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BILAGA |
Riskkategorier for personlig skyddsutrustning
Kategori |

Personlig skyddsutrustning avsedd att skydda anvidndarna mot minimala risker. I kategori I
utesluts endast skyddsutrustning som &r avsedd att skydda anvindarna mot f6ljande risker:

a)
b)
©)
d)

e)

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

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

Viderforhallanden som inte ir av extrem art.

Kategori Il

Kategori I omfattar f6ljande:

a)

b)

Personlig skyddsutrustning avsedd att skydda anvéndarna mot andra risker dn
de risker som anges i kategorierna I och III.

Mattsydd personlig skyddsutrustning utom i de fall dir den &r avsedd att
skydda anvdndaren mot de risker som anges i kategori 1.

Kategori 111

Personlig skyddsutrustning avsedd att skydda anvdndarna mot mycket allvarliga risker. I
kategori IIl utesluts endast skyddsutrustning som &r avsedd att skydda anvdndarna mot
foljande risker:

a)
b)
¢)
d)

e)

f)
g)
h)
i)
i)
k)
D

Inandning av skadliga &mnen.
Aggressiva kemikalier.
Joniserande stralning.

Hoga temperaturer vilkas effekter kan jaimforas med en lufttemperatur pé
100 °C eller hogre.

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

Fall fran hog hojd.

Elektrisk chock och arbete med spanning.
Drunkning.

Huggsar fran handhallna kedjesagar.
Hogtrycksskérning.

Skottsér och knivstick.

Skadligt buller.
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BILAGA II
Grundlaggande halso- och sdker hetskrav

1. ALLMANNA KRAV SOM TILLAMPAS PA ALL PERSONLIG
SKYDDSUTRUSTNING

Personlig skyddsutrustning ska ge tillfredsstéllande skydd mot de risker den ar avsedd att
skydda mot.

1.1.  Principer for utférande
1.1.1. Ergonomi

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

1.1.2. Skyddsnivaer och skyddsklasser
1.1.2.1. Hogsta mojliga skyddsniva

Den hogsta mojliga skyddsniva som ska beaktas vid utformningen ar den nivd 6ver vilken
oldgenheterna med anvidndning av den personliga skyddsutrustningen skulle hindra att
utrustningen anvinds pa ett &ndamalsenligt sitt under den tid d& anvéndaren exponeras for en
risk eller att verksamheten utfors pa ett normalt sitt.

1.1.2.2. Lampliga skyddsklasser for olika risknivier

Om olika forutsdgbara anvandningsforhallanden &r sddana att flera nivder av samma risk kan
sdrskiljas, ska man ta hénsyn till lampliga skyddsklasser vid utformningen av den personliga
skyddsutrustningen.

1.2.  Saker personlig skyddsutrustning
1.2.1. Franvaro av inneboende risker och andra olagenheter

Personlig skyddsutrustning ska utformas och tillverkas sa att den inte ger upphov till risker
och andra oldgenheter under forutsdgbara anvindningsforhallanden.

1.2.1.1. Lampligt material

Material och delar som ingar i personlig skyddsutrustning inklusive alla de produkter som kan
avgé genom aldrande fér inte padverka anvindarens hélsa eller sékerhet pa ett ogynnsamt sitt.

1.2.1.2. Tillfredsstillande yta pa alla de delar av personlig skyddsutrustning som é&r i
kontakt med anvindaren

Ingen del av personlig skyddsutrustning som &r i kontakt eller kan komma i kontakt med
anvdndaren ndr utrustningen bdrs far ha grova ytor, skarpa kanter, utskjutande delar och
liknande, som kan orsaka onddig irritation eller skador.
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1.2.1.3. Maximalt hinder for anvindaren

Personlig skyddsutrustning ska i sé liten utstrdckning som mdjligt hindra den verksamhet som
ska utforas, de kroppsstéllningar som ska intas samt perceptionen. Personlig skyddsutrustning
far inte heller orsaka rorelser som utsétter anvdndaren eller andra personer for fara.

