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MOTIVERING

1. BAKGRUND T TILL FORSLAGET
Allméan bakgrund, motiv och syfte

Direktiv 89/686/EEG om tilln&rmning av medlemsstaternas lagstiftning om personlig
skyddsutrustning® antogs den 21 december 1989 och bérjade tillampas fullstandigt fran och
med den 1 juli 1995.

Genom direktiv 89/686/EEG (direktivet om personlig skyddsutrustning) garanteras fri
rérlighet for personlig skyddsutrustning. Direktivet har bidragit avsevart till slutférandet av
den inre marknaden for personlig skyddsutrustning och till marknadens funktion. Det rader fri
rorlighet for personlig skyddsutrustning som omfattas av direktivets tillampningsomradei EU,
samtidigt som en hdg skyddsniva for anvandaren garanteras.

| direktivet faststalls de grundlaggande krav som personlig skyddsutrustning maste uppfylla
for att fa tillhandahallas pa EU-marknaden. Personlig skyddsutrustning maste konstrueras och
tillverkas i enlighet med direktivets bestammelser. Tillverkarna méste ocksa anbringa
CE-mérkningen och tillhandahdlla anvandarna anvisningar om lagring, anvandning,
rengdring, underhdll, service och desinfektion av personlig skyddsutrustning.

Direktivet om personlig skyddsutrustning grundas pa artikel 114 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt och &r ett av de forsta harmoniseringsdirektiven som
bygger pa den nya metodens principer, enligt vilka tillverkarna maste sakerstélla att deras
produkter uppfyller de grundldggande héso- och sdkerhetskrav som faststélls i ett
lagstiftningsinstrument. De grundléggande kraven &r prestandabaserade, utan att foreskriva
nagra sarskilda tekniska | osningar eller specifikationer.

Direktivet géller personlig skyddsutrustning som definieras som “varje utrustning som &r
avsedd att baras eller hdllas av en person till skydd mot en eller flera halso- eller
sakerhetsrisker”. Det omfattar ocksa ” utbytbara komponenter i personliga skyddsutrustningar
som & vasentliga for en tillfredsstallande funktion och som uteslutande anvands for sadan
utrustning” och "varje system som sldpps ut pa marknaden i samband med en personlig
skyddsutrustning for att koppla denna till en annan extern kompletterande anordning” .
Exempel pa personlig skyddsutrustning & sakerhetshjalmar, Oronskydd, skyddsskor och
flytvastar, men &en cykelhjdlmar, solglasdgon och signalfargade véastar.

Vissa typer av personlig skyddsutrustning undantas fran direktivets tillampningsomrade,
namligen personlig skyddsutrustning som utformats och tillverkats speciellt for att anvéndas
av militéra styrkor eller for att upprétthdlla lag och ordning, personlig skyddsutrustning for
galvforsvar, personlig skyddsutrustning som utformats och tillverkats for privat bruk mot
vaderleksforhallanden, fukt och vatten eller hetta, personlig skyddsutrustning som inte bars
standigt och som &r avsedd for skydd eller raddning av personer pafartyg eller flygplan samt
hjalmar och visir avsedda for anvandare av tva- eller trehjuliga fordon.

Direktivets mal att inrédtta en inre marknad och garantera en hog skyddsniva for anvandare av
personlig skyddsutrustning har uppnatts, men det har varit vissa problem med genomfdrandet.
Problemen ror produkter pa marknaden som inte garanterar en lamplig skyddsniva, olika
forfaranden hos de anmalda organen, marknadskontrollens effektivitet samt risker i samband
med skyddsutrustning som foér nédrvarande inte omfattas av direktivet om personlig
skyddsutrustning. En del av direktivets bestémmelser bor dessutom fortydligas och forenklas.

! EGT L 399, 30.12.1989, s. 18.

SV



SV

Syftet med detta forslag &r att ersétta direktiv 89/686/EEG om medlemsstaternas tillndrmning
av laggtiftningen om personlig skyddsutrustning med en férordning, enligt kommissionens
forenklingsmdl.

Initiativets allméanna ma & att forbattra hdlso- och sikerhetsskyddet for anvandare av
personlig skyddsutrustning, garantera lika villkor for ekonomiska aktérer som & verksamma
inom omréddet personlig skyddsutrustning pd den inre marknaden och férenkla EU:s
lagstiftningsram pa detta omrade. Genom forslaget andras och klargors ett antal bestammel ser
i det befintliga direktivet, och det anpassas till bestdmmelserna i beslut nr 768/2008/EG? om
en gemensam ram for saluforing av produkter.

Syftet med forslaget & narmare bestamt att utvidga tillampningsomradet for direktivet om
personlig skyddsutrustning ndgot genom att stryka undantagen for produkter for privat bruk
som skyddar mot hetta, fukt och vatten. Erfarenheten fran genomfdérandet och tillampningen
av direktivet har visat att undantaget inte langre & motiverat. For att forbéttra hdlsan och
sikerheten for anvandarna bor direktivets och det har forslagets krav pa personlig
skyddsutrustning foljaktligen gélla for dessa produkter. Klargoranden har inforts for att
begransa tolkningsutrymmet, t.ex. rorande bestammelser om mattsydd och individuellt
anpassad personlig skyddsutrustning. Forteckningen 6ver de produkter som &r foremal for det
strangaste forfarandet for bedomning av Gverensstdmmelse har setts Gver for att fa bort
inkonsekvenser. Dokumentationskraven har andrats for att forbéttra
marknadskontrollmyndigheternas arbete, och sméarre andringar av tre av de grundléaggande
halso- och sakerhetskraven har inforts for att undanrdja orsaker till forvirring.

Fordlaget syftar aven till att anpassa direktivet om personlig skyddsutrustning till beslutet om
en gemensam ram for saluféring av produkter. Manga av de alménna problem som
konstaterats pa det Gvergripande planet har ocksa observerats vid genomférandet av direktivet
(personlig skyddsutrustning som inte &r tillrackligt séker sldpps ut pa marknaden, problem
med kvaliteten pa de tjanster som tillhandahdlls av vissa anmélda organ, olika forfaranden for
utvérdering och évervakning av anmélda organ i medlemsstaterna). Fleratillverkare har ocksa
problem med den komplexa och ibland inkonsekventa réttsliga ramen. Direktivet anpassas till
beslutet enligt det politiska dtagande som faststélls i artikel 2 i beslutet.

Beslut nr 768/2008/EG innehaller en gemensam ram for EU:s lagstiftning om harmonisering
med avseende pa produkter. Denna ram bestar av bestéammelser som anvands i
EU-lagstiftningen om produkter (t.ex. definitioner, de ekonomiska aktdrernas skyldigheter,
anmdlda organ och forfaranden i fraga om skyddsdtgarder). Dessa gemensamma
bestammelser har skarpts for att fa till stand en effektivare tillampning och efterlevnad av
lagstiftningen i praktiken. Nya komponenter som & viktiga for att oka sakerheten for
produkter pd marknaden har inforts, t.ex. vilka skyldigheter importorerna har.

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

For att unionens harmoniseringsdagstiftning ska vara konsekvent nér det géler
industriprodukter i enlighet med det politiska dtagande som gors i beslut nr 768/2008/EG och
den réttsliga skyldighet som faststélls i artikel 2 i det beslutet, maste direktiv 89/686/EEG
anpassas till bestammelsernai beslut nr 768/2008/EG.

Forsdaget beaktar Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den
25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om andring av radets direktiv 89/686/EEG
och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och rédets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG,

2 EUT L 218, 13.8.20009, s. 82.
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O5/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG
samt om upphavande av radets beslut 87/95/EEG och Europaparlamentets och radets
beslut 1673/2006/EG”.

Forsdaget beaktar ocksd kommissionens forslag till forordning om marknadskontroll av
produkter av den 13 februari 2013%, genom vilket det faststdlls en enda rattsakt om
marknadskontroll av andra produkter an livsmedel, av konsumentprodukter eller andra
produkter, oavsett om de & harmoniserade enligt unionens lagstiftning eller inte. Genom
fordaget sammanfors reglerna om marknadskontroll i direktiv 2001/95/EG om allmén
produktsakerhet®, Europaparlamentets och r&dets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli
2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter®
och sektorsspecifika réttsakter om harmonisering till en enda réttsakt i syfte att uppna en
effektivare marknadskontroll i unionen. Fordaget till férordning om marknadskontroll
omfattar ocksa relevanta bestdmmelser om marknadskontroll och skyddsdtgarder. Darfor bor
de bestammelser i befintlig sektorsspecifik lagstiftning om harmonisering som  ror
marknadskontroll och skyddsatgarder avlagsnas fran den lagstiftningen. Det Gvergripande
malet for forslaget till forordning & att i grunden forenkla ramarna for unionens
marknadskontroll, sa att marknadskontrollen fungerar béttre for sina viktigaste anvandare:
marknadskontrollmyndigheterna och de ekonomiska aktorerna. Det befintliga direktivet om
personlig skyddsutrustning innehaller ett skyddsklausulforfarande. Enligt den ram som ska
inréttas genom fordaget till forordning om marknadskontroll av produkter omfattar detta
fordag till forordning om personlig skyddsutrustning inte bestdmmelserna om
marknadskontroll och skyddsklausulforfaranden for personlig skyddsutrustning i beslut
nr 768/2008/EG. For att réttslaget ska vara klart hénvisas det dock till den féreslagna
forordningen om marknadskontroll av produkter.

Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pa andra omraden

Initiativet & i linje med inremarknadsakten’, dar det betonas att man méaste starka
konsumenternas fortroende for att produkterna pa den inre marknaden haller god kvalitet samt
forbéttra marknadskontrollen.

Vidare backar det upp kommissionens strategi for béttre lagstiftning och ett forenklat
regelverk.

Detta férslag medfér ingen forandring av férhallandet till direktiv 89/656/EEG® av den
30 november 1989 om minimikrav for sékerhet och hésa vid arbetstagares anvandning av
personlig skyddsutrustning pa arbetsplatsen (tredje sardirektivet enligt artikel 16.1 i
direktiv 89/391/EEG).

EUT L 316, 14.11.2012, s. 12.
Fordag till Europaparlamentets och rédets férordning om marknadskontroll av produkter och om
andring av rédets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG, Europaparlamentets och radets direktiv
94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 1999/5/EG, 2000/9/EG, 2000/14/EG, 2001/95/EG,
2004/108/EG, 2006/42/EG, 2006/95/EG, 2007/23/EG, 2008/57/EG, 2009/48/EG, 2009/105/EG,
2009/142/EG, 2011/65/EU och Europaparlamentets och radets férordningar (EU) nr 305/2011, (EG)
nr 764/2008 och (EG) nr 765/2008 (COM(2013) 75 final).

° EUT L 11, 15.1.2002, s. 4.

6 EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.

Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén och Regionkommittén (KOM(2011) 206 final).

8 EGT L 393, 30.12.1989, s. 18.
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2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Samrad med ber 6rda parter

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

Det rader allmén enighet om att direktivet har varit effektivt, men det finns ocksa ett brett
samforstand mellan medlemsstaterna och andra berdrda parter om att vissa forbéttringar bor
goras for att skapa ett annu effektivare hd soskydd for anvéndarna och se till att lagstiftningen
om personlig skyddsutrustning fungerar mer dndamalsenligt, bland annat genom effektivare
marknadskontroll. De flesta av de foreslagna forandringarna bygger pa medlemsstaternas
myndigheters och andra berdérda parters dagliga erfarenheter av tilldmpningen och
genomfoérandet av lagstiftningen om personlig skyddsutrustning, och &r inte direkt relaterade
till olyckor.

