett forfarande for
bedémning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 5 och 6 samt
sikerstaller och forsikrar pa eget ansvar att den berdrda personliga skyddsutrustningen dverensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

Tillverkning

Tillverkaren ska for produktion, slutlig produktkontroll och provning av den berorda personliga skyddsutrustningen
tillimpa ett godkint kvalitetssdkringssystem enligt punkt 3 och ska 6vervakas i enlighet med punkt 4.

Kvalitetssakringssystem
Tillverkaren ska limna in en ansdkan om att fa sitt kvalitetssikringssystem bedomt till ett valfritt anmalt organ.
Ansokan ska innehalla foljande:

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

b) Adressen till tillverkarens lokaler, dir revisioner kan goras.

¢) En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmilt organ.
d) Identifiering av den berdrda personliga skyddsutrustningen.

¢) Dokumentation om kvalitetssikringssystemet.

Om det valda anmiilda organet inte dr det organ som har utfort EU-typkontrollen ska ansokan dven innehlla
foljande:

a) Den tekniska dokumentation for den personliga skyddsutrustning som beskrivs i bilaga IIL.
b) En kopia av EU-typintyget.

Kvalitetssakringssystemet ska sikerstilla att den personliga skyddsutrustningen Gverensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hinsyn till ska dokumenteras pé ett systematiskt och
overskddligt sdtt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och anvisningar. Dokumentationen av kvalitetssikrings-
systemet ska mojliggora en enhetlig tolkning av program, planer, manualer och protokoll for kvalitetssikring.

Dokumentationen for kvalitetssikringssystemet ska sirskilt innehélla en fullgod beskrivning av

a,

kvalitetsmélen 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 anvindas,

o

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 berérda personalens kvalifikationer,

&

metoder for 6vervakning av att den efterstrivade produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssakringssystemet
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.

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 dven 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 kanner till de tillimpliga grundliggande halso- och sikerhetskraven och
kan utfora de undersokningar som krévs for att sikerstilla att utrustningen 6verensstimmer med de kraven.

Resultatet av bedémningen ska meddelas tillverkaren. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frén revisionen och
det motiverade beslutet.

3.4 Tillverkaren ska dta sig att fullgéra de skyldigheter som ér forenade med det godkinda kvalitetssikringssystemet
och att uppritthalla det sd att det forblir indamalsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska informera det anmilda organ som har godkdnt kvalitetssikringssystemet om &dndringar som
planeras i systemet.

Det anmilda organet ska bedéma de foreslagna dndringarna och avgoéra om det dndrade kvalitetssikringssystemet
fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedémning dr nédvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frén undersdkningen och det
motiverade beslutet.

3.6 Det anmilda organet ska ge tillverkaren tillstind att anbringa det anmélda organets identifikationsnummer pa varje
enskild personlig skyddsutrustning som éverensstimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget och uppfyller
de tillimpliga kraven i denna forordning.

4. Overvakning pd det anmailda organets ansvar

4.1 Syftet med overvakningen ir att forsikra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som dr forenade med det
godkinda kvalitetssikringssystemet.

4.2 For att mojliggora en bedémning ska tillverkaren ge det anmalda organet tilltrade till lokaler for tillverkning,
kontroll, provning och lagring samt tillhandahélla all nédvindig information, sirskilt

a) dokumentation for kvalitetssikringssystemet,

b) kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for den
berorda personalens kvalifikationer.

4.3 Det anmilda organet ska genomfora regelbundna revisioner, minst en ging om dret, for att forsikra sig om att
tillverkaren uppritthaller och tillimpar kvalitetssikringssystemet och ska limna en revisionsrapport till tillverkaren.

4.4 Det anmilda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren. Under sidana besok fir det anmilda
organet vid behov utfora eller lita utfora undersokningar eller provningar av den personliga skyddsutrustningen for
att kontrollera att kvalitetssikringssystemet fungerar korrekt. Det anmalda organet ska limna en besoksrapport till
tillverkaren och, om provningar har utférts, en provningsrapport.

5. CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, under ansvar av det anmélda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pd varje enskild personlig skyddsutrustning som overensstimmer 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-forsikran om éverensstimmelse 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 slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilken modell av
personlig skyddsutrustning den har upprittats.

Ett exemplar av EU-forsikran om overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de relevanta
myndigheterna.

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 4ndringar 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.

Det anmilda organet ska informera sin anmilande myndighet om de godkidnnanden av kvalitetssakringssystem som
det har utfirdat eller aterkallat och ska regelbundet eller pd begiran ge sin anmilande myndighet tillging till
forteckningen over godkdnnanden av kvalitetssidkringssystem som har avslagits, tillfalligt aterkallat eller pd annat
sitt belagts med restriktioner.

Det anmilda organet ska informera de ovriga anmilda organen om de godkidnnanden av kvalitetssikringssystem
som det har vigrat utfirda, tillfilligt eller slutgiltigt dterkallat eller pd annat sitt belagts med restriktioner och, pé
begiran, om de godkidnnanden av kvalitetssdkringssystem som det har utfirdat.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 fir fullgéras for dennes rikning och pa dennes ansvar
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter anges i fullmakten.
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BILAGA IX

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE nr ... ()

—_

. Personlig skyddsutrustning (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):

N

. Tillverkarens namn och adress och, i forekommande fall, dennes representants namn och adress:

w

. Att forsikran om Overensstimmelse utfirdats pa tillverkarens eget ansvar:

4. Foremalet for forsikran (identifiera den personliga skyddsutrustningen sd att den kan sparas; om sd ar nodvindigt for
att identifiera den personliga skyddsutrustningen kan ett tillrickligt tydligt firgfoto ingd):

W

. Att foremélet for den forsikran som beskrivs i punkt 4 6verensstimmer med den relevanta harmoniserade unionslag-
stiftningen:

6. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som tillimpats, inklusive datum for standarden, eller
hénvisningar till de andra tekniska specifikationer, inklusive datum for specifikationen, enligt vilka éverensstimmelsen

forsikras:

7. 1 tillimpliga fall: Det anmalda organet ... (namn, nummer) ... har utfért EU-typkontrollen (modul B) och utfirdat
EU-typintyget ... (hanvisning till intyget).

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

(antingen Overensstimmelse med typ baserad pd intern tillverkningskontroll och évervakade produktkontroller med
slumpvisa intervall (modul C2) eller dverensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produktionen
(modul D)) ... under 6vervakning av det anmilda organet ... (namn, nummer).

9. Kompletterande information:
Undertecknad for: ...
(ort och datum for utfirdande)

(namn, befattning) (namnteckning)

(") Det ar frivilligt for tillverkaren att numrera forsikran om 6verensstimmelse.
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Den hir férordningen

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
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Artikel 14
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Bilaga I

Bilaga III
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Bilaga V

Bilaga VI

Artiklarna 1 och 2.1
Artikel 3.1

Artikel 2.2

Artikel 4

Artikel 6
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Artiklarna 20, 24.1, 25 och 30.1
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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 (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och

av foljande skil:

O]

@

98

Det 4r nodvandigt att se till att produkter som omfattas av
den fria rorligheten for varor inom gemenskapen uppfyller
krav som tillgodoser en hog skyddsnivd for allmidnna
intressen som hilsa och sikerhet i allminhet, hilsa och
sakerhet pé arbetsplatsen, konsumentskydd, miljéskydd och
sakerhet, samtidigt som det sikerstills att den fria rorlig-
heten for varor inte begrinsas mer 4n vad som tilldts enligt
harmoniserad gemenskapslagstiftning eller annan relevant
gemenskapslagstiftning. Bestimmelser om ackreditering,
marknadskontroll, kontroll av produkter frin tredjelinder
och CE-mirkning bér dirfor faststillas.

Det dr nodvandigt att faststélla en Gvergripande ram med
regler och principer for ackreditering och marknadskon-
troll. Denna ram bér inte pdverka de materiella bestimmel-
serna i befintlig lagstiftning om vilka villkor som ska
uppfyllas for att skydda allminna intressen pd omriden
som hilsa, sikerhet, konsumentskydd och miljoskydd, utan
syftet bor vara att gora sd att de fungerar bittre.

Denna forordning bor ses som ett komplement till
Europaparlamentets och rédets beslut nr 768/2008/EG av
den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av
produkter (3).

EUT C 120, 16.5.2008, s. 1.

Europaparlamentets yttrande av den 21 februari 2008 (innu ¢j
offentliggjort i EUT) och rédets beslut av den 23 juni 2008.
Se sidan 82 i detta nummer av EUT.

4)

@)

Det dr mycket svirt att anta gemenskapslagstiftning for
varje produkt som existerar eller kan komma att utvecklas.
Det behovs en omfattande rittslig ram av 6vergripande
karaktir for att reglera sddana produkter, for att tippa igen
luckor, sirskilt i avvaktan pd att gdllande speciallagstiftning
pd omrddet ses over, och for att komplettera bestimmel-
serna i befintlig eller framtida speciallagstiftning, sirskilt for
att sikerstilla en hog skyddsnivd nir det giller hilsa och
sikerhet samt miljé- 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 médn 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 bor
dirfor inte vara tillimpliga inom de omraden som ticks av
sadana 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 tillgangliga for dem genom det direktivet.