1.3. Bekvamlighet och andamalsenlighet
1.3.1. Anpassning av personlig skyddsutrustning till anvandarens kroppskonstitution

Personlig skyddsutrustning ska vara utformad och tillverkad sa att den litt kan tas pd och
hallas pa plats under en forutsdgbar anvdndningsperiod. Man ska beakta omgivningens
inverkan, den verksamhet som ska utforas och de kroppsstillningar som ska intas. Darfor ska
det vara mgjligt att pd ett optimalt sétt anpassa den personliga skyddsutrustningen till
anvindarens kroppskonstitution genom alla medel, t.ex. ldmpliga justerings- och
fastsédttningsanordningar eller genom att tillhandahalla ett 1ampligt storlekssortiment.

1.3.2. Vikt och hallfasthet

Personlig skyddsutrustning ska vara s& litt som mdjligt men samtidigt stark och
dndamalsenlig.

Forutom de ytterligare speciella krav som den ska uppfylla for att ge ett gott skydd mot de
risker den &r avsedd att skydda mot, ska personlig skyddsutrustning kunna std emot
omgivningens inverkan under férutségbara anvindningsforhdllanden.

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

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

1.4. Tillverkarensbruksanvisning

Forutom namn och adress for tillverkaren eller tillverkarens representant, eller bada, ska den
bruksanvisning som tillverkaren ska wutarbeta och tillhandahalla ndr personlig
skyddsutrustning slépps ut pd marknaden innehélla all nddvéindig information om f6ljande:

a)  Forvaring, anvidndning, rengoring, underhill, service och desinfektion. De
produkter for rengéring, underhdll och desinfektion som rekommenderas av
tillverkarna far inte ha ndgon ogynnsam effekt pa den personliga
skyddsutrustningen eller anvindarna, ndr utrustningen anvinds enligt den
relevanta bruksanvisningen.

b) De prestanda som noterats vid typprovningen av den personliga
skyddsutrustningen i1 samband med faststillandet av skyddsnivéer eller
skyddsklasser.

c) Tillbehor som kan anvdndas tillsammans med den personliga
skyddsutrustningen och egenskaper hos ldmpliga reservdelar.

d) Lampliga skyddsklasser for olika risknivder och  motsvarande
anvindningsbegrinsningar.
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e) Kassationsdatum eller kassationsperiod for personlig skyddsutrustning eller
vissa av dess komponenter.

f)  Lampligt transportemballage.
g)  Betydelsen av aktuell mérkning (se 2.12).
h)  Itillimpliga fall, hinvisningar till annan unionslagstiftning om harmonisering.

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

Dessa instruktioner, som ska vara exakta och forstaeliga, ska tillhandahéllas minst pa det eller
de officiella spraket (spraken) i den mottagande medlemsstaten.

2. KOMPLETTERANDE KRAV GEMENSAMMA FOR FLERA TYPER AV
PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

2.1. Personlig skyddsutrustning som har justeringsanor dningar

Om den personliga skyddsutrustningen har justeringsanordningar ska de vara utformade och
tillverkade sa att de inte oavsiktligt kan lossas under forutsdgbara anvindningsfoérhallanden.

2.2.  Personlig skyddsutrustning som omgérdar de delar av kroppen som ska skyddas

Sa langt som mdjligt ska personlig skyddsutrustning som omgérdar de delar av kroppen som
ska skyddas vara tillrdckligt ventilerad for att begrénsa den svettning som uppkommer genom
anvindningen. Om sa inte dr fallet ska den vara utrustad med anordningar som absorberar
svett.

2.3.  Personlig skyddsutrustning for ansikte, 6gon och andningsor gan

Personlig skyddsutrustning for ansiktet, Ogonen eller andningsorganen ska begrdnsa
anvindarens synfalt i s liten utstrdckning som mojligt.

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

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

Personlig skyddsutrustning som dr avsedd for anvéndare som behover synkorrektion ska
kunna anvéndas tillsammans med glasdgon eller kontaktlinser.

2.4. Personlig skyddsutrustning som aldras

Om det ar ként att prestandan hos en ny personlig skyddsutrustning vésentligt kan paverkas av
aldrande, ska tillverkningsdatum och/eller om mojligt kassationsdatum anges varaktigt och pa
sdtt som inte kan missforstas pd varje skyddsutrustning eller utbytbar komponent som sldppts
ut pa marknaden samt pa emballaget.