Under ett offentligt samrad perioden apriluni 2011 inhdmtades synpunkter och asikter fran
berérda parter och allménheten om olika fragor som kunde bli aktuella for Gversynen av
direktivet. Sammanlagt mottogs 77 svar, 74 fran de 27 medlemsstaterna (myndigheter,
foretag, anmalda organ, branschorganisationer och privatpersoner), tva fran ett Eftaland och
ett fran ett tredjeland. Tack vare svaren fick kommissionens avdelningar en bredare dversikt
av de identifierade politiska behoven och kunde bekréfta att det planerade tillvagagangssittet
var lampligt.’

Generellt fick initiativet stod fran samtliga berdrda parter. Bade myndigheterna och branschen
anser att lagstiftningen om personlig skyddsutrustning boér forenklas och fértydligas. Man ar
Overens om behovet av att forbéttra marknadskontrollen och systemet for att bedéma och
Overvaka anméda organ.

Det rader ocksa alméan enighet om att det & nodvandigt att anpassa direktivet till beslut
nr 768/2008/EG och pa sa sétt forbattra det befintliga regelverket. Myndigheterna stoder till
fullo detta arbete, eftersom det kommer att forstéarka det befintliga systemet och forbéttra
samarbetet pa EU-niva. Naringdivet raknar med réttvisare konkurrensvillkor tack vare
effektivare atgarder mot produkter som inte uppfyller kraven i lagstiftningen, men ocksa med
en forenkling tack vare anpassningen av lagstiftningen.

Medlemsstaterna och berérda parter stodde aven f6ljande punkter:
- Utvidga direktivets tillampningsomréde till att omfatta fler produkter.

- L&gga till vissa typer av personlig skyddsutrustning pa forteckningen Gver de
produkter som & foremd for det strangaste forfarandet for bedomning av
Overensstammel se.

- Andratre av de grundlaggande hilso- och sikerhetskraven.

- Andra kraven for det tekniska konstruktionsunderlaget, giltighetstiden for och
innehallet i intyget om EU-typkontroll samt EU-forsakran om dverensstammel se.

Extern experthjalp — konsekvensbedémning

En rapport om resultaten finns pa http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical /fil es/ppe/pc-
report_en.pdf.
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En konsekvensbeddmning av Gversynen av direktivet om personlig skyddsutrustning har
genomforts. Konsekvensbedomningen innehdller en detaljerad redogorelse for de olika
alternativen for Gversynen av de sektorsrelaterade aspekterna av direktivet.

Nér det gdler de aspekter som ror anpassningen till beslut nr 768/2008/EG hanvisas det i
rapporten om konsekvensbeddmningen till den allmanna konsekvensbeddmning som gjordesi
samband med genomférandepaketet avseende den nya lagstiftningsramen av den
21 november 2011

De andringar som gors till féljd av anpassningen till besut nr 768/2008/EG och deras
konsekvenser forvantas bli desasmma som for de nio direktiven om produktharmonisering i
genomfrandepaketet avseende den nya lagstiftningsramen.

De olika alternativen har redan granskats grundligt i rapporten om konsekvensbedémningen
av genomforandepaketet avseende den nya lagstiftningsramen, och alternativen & exakt
desamma for direktivet om personlig skyddsutrustning. Rapporten inneholl &ven en analys av
konsekvenserna av anpassningen av lagstiftningen till  bestammelserna i bedlut
nr 768/2008/EG.

Dessa aspekter granskas darfor inte i konsekvensbeddmningen av dversynen av direktivet om
personlig skyddsutrustning. Konsekvensbeddmningen inriktas pa sérskilda problem med
direktivet och hur de kan |6sas.

En extern undersbkning inleddes och slutférdes 2010 for att komplettera resultaten av
samrédet. Undersokningen ger en oOversikt av strukturen hos marknaden for personlig
skyddsutrustning och innehaller en bedémning av de fores agna atgéarderna.

Under 2012 utfordes ytterligare en kompletterande undersokning. Den inriktades pa en analys
av de planerade andringarnas effekt pa konkurrenskraften.*?

Med ledning av den insamlade informationen gjorde kommissionen en konsekvensbeddmning
dar tre aternativ undersoktes och jamférdes med avseende pa problem och fragor som
uppstétt i samband med direktivet om personlig skyddsutrustning.

Alternativ 1 —Inga atgarder —inga férandringar av den nuvarande situationen
Detta alternativ innebar inga férandringar av direktivet.
Alternativ 2 — Ingripande genom icke-lagstiftningsatgar der

| aternativ 2 overvégs frivilliga dtgarder for att 10sa de problem som pavisats, t.ex.
vagledningar med en gemensamt dverenskommen tolkning av direktivet.

Alternativ 3 — Ingripande genom lagstiftningsatgéar der
Detta alternativ innebér en éndring av direktivet.
Alternativ 3 ansags vara det basta alternativet av foljande skal:

- Det anses mer effektivt an alternativ 2. Eftersom alternativ 2 inte innehdller nagra
tvingande &tgarder &r det tveksamt om det far nagra positiva konsekvenser.

10 Anpassning till den nya lagstiftningsramen (Genomférande av varupaketet), arbetsdokument frén

kommissionens avdelningar — fdljedokument till tio fordag om anpassning av direktiv om
produktharmonisering till beslut nr 768/2008/EG (SEC(2011) 1376 final).

Se http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-assess-partl_en.pdf (del 1 om
marknadsbeddmning) och http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/fil es/ppe/rev-study-assess-
part2_en.pdf (del 2 om konsekvensbeddmning).

Se http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical /fil es/ppe/rev-study-competitiveness en.pdf.

11
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- Det leder till ett forbéttrat hélso- och sdkerhetsskydd for anvandarna genom réttslig
klarhet.

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

- Det medfor inte nagra storre kostnader fér de ekonomiska aktérerna och organen for
bedémning av dverensstammelse. Kostnaden kommer att bli hogre for tillverkare av
produkter som dnnu inte omfattas av direktivet, men kommer endast att paverka de
tillverkare som for narvarande inte uppfyller de grundldggande kraven. Sadana
produkter tillverkas dock i massproduktion, vilket innebér att enhetskostnaden inte
kommer att paverkas namnvart.

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

- Alternativ 1 och 2 innehdler inga &garder for att komma till ratta med regelverkets
bristande konsekvens och oklarheter och kommer darfor inte att ledatill ett forbéttrat
genomfoérande av direktivet.

3. FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER
3.1. Tillampningsomr ade och definitioner

Den foreslagna forordningens tillampningsomrade utvidgas jamfért med tillampningsomradet
for direktiv 89/686/EEG. Undantagen for personlig skyddsutrustning som konstruerats och
tillverkats for privat bruk mot hetta, fukt och vatten i bilaga | till direktiv 89/686/EEG tas
bort. S&dana produkter ingar i den foreslagna forordningens tillampningsomrade.

Ovriga befintliga undantag behalls i forsaget, och det klargors att det inte galler personlig
skyddsutrustning for skydd av huvud, ansikte eller 6gon for anvandare av tvé- eller trehjuliga
fordon, eftersom sadan utrustning omfattas av de berdrda Unece-forskrifterna.

Tva sarskilda definitioner av personlig skyddsutrustning har lagts till for att klargora de
tillampliga forfarandena for beddmning av Overensstammelse: “individuellt anpassad
personlig skyddsutrustning” och " mattsydd personlig skyddsutrustning”.

Dessutom har de allmanna definitionernai beslut nr 768/2008/EG infogats.

3.2. Tillhandahallande pa marknaden, fri rorlighet, ekonomiska aktorers skyldigheter
och CE-markning

Fordaget innehdller de typiska bestdmmelserna for unionens lagstiftning om harmonisering
med avseende pa produkter och skyldigheter enligt beslut nr 768/2008/EG for relevanta
ekonomiska aktorer (tillverkare, tillverkares representanter, importorer och distributérer)
faststélls.

Enligt forslaget ar tillverkare av personlig skyddsutrustning skyldiga att upprétta teknisk
dokumentation och se till att personlig skyddsutrustning atféljs av en kopia av EU-forsakran
om Overensstammel se eller en forenklad EU-forsékran om dverensstammel se.

3.3. Anmélda organ

Det & av storsta vikt att de anmalda organen fungerar som de ska fér att man ska kunna
garantera en hog hélso- och sékerhetsniva och for att alla berorda parter ska ha fortroende for
den nya metoden.
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Fordaget innehdller darfor krav pa de nationella myndigheter som har ansvar for organ for
bedémning av Overensstammelse (anmalda organ) enligt beslut nr 768/2008/EG. Enligt
fordaget & det i sista hand den enskilda medlemsstaten som har ansvaret for att utse och
Overvaka de anma da organen.

3.4. Kategorier och beddmning av 6verensstammelse

Genom fordaget forenklas definitionen av de olika kategorierna av personlig
skyddsutrustning. Kategorierna avser endast den risk som en personlig skyddsutrustning ar
avsedd att skydda anvandaren mot. De risker som varje kategori omfattar anges i bilaga I.
Méttsydd personlig skyddsutrustning definieras som kategori 11.

Olika forfaranden for beddomning av Gverensstammelse ska foljas beroende pa kategori av
personlig skyddsutrustning.

Genom fordaget till forordning &ndras kategorin for ett fdtal typer av personlig
skyddsutrustning jamfort med direktiv 89/686/EEG. Personlig skyddsutrustning som &r
avsedd att skydda anvandaren mot drunkning, huggsdr fran handhalina kedjesdgar,
hogtrycksskarning, skottsar samt knivstick och skadligt buller fortecknas i kategori 111 och
omfattas av det stréngaste forfarandet for beddmning av 6verensstammel se.

De tillampliga forfarandena for beddmning av Overensstammelse i direktiv 89/686/EEG
behallsi forslaget. Dock uppdateras de motsvarande modulerna enligt beslut nr 768/2008/EG.

| modul B — EU-typkontroll — infors ytterligare krav pa vad intyg om EU-typkontroll minst
maste innehalla och deras giltighetstid. | modulen anges ocksa ett granskningsforfarande for
intygen.

Enligt modul B kréavs ocksa sarskilda agarder for individuellt anpassade och maéttsydda
personliga skyddsutrustningar.

3.5. Grundlaggande hélso- och sdker hetskrav

Tre grundlaggande hél so- och sékerhetskrav andras marginellt genom forslaget till férordning.
De anges i bilaga Il. De grundldggande kraven 3.1.3, 3.5 och 3.9.1 éndras for att stryka krav
som visat sig vara ogenomforbara eller har varit forvirrande.

3.6. Genomforandeakter

Genom forslaget ges kommissionen befogenhet att i tillampliga fall antingen anta
genomforandeakter for att sékerstdlla en enhetlig tillampning av denna férordning avseende
anméalda organ som inte léngre uppfyller kraven for anméalan.

Dessa genomforandeakter kommer att antas i enlighet med bestammelserna om
genomforandeakter i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den
16 februari 2011 om faststéllande av allménna regler och principer for medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter.