For att uppnd en hogre sikerhetsnivd for konsument-
produkter bor dock de marknadskontrollsmekanismer som
ingdr i direktiv 2001/95/EG forstirkas nidr det giller
produkter som utgor en allvarlig risk, i enlighet med
principer som motsvaras av dem i denna forordning.
Direktiv 2001/95/EG bér darfor dndras i enlighet med
detta.

() EGTL 11, 15.1.2002, s. 4.
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(8)  Ackreditering ingdr i ett overgripande system som ocksd verksamhet som inte syftar till vinning till forman for

(10

a1

13

(14

omfattar bedomning av 6verensstimmelse och marknads-
kontroll, och som syftar till att bedoma och sikerstilla att
tillimpliga krav uppfylls.

Ackrediteringens sirskilda virde ligger i det att den ér 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 pd
gemensamma bestimmelser har lett till olika tillvigagngs-
sitt och system inom gemenskapen, vilket har fatt till fljd
att olika medlemsstater har varit olika strikta vid
ackreditering. Det ar ddrfor nodvindigt att utveckla en
heltickande ram for ackreditering och att pd gemen-
skapsniva faststilla principer for hur ackrediteringen ska
organiseras och genomforas.

Inrittandet av ett enhetligt nationellt ackrediteringsorgan
bor ske utan att det péverkar fordelningen av arbetsupp-
gifterna inom medlemsstaterna.

Om harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskriver att
organ for bedomning av overensstimmelse ska utses for
dess genomforande bor de nationella offentliga myndighe-
terna inom gemenskapen betrakta Gppen ackreditering
enligt denna forordning som det bista sittet att styrka dessa
organs tekniska kompetens, for att den nivd som krivs nir
det giller fortroendet for intyg om overensstimmelse ska
tryggas. Nationella myndigheter kan emellertid anse att de
har tillrickliga mojligheter att utfora denna bedomning pa
egen hand. I sd fall bor de nationella myndigheterna, for att
trygga en rimlig trovirdighetsnivd pa bedémningar utforda
av andra nationella myndigheter, ta fram den dokumenta-
tion som krivs for att visa kommissionen och 6vriga
medlemsstater att de utvirderade organen for beddmning
av 6verensstimmelse uppfyller de relevanta kraven.

Ett ackrediteringssystem som grundar sig pd bindande
bestimmelser bidrar till att stirka det dmsesidiga fortroen-
det mellan medlemsstaterna betriffande kompetensen hos
organen for bedomning av Gverensstimmelse och folj-
aktligen ocksd fortroendet for de intyg och provnings-
rapporter dessa utfirdar. Dirmed forstirks principen om
omsesidigt erkinnande, och bestimmelserna om ackredi-
tering i denna forordning bor darfor gilla organ som
genomfor bedémningar av Overensstimmelse, pd savil
reglerade som icke-reglerade omrdden. Det som ir av
betydelse ar kvaliteten pd intyg och provningsrapporter,
oavsett om dessa giller det reglerade eller oreglerade
omrddet, och det bor dirfor inte goras nagon skillnad
mellan dessa omraden.

Enligt denna forordning bor de nationella ackrediterings-
organens icke vinstdrivande verksamhet forstds som en

s

(16

a7

(19

organets dgare eller medlemmar. Samtidigt som nationella
ackrediteringsorgan inte har som mél att maximera eller
fordela vinster, far de tillhandahalla tjinster mot betalning
eller ta emot inkomster. Eventuella 6verskjutande vinster till
foljd av dessa tjanster kan utnyttjas till investeringar som
ytterligare utvecklar deras verksamhet, sd linge detta ar
forenligt med deras kirnverksamhet. Det bor dirfor
betonas att det primédra mélet 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 tillhandahélla 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 pd ett sddant sitt
att dess verksamhet ir objektiv och opartisk. Sidana
nationella ackrediteringsorgan bor inte samtidigt bedriva
kommersiell verksamhet for bedomning av Sverensstim-
melse. Det dr darfor limpligt att foreskriva att medlems-
staterna ser till att ackrediteringsorganens verksamhet utgér
offentlig myndighetsutovning, oavsett deras rittsliga status.

Vad giller beddmning och kontinuerlig évervakning av
kompetensen hos ett organ for beddmning av Gverens-
stimmelse 4r det nodvindigt att faststilla vilken teknisk
kunskap och erfarenhet det har, liksom dess formaga att
utfora bedomningar. Det dr darfor 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
hillbart for en medlemsstat att inritta ett nationellt
ackrediteringsorgan bor medlemsstaten i friga anlita det
nationella ackrediteringsorganet i en annan medlemsstat
och uppmuntras att utnyttja denna majlighet fullt ut.

Konkurrens mellan nationella ackrediteringsorgan skulle
kunna leda till en kommersialisering av denna verksamhet
som dirmed dr oférenlig med deras roll som sista
kontrollinstans i arbetet med bedémning av Gverens-
stimmelse. Syftet med denna forordning ar 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
forutsattning att detta inte paverkar deras verksamhet inom
gemenskapen eller det samarbete och den referentbedém-
ningsverksamhet som organiseras av det organ som erkénts
enligt denna forordning.
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For att undvika dubbelackreditering, 6ka acceptansen och
erkdnnandet av ackrediteringsintyg samt utova effektiv
tillsyn over ackrediterade organ for bedémning av 6verens-
stimmelse bor organen begira ackreditering hos det
nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir de
ir etablerade. Det dr dock nodvindigt att sikerstilla att ett
organ for bedomning av Gverensstimmelse har mojlighet
att begdra 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 ackrediteringstjinster som efterfragas. I sddana
fall bor det etableras limpligt samarbete och informations-
utbyte mellan de berérda nationella ackrediteringsorganen.

For att sikerstilla att de nationella ackrediteringsorganen
uppfyller kraven och skyldigheterna i denna férordning r
det viktigt att medlemsstaterna bidrar till att ackrediter-
ingssystemet fungerar korrekt, regelbundet overvakar sina
nationella ackrediteringsorgan och ndr sd 4r nodvindigt
vidtar dtgdrder inom rimlig tid for att komma till ritta med
problem.

For att sikerstilla att organen for bedomning av Gverens-
stimmelse har likvirdig kompetens, for att underlitta
omsesidigt erkdnnande 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 erkdnnandet av en enda
organisation pa Europanivd nir det giller vissa funktioner
inom ackrediteringsomrddet. EA (European co-operation
for Accreditation), som har till huvuduppgift att frimja ett
oppet och kvalitetsdrivet system for att bedoma kompe-
tensen hos organ for bedémning av verensstimmelse
inom hela Europa, driver ett system for referentbedémning
bland nationella ackrediteringsorgan i medlemsstaterna och
andra europeiska linder. Systemet har visat sig vara effektivt
och uppmuntrar 6msesidigt fortroende. EA bor dirfor vara
det forsta organ som erkinns enligt denna férordning och
medlemsstaterna bor sikerstilla att de nationella ackredi-
teringsorganen soker, och behdller, medlemskap i EA sd
lange det dr erkdnt. Samtidigt bor det vara mojligt att dndra
det relevanta organet som erkinns enligt denna férordning
i de fall dé detta kan bli nodvandigt i framtiden.

Effektivt samarbete mellan nationella ackrediteringsorgan ér
nodvindigt om referentbedomningssystemet och ackredi-
tering Over grinserna ska fungera. For att sikerstilla
oppenhet dr det dirfor nodvandigt 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

(26

(27

(30

)

information om de ackrediteringstjinster de nationella
ackrediteringsorganen erbjuder bor ocksa finnas tillginglig
for allmidnheten och dirigenom sirskilt for organen for
bedomning av Gverensstimmelse.

For de verksamhetsomrdden dir allminna krav pd
kompetensen hos organen for bedomning av Gverens-
stimmelse inte r tillrdckliga for att sikerstilla nodvandigt
skydd dd specifika och detaljerade krav rérande teknik,
hiilsa eller sikerhet tillimpas, bor det finnas sektorsspecifika
ackrediteringsprogram. Med tanke pd att EA har stor
teknisk expertis till sitt forfogande bor det ombes utveckla
sidana 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, dér
det faststills minimikrav for de mal medlemsstaterna ska
uppnd och en ram for administrativt samarbete, inbegripet
informationsutbyte mellan medlemsstaterna.

I sidana fall dir ekonomiska aktorer forfogar oGver
provningsrapporter och intyg som intygar Gverensstim-
melse, vilka utfirdats av ett ackrediterat organ fér bedom-
ning av overensstimmelse och dir relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning inte kriver sidana rapporter eller
intyg, bor marknadskontrollsmyndigheterna ta vederborlig
hinsyn till dessa rapporter och intyg nir de kontrollerar
produkters egenskaper.

Samarbete nationellt och éver grinserna mellan behériga
myndigheter avseende informationsutbyte, undersékningar
av overtrddelser och atgirder for att fi dem att upphora —
dven innan farliga produkter slipps ut pd marknaden,
genom ytterligare dtgdrder for att identifiera dem, framst i
hamnar — dr 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 pa nationell nivd samarbeta med
nationella marknadskontrollsmyndigheter och utbyta infor-
mation med dem om produkter de misstinker innebér en
risk.

Vid riskbedomningen bér alla relevanta uppgifter beaktas,
inklusive tillgiingliga uppgifter om risker som uppstétt i
anslutning till produkten i friga. Alla dtgirder som den
ekonomiska aktéren kan ha vidtagit for att reducera risken
bér ocksé beaktas.