Om en tillverkare inte kan garantera den personliga skyddsutrustningens livslingd, ska dennes
anvisningar ge all nddvédndig information sa att koparen eller anvindaren kan faststilla ett
rimligt kassationsdatum med hidnsyn till kvalitetsnivin pa modellen och de rddande
forhallandena for forvaring, anvdandning, rengdring, service och underhall.
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Om en avsevédrd och snabb forsdamring av den personliga skyddsutrustningens prestanda
sannolikt skulle kunna orsakas av aldrande beroende pa den regelbundet aterkommande
rengoring som tillverkaren rekommenderar, ska tillverkaren om mgjligt anbringa ett mérke pé
varje skyddsutrustningsartikel som slédpps ut pd marknaden. Mérket ska ange hogsta antal
rengdringar som kan utforas innan utrustningen behover kontrolleras eller kasseras. Om detta
saknas ska tillverkaren ge denna information i sin bruksanvisning.

2.5.  Personlig skyddsutrustning som kan fastha under anvandning

Om det under fOrutsigbara anvindningsforhdllanden finns risk att den personliga
skyddsutrustningen fastnar i ett rorligt foremal och dirigenom skapar en fara for anviandaren,
ska hos skyddsutrustningen ha en l&dmplig brottgrins som eliminerar risken.

2.6. Personlig skyddsutrustning for anvandningi explosiv milj6

Personlig skyddsutrustning som ar avsedd for anvéndning i explosiv miljo ska vara utformad
och tillverkad s att den inte kan ge elektrisk, elektrostatisk eller genom slag uppkommen
ljusbége eller gnista, som kan tdnda en explosiv blandning.

2.7. Personlig skyddsutrustning avsedd for anvandning vid snabba ingripanden eller
for att snabbt kunnataspaeller av

Dessa typer av personlig skyddsutrustning ska vara utformade och tillverkade sa att den tid
som krévs fOr att ta pa eller av dem minimeras.

Personlig skyddsutrustning som har fastningsanordningar for att hélla kvar utrustningen i
lampligt lage eller kan tas bort av anvindaren maste kunna mandvreras snabbt och enkelt.

2.8. Personlig skyddsutrustning for anvandning i mycket farliga situationer

Den bruksanvisning som tillverkaren tillhandahéller tillsammans med personlig
skyddsutrustning som ska anvdndas i1 mycket farliga situationer ska sirskilt innehalla
information avsedd for kompetenta utbildade personer som kan tolka dem och se till att de
tillimpas av anvindaren.

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

Om personlig skyddsutrustning har larm som varnar om den normala skyddsnivan inte
uppnas, ska det vara utformat och anpassat sd att det kan uppfattas av anvdndaren under
forutsdgbara anvindningsforhdllanden.

2.9. Personlig skyddsutrustning som innehaller komponenter som kan justeras €eller
tasbort av anvandaren

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

2.10. Personlig skyddsutrustning for anslutning till yttre kompletterande anordning

Om  skyddsutrustningen kan anslutas till en kompletterande anordning, ska
anslutningsanordningen vara utformad och tillverkad sa att den bara kan anslutas till [implig
utrustning.
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2.11. Personlig skyddsutrustning som innefattar ett vatskecirkulationssystem

Om personlig skyddsutrustning har ett vitskecirkulationssystem ska detta viljas eller
utformas och byggas in sa att man mojliggor att vétskan kan cirkulera nédra den berdérda delen
av kroppen oberoende av anvidndarens verksamhet, kroppsstéllning eller rorelser under
forutsdgbara anvandningsforhallanden.

2.12. Personlig skyddsutrustning som har et €ler flera dag av
identifieringsmarkningar eller indikatorer som direkt eler indirekt avser hélsa eller
saker het

Identifieringsmérkningar eller indikatorer som direkt eller indirekt avser hilsa och sédkerhet
och som anbringas pé dessa typer av personlig skyddsutrustning ska om mgjligt ha formen av
harmoniserade symboler. De méste vara fullt synliga och lisliga under skyddsutrustningens
forutsdgbara anvindningstid. Dessutom ska denna mairkning vara komplett, exakt och
lattbegriplig sd att inga missforstdnd uppstdr. Om mirkningen innehaller ord eller meningar
ska de vara avfattade pa det eller de officiella spraken i den medlemsstat dér utrustningen ska
anvéndas.

Om personlig skyddsutrustning (eller en komponent till en sddan) &r for liten for att man ska
kunna anbringa hela eller en del av mirkningen, ska relevant information ges pa emballaget
och i tillverkarens bruksanvisning.