3.7. Deleger ade akter

Genom forslaget ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att andra
kategorin for en viss risk i syfte att ta hansyn till tekniska framsteg eller nya vetenskapliga
ron.

3.8. Sutbestammel ser

Den nya forordningen borjar gélla tva & efter att den trétt i kraft, sa att tillverkare, anmélda
organ och medlemsstaterna hinner anpassa sig till de nya kraven.
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De nya kraven och forfarandena for utnamning av anméalda organ maste dock borja tillampas
kort efter ikrafttradandet av denna forordning. P& sd sétt garanteras att tillrackligt ménga
anmalda organ har utsetts enligt de nya reglerna till det datum da forslaget till forordning
borjar tillampas for att undvika avbrott i tillverkningen och marknadsfdrsorjningen.

Overgangsbestammelser infors for redan tillverkade produkter och intyg som utfardats av
anmalda organ enligt direktiv 89/686/EEG for att se till att lagren kan sdljas slut och att
dvergangen till de nyakraven blir smidig.

Direktiv 89/686/EEG kommer att upphavas och erséttas av forslaget till forordning.
3.10. Unionens behdrighet, rattdlig grund, subsidiaritetsprincipen och rattslig form
Rattslig grund

Fordaget grundar sig pa artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt
(EUF-fordraget).

Subsidiaritetsprincipen

Subsidiaritetsprincipen blir sarskilt aktuell nér det galler de nya bestammelser som infors for
att effektivisera genomforandet av direktiv 89/686/EEG, namligen skyldigheter for
ekonomiska aktorer, sparbarhetsbestammelser samt bestammelser om beddmning och
anmalan av organ for bedomning av Gverensstdmmel se.

Erfarenheterna av hur lagstiftningen efterlevs har visat att nationella &tgarder lett till olika
forhallningssdtt och olika behandling av ekonomiska aktorer inom EU, vilket undergréver
malet for direktiv 89/686/EEG. Nationella &tgarder for att 16sa problemen riskerar att 1agga
hinder i vagen for den fria rorligheten for varor. Dessutom & nationella dtgarder bara
tillampliga inom medlemsstatens territorium. Genom samordnade EU-&tgarder kan malen
|&ttare uppnads, och framfor allt blir marknadskontrollen effektivare. Darfor & det bast att
vidta atgarder pa EU-niva

Proportionalitet

| enlighet med proportionalitetsprincipen gar de foreslagna andringarnainte utéver vad som &r
nodvandigt for att na de angivnamalen.

De nya eller andrade skyldigheterna kommer inte att belasta branschen — sérskilt inte de sma
och medelstora féretagen — eller forvaltningarnai onédan eller medféra onodiga kostnader for
dem. | de fall dér andringarna har konstaterats medfora negativa konsekvenser har man med
hjalp av konsekvensbedémningen kunnat vélja det alternativ som bast stér i proportion till de
problem som maste |6sas. Flera av andringarna handlar om att gora det befintliga direktivet
tydligare utan att infora nya krav som medfor kostnader.

L agstiftningsteknik
Fordlaget ar en forordning.

Den foresagna andringen fran ett direktiv till en forordning Overensstammer med
kommissionens allmanna ma att forenkla regelverket och garantera att den foreslagna
lagstiftningen genomfors pa ett enhetligt sétt i hela unionen.

Anvandningen av en forordning strider inte mot subsidiaritetsprincipen. Denna lagstiftning
grundas pa artikel 114 i EUF-fordraget och syftar till att garantera att den inre marknaden for
personlig skyddsutrustning fungerar pa lampligt sitt. For att uppnd detta ma &
direktiv 89/686/EEG om personlig skyddsutrustning ett fullstéandigt harmoniseringsdirektiv.
Medlemsstaterna far inte inféra strangare krav eller tillaggskrav for utsléppande av personlig
skyddsutrustning pa marknaden i sina lagstiftningar. Det & sérskilt viktigt att de obligatoriska
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grundl&ggande halso- och sakerhetskraven for produkter och de forfaranden for bedémning av
Overensstammel se som tillverkarna ska félja ér identiskai samtliga medlemsstater. Med tanke
pa denna harmoniseringsniva, som & nodvandig for att undvika hinder for den friarorligheten
for personlig skyddsutrustning, har medlemsstaterna nastan ingen flexibilitet alls i
inforlivandet av direktivet i sina nationella lagstiftningar, och dess innehall aterges i manga
fall ordagrant i den nationella genomférandel agstiftningen.

Detsamma géller de nya bestdmmelser som kommer att infogas i texten efter anpassningen till
beslut nr 768/2008/EG. | dessa bestdmmelser faststélls krav, skyldigheter och forfaranden for
tillverkare, importdrer och distributorer av personlig skyddsutrustning och for de anméada
organ som genomfdor forfarandena for beddmning av Overensstdmmelse. Alla dessa
bestammelser & tydliga och tillrackligt exakta for att kunna tilldmpas direkt av berdrda
aktorer.

De skyldigheter for medlemsstaterna som faststélls i lagstiftningen, till exempel skyldigheten
att bedéma, utse och anméala organ for beddmning av Gverensstammelse, inforlivas i ala
héandelser inte som sddana i de nationella lagdtiftningarna, utan genomférs av
medlemsstaterna genom lampliga réttsliga och administrativa regler. Denna situation éndras
inte i och med att de berdrda skyldigheternaangesi en férordning.

Andringen fran ett direktiv till en forordning kommer inte att medféra négra andringar av
regleringsmetoden. Den nya metoden kommer att tillampas fullstandigt, sarskilt genom att ge
flexibilitet till tillverkarna i deras val av vilka medel de vill anvanda for att uppfylla de
grundldggande kraven (harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer) och
vaet av vilket forfarande bland de tillgéngliga forfarandena for beddmning av
Overensstammelse som de vill anvénda for att visa att de uppfyller de réttsliga kraven.
Befintliga verktyg till stoéd for genomférandet av lagstiftningen (standardiseringsférfarande,
arbetsgrupper, marknadskontroll, administrativt samarbete (arbetsgrupp) och utformning av
vagledningar etc.) kommer inte att paverkas av det réttsliga instrumentets karaktar och
kommer att fortsatta att fungera pa samma sétt enligt forordningen som de for narvarande gor
enligt direktivet.

Genom att anvanda en forordning inom omradet for inremarknadsl agstiftning, vilket aven ar
det aternativ som féredras av de berdrda aktorerna, undviks avslutningsvis risken for
nationell overreglering. Pa sa vis kan aven tillverkarna arbeta direkt med forordningstexten i
stéllet for att behtva hitta och gaigenom 28 genomférandel agstiftningar.

Pa grundval av detta anses valet av en forordning vara den lampligaste 16sningen for alla
bertrda parter, eftersom en forordning kommer att majliggora en snabbare och mer enhetlig
tillampning av den foreslagna lagstiftningen och skapa ett tydligare regelverk for de
ekonomiska aktorerna.

4. BUDGETKONSEKVENSER
Fordaget paverkar inte EU:s budget.

5. OVRIGT

Upphavande av befintlig lagstiftning

Om forglaget antas kommer direktiv 89/686/EEG att upphora att galla.
Europeiska ekonomiska samar betsomr adet (EES)

Forslaget ar av betydelse for EES och bor darfor omfatta detta.
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2014/0108 (COD)
Fordag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
om personlig skyddsutrustning

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europei ska unionens funktionssdtt, sarskilt artikel 114, och
med beaktande av Europei ska kommissionens forslag,

efter versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,

i enlighet med det ordinarie |agstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

D

)

©)

Rédets direktiv 89/686/EEG™ antogs i samband med inréttandet av den inre
marknaden for att harmonisera hédlso- och sdkerhetskraven for personlig
skyddsutrustning i alla medlemsstater och undanréja hinder fér handeln med personlig
skyddsutrustning mellan medlemsstaterna.

Direktiv 89/686/EEG bygger pa de principer som anges i radets resolution om en ny
metod for teknisk harmonisering och standarder'®. Detta innebédr att endast de
grundlaggande sakerhetskrav som géller for personlig skyddsutrustning faststéls i
direktivet, medan de tekniska detadjerna  antas av = Europeiska
standardiseringskommittén (CEN) och Europeiska kommittén for elektroteknisk
standardisering (Cenelec) i enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) nr 1025/2012". Produkter som overensstammer med sidana harmoniserade
standarder, till vilka hénvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning, ska forutsdttas Overensstamma med kraven i direktiv 89/686/EEG.
Erfarenheten har visat att dessa grundléggande principer fungerar bra inom denna
sektor och bor behallas och framjas ytterligare.

Erfarenheten av tillampningen har emellertid visat pa brister och inkonsekvenser nér
det géller de produkter som omfattas av direktivet och i forfarandena fér bedémning
av Overensstammelse. For att ta hansyn till dessa erfarenheter och klargbra den ram

13

14

15

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

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

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk
standardisering och om andring av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av
Europaparlamentets och rédets 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 upphédvande av radets besut
87/95/EEG och Europaparlamentets och radets beslut nr 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).
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(4)

(%)

(6)

(7)
(8)

(9)

inom vilken de produkter som omfattas av denna férordning far saluféras bor vissa
aspekter av direktiv 89/686/EEG ses 6ver och stérkas.

Eftersom tillampningsomradet, de grundidggande hélso- och sikerhetskraven och
forfarandena for beddmning av Overensstammelse maste vara identiska i ala
medlemsstater |amnas nastan ingen flexibilitet alls i inforlivandet i de nationella
lagstiftningarna av direktiv. som grundas pa den nya metodens principer.
Direktiv 89/686/EEG bor darfoér erséttas av en forordning, som & det lampliga
instrumentet for att infora tydliga och detaljerade regler som inte ger medlemsstaterna
utrymme for variationer i inforlivandet.

| Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 765/2008° faststélls 6vergripande
bestémmelser om ackreditering av organ fér bedémning av Overensstdmmelse och
CE-markning.

| Europaparlamentets och ré&dets beslut nr 768/2008/EG"’ faststdlls gemensamma
principer och referensbestammelser for lagstiftning som grundas pa den nya metodens
principer. FOr att sakerstélla forenlighet med annan sektorsspecifik produktlagstiftning
bor vissa bestammelser i denna forordning anpassas till det beslutet, sdvida inte
sarskilda omstandigheter i olika sektorer kréver andra l6sningar. Vissa definitioner,
allménna skyldigheter fér ekonomiska aktbrer, presumtion om Gverensstammelse,
EU-forsakran om Overensstammelse, regler for CE-mérkning, krav pa organen for
beddmning av Overensstammelse och anmalningsforfaranden, férfaranden for
beddmning av Overensstammelse samt bestdmmelser om forfaranden for att hantera
produkter som utgdr en risk bor darfoér anpassas till det beslutet.

| forordning (EU) nr 1025/2012 faststélls ett forfarande for invandningar mot
harmoniserade standarder som inte helt uppfyller kraven i denna férordning.

| Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr .../...** anges detaljerade regler
for marknadskontroll och kontroller av harmoniserade produkter, inklusive personlig
skyddsutrustning, som fors in i unionen fran tredjelander. 1 enlighet med den
forordningen ska medlemsstaterna organisera och genomfdra marknadskontroll,
utndmna marknadskontrollmyndigheter, ange deras befogenheter och arbetsuppgifter
samt upprétta allmanna och sektorsspecifika marknadskontrollprogram. | férordningen
anges ocksa ett skyddsklausulforfarande.