Situationer dir en produkt kan innebara en allvarlig risk
kriver snabbt ingripande, vilket kan innebira att produkten
dras tillbaka, dterkallas eller att dess tillhandahallande pd
marknaden férbjuds. I sddana situationer dr det nodvindigt
att ha tillging 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 on6dig 6verlappning bor detta system
anvandas vid tillimpningen av denna f6rordning. Att
sikerstilla sammanhingande marknadskontroll inom hela
gemenskapen kréver omfattande informationsutbyte om
nationell verksamhet pa detta omréde, information som gir
utover detta system.

(31) For att sikerstilla att utredningarna inte dventyras och att
de ekonomiska aktorernas rykte inte skadas bor informa-
tion som de behoriga myndigheterna utbyter skyddas av
striangast mojliga garantier for konfidentialitet och sekretess
i enlighet med bestimmelser om sekretess i tillimplig
nationell lagstiftning eller, nir det giller kommissionen,
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1049/
2001 av den 30 maj 2001 om allminhetens tillgang 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 sddana 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 sidana uppgifter (}) ér tillimpliga inom ramen for
denna forordning.

(32) 1 harmoniserad gemenskapslagstiftning ingar sirskilda
forfaranden for att faststilla huruvida en nationell atgard
som begransar en produkts fria rorlighet dr berittigad eller
¢j (skyddsklausulsforfaranden). Dessa forfaranden tillimpas
efter ett snabbt informationsutbyte om produkter som
utgdr en allvarlig risk.

o
)

Inforselplatser vid de yttre grinserna r platser dir
produkter som inte dr 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 for de myndigheter som ir
ansvariga for kontroll av produkter som fors in pd
gemenskapsmarknaden att utféra kontroller i limplig
omfattning kan dirfor bidra till en sikrare marknad. For
att kontrollerna ska bli effektivare bor tullmyndigheterna i
god tid f& all nodvindig information frin marknadskon-
trollsmyndigheterna om farliga produkter som inte upp-
fyller kraven.

(34) Iradets forordning (EEG) nr 339/93 av den 8 februari 1993
om kontroll av att produkter som importeras frdn 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 8, 12.1.2001,s. 1.

land &r i dverensstimmelse med reglerna for produktsiker-
het () faststills regler om uppskjutande av en produkts
overging till fri omsittning efter att tullmyndigheterna
beslutat om detta, och det foreskrivs vidare dtgirder, bland
annat hur marknadskontrollsmyndigheterna ska involveras.
Det ir dirfor limpligt att dessa bestimmelser, inklusive
dem om hur myndigheterna for marknadskontroll ska
involveras, infors i denna forordning.

(35

Erfarenheten har visat att produkter som inte frigors ofta
aterexporteras och tar sig in pd gemenskapsmarknaden via
andra inforselplatser, vilket motverkar tullmyndigheternas
arbete. Marknadskontrollsmyndigheterna bor darfor ges
resurser att forstora produkter om de anser det limpligt.

=
=

Senast ett dr efter offentliggorandet av denna férordning i
Europeiska unionens officiella tidning bor kommissionen ligga
fram en djupgéende analys av situationen pd omradet for
konsumentsikerhetsmirkning, om nodvindigt atfoljd av
lagstiftningsforslag.

(37

CE-mirkningen indikerar att en produkt Gverensstimmer
med kraven och 4r det synliga resultatet av en hel process av
bedémning av 6verensstimmelse i vid bemirkelse. All-
ménna principer f6r CE-markningen bor faststillas i denna
forordning s att de kan tillimpas omedelbart och for att
forenkla framtida lagstiftning.

(38

CE-mirkningen boér vara den enda mirkning om éverens-
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.

=
2

Det ir nodvindigt att medlemsstaterna sorjer for att det
finns lampliga méjligheter att hos behoriga 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 frdn marknaden.

(40

Det kan vara till nytta for medlemsstaterna att ingd
samarbetsavtal med olika intressegrupper, bland annat
med bransch- och konsumentorganisationer, sa att de kan
anvinda sig av tillginglig marknadsinformation da de
utarbetar, genomfér och uppdaterar program foér mark-
nadskontroll.

Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for 6vertridelser
av bestimmelserna i denna forordning och vidta de
atgarder som krivs for att se till att dessa sanktioner till-

=
e

() 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
avskrickande och kan skirpas om den relevanta ekono-
miska aktoren tidigare har begdtt en liknande Gvertridelse
av bestimmelserna i denna forordning.

(42) Om malen med denna férordning ska kunna uppnds méste
gemenskapen bidra till finansieringen av den verksamhet
som krévs for ackreditering och marknadskontroll. Finan-
siering bor ges i form av bidrag utan forslagsinfordran till
det organ som erkinns enligt denna forordning, i form av
bidrag efter forslagsinfordran, eller genom att tilldela
kontrakt till detta eller andra organ, beroende pé vilken
typ av verksamhet som ska finansieras, och i enlighet med
radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 av
den 25 juni 2002 med budgetfrordning for Europe-
iska gemenskapernas allménna budget (') (nedan kallad
budgetforordningen).

(43) For vissa specialiserade uppgifter, tex. utarbetning och
oversyn av sektorsspecifika ackrediteringsprogram, och for
uppgifter som giller verifiering av teknisk kompetens och
utrustning hos laboratorier samt certifierings- och kon-
trollorgan bor EA inledningsvis vara berittigat till gemen-
skapsfinansiering dd organisationen 4r vil limpad att
tillhandhélla nodvindig teknisk expertis i detta avseende.

(44

Med tanke pa rollen for det organ som erkinns 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 sekretariatet for det
organ som erkinns enligt denna férordning vilket i sin tur
bor ge kontinuerligt stod till ackrediteringsverksamheten pa
gemenskapsniva.

i~
)

Ett partnerskapsavtal bor undertecknas mellan kommissio-
nen och det organ som erkénns 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 tillginglig for andra organ dn
det organ som erkénns enligt denna forordning for annan
verksamhet inom omradet fér bedémning av Overens-
stimmelse, reglerad mitteknik, ackreditering och mark-
nadskontroll, tex. utarbetande och uppdatering av
riktlinjer, jimforande verksamhet kopplad till anvind-
ningen av skyddsklausuler, forberedande eller relaterad
verksamhet i samband med genomférandet av gemenskaps-
lagstiftning pa dessa omraden, 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. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1525/2007 (EUT L 343, 27.12.2007, s. 9).
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(47) Denna forordning respekterar de grundliggande rittighe-
terna och iakttar de principer som dterspeglas i Europeiska
unionens stadga om de grundliggande rittigheterna.

(48

Eftersom maélet for denna forordning, nidmligen att
sikerstilla att produkter pd de marknader som omfattas
av gemenskapslagstiftning uppfyller krav som tillgodoser
en hog skyddsniva avseende hilsa och sikerhet och andra
allminna 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
dirfor battre kan uppnds pd gemenskapsnivd, kan gemen-
skapen vidta tgdrder i enlighet med subsidiaritetsprincipen
i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gér denna f6rordning inte utéver
vad som dr nodvindigt for att uppnd detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomrade

1. I denna forordning faststills regler om organisation och
tillvigagangssitt vid ackreditering av de organ f6r bedémning av
overensstimmelse som utfér bedémning av dverensstimmelse.

2. Denna f6rordning innehaller ocksd en ram f6r marknads-
kontrollen av produkter for att sikerstilla att dessa produkter
uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsnivéd for allminna
intressen som hilsa och sikerhet i allménhet, hilsa och sikerhet
pé arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd och sikerhet.

3. Denna forordning innehdller en ram for kontroll av
produkter frdn tredjelinder.

4. 1 denna forordning faststills allminna principer om
CE-mirkning.

Artikel 2
Definitioner

I denna f6rordning avses med

1. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en produkt
for distribution, férbrukning eller anvindning pd gemen-
skapsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet,
mot betalning eller gratis,
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2. utslippande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta
gngen av en produkt pd gemenskapsmarknaden,

3. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en
produkt eller som later konstruera eller tillverka en produkt
och salufér 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
frdn 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 ar etablerad i
gemenskapen och som slipper ut en produkt frin ett
tredjeland pd gemenskapsmarknaden,

6. distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan
utover tillverkaren eller importéren som tillhandahéller en
produkt pd marknaden,

7. ekonomisk aktor: 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 pd 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 betrif-
fande tekniska standarder och foreskrifter och betraffande
foreskrifter for informationssambhillets tjinster (') antagits
av ett europeiskt standardiseringsorgan som upptas i bilaga I
till det direktivet,

10. ackreditering: en forklaring fran ett nationellt ackrediterings-
organ om att ett organ for bedomning av verensstimmelse
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 beddmningar av 6verensstimmelse,

11. nationellt ackrediteringsorgan: det enda organet i en medlems-
stat som har statligt bemyndigande att genomfora ackre-
diteringar,

12. bedomning av Gverensstimmelse: en process dir det visas
huruvida specificerade krav avseende en produkt, en
process, en tjanst, ett system, en person eller ett organ
har uppfyllts,

(') EGT L 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast dndrat genom rdets
direktiv 2006/96/EG (EUT L 363, 20.12.2006, s. 81).