2.13. Personlig skyddsutrustning som visuellt varsdar om att en manniska ar
narvarande

Personlig skyddsutrustning avsedd for forutsdgbara anvdndningsforhallanden under vilka
anvéndaren vara synlig och individuellt mérkbar ska ha en (eller flera) vil placerade ljuskéllor
eller reflexer med ldmplig luminansnivé och ska vara vél synliga och ha goda férgegenskaper.

2.14. Personlig skyddsutrustning for flerarisker

All personlig skyddsutrustning som dr avsedd att skydda anvdndaren mot flera potentiella
samtidiga risker ska vara utformad och tillverkad sa att den sérskilt uppfyller de specifika
vésentliga hélso- och sdkerhetskraven for var och en av dessa risker.

3. SPECIELLA YTTERLIGARE KRAV FOR SARSKILDA RISKER
3.1. Skydd mot mekaniska stotar

3.1.1. En st6t som orsakats av fallande €ller flygande féremal och kollision mellan delar av
kroppen och ett hinder

Personlig skyddsutrustning avsedd for denna typ av risk ska vara tillrackligt stétabsorberande
for att forhindra skador, sérskilt krossning eller penetrering av den kroppsdel som ska
skyddas. Detta giller till en stétenerginiva, dar matten och/eller vikten hos skyddsutrustningen
skulle bli sé stora att den inte anvénds dndamélsenligt under den forutsdgbara period som den
ska anvéndas.

3.1.2. Fall
3.1.2.1. Forhindrande av fall beroende pa halkning
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Yttersulorna pa skor som &r avsedda for att forhindra halkning ska vara utformade, tillverkade
eller utrustade sa att man far tillfredsstéllande faste genom friktion, dubbar eller broddar, med
hénsyn till underlagets art eller skick.

3.1.2.2. Forhindrande av fall fran hojd

Personlig skyddsutrustning som dr avsedd att forebygga fall fran hojd eller effekterna av ett
fall ska ha en sele och en fastsittningsanordning som kan féstas till en sdker forankringspunkt.
Selen ska vara utformad s& att anvdndarens vertikala fall, under forutsdgbara
anvandningsforhillanden, minimeras for att forhindra kollision med ett hinder. Bromskraften
far dock inte bli s& stor att man kan forvinta att en fysisk skada uppstér eller att nédgon
komponent i utrustningen gir sonder.

Personlig skyddsutrustning ska dven sdkerstélla att anvindaren efter uppbromsningen halls
kvar i lampligt ldge i vilket han vid behov kan invénta hjélp.

Tillverkarens bruksanvisning ska sérskilt innehalla all relevant information om

a) vad som krdvs av en sdker forankringspunkt och det minsta avstind som
behovs under anviandaren,

b)  det rdtta sittet att sédtta pd selen och att fdsta fastsdttningsanordningen vid
forankringspunkten.

3.1.3. Mekanisk vibration

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

3.2.  Skydd mot statiskt tryck mot en del av kroppen

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

3.3.  Skydd mot mekaniska stétar

Material som ingar i personlig skyddsutrustning och andra komponenter avsedda att skydda
hela eller delar av kroppen mot ytliga skador, t.ex. skrap-, stick- och skirsér, ska véljas eller
utformas och byggas in sd att man sdkerstéller att dessa typer av personlig skyddsutrustning
ger tillrickligt skydd mot skrap, stick och hugg (se édven 3.1) under forutsigbara
anvindningsforhallanden.

3.4. Skyddi vatten
3.4.1. Forebyggande av drunkningsolyckor

Anvéndaren kan vara utmattad eller medvetslos efter att ha fallit i vattnet (eller annan vitska).
Skyddsutrustningen ska kunna halla honom flytande 1 ett lage, som gor det mojligt att andas i
véntan pd hjélp.

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

Under forutsidgbara anvdandningsférhallanden
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a)  ska personlig skyddsutrustning med bibehéllen god funktion kunna std emot
slag mot och paverkan av vattnet eller vétskan,

b) ska uppblasbar personlig skyddsutrustning kunna blésas upp snabbt och
fullstdndigt.

Om sérskilda forutsdgbara anviandningsforhéllanden kréver det, ska vissa typer av personlig
skyddsutrustning dven uppfylla ett eller flera av foljande tilldggskrav:

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

b)  Den ska ha en fastanordning sé att anvandaren kan lyftas upp ur vattnet.

c) Den ska vara lamplig for langvarig anvdndning under den tid anvindaren,
eventuellt pakladd, riskerar att falla i vattnet eller att behova ligga i det.