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

16

17

18

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

Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for
saluféring av produkter och upphavande av rédets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
Forordning (COM(2013) 75 fina — 2013/0048 (COD)) om marknadskontroll av produkter och om
andring av rédets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG, Europaparlamentets och rédets
direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 1999/5/EG, 2000/9/EG, 2000/14/EG, 2001/95/EG,
2004/108/EG, 2006/42/[EG, 2006/95/EG, 2007/23/EG, 2008/57/EG, 2009/48/EG, 2009/105/EG,
2009/142/EG, 2011/65/EU och Europaparlamentets och rédets forordningar (EU) nr 305/2011,
(EG) nr 764/2008 och (EG) nr 765/2008 (EUT L ...)].
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(10)

(1D)

(12)

(13)

(14)

(15

(16)

(17)

Smaskaliga produkter, som handgjorda handskar, som enligt tillverkaren inte
uttryckligen har en skyddande funktion utgdr inte personlig skyddsutrustning och
berors foljaktligen inte av det utvidgade tillampningsomradet. Det &r ocksa lampligt att
fortydliga forteckningen dver undantag i bilaga | till direktiv 89/686/EEG genom att
lagga till en hanvisning till produkter som omfattas av annan lagstiftning och darfor
undantas fran forordningen om personlig skyddsutrustning.

For att gora forordningen léttare att forstd och se till att den tillampas pa ett enhetligt
sétt bor nya definitioner av "individuellt anpassad personlig skyddsutrustning” och
"mattsydd personlig skyddsutrustning” inféras, och forfarandena for bedémning av
Overensstammelse av dessa typer av personlig skyddsutrustning bor anpassas till de
sarskildatillverkningsforhallandena.

De ekonomiska aktorerna bor, i forhalande till den roll de har i leveranskedjan,
ansvara for att produkterna uppfyller erforderliga krav, sa att man kan sakerstélla en
hog niva i fraga om skydd av allmanna intressen, sasom hdsa och sikerhet och
anvandarskydd, och garantera réattvisa konkurrensvillkor pa unionsmarknaden.

Alla ekonomiska aktorer som ingdr i leverans- och distributionskedjan bor vidta
lampliga dtgéarder for att se till att deras personliga skyddsutrustningar skyddar
personers halsa och sikerhet och att de endast tillhandahdller sddana produkter pa
marknaden som Overensstdmmer med denna forordning. | denna férordning bor det
faststéllas en tydlig och proportionell fordelning av skyldigheterna som svarar mot
varje aktorsroll i leverans- och distributionskedjan.

Tillverkaren, som besitter detaljkunskap  om konstruktions- och
tillverkningsprocessen, & den som bast kan genomfora hela férfarandet for bedomning
av Overensstammelse. Darfor bor aven i fortséttningen endast tillverkaren vara skyldig
att géra en bedémning av dverensstammel se.

Det maste finnas garantier for att personlig skyddsutrustning som fors in pa
unionsmarknaden uppfyller kraven i denna forordning, och det maste framfor allt
sékerstédllas att tillverkarna har genomfért 1ampliga beddémningsforfaranden. Det bor
das fast aft importérerna ska se till att de personliga skyddsutrustningar som de
sldpper ut pa marknaden uppfyller kraven i denna forordning och att de inte sldpper ut
personliga skyddsutrustningar pa marknaden som inte uppfyller dessa krav eller som
utgor en risk. Det bor ocksa slas fast att importorerna ska se till att forfaranden for
beddmning av 6verensstammelse har genomforts och att den CE-méarkning av och
dokumentation om de personliga skyddsutrustningar som tagits fram av tillverkarna &
tillganglig for kontroll av tillsynsmyndigheterna.

Distributtrerna tillhandahaller personlig skyddsutrustning pa marknaden efter det att
den har dappts ut pa marknaden av tillverkaren eller importéren, och de bor iaktta
vederbérlig omsorg for att se till att deras hantering av den personliga
skyddsutrustningen inte inverkar negativt pa produktens Gverensstammelse med de
tillampligareglerna.

Varje importor bor ange namn och kontaktadress nar de sldpper ut en personlig
skyddsutrustning pa marknaden. Undantag bor goras i de fall da den personliga
skyddsutrustningens storlek eller art inte tillater namn och kontaktadress pa produkten.
Detta géller bland annat de fall da importoren skulle behtva 6ppna férpackningen for
att sétta sitt namn och sin adress pa produkten.

Alla ekonomiska aktorer som sldpper ut en personlig skyddsutrustning pa marknaden i
eget namn eller under eget varumérke eller som andrar en produkt pa ett sddant sétt att
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

det kan paverka dverensstammelsen med kraven i denna forordning bor anses vara
tillverkare och bor darfor dvertatillverkarens skyldigheter.

Distributrer och importorer & ndra marknaden och bor darfor medverkai de behdriga
nationella myndigheternas marknadskontroll, och de bér vara beredda att delta aktivt
genom att forse dessa myndigheter med alla nédvandiga uppgifter om den berérda
personliga skyddsutrustningen.

Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sdkerstdlla den
personliga skyddsutrustningens sparbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett
effektivt sparbarhetssystem blir det léttare for marknadskontrollmyndigheterna att
spara de ekonomiska aktorer som har tillhandahdllit produkter som inte uppfyller
kraven pa marknaden.

For att forenkla och anpassa vissa grundldggande sékerhetskrav i direktiv 89/686/EEG
till nuvarande praxis bor kravet att personliga skyddsutrustningar som &r avsedda att
skydda mot skadligt buller ska méarkas med grad av bekvamlighet strykas, eftersom
erfarenheten har visat att det inte & m6jligt att mata och faststélla en sadan grad. Nar
det galler mekaniska vibrationer & det lampligt att stryka kravet att de gransvarden
som faststélls i unionens lagstiftning om arbetstagares exponering for vibrationer inte
far Overskridas, eftersom endast anvandning av personlig skyddsutrustning inte &r
tillrackligt for att uppna detta mdl. | fraga om personlig skyddsutrustning avsedd att
skydda mot stralning & det inte langre nodvandigt att kréva att genomsl dppligheten i
de olika vaglangdsomrédena ska anges i tillverkarens bruksanvisning eftersom en
angivelse av skyddsfaktor & mer anvandbar och tillrécklig for anvandaren.

For att undvika eventuell forvirring och oklarhet och darmed garantera fri rorlighet for
personlig skyddsutrustning som 6verensstammer med den befintliga lagstiftningen &r
det nodvandigt att tydligt ange forhdlandet mellan samt tillampningsomradet for
denna férordning och medlemsstaternas rétt att faststélla krav for anvandning av
personlig skyddsutrustning pa arbetsplatsen, sarskilt i enlighet med radets
direktiv 89/656/EEG™.

Kravet i annan inremarknadsl agstiftning om att personlig utrustning ska atféljas av en
EU-foérsakran om Overensstammelse har visat sig underlétta marknadskontrollen och
gora den effektivare, och bor darfor inforas éaen i denna forordning. Det bor vara
mojligt att 1amna en forenklad EU-forsékran om oOverensstdmmelse for att minska
bordan i samband med detta krav, utan att ge avkal pa effektiviteten. Bada
mojligheterna bor darfor varatillatnai denna forordning.

For att gora marknadskontrollen effektivare & det @en noddvéandigt att utvidga
skyldigheten att utarbeta en fullsténdig teknisk dokumentation till att omfatta all
personlig skyddsutrustning.

Giltighetstiden for intyg om EU-typundersokning bor vara hogst fem ar i syfte att se
till att personlig skyddsutrustning undersoks enligt den senaste tekniken. Ett
forfarande for att granska intygen bor inféras. For att underlétta
marknadskontrollmyndigheternas arbete bor krav inforas for vad ett intyg om
EU-typkontroll minst maste innehalla.

CE-mérkningen visar att en produkt Overensstdmmer med kraven och &, i vid
beméarkelse, det synliga resultatet av en hel process av beddmning av

19

Rédets direktiv 89/656/EEG av den 30 november 1989 om minimikrav for sikerhet och hélsa vid
arbetstagares anvandning av personlig skyddsutrustning pa arbetsplatsen (EGT L 393, 30.12.1989,
s. 18).
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(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

Overensstammelse. Allménna principer for CE-mérkning faststélls i forordning (EG)
nr 765/2008. Bestammelser for hur CE-markningen ska anbringas bor faststéllas i
dennafdrordning.

Det & mycket viktigt att klargora for tillverkarna och anvandarna att tillverkaren
genom att CE-mérka produkten forsdkrar att den Overensstdmmer med denna
forordning och tar pasig det fulla ansvaret for detta.

CE-mérkningen bor utgbra den enda méarkning som anger att en personlig
skyddsutrustning 6verensstammer med unionens harmoniseringsagstiftning. Andra
typer av markning bor emellertid tilldtas, forutsatt att de bidrar till Okat
konsumentskydd och inte omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning.

For att sékerstélla att de grundldggande sakerhetskraven uppfylls & det nodvandigt att
faststélla ldmpliga forfaranden for beddmning av dverensstammelse som tillverkaren
ska folja | direktiv 89/686/EEG klassificeras personlig skyddsutrustning i
tre kategorier som omfattas av olika forfaranden for bedémning av verensstammel se.
For att sakerstalla en konsekvent hog sakerhetsniva for all personlig skyddsutrustning
ar det nodvandigt att utoka forteckningen 6ver de produkter som omfattas av de
forfaranden for beddmning av Overensstdmmelse som har samband med
tillverkningsfasen. Forfarandena for beddomning av Overensstammelse for varje
kategori av personlig skyddsutrustning bor, sa langt det & mgjligt, faststéllas pa
grundval av de moduler fér bedémning av dverensstammelse som faststélls i beslut
nr 768/2008/EEG.

Det & nodvandigt att sikerstélla en enhetligt hog prestationsniva hos organ for
bedémning av Gverensstdmmelse inom unionen, och alla sddana organ bor utféra sina
uppgifter pd samma nivd och under réattvisa konkurrensvillkor. Darfor bor
obligatoriska krav faststéllas for de organ fér bedémning av Gverensstdmmelse som
vill bli anmalda for att kunna tillhandahalla bedémningar av 6verensstammelse enligt
dennaférordning.

For att sikerstdlla en enhetlig kvalitetsniva vid bedémning av 6verensstdmmelse av
personlig skyddsutrustning maste man ocksa faststdlla krav for de anmalande
myndigheterna och andra organ som & involverade i beddmningen, anméan och
Overvakningen av anmélda organ.

For att ta hansyn till utvecklingen av teknisk kunskap och nya vetenskapliga ron bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 | fordraget om
Europeiskaunionens funktionssétt delegeras till kommissionen ndr det géler
andringar av den forteckning Over personlig skyddsutrustning som ingar i varje
kategori. Det & av sarskild betydelse att kommissionen genomfor |ampliga samréd
under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertnivd. Nar kommissionen utarbetar
och uppréttar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar 6verlémnas
samtidigt, i god tid och palampligt sétt till Europaparlamentet och radet.