13. organ for bedomning av verensstammelse: ett organ som utfor
bedémning av 6verensstimmelse, bland annat kalibrering,
provning, certifiering och kontroll,

14. aterkallelse: varje dtgird for att dra tillbaka en produkt som
redan tillhandahills for slutanvindaren,

15. tillbakadragande: varje atgard i syfte att forhindra att en
produkt i leveranskedjan tillhandahélls p4 marknaden,

16. referentbedimning: en process dir ett nationellt ackredite-
ringsorgan bedoms 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
atgdrder som vidtas av de offentliga myndigheterna for att
se till att produkterna Gverensstimmer med de krav som
faststills i relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning
och inte hotar hilsan, sikerheten eller andra aspekter av
skyddet av allménintresset,

18.  marknadskontrollsmyndighet: en myndighet i varje medlems-
stat som ansvarar for att genomfora marknadskontroll pd
sitt territorium,

19. Gvergang i fri omsdttning: det forfarande som anges i
artikel 79 i ridets forordning (EEG) nr 291392 av den
12 oktober 1992 om inrittandet av en tullkodex for
gemenskapen (%),

20. CE-mdrkning: en mérkning genom vilken tillverkaren visar
att produkten 6verensstimmer med tillimpliga krav som
faststills i harmoniserad gemenskapslagstiftning som f6re-
skriver om mirkning,

21. harmoniserad gemenskapslagstiftning: all gemenskapslagstift-
ning som harmoniserar villkoren for saluféring av
produkter.

KAPITEL II
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 ir obliga-
torisk eller inte och oavsett vilken rittslig stillning det organ som
utfor ackrediteringen har.

() EGT L 302, 19.10.1992, s. 1. Férordningen senast dndrad genom
férordning (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 tillhandahélla vissa ackrediteringstjanster, ska medlemsstaten i
mojligaste mdn 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 pa den information som avses i punkt 3 och i
artikel 12 ska kommissionen uppritta en forteckning 6ver
nationella ackrediteringsorgan, hdlla denna forteckning upp-
daterad samt offentliggora den.

5. I fall dd ackrediteringen inte utfors direkt av de offentliga
myndigheterna sjilva ska medlemsstaterna overldta ackredite-
ringsforfarandet 4t sitt nationella ackrediteringsorgan som
offentlig myndighetsutovning och formellt erkdnna det.

6. Det nationella ackrediteringsorganets ansvar och uppgifter
ska vara klart atskilda frdn dem som &ligger andra nationella
myndigheter.

7. Det nationella ackrediteringsorganet ska inte vara vinst-
drivande.

8. Det nationella ackrediteringsorganet fir inte bedriva verk-
samhet eller erbjuda tjdnster som tillhandahdlls av organen for
bedomning av Gverensstimmelse, erbjuda kommersiella kon-
sulttjdnster, 4ga aktier eller i ovrigt ha ett finansiellt intresse eller
ett ledningsansvar i ett organ for bedomning av Overens-
stimmelse.

9. Varje medlemsstat ska sikerstilla att dess nationella ackredi-
teringsorgan har limpliga ekonomiska och personalmassiga
resurser for att kunna utfora sina uppgifter, diribland utforandet
av sirskilda uppgifter, sisom verksamhet for europeiskt och
internationellt ackrediteringssamarbete och atgarder som krivs
som stod for nationell politik och som inte dr ekonomiskt
sjalvbarande.

10. Det nationella ackrediteringsorganet ska vara medlem i det
organ som erkdnns med stod av artikel 14.

11. De nationella ackrediteringsorganen ska skapa och upp-
ratthalla limpliga strukturer for att sikerstilla en effektiv och
balanserad inblandning av alla intressegrupper inom bade sina
organisationer och det organ som erkidnns med stod av artikel 14.
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Artikel 5
Ackreditering

1. Ett nationellt ackrediteringsorgan ska, ndr ett organ for
bedémning av overensstimmelse sd begir, utvirdera huruvida
det sistnimnda dr kompetent att utféra specifik bedomning 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 ovriga medlemsstater med de
styrkande handlingar som krévs for att intyga kompetensen hos
de organ for bedomning av 6verensstimmelse som den utser for
genomforandet av relevant harmoniserad gemenskapslagstift-
ning.

3. Nationella ackrediteringsorgan ska utova tillsyn 6ver de
organ for bedomning av 6verensstimmelse som de har utfirdat
ackrediteringsintyg for.

4. Om ett nationellt ackrediteringsorgan bedomer att ett organ
for bedomning av overensstimmelse som erhllit ett ackredite-
ringsintyg inte lingre har nodvindig kompetens for att bedriva
specifik verksamhet inom bedomning av dverensstimmelse, eller
allvarligt underlatit att uppfylla sina skyldigheter, ska ackredite-
ringsorganet inom rimlig tid vidta alla limpliga dtgirder for att
begriinsa, eller tillfilligt eller helt aterkalla ackrediteringsintyget.

5. Medlemsstaterna ska faststilla forfaranden for att behandla
overklaganden av ackrediteringsbeslut, inbegripet rittsmedel, om
det ar limpligt, eller som avser frnvaron av beslut.

Artikel 6
Principen om forbud mot konkurrerande verksamhet

1. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera
med organ for bedomning av Gverensstimmelse.

2. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera
med andra nationella ackrediteringsorgan.

3. De nationella ackrediteringsorganen fir utéva sin verksam-
het over 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 fér beddmning av Gverensstimmelse som vill
ansoka om  ackreditering ska vinda sig till det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dar det har sitt siite,
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 inrdtta 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 framgangsrikt genomgétt den referentbe-
domning som avses i artikel 10 for den typ av beddmning
av overensstimmelse som ackrediteringsansokan galler.

2. Om ett nationellt ackrediteringsorgan erhéller en ansokan
enligt punkt 1 b eller ¢ ska det informera det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir organet f6r bedom-
ning av overensstimmelse har sitt site. I sidana fall far det
nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat déir det
ansokande organet for bedomning av overensstimmelse har sitt
site delta som observator.

3. Ett nationellt ackrediteringsorgan fir begira att ett annat
nationellt ackrediteringsorgan utfor en del av bedémningen. I
sadana fall ska ackrediteringsintyget utfirdas av det organ som
gor denna begdran.

Artikel 8
Krav for nationella ackrediteringsorgan

Ett nationellt ackrediteringsorgan ska uppfylla foljande krav:

1. Det ska organiseras pd ett sddant sitt att det dr oberoende
frdn de organ for beddmning av dverensstimmelse som det
bedémer och frin kommersiellt tryck, och pa ett sddant sitt
att inga intressekonflikter uppstdr med organen for
bedomning av dverensstimmelse.

2. Det ska vara organiserat och fungera pa ett sadant 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
bedémningen.

4. Det ska ha tillfredsstdllande rutiner som sikerstiller att den
information som erhallits behandlas konfidentiellt.

5. Det ska kartligga den verksamhet for bedémning av
overensstimmelse for vilken den dr kompetent att utfora
ackreditering och, dir sa dr lampligt, hanvisa till relevant
gemenskapslagstiftning eller nationell lagstiftning och
standarder.

6. Det ska inritta nodviandiga forfaranden for att sikerstilla
effektiv ledning och limpliga interna kontroller.

7. Det ska ha tillrickligt médnga anstillda med limplig
kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.

8. Det ska dokumentera personalens uppgifter, ansvar och
befogenheter i den mdn dessa kan paverka kvaliteten pa
bedémningen och intyget om kompetens.

9.  Det ska inritta, tillimpa och underhélla forfaranden for att
overvaka prestanda och kompetens hos den personal som
utfor arbetet.

10. Det ska kontrollera att bedémningar av éverensstimmelse
genomfors pa ett lampligt sdtt s att det inte liggs nagra
onddiga bordor pé foretagen och att vederbérlig hansyn tas
till ett foretags storlek, bransch och struktur samt den
berérda produktteknikens komplexitet och produktions-
processens serieméssiga karaktar.

11. Det ska offentliggora drsredovisningar som utarbetats i
enlighet med vedertagna redovisningsprinciper.

Artikel 9
Uppfyllande av kraven

1. Om ett nationellt ackrediteringsorgan inte uppfyller kraven i
denna forordning, eller underldter att uppfylla sina skyldigheter
hir nedan, ska den berorda medlemsstaten vidta limpliga
atgirder for att avhjilpa detta, alternativt sikerstilla att atgirder
vidtas, och den ska informera kommissionen om detta.

2. Medlemsstaterna ska regelbundet overvaka sina nationella
ackrediteringsorgan for att sikerstilla att de hela tiden uppfyller
kraven i artikel 8.

3. Medlemsstaterna ska ta maximal hinsyn till resultaten av
referentbedomningen enligt artikel 10 ndr de utfor den
6vervakning 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 bedémning av dverensstimmelse som de har
ackrediterat.

Artikel 10
Referentbedomning

1. Nationella ackrediteringsorgan ska lata sin verksamhet bli
foremal for referentbedémning 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 6vervaka verksamhet i samband med referent-
bedomning, dock inte i enskilda referentbeddmningsforfaranden.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de nationella ackrediter-
ingsorganen regelbundet deltar i referentbedomning enligt
kraven i punkt 1.
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4. Referentbedomning ska grundas pd sunda och éppna
kriterier och forfaranden for utvirdering, sirskilt nir det giller
nodvindiga strukturella, manskliga och administrativa resurser,
konfidentialitet och klagomadl. 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 faststalls
i artikel 8, under beaktande av den relevanta harmoniserade
standard som avses i artikel 11.