3.4.2. Flythjalpmedel

Kléader som sikerstéller en effektiv flytformaga avpassad efter den forutsédgbara anviandningen
och ér sdkra ndr man bar dem samt ger flytkraft. Under forutsdgbara anvindningsforhédllanden
far denna personliga skyddsutrustning inte begrdnsa anvandarens rorelsefrihet utan ska gora
det mojligt for honom att simma eller pd annat sidtt undkomma en fara eller rddda andra
personer.

3.5.  Skydd mot skadligt buller

Personlig skyddsutrustning avsedd att skydda mot skadligt buller ska kunna ddmpa bullret i
sadan omfattning att exponeringen for buller inte under ndgra omstédndigheter verskrider de
grinsvirden som faststillts i radets direktiv 2003/10/EG'.

All personlig skyddsutrustning ska ha mérkning som anger hur mycket den dimpar. Om detta
inte ar mojligt ska mérkningen finnas pd emballaget.

3.6. Skydd mot hetta och/eller brand

Personlig skyddsutrustning som &r avsedd att skydda hela eller delar av kroppen mot hetta
och/eller brand ska ha en viarmeisoleringsférmaga och mekanisk styrka som ar lampliga for de
forutsdgbara anvindningsforhdllandena.

3.6.1. Material och andra komponenter

Material och andra komponenter avsedda for att skydda mot strlningsvirme och
konvektionsvirme ska ha en lamplig transmissionskoefficient for virmefléde och vara
tillrackligt svarantéindliga for att forebygga risk for sjélvantdndning under forutségbara
anvindningsforhallanden.

Om materialens och komponenternas utsida ska vara reflekterande, ska den reflekterande
formagan vara avpassad till intensiteten av virmeflodet i1 det infrar6da omradet.

Material och andra komponenter 1 utrustning avsedd for kortvarig anvdndning 1 miljéer med
hoga temperaturer och personlig skyddsutrustning som kan utsdttas for stink av heta

Europaparlamentets och radets direktiv 2003/10/EG av den 6 februari 2003 om minimikrav for
arbetstagares hilsa och sdkerhet vid exponering for risker som har samband med fysikaliska agens
(buller) i arbetet (EUT L 42, 15.2.2003, s. 38).
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produkter, t.ex. stora méngder smélt metall o.d., ska dven ha tillricklig varmekapacitet att
lagra det mesta av védrmen tills anvindaren har ldmnat riskomrddet och tagit av sin
skyddsutrustning.

Material och andra komponenter i personlig skyddsutrustning som kan utséttas for stora
mingder heta amnen ska ocksé ha tillracklig kapacitet att dimpa slag och stotar (se 3.1).

Material och andra komponenter i personlig skyddsutrustning som oavsiktligt kan komma 1
kontakt med Sppen eld och sddana som anvinds i tillverkningen av utrustning for brandmén
ska ha den grad av svaranténdlighet som dverensstimmer med den riskklass som motsvarar de
forutsdgbara anviandningsforhillandena. Material och komponenter far inte smélta nér de
exponeras for 6ppen eld eller medverka till spridning av eld.

3.6.2. Komplett personlig skyddsutrustning klar for anvandning
Under forutségbara anvandningsforhallanden

a)  ska mingden Overford virme fran skyddsutrustningen till anvdndaren vara sa
liten att den ackumulerade vdrmen under den tid man bér skyddsutrustningen
pa den del av kroppen som é&r utsatt for en risk inte under nadgra omstiandigheter
nar smarttroskeln eller medfor risk for ohélsa,

b)  ska skyddsutrustningen om sa dr nddvéndigt hindra att vitska eller anga tringer
in och far inte orsaka brdnnsdr genom kontakt mellan utrustningen och
anvindaren.

Om skyddsutrustningen har kylanordningar for att absorbera tillfillig vdrme genom
vétskeavdunstning eller genom 6vergéng till fast form, ska de vara utformade sa att alla
flyktiga amnen tOms utanfor utrustningen och inte mot anvindaren.

Om en andningsapparat ingar i personlig skyddsutrustning ska den fungera tillfredsstillande
under forutsdgbara anvindningsforhdllanden.