For att sékerstélla enhetliga villkor for genomférandet av denna forordning bor
kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utbvas i
enlighet med Europaparlamentets och r&dets férordning (EG) nr 182/2011%°. Det
radgivande forfarandet bor anvandas vid antagandet av genomfdrandeakter for att

20

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande
av almaénna regler och principer fér medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomfdrandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(33)

(34)

(35

(36)

anmoda den anmalande medlemsstaten att vidta nodvandiga korrigerande atgarder
avseende anmélda organ som inte langre uppfyller kraven for anmalan.

Medlemsstaterna bor faststélla regler for pafdljder som géller Gvertradelser av den hér
forordningen och sikerstélla att de genomfors. Sanktionerna bor vara effektiva,
proportionella och avskrackande.

For att ge tillverkare och andra ekonomiska aktorer tillrackligt med tid att anpassa sig
till de krav som anges i denna férordning & det nddvandigt med en tillracklig
dvergangsperiod efter att denna forordning har trétt i kraft, under vilken personlig
skyddsutrustning som Gverensstammer med direktiv 89/686/EEG kan sl&ppas ut pa
marknaden.

Eftersom malet for denna férordning, namligen att garantera sdval en hog skyddsniva
for manniskors hdlsa och sékerhet som en va fungerande inre marknad genom att
faststdlla harmoniserade hélso- och sékerhetskrav for personlig skyddsutrustning och
minimikrav for marknadskontroll, inte i tillracklig utstrackning kan uppnds av
medlemsstaterna och det darfor, pa grund av dess omfattning och verkningar, béttre
kan uppnds pa unionsnivd, kan unionen vidta &garder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. | enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gér denna férordning inte utéver vad som ar
nodvandigt for att uppna dessamal.

Direktiv 89/686/EEG har andrats flera ganger. Med anledning av nya véasentliga
andringar och for att sdkerstdlla ett enhetligt genomférande inom unionen bor
direktiv 89/686/EEG upphéavas och erséttas av en férordning.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL |

ALLMANNA BESTAMMEL SER

Artikel 1

Syfte

| denna férordning faststélls krav for utformning och tillverkning av personlig
skyddsutrustning for att skydda anvandarnas hdsa och sékerhet samt bestdmmelser om fri
rérlighet for personlig skyddsutrustning i unionen.

Artikel 2

Tillampningsomr ade

1 Denna forordning ska tillampas pa personlig skyddsutrustning enligt definitionen i

artikel 3.

2. Dennafoérordning & inte tillamplig pa personlig skyddsutrustning som

a)  utformats och tillverkats specidllt for att anvandas av militara styrkor eller for
att upprétthallalag och ordning,

b) & avsedd for gavforsvar,

c) utformats och tillverkats for privat bruk mot vaderleksférhalanden som inte &r
av extrem art,

d) & avsedd for anvandning ombord pa siogaende fartyg eller luftfartyg som
omfattas av berérda internationella fordrag som & tillampliga i
medlemsstaterna,

€) & avsedd for skydd av huvud, ansikte eller 6gon, vilka omfattas av tillampliga

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

Artikel 3

Definitioner

| dennaforordning géller foljande definitioner:

1. personlig skyddsutrustning:

a)

b)

varje utrustning som &r avsedd att béras eller hdllas av en person till skydd mot
en dler flera hdlso- eller sikerhetsrisker och som sldpps ut pad marknaden
separat eller kombinerad med en personlig utrustning som inte har
skyddskaraktar,

utbytbara komponenter i sadana skyddsutrustningar som avses i led a, som &r
vasentliga for en tillfredsstallande funktion,
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10

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

c) system for att koppla sddana skyddsutrustningar som avses i led a som inte
halls eller bars av en person och & avsedda att koppla skyddsutrustningen till
en extern anordning eller konstruktion samt & |6stagbara och inte avsedda att
vara permanent fast vid en konstruktion.

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

mattsydd personlig skyddsutrustning: personlig skyddsutrustning som tillverkas i ett
enda exemplar efter en basmodell for att passa en enskild anvandare enligt
anvisningar fran formgivaren av basmodellen och inom ramen for tilldtliga
variationer.

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

utsdppande pa marknaden: tillhandahdllande for forsta gangen av en personlig
skyddsutrustning pa unionsmarknaden.

tillverkare: fysisk eller juridisk person som utformar eller tillverkar eller later
utforma eller tillverka personliga skyddsutrustningar och salufér dem under sitt namn
eller varumérke. For de andama som avsesi artikel 8.2 andra stycket ska formgivare
av basmodeller for méttsydda personliga skyddsutrustningar anses varatillverkare.

tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen
och som enligt skriftlig fullmakt fran tillverkaren har rétt att i dennes stélle utfora
sarskilda uppgifter.

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

distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren eller
importtren, som tillhandahaller en personlig skyddsutrustning pa marknaden.

ekonomisk aktor: tillverkaren, den auktoriserade representanten, importdren och
distributéren.

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

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

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

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

beddmning av Overensstdmmelse: process dér det visas huruvida de grundldggande
halso- och sdkerhetskraven for en personlig skyddsutrustning enligt denna férordning
har uppfyllts.

organ for beddmning av Overensstdmmelse: organ som utfor beddémning av
Overensstammel se, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

aterkallelse: dtgard for att dra tillbaka en personlig skyddsutrustning som redan
tillhandahalls slutanvandaren.
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18. tillbakadragande: dtgard for att forhindra att en personlig skyddsutrustning i
leveranskedjan tillhandahdlls pad marknaden.

19. CE-markning: maérkning genom vilken tillverkaren visar att en personlig
skyddsutrustning Overensstammer med de tillampliga kraven i unionens
harmoni seringslagstiftning som foreskriver CE-mérkning.

20. Unionens harmoniseringslagstiftning: uniondagstiftning som harmoniserar villkoren
for saluforing av produkter.

Artikel 4
Tillhandahallande pa marknaden

Medlemsstaterna ska vidta alla nodvandiga &garder for att sikerstélla att en personlig
skyddsutrustning kan sldppas ut pa marknaden och tasi bruk endast om den dverensstammer
med denna forordning. Detta géller nar den underhdls pa rétt sit och anvands for avsett
andamdl.

Artikel 5

Grundlaggande halso- och saker hetskrav

Personliga skyddsutrustningar ska uppfylla de tillampliga hélso- och sékerhetskrav som anges
I bilagall.

Artikel 6
Bestammelser om anvandning av personlig skyddsutrustning

Denna forordning ska inte paverka medlemsstaternas ratt, sarskilt nar de genomfor
direktiv 89/656/EEG, att faststélla krav for anvandning av personlig skyddsutrustning pa
villkor att kraven inte paverkar utformningen av personliga skyddsutrustningar som sl&pps ut
pamarknaden i enlighet med denna forordning.

Artikel 7
Frirorlighet

1 Medlemsstaterna far inte hindra att personliga skyddsutrustningar som uppfyller
bestammelserna i denna forordning tillhandahalls inom deras territorium for de
syften som omfattas av denna forordning.

2. Medlemsstaterna far inte forhindra att personliga skyddsutrustningar som inte
Overensstammer med denna forordning visas vid branschmassor, utstélningar och
visningar, under forutsattning att en tydlig mérkning anger att de inte
dverensstammer med denna forordning och att de inte far tillhandahdllas forran de
har anpassats sa att de uppfyller kraven i denna fdérordning.

Vid demonstrationer ska tillrackliga sakerhetsdtgarder vidtas for att se till att
personer skyddas.
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KAPITEL Il

DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER

Artikel 8
Tillverkarnas skyldigheter

Tillverkarna ska, nér de slépper ut personliga skyddsutrustningar pa marknaden, se
till att de har utformats och tillverkats i enlighet med de tillampliga grundléaggande
hélso- och sakerhetskraven i bilagall.

Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentation som avses i bilagalll och
utfora eller Iata utfora den eller de tillampliga bedomningar av dverensstammelse
som avsesi artikel 18.

Formgivare av basmodeller for méttsydda personliga skyddsutrustningar ska uppréatta
den tekniska dokumentation som avses i bilaga 1l och utféra eller |&ta utfora den
EU-typundersokning som angesi bilagaV.

Tillverkare av méttsydda personliga skyddsutrustningar ska utfora det forfarande for
bedbmning av 6verensstdmmelse som avsesi bilaga V1.

Om tillampliga forfarande(n) har visat att en personlig skyddsutrustning uppfyller de
grundl&ggande hélso- och sdkerhetskraven ska tillverkarna upprétta en EU-foérsékran
om oOverensstammelse enligt artikel 15 och anbringa CE-méarkningen enligt
artikel 16.

Tillverkarna ska behdla den tekniska dokumentationen och EU-forsdkran om
Overensstammelse i minst tio ar efter det att den personliga skyddsutrustningen har
sl&ppts ut pa marknaden.

Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som garanterar att serietillverkningen
fortsétter att Gverensstamma med kraven i denna forordning. Det ska ocksa tas
hansyn till andringar i den personliga skyddsutrustningens konstruktion eller
egenskaper och andringar i de harmoniserade standarderna eller de tekniska
specifikationer som det hanvisas till vid forsékran om Gverensstdmmelse for en
personlig skyddsutrustning.

Tillverkarna ska se till att deras personliga skyddsutrustningar & forsedda med
typnummer, partinummer, serienummer eller annan identifieringsméarkning eller, om
detta inte & mojligt pa grund av den personliga skyddsutrustningens storlek eller art,
se till att den erforderliga informationen anbringas pa forpackningen eller pa ett
medf 6ljande dokument.

Tillverkarna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumarke och en
kontaktadress pa den personliga skyddsutrustningen eller, om dettainte & mdgjligt, pa
forpackningen eller i ett dokument som &tfoljer den personliga skyddsutrustningen.
Den angivna adressen ska avse en enda kontaktpunkt dér tillverkaren kan kontaktas.
K ontaktuppgifterna ska anges pa ett sprak som |t kan forstds av slutanvandarna och
marknadskontrol|myndigheterna.

Tillverkarna ska se till att den personliga skyddsutrustningen atfoljs av en
bruksanvisning enligt punkt 1.4 i bilagall pa ett sprék som létt kan forstds av
slutanvandarna och som bestamts av den berdrda medlemsstaten.
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10.

Tillverkarna ska se till att den personliga skyddsutrustningen &tfoljs av en kopia av
EU-forsakran om overensstammelse enligt artikel 15.2. Tillverkarna far vélja att
uppfylla detta krav genom att 1&ta den personliga skyddsutrustningen atfoljas av en
forenklad EU-forsakran om oOverensstammelse enligt artikel 15.3. Om endast en
forenklad EU-férsakran om oOverensstdmmelse finns, ska den omedelbart fdljas av
den exaktainternetadress dar hela EU-forsakran om Gverensstammelse kan erhdllas.

Tillverkare som anser eller har ské att tro att en personlig skyddsutrustning som de
har sldppt ut pa marknaden inte Overensstammer med denna forordning ska
omedelbart vidta de korrigerande éatgarder som kravs for att fa den att
Overensstamma med kraven eller, om s & lampligt, for att dratillbaka eller dterkalla
den. Om den personliga skyddsutrustningen utgor en risk ska tillverkarna dessutom
omedel bart underrétta marknadskontrollmyndigheternai de medlemsstater dar de har
tillhandahdlit den personliga skyddsutrustningen, och lamna detaljerade uppgifter
om i synnerhet den bristande dverensstammelsen och de korrigerande tgarder som
vidtagits.