6. Det organ som erkinns med stdd 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 éverensstim-
melse med de kriterier som faststills i den relevanta harmoni-
serade standarden, for vilken det offentliggjorts en hanvisning till
i Europeiska unionens officiella tidning, genom att framgéngsrikt ha
genomgitt referentbedomning i enlighet med artikel 10, ska
forutsittas uppfylla de krav som anges i artikel 8.

2. De nationella myndigheterna ska erkinna likvirdigheten hos
de tjanster som tillhandahélls av de ackrediteringsorgan som har
framgdngsrikt genomgétt referentbedomning i enlighet med
artikel 10, och dirmed, baserat pd den presumtion som avses i
punkt 1 i den hir artikeln, godta dessa organs ackrediteringsintyg
och de intyg som utfirdas av de organ for bedémning av
overensstimmelse som ackrediterats av dem.

Artikel 12
Informationsskyldighet

1. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska informera ovriga
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 stdd av artikel 14 om sitt nationella
ackrediteringsorgans identitet och om all verksamhet inom
bedémning av Gverensstimmelse som detta organ erbjuder
ackreditering for till stod for harmoniserad gemenskapslagstift-
ning, och om eventuella dndringar.

3. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska regelbundet offent-
liggora information om resultaten av referentbedomningen, om
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vilken typ av bedomning av overensstimmelse 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 radfrigat den kommitté som
inrdttats genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG, begira att det
organ som erkdnns med stod av artikel 14 bidrar till utveckling,
underhdll och tillimpning av ackreditering i gemenskapen.

2. Kommissionen far dven, i enlighet med det forfarande som
avses i punkt 1,

a)  begdra 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 referentbedom-
ning.

3. Kommissionen ska se till att sektorsspecifika program
faststiller vilka tekniska specifikationer som 4r nodvandiga for
att uppnd den grad av kompetens som harmoniserad gemen-
skapslagstiftning kraver pd omrdden dir sirskilda krav for
teknik, halsa, milj6 eller sikerhet giller eller andra aspekter av
skyddet av allmanintresset.

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 méjlighet att siga upp avtalet vid utgingen av en
rimlig uppsagningstid som ska faststéllas i avtalet.

3. Kommissionen och organet ska offentliggora avtalet.

4. Kommissionen ska underritta medlemsstaterna och de
nationella ackrediteringsorganen om erkdnnandet av ett organ
enligt punkt 1.

5. Kommissionen fir inte erkinna mer dn ett organ for en
bestimd tidsperiod.

6. Det forsta organ som erkéinns enligt denna férordning ska
vara EA, forutsatt att det har ingdtt ett avtal i enlighet med
punkt 2.
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KAPITEL III

GEMENSKAPSRAM FOR MARKNADSKONTROLL OCH
KONTROLL AV PRODUKTER SOM FORS IN PA
GEMENSKAPSMARKNADEN

AVSNITT 1
Allménna bestimmelser
Artikel 15
Tillimpningsomride

1. Artiklarna 16-26 ska tillimpas p& produkter som omfattas
av harmoniserad gemenskapslagstiftning.

2. De enskilda bestimmelserna i artiklarna 16-26 ska till-
limpas i den man det inte finns ndgra sirskilda bestimmelser
med samma syfte i harmoniserad gemenskapslagstiftning.

3. Tillimpningen av denna férordning fir inte hindra mark-
nadskontrollsmyndigheterna att vidta mera specifika atgirder
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 ménskligt ursprung samt produkter av véxter och
djur med koppling till deras framtida fortplantning.

5. Artiklarna 27, 28 och 29 ska tillimpas pa alla produkter
som omfattas av gemenskapslagstiftningen, dock endast ndr
gemenskapslagstiftningen inte innehaller sirskilda bestimmelser
om hur grinskontroll ska organiseras.

Artikel 16
Allmiénna bestimmelser

1. Medlemsstaterna ska organisera och genomfora marknads-
kontroll i enlighet med detta kapitel.

2. Syftet med marknadskontrollen i4r att sikerstilla att
produkter som omfattas av harmoniserad gemenskapslagstift-
ning vilka, dd de anvinds i enlighet med sitt avsedda dndamaél
eller under rimligen forutsebara forhallanden och di de
installeras och underhdlls pd korrekt sitt, kan &ventyra
anvindarnas hilsa eller sikerhet, eller vilka pd annat sitt inte
uppfyller tillimpliga krav i harmoniserad gemenskapslagstiftning
dras tillbaka eller forbjuds eller hindras frén att tillhandahallas pd
marknaden, och att allminheten, kommissionen och de ovriga
medlemsstaterna informeras om detta.

3. De nationella infrastrukturerna och programmen for
marknadskontroll ska se till att effektiva dtgdrder kan vidtas for
alla produkter, oavsett kategori, som omfattas av harmoniserad
gemenskapslagstiftning.

4. Marknadskontroll ska omfatta produkter som satts samman
eller tillverkats for tillverkarens eget bruk nidr harmoniserad
gemenskapslagstiftning foreskriver att dess bestimmelser ska
gilla sddana produkter.

AVSNITT 2
Gemenskapsram for marknadskontroll
Artikel 17
Informationsskyldighet
1. Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina
marknadskontrollsmyndigheter och deras ansvarsomraden.

Kommissionen ska vidarebefordra denna information till ovriga
medlemsstater.

2. Medlemsstaterna ska se till att allmdnheten dr medveten om
nationella marknadskontrollsmyndigheters existens, ansvarsom-
radden och identitet och om hur dessa myndigheter kan
kontaktas.

Artikel 18

Medl aternas Sky""o' er av: de organisation

5

1. Medlemsstaterna ska inritta limpliga mekanismer for
kommunikation och samordning mellan de olika marknadskon-
trollsmyndigheterna.

2. Medlemsstaterna ska inritta limpliga forfaranden for att

a)  folja upp klagomdl 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 atgarder 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 pa ritt sitt.

4. Medlemsstaterna ska se till att marknadskontrollsmyndighe-
terna utévar sina befogenheter i enlighet med proportionalitets-
principen.

5. Medlemsstaterna ska inritta, genomféra och regelbundet
uppdatera program for marknadskontroll. Medlemsstaterna ska
utarbeta antingen ett allmént program for marknadskontroll eller
sektorsspecifika  program for sektorer inom vilka de utfor
marknadskontroll, underritta évriga medlemsstater och kom-
missionen om dessa program och gora dem tillgingliga,
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elektroniskt och, om limpligt, pd andra sitt, for allminheten. En
forsta sidan underrittelse ska ske senast den 1 januari 2010.
Efterfoljande uppdateringar av programmen ska offentliggoras pd
samma sdtt. For att uppnd detta fir medlemsstaterna samarbeta
med berorda intressegrupper.

6. Medlemsstaterna ska regelbundet se 6ver kontrollverksam-
heten och bedéma hur den fungerar. Denna Gversyn och dessa
bedomningar ska genomforas minst vart fjirde ar, och resultatet
ska meddelas de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen
samt goras tillgingliga, elektroniskt och, om limpligt, pd andra
sitt, for allmanheten.

Artikel 19
Atgirder for marknadskontroll

1. Marknadskontrollsmyndigheterna ska gora limpliga kon-
troller i tillricklig omfattning av produkters egenskaper; detta ska
ske genom dokumentkontroll och, dir s& idr 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 far kriva att de ekonomiska
aktorerna tillhandahéller sddan dokumentation och information
som dessa myndigheter anser sig behéva for att utféra sin
verksamhet, inbegripet, nir detta dr nodvindigt och motiverat,
att ha tilltrade till de ekonomiska aktorernas lokaler och ha ritt
att ta nddvandiga provexemplar av produkterna. De fér forstora
eller pd annat sitt gora obrukbara produkter som utgor en
allvarlig risk, om de anser det vara en nodvandig atgard.

Om de ekonomiska aktorerna uppvisar provningsrapporter eller
intyg som intygar Gverensstimmelse vilka utfirdats av ett
ackrediterat organ for bedomning av overensstimmelse ska
marknadskontrollsmyndigheterna ta vederborlig hansyn till dessa
rapporter och intyg.

2. Marknadskontrollsmyndigheterna ska inom rimlig tid vidta
limpliga 4tgdrder 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 berorda 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.
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5. Marknadskontrollsmyndigheterna ska iaktta konfidentialitet
ndr det dr nodvindigt for att skydda affirshemligheter eller
personuppgifter enligt nationell lagstiftning, dock i enlighet med
kravet pa att information enligt denna férordning ska offentlig-
goras i sd stor utstriickning som méjligt for att anvindarnas
intressen i gemenskapen ska skyddas.

Artikel 20
Produkter som utgor en allvarlig risk

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att produkter som utgér en
allvarlig risk, dven 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 dréjsmél informeras i enlighet med artikel 22.

2. Beslutet om huruvida en produkt utgor 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 atgérder vidtas i
enlighet med relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning i
syfte att forbjuda eller begrinsa tillhandahéllandet av en produkt
péd marknaden, dra tillbaka den frin marknaden eller aterkalla
den, dessa dtgarder dr proportionella och att det anges exakt vilka
grunder beslutet om atgird har.

2. Sadana atgirder ska utan drojsmél meddelas den ekono-
miska aktoren i friga, som samtidigt ska underrittas om vilka
rattsmedel som star till hans forfogande enligt lagstiftningen i
medlemsstaten ifrdga och vilka tidsfrister som galler f6r sidana
rdttsmedel.