Tillverkarens bruksanvisning som tféljer all personlig skyddsutrustning avsedd for kortvarigt
bruk i1 hoga temperaturer ska bl.a. ge all behovlig information om den maximalt tilldtna
exponeringen for viarme som Overforts genom utrustningen nédr den anvinds for avsett
andamal.

3.7.  Skydd mot kyla

Personlig skyddsutrustning avsedd att skydda hela eller delar av kroppen mot kyla ska ha
viarmeisolerande formédga och mekanisk styrka som &r avpassade for de fOrutségbara
anvandningsforhallanden som den ar avsedd for.

3.7.1. Material och andra komponenter

Material och andra komponenter ldmpliga att skydda mot kyla ska ha en
transmissionskoefficient for virmeflode som ér tillrdckligt lag for den aktuella anvéndningen.
Mjuka material och andra komponenter 1 personlig skyddsutrustning avsedd att anvindas 1
laga temperaturer ska bibehalla den mjukhet som kravs for nddvéndig rorelsefrihet.

Material och andra komponenter 1 personlig skyddsutrustning som kan bli utsatta for stiank
o.d. av stora madngder kalla &mnen ska dven ha tillracklig forméga att ddmpa slag och stotar

(se 3.1.).
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3.7.2. Komplett personlig skyddsutrustning klar for anvandning
Foljande krav géller under forutségbara anvindningsforhdllanden:

a)  Temperaturflodet som Overfors till anvidndaren genom personlig
skyddsutrustning ska wvara tillrdckligt litet for att forhindra att den
ackumulerade kylan under den period man bér skyddsutrustningen inte under
nagra omstdndigheter nar smarttroskeln eller medfor risk for ohilsa. Detta
géller hela kroppen inklusive tar och fingrar.

b)  Den personliga skyddsutrustningen ska si ldngt mdjligt forhindra att sddana
vitskor som regnvatten tranger igenom, och de fér inte fororsaka koldskador
genom kontakten mellan utrustningen och anvindaren.

Om den personliga skyddsutrustningen innefattar en andningsapparat, ska den fungera
tillfredsstédllande under forutsdgbara anvindningsforhallanden.

Tillverkarens bruksanvisning som &tfoljer all personlig skyddsutrustning avsedd for kortvarigt
bruk i 14g temperatur ska ge all behovlig information om maximalt tilldten exponering for
kold som overfors genom utrustningen.

3.8.  Skydd mot elektrisk chock
3.8.1. Isolerande utrustning

Personlig skyddsutrustning avsedd att skydda hela eller del av kroppen mot elektrisk strom
ska ha tillriacklig isoleringsformaga mot de spdnningar anvidndaren kan bli exponerad for
under de mest ogynnsamma anvéandningsforhallanden som kan forutségas.

Dérfor ska material och andra komponenter i dessa typer av personlig skyddsutrustning viljas
eller utformas och byggas in sé att viardet pa lackstrom matt under skyddet minimeras och i
alla héndelser ligger under ett maximalt tillatet troskelvirde under provningsforhéllanden
liknande dem som kan patriffas pa arbetsplatsen.

De emballage och de typer av personlig skyddsutrustning som enbart ir avsedda att anvindas
vid arbete eller verksamhet 1 elektriska installationer som ar eller kan bli stromforande ska
sarskilt vara mérkta med skyddsklass och/eller motsvarande driftspanning, serienummer och
tillverkningsdatum. Plats ska &ven finnas utanpd skyddet pa en sadan personlig
skyddsutrustning for anteckningar av datum da den tas i bruk och datum for de aterkommande
provningar eller kontroller som ska goras.

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

3.8.2. Konduktiv utrustning

Konduktiv personlig skyddsutrustning avsedd for arbete med hogspinning ska utformas och
tillverkas sa att det inte finns nagon potentialskillnad mellan anvéndaren och de installationer
som anviandaren arbetar med.

39. Strélskydd
3.9.1. Icke-joniserande stralning
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Personlig skyddsutrustning avsedd att férhindra akut eller kronisk 6gonskada orsakad av icke-
joniserande stralning ska kunna absorbera eller reflektera huvuddelen av energin i det
skadliga vaglingdsomradet utan att pa ett oldmpligt sitt minska genomsléppligheten i det
synliga omradet och anvindarens forméga att uppfatta kontraster och att urskilja farger da
detta behdvs under forutsédgbara anvandningsforhéllanden.