Tillverkarna ska pa motiverad begaran av en behorig nationell myndighet ge
myndigheten al information och dokumentation som behdvs for ait visa att den
personliga skyddsutrustningen 6verensstammer med kraven, pa ett sprak som ltt kan
forstds av den myndigheten. Importérerna ska pa begdran samarbeta med den
behdriga myndigheten om de atgarder som vidtas for att undanrdja riskerna med de
personliga skyddsutrustningar som de har sléppt ut pa marknaden.

Artikel 9
Tillverkarensrepresentanter

Tillverkarna far genom skriftlig fullmakt utse en representant. Skyldigheterna i
enlighet med artikel 8.1 och skyldigheten att upprétta den tekniska dokumentation
som avsesi artikel 8.2 far inte delegerastill tillverkarens representant.

Tillverkarens representant ska utféra de uppgifter som anges i fullmakten fran
tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverkarens representant rétt att minst géra foljande:

a)  Inneha EU-férsakran om dverensstdmmelse och den tekniska dokumentationen
for att kunna uppvisa dem for de nationella marknadskontrollmyndigheterna i
minst tio ar efter det att den personliga skyddsutrustningen har sldppts ut pa
marknaden.

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

c) P& begédran samarbeta med de nationella marknadskontrollmyndigheterna om
de adtgarder som vidtas for att undanrdja riskerna med de personliga
skyddsutrustningar som omfattas av fullmakten.

Artikel 10
Importorernas skyldigheter

Importérerna far endast dldppa ut sddana personliga skyddsutrustningar pa
marknaden som dverensstdmmer med den tilldmpliga lagstiftningen.
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Innan importérerna sldpper ut en personlig skyddsutrustning pa marknaden ska de se
till att tillverkaren har utfoért den eller de beddmningar av 6verensstammelse som
avses i artikel 18. De ska se till att tillverkaren har uppréttat den tekniska
dokumentationen och att den personliga skyddsutrustningen & forsedd med
CE-maérkning och &tfdljs av EU-forsakran om overensstammelse eller en férenklad
EU-forsdkran om Overensstammelse. De ska ocksd se till att den personliga
skyddsutrustningen atféljs av den bruksanvisning som avses i artikel 8.7 och att
tillverkaren uppfyller de krav som angesi artikel 8.5 och 8.6.

Om en importor anser eller har skd att tro att den personliga skyddsutrustningen inte
Overensstammer med de tillampliga grundldggande hdso- och sdkerhetskraven i
bilagall far importoren inte slgppa ut den pa marknaden forran den Gverensstammer
med de tillampliga kraven. Om den personliga skyddsutrustningen utgor en risk ska
importdren dessutom informera tillverkaren och marknadskontrollmyndigheterna om
detta.

Importorerna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke och
en kontaktadress pa den personliga skyddsutrustningen eller, om detta inte & majligt,
pa forpackningen eller i ett dokument som &tfdljer den personliga
skyddsutrustningen. Kontaktuppgifterna ska anges pa ett sprak som |&tt kan forstés
av dutanvandarna och marknadskontrollmyndigheterna.

Importdrerna ska se till att den personliga skyddsutrustningen é&foljs av en
bruksanvisning enligt punkt 1.4 i bilagall pa ett sprék som l&t kan forstas av
slutanvandarna och som bestéamts av den berérda medlemsstaten.

Importdrerna ska, sa lange de har ansvar for en personlig skyddsutrustning, se till att
lagrings- eller transportforhallandena inte &ventyrar dess Gverensstammelse med de
grundléggande hal so- och sakerhetskraveni bilagall.

Importorer som anser eller har skal att tro att en personlig skyddsutrustning som de
har sldppt ut pa marknaden inte Overensstammer med denna férordning ska
omedelbart vidta de korrigerande &tgarder som kravs for att fa den att
overensstamma med kraven eller, om s & lampligt, for att dratillbaka eller dterkalla
den. Om den personliga skyddsutrustningen utgor en risk ska importdrerna dessutom
omedelbart underrétta marknadskontrollmyndigheternai de medlemsstater déar de har
tillhandahdlit den personliga skyddsutrustningen, och lamna detaljerade uppgifter
om i synnerhet den bristande dverensstammelsen och de korrigerande &tgarder som
vidtagits.

Under minst tio ar efter att den explosiva varan sldppts ut pa marknaden ska
importérerna kunna  uppvisa EU-forsékran om  Overensstdmmelse  for
marknadskontrolImyndigheterna och se till att dessa myndigheter pa begéran kan fa
tillgang till den tekniska dokumentationen.

Importérerna ska pa motiverad begaran av en behorig nationell myndighet i
pappersform eller elektronisk form ge myndigheten al information och
dokumentation som behovs for att visa att en personlig skyddsutrustning
Overensstammer med kraven, pa ett sprak som |t kan forstas av den myndigheten.
Importérerna ska pa begaran samarbeta med den behdriga myndigheten om de
atgarder som vidtas for att undanrdja riskerna med de personliga skyddsutrustningar
som de har sl&ppt ut pa marknaden.
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Artikel 11
Distributor ernas skyldigheter

Nér distributérerna tillhandahdller en personlig skyddsutrustning pa marknaden ska
de iaktta vederbdrlig omsorg for att setill att kraven i denna férordning uppfylls.

Innan distributorerna sldpper ut en personlig skyddsutrustning pa marknaden ska de
kontrollera att den & forsedd med CE-markning och &tfoljs av en EU-forsakran om
Overensstammelse eller en forenklad EU-forsdkran om Gverensstdmmelse samt en
bruksanvisning enligt punkt 1.4 i bilagall pa ett sprék som latt kan forstds av
sutanvandarna i den medlemsstat dar den personliga skyddsutrustningen ska
tillhandahdllas pa marknaden. De ska ocksa kontrollera att tillverkaren och
importoren har uppfyllt de krav som angesi artiklarna 8.5, 8.6 och 10.3.

Om en distributor anser eller har skdl att tro att en personlig skyddsutrustning inte
overensstammer med de grundldggande halso- och sikerhetskraven i bilagall far
distributdren inte tillhandahalla den p& marknaden forran den Gverensstammer med
de tilldmpliga kraven. Om den personliga skyddsutrustningen utgér en risk ska
distributéren dessutom informera tillverkaren eller importéren om detta och &ven
informera marknadskontrollsmyndigheterna.

Distributtrerna ska, sa lange de har ansvar for en personlig skyddsutrustning, se till
att lagrings- eller transportférhdlandena inte aventyrar dess 6verensstdmmelse med
de tillampliga grundléggande hélso- och sakerhetskraveni bilagall.

Distributérer som anser eller har skd att tro att en personlig skyddsutrustning som de
har tillhandahallit pd marknaden inte Gverensstammer med kraven i denna férordning
ska forsakra sig om att det vidtas nédvandiga korrigerande atgarder for att fa den att
Overensstamma med kraven eller, om s & lampligt, for att dratillbaka eller dterkalla
produkten. Om den personliga skyddsutrustningen utgor en risk ska distributérerna
dessutom omedelbart underrétta marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater
dar de har tillhandahdlit den personliga skyddsutrustningen och lamna detaljerade
uppgifter om i synnerhet den bristande 6verensstammelsen och de korrigerande
atgarder som vidtagits.

Distributorerna ska pa motiverad begéran av en behtrig nationell myndighet i
pappersform eller elektronisk form ge myndigheten den information och
dokumentation som behdvs for att visa att den personliga skyddsutrustningen
Overensstammer med kraven. De ska pa begaran samarbeta med den myndigheten
om de atgarder som vidtas for att undanr6ja riskerna med de personliga
skyddsutrustningar som de tillhandahallit pa marknaden.

Artikel 12

Fall dar tillverkarens skyldigheter ar tillampliga paimportorer och distributorer

Importorer eller distributorer ska anses vara tillverkare enligt denna férordning och ska ha
samma skyldigheter som tillverkaren har enligt artikel 8 ndr de sldpper ut en personlig
skyddsutrustning pd marknaden i eget namn eller under eget varumérke eller andrar en
personlig skyddsutrustning som redan sSldppts ut pa marknaden pa ett sddant sitt att
Overensstammel sen med de tillampliga grundldggande hélso- och sékerhetskraven i bilagall i
denna forordning kan paverkas.
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Artikel 13
| dentifikation av ekonomiska aktorer

De ekonomiska aktorerna ska pa begdran identifiera fOljande aktorer  for
marknadskontrol|myndigheterna:

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

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

De ekonomiska aktOrerna ska kunna ge den information som avsesi forsta stycket under tio ar
efter det att de har fatt den personliga skyddsutrustningen levererad och under tio &r efter det
att de har levererat den personliga skyddsutrustningen.

KAPITEL Il

PRODUKTOVERENSSTAMMEL SE

Artikel 14
Antagande om 6verensstammelse

Personliga skyddsutrustningar som overensstammer med de harmoniserade standarder eller
delar av dem till vilka hanvisningar har offentliggjortsi Europeiska unionens officiella tidning
ska presumeras Overensstamma med de grundldggande hdlso- och sdkerhetskrav i bilagall
som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

Artikel 15
EU-for sikran om over ensstammel se

1 | EU-forsékran om dverensstammel se ska det anges att de tillampliga grundldggande
hélso- och sakerhetskraven i bilaga |l har visats vara uppfyllda

2. EU-forsakran om Gverensstammel se ska utformas i enlighet med mallen, innehalla de
upplysningar som anges i bilaga IX och fortldpande uppdateras. Den ska Overséttas
till det eller de sprék som kravs av den medlemsstat dar den personliga
skyddsutrustningen tillhandahdlls pa marknaden.

3. En forenklad EU-forsakran om Gverensstammelse ska innehdlla de uppgifter som
anges i bilaga X och ska fortlépande uppdateras. Den ska Overséttas till det eller de
sprék som krévs av den medlemsstat dar den personliga skyddsutrustningen
tillhandahdlls pa marknaden. EU-forsakran om dverensstammelse som &r tillganglig
via en internetadress ska finnas tillganglig pa det eller de sprak som kréavs av den
medlemsstat dér den personliga skyddsutrustningen tillhandahalls pa marknaden.

4. Om en personlig skyddsutrustning omfattas avmer &n en unionsakt dér det stéls
krav pad EU-forsdkran om oOverensstammelse ska en enda EU-forsakran om
Overensstammelse uppréttas for ala dessa unionsakter. | denna forsdkran ska det

24

SV



SV

anges vilka unionsakter som berors, och det ska |amnas en publiceringshénvisning
till dem.

Genom att upprétta EU-forsdkran om odverensstammelse tar tillverkaren fullt ansvar
for att den personliga skyddsutrustningen overensstammer med kraven i denna
forordning.

Artikel 16
CE-markning

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

CE-maérkningen ska anbringas pa den personliga skyddsutrustningen sa att den ar
synlig, l&tt lasbar och outplanlig. Om detta inte & majligt eller lampligt pa grund av
den personliga skyddsutrustningens art, ska CE-markningen anbringas pa
forpackningen och i de medfoljande dokumenten.

CE-maérkningen ska anbringas innan den personliga skyddsutrustningen slapps ut pa
marknaden. CE-mérkningen fér afoljas av ett piktogram eller nagot annat méarke
som anger den risk som den personliga skyddsutrustningen & avsedd att skydda mot.