3. Innan beslut fattas om en atgird i enlighet med punkt 1 ska
den berérda ekonomiska aktéren ges tillfélle att yttra sig inom
rimlig tid som inte fir vara kortare 4n tio dagar, forutsatt att
atgdrden inte, med tanke pa hilso- eller sikerhetskrav eller andra
skdl som hinfor sig till allmédnna intressen som omfattas av
relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning, dr sd bradskande
att sddant samrdd inte dr mojligt. Om en tgird vidtagits utan att
aktoren har fitt mojlighet att yttra sig ska denne ges mojlighet att
yttra sig sd snart som mojligt och den vidtagna tgirden ska ses
6ver omedelbart direfter.

4. Sadana dtgirder som avses i punkt 1 ska skyndsamt dras
tillbaka eller dndras i och med att den ekonomiska aktoren
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 atgard i
enlighet med artikel 20 och anser att orsakerna som ligger
bakom étgirden, eller dtgirdens konsekvenser nér utanfor dess
territorium ska den, i enlighet med punkt 4 i den hir artikeln,
omgéende informera kommissionen om den dtgird medlems-
staten vidtagit. Den ska 4ven utan drojsmal underritta
kommissionen om varje dndring eller upphivande av en sddan
atgird.

2. Om en produkt som utgdr en allvarlig risk har till-
handahéllits pd marknaden ska medlemsstaterna informera
kommissionen om eventuella frivilliga dtgirder som en eko-
nomisk aktor vidtagit och underrattat om.

3. Iden information som limnas i enlighet med punkt 1 eller 2
ska alla tillgingliga uppgifter ing, sirskilt de som kravs for att
kunna identifiera produkten, dess ursprung och leveranskedja,
den risk produkten utgor, vilken typ av nationell dtgird som
vidtagits och dess giltighetstid samt eventuella frivilliga tgirder
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.

Artikel 23
Allmint informationsstodssystem

1. Kommissionen ska med elektroniska medel utveckla och
underhdlla ett allmint arkiverings- och informationsutbytes-
system for frdgor som giller marknadskontroll, program och
annan relevant information om bristande éverensstimmelse 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 tillgéng 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
atgdrder som vidtagits, kontakt med ber6rda ekonomiska aktorer
och motivering till varfor dtgirder 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 pd informationens innehdll. Konfidenti-
aliteten far inte hindra att marknadskontrollsmyndigheterna far
ta del av information som 4r 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

och myndigheterna i andra medlemsstater samt mellan sina egna
myndigheter och kommissionen och berérda gemenskapsorgan,
betriffande sina program fo6r marknadskontroll och i alla frgor
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 tillhandhélla information eller dokumentation, utfora limp-
liga undersokningar och pd annat limpligt sitt delta i under-
sokningar som inletts i en annan medlemsstat.

3. Kommissionen ska samla in och sammanstilla sidana
uppgifter om nationell marknadskontroll som mojliggor 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 dtgirder. Det ska
tydligt framga av all ytterligare information att den hor samman
med tidigare ldmnad information.

Artikel 25
Delning av resurser

1. Marknadskontrollsinitiativ for att dela resurser och expertis
mellan medlemsstaternas myndigheter fir 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 tjdnstemén,

b) utveckla, organisera och inritta program for utbyte av
erfarenheter, information och bista praxis, program och
atgdrder for gemensamma projekt, informationskampanjer,
gemensamma  besoksprogram och resursdelning med
anledning av detta.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att deras behériga myndig-
heter, dir sd dr limpligt, 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 bistind, frimja och underlitta till-
géngen till europeiska system och frimja verksamhet i anslutning
till bedémning av 6verensstimmelse, marknadskontroll och
ackreditering.
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Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna utveckla
limpliga program i detta syfte.

2. Samarbete med de behériga myndigheterna i tredjelander far
ske bla. i form av de &tgirder 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 dr ansvariga for
kontroll av produkter som fors in pd gemenskapsmarknaden ska
ha de befogenheter och resurser som kravs for att de ska kunna
utfora sina uppgifter pa ritt sitt. De ska i tillrdcklig omfattning
utfora limpliga 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 4n en myndighet ansvarar for marknadskontroll
och yttre grinskontroll i en medlemsstat ska dessa myndigheter
samarbeta med varandra genom att dela information som ir
relevant for deras uppgifter eller pd annat lampligt sitt.

3. De myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll ska
skjuta upp overgdngen till fri omsittning pa gemenskapsmark-
naden om négot 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, underhalls och anvinds pd
ritt sitt, utgor en allvarlig risk for hilsa eller sikerhet,
miljon eller andra allminna intressen i enlighet med
artikel 1.

b)  Produkten &tfoljs inte av den skriftliga eller elektroniska
dokumentation som krivs enligt relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning, eller dr inte marke i enlighet med
sadan lagstiftning.

¢) Produkten har forsetts med falsk CE-mirkning eller dr
vilseledande med avseende pd CE-mérkningen.

De myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll ska
omgéende informera marknadskontrollsmyndigheterna om en
produkts overgdng till fri omsittning skjuts upp.

4. Vad giller littfordirvliga produkter ska de myndigheter som
ansvarar for yttre grinskontroll i storsta méjliga utstrickning
sorja for att de krav de stiller pa lagring av produkten eller
parkering av transportfordonen inte hindrar att produkten
bevaras i gott skick.
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5. Vid tillimpningen av detta avsnitt ska artikel 24 tillimpas
betriffande myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll,
utan att det paverkar tillimpningen av gemenskapslagstiftning
dar mer specifika samarbetssystem mellan dessa myndigheter
foreskrivs.

Artikel 28
Frigorande av produkter

1. En produkt vars 6vergdng till fri omsittning har skjutits upp
av de myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll i enlighet
med artikel 27 ska frigéras om dessa myndigheter, inom tre
arbetsdagar frin det att frigorandet skots upp, inte har fitt
uppgift om att dtgirder vidtagits av marknadskontrollsmyndig-
heterna, och forutsatt att alla andra krav och formaliteter for att
lata produkten overgd till fri omsittning 4r uppfyllda.

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att produkten i
friga inte utgor en allvarlig risk for hilsa och sikerhet och dérfor
inte kan anses strida mot harmoniserad gemenskapslagstiftning,
ska produkten i fraga fa 6vergd till fri omsittning forutsatt att alla
andra krav och formaliteter 4r uppfyllda.

Artikel 29
Nationella dtgirder

1. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att en produkt
utgor en allvarlig risk ska de vidta dtgirder for att forbjuda att
produkten slipps ut pd marknaden, och de ska begira att de
myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll mérker den
medf6ljande fakturan och ovriga relevanta dokument som
medf6ljer produkten — eller, i fall dir uppgiftshantering sker
elektroniskt, gora en anmirkning i sjilva systemet for upp-
giftshanteringen — pa foljande sitt:

“Farlig produkt — far ej overgd i fri omsittning — forordning (EG)
nr 765/2008".

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att en produkt
inte uppfyller kraven i harmoniserad gemenskapslagstiftning ska
de vidta limpliga dtgirder, inbegripet, om si dr nodvindigt,
forbjuda att produkten slipps ut pad marknaden.

Om utslippande pa marknaden forbjuds enligt forsta stycket ska
marknadskontrollsmyndigheterna begira att de myndigheter
som ansvarar for yttre granskontroll inte later produkten 6vergd
i fri omsittning och mirker den medféljande fakturan och ovriga
relevanta dokument som medféljer produkten — eller, i fall dar
uppgiftshantering sker elektroniskt, géra en anmérkning i sjilva
systemet for uppgiftshanteringen — pa foljande sitt:

"Produkten uppfyller inte gillande krav — fir ¢j Gvergd i fri
omsittning — forordning (EG) nr 765/2008".
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3. Om produkten sedan deklareras for ett annat tullforfarande
dn overgdng till fri omsittning, och forutsatt att de nationella
marknadskontrollsmyndigheterna inte har invindningar, ska
aven de dokument som anvinds i samband med detta forfarande
pd samma villkor markas pa det sitt som anges i punkt 1 och 2.

4. Medlemsstaternas myndigheter far forstora eller pd annat
sitt gora obrukbara produkter som utgér en allvarlig risk om de
anser det vara en nddvindig och proportionell atgird.

5. Marknadskontrollsmyndigheterna ska informera de myndig-
heter som ansvarar for yttre grinskontroll om produktkategorier
som har konstaterats utgéra 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 fir 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-mérkningen visar
tillverkaren att denne tar ansvaret for att produkten overens-
stimmer med alla tillimpliga krav som faststills i relevant
harmoniserad gemenskapslagstiftning som féreskriver om mark-
ningen.

4. CE-mirkningen ska vara den enda mirkning som intygar att
produkten overensstimmer med tillimpliga krav som faststlls i
relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver
om mirkningen.

5. Det ska vara forbjudet att pd 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 pd produkterna, forutsatt att den inte
forsaimrar CE-mirkningens synlighet eller lisbarhet eller dndrar
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 dtgirder i hiindelse av
otillbérlig anvindning av mirkningen. Medlemsstaterna ska
ocksd vidta sanktioner for overtridelser, vilka far inbegripa
straffrittsliga sanktioner for allvarliga 6vertridelser. Dessa
sanktioner ska std i proportion till 6vertridelsen och effektivt
avskricka frin otillborlig anvindning.

KAPITEL V
GEMENSKAPSFINANSIERING
Artikel 31

Organisation som arbetar for mél av allmiint europeiskt
intresse

Det organ som erkdnns med stdd av artikel 14 ska anses vara en
organisation som arbetar for mél av allmiéint europeiskt intresse i
den mening som avses i artikel 162 i kommissionens forordning
(EG, Euratom) nr 2342/2002 av den 23 december 2002 om
genomforandebestimmelser for forordning (EG, Euratom)
nr 1605/2002 ().

Artikel 32
Verksamhet som kan beviljas gemenskapsfinansiering

1. Gemenskapen far finansiera foljande verksamhet i samband
med tillimpningen av denna férordning:

a)  Utarbetande och oversyn av scktorsspecifika 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-
domningssystemet, tillhandahéllande av information till
intressenter och organets deltagande i verksamhet som
ordnas av internationella ackrediteringsorganisationer.

¢  Utarbetande och uppdatering av bidrag till riktlinjer pd
omrddena ackreditering, anmélan av organ f6r bedomning
av overensstimmelse till kommissionen, bedomning av
overensstimmelse och marknadskontroll.

d)  Jamforande testverksamhet i samband med skyddsklausuler.

¢)  Tillgdngliggorande av teknisk expertis for kommissionen i
syfte att bistd kommissionen i dess genomférande av
administrativt samarbete for marknadskontroll, inklusive
finansieringen av grupper for administrativt samarbete, i
beslut om marknadskontroll och i &renden rérande
skyddsklausuler.

f)  Forberedande eller kompletterande arbete i samband med
bedomning av Gverensstimmelse, reglerad mitteknik,
ackreditering och marknadskontroll kopplade till genom-
forandet av gemenskapslagstiftning, t.ex. studier, program,
utvirderingar, riktlinjer, jimforande analyser, 6msesidiga
besok, forskningsarbete, utveckling och underhdll av
databaser, utbildning, laboratoriearbete, kvalifikationsprov-
ning, prov som sker i samarbete mellan olika laboratorier
och uppgifter i samband med bedémning av 6verens-
stimmelse samt europeiska marknadskontrollskampanjer
och liknande verksamhet.

(") EGT L 357, 31.12.2002, s. 1. Férordningen senast dndrad genom
forordning (EG, Euratom) nr 478/2007 (EUT L 111, 28.4.2007,
s. 13).
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g)  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 pé internationell niva.

2. Den verksamhet som avses i punkt 1 a fir finansieras med
gemenskapsmedel bara om den kommitté som inrittats genom
artikel 5 i direktiv 98/34/EG har radfragats om de uppdrag som
ska limnas till det organ som erkinns 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 for den verksamhet som fortecknas i
artikel 32.

Gemenskapsfinansiering kan &ven 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 anslds till den verksamhet som avses i denna
forordning ska faststillas varje ar av budgetmyndigheten inom
den gillande budgetramen.

Artikel 35

ey

. 1 .
ngsbest
5

1. Gemenskapsfinansieringen ska ske

a)  utan forslagsinfordran, till det organ som erkidnns med stod
av artikel 14 for att genomfbra den verksamhet som avses i
artikel 32.1 a—g for vilken bidrag kan beviljas i enlighet med
budgetférordningen,

b) i form av bidrag efter en forslagsinfordran, eller genom
offentlig upphandling, till andra organ for att utfora den
verksamhet som avses i artikel 32.1 c-g.

2. Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkiinns
med stod av artikel 14, som det hanvisas 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 tillita schablonbidrag for
mottagarens allminna omkostnader motsvarande hogst 10 % av
de totala direkta bidragsberittigande kostnaderna for tgirder,
forutom nir mottagarens indirekta kostnader ticks av ett bidrag
till administrativa kostnader som finansieras frin gemenskaps-
budgeten.
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4. De gemensamma malen for samarbetet och de administra-
tiva och ekonomiska villkoren for de bidrag som beviljas det
organ som erkinns 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 sddant avtal.

Artikel 36
Forvaltning och uppf6ljning

1. De anslag som budgetmyndigheten faststiller for finansier-
ing av verksamheten inom bedomning av overensstimmelse,
ackreditering och marknadskontroll far ocksd ticka administra-
tiva utgifter som avser forberedelser, uppfoljning, kontroll,
revision och utvirdering som 4r direkt nodvindiga for att syftet
med denna forordning ska uppnds, sirskilt undersokningar,
méten, 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
bedomning av dverensstimmelse och ackreditering.

2. Kommissionen ska utvirdera huruvida den verksamhet
rorande bedémning av Overensstimmelse, ackreditering och
marknadskontroll som gemenskapen finansierar ar 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 dérefter vart
femte dr.

Artikel 37
Skydd av gemenskapens ekonomiska intressen

1. Vid genomférandet av den verksamhet som finansieras i
enlighet med denna forordning ska kommissionen se till att
gemenskapens ekonomiska intressen tillvaratas genom é&tgarder
som forebygger bedrigeri, korruption och annan olaglig
verksamhet, genom effektiva kontroller och genom éterkrav av
felaktigt utbetalda belopp samt, nir oegentligheter konstateras,
genom tillimpning av effektiva, proportionella och avskrickande
sanktioner i enlighet med férordning (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 2988/95 avses varje sidan

(') EGTL 312, 23.12.1995,s. 1.
() EGTL 292, 15.11.1996, s. 2.
() EGTL 136, 31.5.1999, s. 1.
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overtridelse av en bestimmelse i gemenskapsritten eller brott
mot en avtalsforpliktelse som ér foljden av en handling eller en
underlatenhet av en ekonomisk aktér och som har lett eller skulle
ha kunnat leda till en negativ ekonomisk effekt i form av en
oberittigad utgift for Europeiska unionens allmanna budget eller
budgetar som den forvaltar.

3. I overenskommelser och avtal som foljer av denna f6rord-
ning ska det foreskrivas att kommissionen eller en av
kommissionen bemyndigad foretridare ska svara f6r uppfoljning
och ckonomisk kontroll och att revisionsritten ska svara for
revisioner, i forekommande fall pa plats.

KAPITEL VI
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 38
Tekniska riktlinjer

For att underlitta genomforandet av denna forordning ska
kommissionen utarbeta icke-bindande riktlinjer i samrdd med
intressegrupper.

Artikel 39
Overgdngsbestimmelser

Ackrediteringsintyg som utfirdats fore den 1 januari 2010 fir
fortsitta att vara giltiga tills de loper ut, dock lingst 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 rérande marknadskontroll.
Denna rapport ska framfor allt omfatta en analys av foljdriktig-
heten hos gemenskapsbestimmelserna pd omrddet for mark-
nadskontroll. Om sé krévs ska den atf6ljas av forslag till dndring
och/eller konsolidering av instrumenten i friga, 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 sd att det omfattar alla produkter.

Kommissionen i samarbete med medlemsstaterna ska senast den
1 januari 2013 och direfter vart femte &r sammanstilla och for

Europaparlamentet och rddet ligga fram en rapport om
genomférandet av denna férordning,

Artikel 41
Sanktioner

Medlemsstaterna ska anta regler om vilka sanktioner som ska
gilla for ekonomiska aktorer vid dvertradelse, 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 aktoren tidigare har begétt en liknande
overtrddelse 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 d& produkter medfor en allvarlig risk ska de
behoriga myndigheterna med vederbérlig skyndsamhet vidta de
limpliga Atgérder 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 fran
och med den 1 januari 2010.

Hanvisningar till den upphivda forordningen ska anses som
hinvisningar till den hér férordningen.

Artikel 44
Ikrafttridande

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

Utfirdad i Strasbourg den 9 juli 2008.

Pi Europaparlamentets vignar

H.-G. POTTERING
Ordférande

Pd ridets vignar
J.-P. JOUYET
Ordférande
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BILAGA 1

Krav som ska uppfyllas av det organ som erkiinns enligt artikel 14

Det organ som erkinns enligt artikel 14 i férordningen ("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 forordning och har éverenskommits
med kommissionen i ramavtalet.

Organet ska samrada med alla berorda intressegrupper.

Organet ska erbjuda sina medlemmar tjinster 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 1T
CE-miirkning

CE-mirkningen ska bestd av bokstiverna "CE” i foljande utformning:
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Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras ska proportionerna i modellen i punkt 1 behdllas.

Om det inte i nigon rittsakt foreskrivs sarskilda matt ska CE-markningen vara minst 5 mm hog.
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Sammanfattning av departementspromemorian
Kompletterande bestimmelser till EU:s forordning
om personlig skyddsutrustning

Promemorian innehaller forslag till bl.a. en lag respektive en forordning med
kompletterande bestdimmelser till EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning. Forslagen syftar till att anpassa svensk rétt till
Europaparlamentets och radets férordning av den 9 mars 2016 om personlig
skyddsutrustning. EU-forordningen, som ersétter det tidigare direktivet pa
omradet, innehaller bl.a. de krav som stélls pad utformningen av personlig
skyddsutrustning for att den ska fa tillhandahallas pa EU:s inre marknad.

Kraven pé personlig skyddsutrustning ar i allt vdsentligt de samma som
tidigare. Det har dock ansetts finnas brister och inkonsekvenser i
tillimpningen av direktivet om personlig skyddsutrustning samt ett behov av
att klargdra vad som krivs for att en produkt ska fa tillhandahallas p& den
inre marknaden.