Nér det gédler personliga skyddsutrustningar i kategori Il ska CE-markningen
afoljas av ett identifikationsnummer for det anmalda organ som &r involverat i
forfarandet for att sikerstdlla Gverensstammelse med typ som grundar sig pa
produktkontroll eller férfarandet for att sékerstélla dverensstammelse med typ som
grundar sig pa kvalitetssakring av tillverkningsprocessen.

KAPITEL IV

KONTROLL AV OVERENSSTAMMEL SE

Artikel 17

Riskkategorier for personliga skyddsutrustningar

Personliga skyddsutrustningar ska klassificerasi de riskkategorier som angesi bilagal.

Artikel 18

Forfaranden for beddmning av 6ver ensstdmmelse

Foljande forfaranden skatillampas for var och en av de riskkategorier som angesi bilagal:

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

b)  Kategori I1: EU-typkontroll (modul B) enligt bilaga V, f6ljd av forfarandet for
overensstammelse med typ grundat pa intern tillverkningskontroll enligt bilaga
VI.

c) Kategori lll: EU-typkontroll (modul B) enligt bilagaVV och nagon av féljande:

25

SV



SV

1.  Overensstdmmelse med typ som grundar sig p& produktverifiering
(modul F) enligt bilaga V1.

2. Overensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssakring av
produktionsprocessen (modul D) enligt bilaga V1I1.

KAPITEL V

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

Artikel 19
Anmalan

Medlemsstaterna ska anmdla till kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna vilka organ
som fatt i uppdrag att utféra bedomningar av Overensstammelse i enlighet med denna
forordning.

Artikel 20
Anmalande myndigheter

1 Medlemsstaterna ska utse en anmalande myndighet med ansvar for att inrétta och
genomfora de forfaranden som krévs for beddmning och anmélan av organ for
bedémning av Overensstammelse och for dvervakning av anmalda organ, inklusive
Overensstammelse med artikel 25.

2. Medlemsstaterna far besluta att den bedémning och 6vervakning som avsesi punkt 1
ska utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan i den betydelse som anges i och i
enlighet med forordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmdande myndigheten delegerar eller pa annat sitt Gverldter den
bedémning, anmalan eller kontroll som avses i punkt 1 till ett organ som inte ar
offentligt, ska det organet vara en juridisk person och skai tillampliga delar uppfylla
kraven i artikel 21. Dessutom ska detta organ ha vidtagit dtgarder for att kunna
hantera ansvarsskyldighet som kan uppstai samband med dess verksamhet.

4, Den anmalande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av
det organ som avsesi punkt 3.

Artikel 21

Krav pa anmalande myndigheter

1. En anmdande myndighet ska vara inréttad pa ett sadant Sétt att det inte uppstar
nagon intressekonflikt med organen fér beddmning av dverensstammel se.

2. En anmalande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett sddant sétt att dess
verksamhet &r objektiv och opartisk.

3. En anméande myndighet ska vara organiserad pa ett sddant sétt att alla beslut som

rér anmédlan av ett organ for beddmning av Overensstammelse fattas av annan
behoérig personal @n den som har gjort bedémningen.
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4. En anmalande myndighet far inte erbjuda eller utféra sddan verksamhet som utfors

av organ for bedomning av Gverensstammelse och far inte heller erbjuda eller utféra
konsulttjanster pa kommersiell eller konkurrensmassig grund.

5. En anmalande myndighet ska sorja for att erhdllen information behandlas
konfidentiellt.
6. En anmaande myndighet ska ha tillgang till tillrackligt med personal med 1amplig

kompetens for att kunna utféra sina uppgifter.

Artikel 22
De anmalande myndigheter nas infor mationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina férfaranden for beddmning och
anmalan av organ for bedémning av Overensstammelse och fOr Gvervakning av anmélda organ
samt om eventuella andringar.

Kommissionen ska offentliggdra denna information.

Artikel 23
Krav avseende anmalda organ

1 Néar det gdler anmédlan ska organ for beddmning av Overensstammelse uppfylla
kraven i punkterna2-11.

2. Ett organ for beddmning av dverensstammelse ska inréttas i enlighet med nationell
rétt och varaen juridisk person.

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

Detta organ far vara ett organ som hor till en naringslivsorganisation eller
branschorganisation som féretrader foretag som & involverade i konstruktion,
tillverkning, leverans, installation, anvandning eller underhdll av de personliga
skyddsutrustningar som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att organet &r
oberoende och att det inte finns négraintressekonflikter.

4, Ett organ for bedomning av dverensstammelse, dess hdgsta ledning och den personal
som ansvarar for att bedémningen av Gverensstammelse gors far inte utgoras av den
som utformar, tillverkar, levererar, installerar, koper, &ger, anvander eller underhaller
de personliga skyddsutrustningar som beddms och inte heller av den som féretrader
ndgon av dessa parter. Detta ska inte hindra anvandning av bedomda personliga
skyddsutrustningar som & nodvandiga foér verksamheten inom organet for
beddmning av 6verensstammelse eller anvandning av personliga skyddsutrustningar
for personligt bruk.

Ett organ for beddbmning av Overensstdmmelse, dess hdgsta ledning och
bedomningspersonal fa& varken delta direkt i konstruktion, tillverkning,
marknadsforing, installation, anvandning eller underhdll av personliga
skyddsutrustningar eller foretrada parter som bedriver sadan verksamhet. De far inte
deltai nagon verksamhet som kan paverka deras objektivitet och integritet i samband
med den beddmning av Overensstammelse for vilken de har anmélts. Detta ska
framfor allt gélla konsulttjanster.
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Organ for beddmning av Overensstdmmelse ska se till att deras dotterbolags eller
underentreprencrers verksamhet inte paverkar konfidentialiteten, objektiviteten eller
opartiskheten i organens beddémningar av Gverensstdmmel se.

Organ for beddmning av Overensstdmmelse och deras persona ska utféra
beddbmningen av Overensstammelse med storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk
kompetens pa det specifika omrédet och vara fria fran varje pétryckning och
incitament, i synnerhet ekonomiska incitament, som kan paverka deras omdéme eller
resultaten av deras beddmning av Overensstammelse. Detta galler sarskilt
patryckningar och incitament fran personer eller grupper av personer som berérs av
denna verksamhet.

Ett organ for beddmning av Overensstammelse ska kunna utfora alla de uppgifter
avseende beddmning av dverensstammelse som faststélls i bilagorna V, VII och VIII
for ett sddant organ och for vilka det har anmélts, oavsett om dessa uppgifter utfors
av organet for beddmning av dverensstammelse eller for dess rékning och under dess
ansvar.

Vid alla tidpunkter och vid varje bedémning av dverensstammelse och for varje typ
eller kategori av personliga skyddsutrustningar for vilka det har anmélts ska organet
for beddmning av dverensstammel se hafdljandetill sitt férfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillracklig erfarenhet for att
utféra beddmningen av Gverensstammel se.

b) Erforderliga beskrivningar av forfaranden for att utfora bedomningar av
overensstammelse. Dessa forfaranden maste medge insyn och kunna
reproduceras. Organet ska ha lampliga rutiner och forfaranden for att skilja
mellan de uppgifter som det utfor i sin egenskap av anmélt organ och annan
verksamhet.

c) Forfaranden som gor det mojligt for organet att utbva sin verksamhet med
vederborlig hansyn tagen till ett foretags storlek, bransch och struktur, den
berdrda personliga skyddsutrustningens tekniska komplexitet och eventuell
massproduktion eller serietillverkning.

Organet for bedomning av Overensstammelse ska ha nddvandiga medel for att
korrekt kunna utféra de tekniska och administrativa uppgifterna i samband med
bedomningen av Gverensstammelse och ska ha tillgang till den utrustning och de
hjalpmedel som & nodvandiga.

Den personal som ansvarar for att utféra bedémningen av 6verensstdmmel se ska ha
a)  fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som tacker all slags bedémning av

Overensstammelse pa det omrade inom vilket organet for bedomning av
dverensstammel se har anmélts,

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

c) tillracklig kannedom och inskt om de grundlaggande hdso- och
sékerhetskraven i bilagall, de tilldmpliga harmoniserade standarderna och de
relevanta bestémmelserna i unionens harmoniseringslagstiftning och nationell
lagstiftning,

d) formdga att upprdtta intyg, protokoll och rapporter som visar att
beddémningarna har gjorts.
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10.

11.

Det ska garanteras att organ for beddmning av 6verensstammelse, deras ledning och
den personal som ansvarar for beddmningen av 6verensstammel se ar opartiska.

Ersdttningen till den hogsta ledningen och den personal som ansvarar for
beddbmningen av Overensstdmmelse vid et organ for beddmning av
Overensstammelse far inte vara beroende av antalet bedomningar som gors eller
resultaten av bedémningarna.

Organ for bedomning av Overensstammelse ska vara ansvarsforsékrade, om inte
staten tar pa sig ansvaret enligt nationell lagstiftning eller medlemsstaten salv tar
direkt ansvar for bedémningen av Overensstammel se.

Personalen vid ett organ for bedémning av dverensstammel se ska iaktta tystnadsplikt
betraffande all information som de erhaler vid utférandet av sina uppgifter i enlighet
med bilagorna V, VII och VIII eller de nationella bestammelser som genomfoér
unionslagstiftningen, utom gentemot de behdriga myndigheterna i den medlemsstat
dar verksamheten utfors. Aganderéttigheter ska skyddas.

Organ for beddmning av dverensstammelse ska delta i, eller seftill att deras personal
som ansvarar for beddmningen av Overensstammelse kanner till, det relevanta
standardiseringsarbetet och det arbete som utfors i samordningsgruppen for anmada
organ, som inréttats i enlighet med denna forordning, och de ska som generella
riktlinjer anvanda de administrativa beslut och dokument som &r resultatet av
gruppens arbete.

Artikel 24

FOrmodan om 6ver ensstdmmelse for anméalda organ

Ett organ for beddmning av dverensstammelse som kan visa att det uppfyller kriteriernai de
relevanta harmoniserade standarder eller delar av dem till vilka héanvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska presumeras uppfylla kraven i
artikel 23, forutsatt att dessa krav omfattas av de tillampliga harmoni serade standarderna.

Artikel 25
Dotterforetag och underleverantorer till anmalda organ

Om det anmélda organet lagger ut specifika uppgifter med anknytning till
bedomningen av verensstammelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterforetag
ska det se till att underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 23
och informera den anma ande myndigheten om detta.

De anmdda organen ska ta det fulla ansvaret for underentreprentrernas eller
dotterforetagens uppgifter, oavsett var dessa ar etablerade.

Verksamhet far laggas ut pa underentreprenad eller utforas av ett dotterféretag endast
om kunden samtycker till det.

De anmélda organen ska se till att den anmdande myndigheten har tillgang till de
relevanta dokumenten rorande beddmningen av underentreprendrens eller
dotterforetagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem i enlighet med
bilagornaV, VII och VIII.
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Artikel 26
Ansdkan om anmalan

Organet for beddmning av 6verensstammelse ska l&mna in en ansdkan om anmalan
till den anmalande myndigheten i den medlemsstat dér det &r etablerat.

Anstkan om anmédlan ska dtfdljas av en beskrivning av de bedomningar av
Overensstammel se, det eller de forfaranden for beddmning av 6verensstdmmelse och
den eller de personliga skyddsutrustningar som organet forklarar sig ha kompetens
for samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sddant, som utfardats av ett
nationellt ackrediteringsorgan och dér det intygas att organet for beddmning av
Overensstammel se uppfyller kraven i artikel 23.

Om organet for beddmning av Overensstammelse inte kan uppvisa nagot
ackrediteringsintyg ska det ge den anmalande myndigheten alla underlag som krévs
for kontroll, erkdnnande och regelbunden 6vervakning av att det uppfyller kraven i
artikel 23.

Artikel 27
Anmalningsforfarande

De anmdande myndigheterna far endast anmadla de organ for bedémning av
Overensstammel se som har uppfyllt kraven i artikel 23.

De ska anméla till kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjalp av det
el ektroniska anmal ningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

Anmdan ska innehdla detajerade uppgifter om bedomningarna av
Overensstammelse, forfaranden(a) for beddmning av Overensstammelse och de
berdrda personliga skyddsutrustningarna samt ett relevant intyg om kompetens.

Om en anmdan inte grundar sig pa ett sddant ackrediteringsintyg som avses i
artikel 26.2 ska den anmdande myndigheten ge kommissionen och de andra
medlemsstaterna de skriftliga underlag som styrker att organet fér bedémning av
Overensstdmmel se har erforderlig kompetens, och att de system som behovs for att se
till att organet kommer att 6vervakas regelbundet och fortsétta att uppfylla kraven i
artikel 23 har inréttats.

Det berdrda organet far bedriva verksamhet som anmat organ endast om
kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte har rest invandningar inom
tvaveckor efter anmalan, i de fall da ett ackrediteringsintyg anvands, eller inom
tva manader efter anméan, i de fall daingen ackreditering anvands.

Endast ett sadant organ ska anses vara ett anmalt organ i enlighet med denna
forordning.

Den anmdlande myndigheten ska underrétta kommissionen och de andra
medlemsstaterna om alla relevanta @ndringar av anmalan.
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Artikel 28
I dentifikationsnummer och férteckningar 6éver anmalda organ

Kommissionen skatilldela varje anméalt organ ett identifikationsnummer.

Organet skatilldelas ett enda identifikationsnummer aven om det anméls enligt flera
unionsakter.

Kommissionen ska offentliggora forteckningen éver de organ som anmélts enligt
denna forordning, inklusive de identifikationsnummer som de har tilldelats och den
verksamhet som de har anméalts for.

Kommissionen ska setill att forteckningen halls uppdaterad.

Artikel 29
Andringar i anmalan

Om en anmalande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmalt
organ inte langre uppfyller de krav som anges i artikel 23 eller att det underldter att
fullgora sina skyldigheter, ska myndigheten i férekommande fall, beroende pa hur
alvarlig underlatenheten att uppfylla kraven eller att fullgora skyldigheterna é&r,
begransa anmédlan eller &erkalla den tillfaligt eller dutgiltigt. Den ska omedel bart
underratta kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta

| handelse av begransning, tillfallig aterkallelse eller aterkallelse av anmalan eller om
det anmdda organet har upphort med verksamheten ska den anméande
medlemsstaten vidta |ampliga dtgarder for att det anméalda organets dokumentation
antingen ska behandlas av ett annat anméalt organ eller hdllas tillganglig for de
ansvariga anmaande myndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna pa deras
begéran.

Artikel 30
| fragasittande av anmalda or gans kompetens

Kommissionen ska undersoka alla fall dar den tvivlar pa att ett anmalt organ har
erforderlig kompetens eller att ett anmélt organ altjamt uppfyller de krav och fullgor
de skyldigheter som det omfattas av, och @ven alafall dar den gjorts uppmérksam pa
att det foreligger sddana tvivel. Den anmaande mediemsstaten ska pa begéran ge
kommissionen al information om grunderna fér anmélan eller hur det berdrda
anmal da organets kompetens uppréatthalls.

Kommissionen ska se till att all kanslig information som har erhallitsi samband med
undersdkningarna behandlas konfidentiellt.

Om kommissionen konstaterar att ett anméalt organ inte uppfyller eller inte langre
uppfyller kraven for anméalan ska den anta en genomférandeakt for att anmoda den
anmalande medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande atgarder, inbegripet att
vid behov dterta anmalan.

Den genomfdrandeakten ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som
avsesi artikel 38.2.
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Artikel 31
Anmalda or gans oper ativa skyldigheter

1 Anmélda organ ska utfora bedomningar av Overensstdmmelse i enlighet med
forfarandena for beddmning av dverensstammelsei bilagornaV, VII och VIII.

2. Bedomningarna av Gverensstammelse ska utforas pa ett proportionellt sétt sa att de
ekonomiska aktorerna inte belastas i onddan. Organen fér beddémning av
Overensstammelse ska nar de utfor sin verksamhet ta vederbérlig hansyn till ett
foretags storlek, bransch och struktur och till den tekniska komplexiteten hos den
personliga skyddsutrustningen i fraga och eventuell massproduktion eller
serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och skyddsniva som kravs
for att den personliga skyddsutrustningen ska dverensstdmma med kraven i denna
forordning.

3. Om ett anmélt organ konstaterar att en tillverkare inte uppfyller de tillampliga
grundidggande hélso- och sdkerhetskraven i bilagall eller motsvarande
harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer, ska det begdra att
tillverkaren vidtar korrigerande atgarder, och det ska inte utfarda nagot intyg om
Overensstammel se.

4. Om ett anmélt organ vid kontroll av 6verensstammel se efter att ett intyg har utférdats
konstaterar att en personlig skyddsutrustning inte langre uppfyller kraven i denna
forordning, ska det begéra att tillverkaren vidtar korrigerande atgérder, och det ska
vid behov tillfaligt eller Sutgiltigt dterkallaintyget.

5. Om inga korrigerande dtgarder vidtas eller om de inte far 6nskat resultat, ska det
anmalda organet i forekommande fall beldgga intyget med restriktioner eller
aterkalladet tillfaligt eller dlutgiltigt.

Artikel 32
Overklagande av de anmalda or ganens beslut

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

Artikel 33
Anmalda or gansinfor mationsskyldighet

1. Anmaélda organ ska informera den anmalande myndigheten om féljande:
a)  Avslag, begransningar och tillfalig eller dlutgiltig aterkallelse av intyg.
b) Omstandigheter som inverkar pa omfattningen av och villkoren for anmalan.

c) Begaran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om
beddémningar av 6verensstammel se.

d) Pa begéran, beddmningar av Overensstammelse som gjorts inom ramen for
anmdan och all annan verksamhet, inklusive gransoverskridande verksamhet
och underentreprenad.
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2. De anméda organen ska ge de andra organ som anmdlts i enlighet med denna
forordning och som utfor liknande bedémningar av dverensstammelse som téacker
samma personliga skyddsutrustningar, relevant information om fragor som ror
negativa och, pa begéran, positiva resultat av bedémningar av Gverensstammelse.

Artikel 34
Utbyte av erfarenhet

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

Artikel 35
Samor dning av anmalda organ

Kommissionen ska se till att det uppréattas samordning och samarbete mellan de organ som
anmalts i enlighet med denna forordning och att samordningen och samarbetet bedrivs pa ett
tillfredsstéllande sdtt genom en sektorsovergripande grupp av anméalda organ.

Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmélt deltar i den gruppens arbete direkt
eller genom utsedda féretradare.
KAPITEL VI

DELEGERADE AKTER OCH GENOMFORANDEAKTER

Artikel 36
Deleger ade befogenheter

Kommissionen ska i enlighet med artikel 37 ges befogenhet att anta delegerade akter for att
andra kategorin for en viss risk till svar pa utvecklingen av teknisk kunskap och nya
vetenskapliga ron och genom att ta hansyn till tillampligt forfarande for bedémning av
Overensstammel se for varje kategori 1 enlighet med artikel 18.

Artikel 37

Utovande av delegering

1 Kommissionens rétt att anta delegerade akter géller pa de villkor som faststéls i
denna artikel.
2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 36 ska ges till

kommissionen for en period pa fem ar fran och med [det datum som anges i
artikel 42.2]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet
senast nio manader fore utgangen av femarsperioden. Delegeringen av befogenhet
ska genom tyst medgivande férlangas med perioder av samma langd, sdvida inte
Europaparlamentet eller rddet motsatter sig en sadan forlangning senast tre manader
fore utgangen av perioden i fraga.
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3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 36 far nér som helst aterkallas av

Europaparlamentet eller rédet. Ett beslut om aterkallelse innebar att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Det far verkan dagen efter det
att bedlutet har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid en
senare tidpunkt som anges i bedlutet. Det paverkar inte giltigheten av delegerade
akter som redan har trétt i kraft.

4. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska kommissionen samtidigt delge

Europaparlamentet och radet denna.

5. En delegerad akt som antas i enlighet med artikel 36 ska endast tréda i kraft om
varken Europaparlamentet eller radet inom en period pa tvd manader fran
delgivningsdagen har invant mot den delegerade akten eller om bade
Europaparlamentet och radet fore utgdngen av denna period har underréttat
kommissionen om att de inte tdnker invanda mot den delegerade akten. Denna period
ska forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 38

Kommittéforfarande

1 Kommissionen ska bitrédas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i
den mening som avsesi férordning (EU) nr 182/2011.
2. N&r hanvisning gors till denna punkt ska artikel 4 i férordning (EU) nr 182/2011
tillampas.
KAPITEL VII

OVERGANGSBESTAMMEL SER OCH SLUTBESTAMMEL SER

Artikel 39
Sanktioner

Medlemsstaterna ska foreskriva péfoljder for overtradelser av bestdammelserna i denna
forordning och ska vidta de &garder som kravs for att se till att dessa pafdljder tillampas.
Pafoljderna ska vara effektiva, val avvagda och avskrackande. Medlemsstaterna ska anmala
dessa bestammelser till kommissionen senast den [3 manader fére denna forordnings
tillampningsdatum] och utan dréjsma anméala alla senare andringar som paverkar dem.

Artikel 40
Upphavande

Direktiv 89/686/EEG ska upphora att galla.

Hanvisningar till det upphavda direktivet ska anses som hanvisningar till denna férordning
och skalasasi enlighet med jamforel setabellen i bilaga XI.
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Artikel 41
Over gangsperiod

1. Utan att det paverkar punkt 2 far medlemsstaterna inte forhindra att produkter som
omfattas av direktiv 89/686/EEG, som Overensstammer med denna férordning och
som sépptes ut pa marknaden fore den [1 ar efter tillampningsdatumet]
tillhandahdlls pa marknaden.

2. Intyg om EU-typkontroll som utfardats enligt direktiv 89/686/EEG ska forbli giltiga
till och med den [6 ar efter tillampningsdatumet] om de inte |0per ut fore det
datumet.

Artikel 42

| krafttradande och tillampning
Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.
Den skaftillampas frén och med den [tva &r efter ikrafttradandet].
Artiklarna 19-35 ska dock tillampas frén och med den [sex manader efter ikrafttradandet].

Dennafoérordning &r till alladelar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den ...

P& Europaparlamentets vagnar P& radets vagnar
Ordforande Ordférande
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