Den nya lagen kompletterar EU-forordningen om  personlig
skyddsutrustning och anger att marknadskontrollen, dvs. tillsynen ver att
EU-forordningen foljs, ska utdvas av den eller de myndigheter som
regeringen bestimmer. Marknadskontrollmyndigheten ska bl.a. fA meddela
de foreldgganden och forbud som behdvs for att regelverket ska foljas.
Vidare ska marknadskontrollmyndigheten i vissa fall kunna ansdka i allmén
forvaltningsdomstol om utdomande av sanktionsavgift. Den foreslagna lagen
innehaller dven bestimmelser om hjidlp av Polismyndigheten, ekonomisk
erséttning, tystnadsplikt och dverklagande.

I den nya fOrordningen utses Konsumentverket till marknads-
kontrollmyndighet nér det giller personlig skyddsutrustning som é&r avsedd
for privat bruk, eller som kan komma att anvdndas for privat bruk i inte
obetydlig omfattning. Arbetsmiljoverket utses i férordningen till marknads-
kontrollmyndighet for personlig skyddsutrustning som é&r avsedd for
yrkesméssig anviandning eller som anvénds yrkesméssigt.

Lagen och forordningen foreslas triada i kraft den 21 april 2018. Aldre
forfattningar som genomfor EU-direktivet ska vid denna tidpunkt upphora att
gélla.
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Promemorians lagforslag

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

Hérigenom foreskrivs foljande.

Lagens tilliimpningsomrade

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets férordning (EU)
nr 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om
upphdvande av radets direktiv 89/686/EEG (EU:s foérordning om personlig
skyddsutrustning). Férordningen innehaller krav som ska vara uppfyllda for
att personlig skyddsutrustning ska fa tillhandahallas pa marknaden.

Marknadskontrollmyndigheter

2§ Den eller de myndigheter som regeringen bestimmer ska utdva
marknadskontroll enligt EU:s férordning om personlig skyddsutrustning och
denna lag. Bestimmelser om marknadskontroll finns dven i artiklarna 15.3
och 16-29 i 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 upphédvande av férordning (EEG) nr 339/93.

Hjilp av Polismyndigheten
3§ Pé begiran av en marknadskontrollmyndighet ska Polismyndigheten
lamna den hjélp som behovs nar myndigheten vidtar atgarder enligt artikel 19
i forordning (EG) nr 765/2008, i den ursprungliga lydelsen, om

1. det pa& grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att atgdrden inte
kan utforas utan att en polismans sdrskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skél.

Foreldgganden och forbud

4§ Marknadskontrollmyndigheten far meddela de foreldgganden och
forbud som behovs 1 ett enskilt fall for att EU:s forordning om personlig
skyddsutrustning, i den ursprungliga lydelsen, ska foljas.

5§ Ett foreliggande eller forbud enligt 4 § eller ett beslut om atgérd enligt
forordning (EG) nr 765/2008, i den ursprungliga lydelsen, ska forenas med
vite, om det inte av sirskilda skél dr obehovligt.
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6 § En marknadskontrollmyndighet far bestimma att beslut enligt 4 § och
enligt forordning (EG) nr 765/2008, i den ursprungliga lydelsen, ska gélla
omedelbart.

Ekonomisk ersittning

78 En ckonomisk aktdr ska ersdtta marknadskontrollmyndigheten for
provtagning och undersdkning av prov, om det vid kontroll visar sig att den
personliga skyddsutrustningen inte uppfyller kraven i EU:s forordning om
personlig skyddsutrustning.

Marknadskontrollmyndigheten ska ersitta den ekonomiska aktdéren for
varuprover och liknande, om det finns sérskilda skél for det.

Tystnadsplikt och sekretess

88§ Den som har befattat sig med ett drende som géller marknadskontroll
enligt EU:s forordning om personlig skyddsutrustning och denna lag far inte
obehorigen roja eller utnyttja det som han eller hon dé har fatt veta om
nagons affars- eller driftsférhallanden.

I det allmédnnas verksamhet tillimpas offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) i stdllet for forsta stycket.

Sanktionsavgift

9§ En ckonomisk aktor ska aldggas att betala en sanktionsavgift, om den
ekonomiska aktoren eller nigon som handlar pad den ekonomiska aktdrens
viagnar uppsatligen eller av oaktsamhet har brutit mot kraven i EU:s
forordning om personlig skyddsutrustning, i den ursprungliga lydelsen.

Sanktionsavgift far inte &liggas ndgon for en Overtrddelse av ett forbud
eller en underlételse att folja ett foreldiggande som har forenats med vite.

I 6vrigt ska i fraga om sanktionsavgift 37 § andra stycket och 3943 §§
produktsékerhetslagen (2004:451) tillimpas.

Overklagande

10§ En marknadskontrollmyndighets beslut enligt 4 och 7 §§ far
overklagas till allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

1. Denna lag trdder i kraft den 21 april 2018.

2. Genom lagen upphévs lagen (1992:1326) om personlig skyddsutrustning
for privat bruk.

3. Aldre foreskrifter giller t.o.m. den 21 april 2023 for personlig
skyddsutrustning som har sldppts ut pd marknaden fore den 21 april 2019.

4. Foreldgganden och forbud som har meddelats enligt édldre foreskrifter
ska fortfarande gilla.
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Forslag till lag om dndring 1 arbetsmiljolagen (1977:1160)

Hirigenom foreskrivs' i fraiga om arbetsmiljélagen (1977:1160)

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

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

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

1 kap.
2§

Denna lag giller varje verksamhet i vilken arbetstagare utfor arbete for en
arbetsgivares rakning. I friga om fartygsarbete giller lagen &ven nér svenska
fartyg anvénds till sjofart utanfor Sveriges sjoterritorium.

I fraga om fartyg och fartygsarbete ska vad som sdgs i denna lag om
Arbetsmiljoverket i stéllet géilla Transportstyrelsen. Vad som sigs om en
arbetsgivare i denna lag ska sdvitt avser fartyg ocksa gélla en redare, dven da
fartygsarbete utfors av ndgon annan dn den som é&r anstilld av redaren. Med
redare likstills i denna lag den som i redarens stille utovar ett avgérande
inflytande 6ver fartygets drift.

Om skyldigheter i vissa avseenden for andra &n arbetsgivare och
arbetstagare finns bestdmmelser i 3 och 5 kap.

Om befilhavarens skyldigheter vid
fartygsarbete finns bestdmmelser i
fartygssikerhetslagen (2003:364).

1 fraga om varor som dr avsedda
for konsumenter eller som kan antas
komma att anvindas av konsumenter
gdller ocksd produktsdkerhetslagen
(2004:451).

Bestimmelser om  tillverkning,
utsldppande pa marknaden och
anvindning av dmnen, som sddana
eller ingdende i blandningar eller i
varor, finns i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr
1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvirdering,
godkdnnande och begrdnsning av
kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet,

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

? Lagen omtryckt 1991:677.

? Senaste lydelse 2010:1543.
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dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphdvande av rddets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt
rdadets direktiv  76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG.

2a§4

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

* Senaste lydelse 2003:365.

Om befilhavarens skyldigheter vid
fartygsarbete finns bestdmmelser i
fartygssdikerhetslagen (2003:364).

I frdga om varor som dr avsedda
for konsumenter eller som kan antas
komma att anvindas av konsumenter
gdller ocksda produktsikerhetslagen
(2004:451).

2bg

Bestimmelser om  tillverkning,
utsldppande pa marknaden och
anvdndning av dmnen, som sddana
eller ingdende i blandningar eller i
varor, finns i Europaparlamentets
och vrddets forordning (EG) nr
1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvdirdering, god-
kdnnande och  begrinsning av
kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet,
dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphdvande av rddets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens

forordning (EG) nr 1488/94 samt

radets direktiv  76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG.
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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
upphdvande av  rddets direktiv
89/686/EEG.

2cy§

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

3kap.8a §

Vad som sdgs i 8 § gdller inte
sdadan skyddsutrustning som omfattas
av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 2016/425 av den
9 mars 2016 om personlig

skyddsutrustning och om
upphdvande av rddets direktiv
89/686/EEG.

Denna lag trader i kraft den 21 april 2018.
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Forteckning 6ver remissinstanserna

Efter remiss har yttranden dver promemorian ldmnats av Kammarrétten i
Stockholm, Kammarritten i Goteborg, Forvaltningsritten i Stockholm,
Forvaltningsritten i Karlstad, Domstolsverket, Polismyndigheten, Kust-
bevakningen, Myndigheten for samhillsskydd och beredskap (MSB),
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac),
Kommerskollegium, Tullverket, Arbetsgivarverket, Konsumentverket,
Kemikalieinspektionen, Stralsdkerhetsmyndigheten, Trafikverket,
Sjofartsverket, Transportstyrelsen, Boverket, Arbetsmiljoverket, Nordic
Safety Association och Svenskt Néringsliv.

Regelradet, Landsorganisationen 1 Sverige (LO), Naéringslivets
regelndmnd (NNR), Research Institutes of Sweden Holding AB (RISE),
Svensk handel, Sveriges akademikers centralorganisation (SACO),
Sveriges kommuner och landsting (SKL), Sveriges konsumenter,
Swedish ~ Standards  Institute  (SIS) och  Tjénsteménnens
centralorganisation (TCO) har avstatt fran att limna yttrande.