Skyddsglasdgon ska darfor vara utformade och tillverkade sa att de for varje skadlig viglangd
har en optisk transmissionsfaktor som innebédr att den strdlningsenergi som kan na
anviandarens oga hills si liten som mojligt och under inga omsténdigheter &verskrider
maximalt tilldtet exponeringsvirde.

Glasogonens egenskaper far inte heller forsdmras eller forloras genom strilning under
forutsdgbar anvdndning, och alla exemplar som siljs ska ha en tdthetsgrad motsvarande
genomsléppligheten 1 olika viglangdsomraden.

Glasogon for samma slag av stralning ska klassificeras med stigande nummerordning pa
tathetsgraden, och 1 tillverkarens bruksanvisning ska anges sdrskilt hur man ska vélja ut den
mest ldmpliga personliga skyddsutrustningen med hidnsyn till de relevanta
anvandningsforhdllandena, t.ex. avstind till kdllan och energin i de olika vagldngderna.

Tillverkaren ska mirka alla filterglas med aktuell tathetsgrad.

3.9.2. Joniserande stralning
3.9.2.1. Skydd mot extern radioaktiv férorening

Material och andra komponenter som ingér i1 personlig skyddsutrustning avsedd att skydda
hela eller del av kroppen mot radioaktivt damm och radioaktiva gaser, vétskor eller
blandningar ddrav ska véljas eller utformas och byggas in sd att genomtrdngning av
fororeningar under forutsdgbara anvindningsforhdllanden effektivt hindras.

Beroende pa fororeningarnas art eller tillstind kan nddvindig téthet erhdllas om utrustningen
ar tit eller genom att fororeningar hindras att komma in igen pd annat sitt, t.ex. genom
ventilation och dvertryck.

Sanering av personlig skyddsutrustning far inte medfora att den ska kasseras under den
forutsdgbara anvindningstiden for denna typ av utrustning.

3.9.2.2. Skydd mot extern bestralning

Personlig skyddsutrustning avsedd att ge anvédndaren fullstindigt skydd mot extern
bestralning eller, om det inte gar, lamplig ddmpning av bestrdlningen ska vara utformad for att
skydda mot svag elektronstralning (t.ex. beta) eller svag fotonstrilning (t.ex. X, gamma).

Material och andra komponenter som ingér i sddan personlig skyddsutrustning ska véljas eller
utformas och byggas in sd att man erhéller ndédviandigt skydd for de forutsdgbara
anvindningsforhéllandena utan att det leder till en forldngning av exponeringstiden genom att
anvéndarens rorelser och kroppsstéllningar hindras (se 1.3.2.).

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

3.10. Skydd mot farliga och smittférande amnen
3.10.1. Andningsskydd

12

SV



SV

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

Skyddsutrustningen ska tillfora andningsbar luft till anvéndaren pa lampligt sitt, t.ex. genom
filtrering av den fororenade luften genom skyddsutrustningen eller genom f6rsérjning av luft
fran en luftkilla som inte &r fororenad.

Material och andra komponenter som ingér i sddan skyddsutrustning ska véljas eller utformas
och byggas in s att anvindaren kan andas obehindrat och med god andningshygien under den
tid skyddsutrustningen bérs under forutsdgbara anvindningsforhéllanden.

Ansiktsmaskens tdthet och inandningsmotstand samt, nar det géller filter, avskiljningsféormaga
ska halla skadliga fororeningar frdn omgivningen sa laga att de &r ofarliga.

Skyddsutrustningen ska vara mirkt med tillverkarens varumirke och specifika uppgifter for
typen av utrustning som tillsammans med bruksanvisningen ger en utbildad och i &vrigt
kvalificerad anvdndare nodvindig ledning for att ritt anvinda skyddsutrustningen.

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

3.10.2. Skydd for hud- och 6gonkontakt

En personlig skyddsutrustning avsedd att forhindra att skadliga eller smittforande d&mnen
kommer i kontakt med 6gon eller hud pa hela eller del av kroppen ska kunna hindra att sédana
dgmnen och agens trdnger igenom eller sprids genom skyddet under de fOrutsdgbara
anvandningsforhallanden for vilka skyddsutrustningen slépptes ut pd marknaden.

Material och andra komponenter som ingar i sddan personlig skyddsutrustning ska dérfor
viljas eller utformas och byggas in s att man s langt mojligt sdkerstéller fullstindig tathet sa
att den dagliga anvindningen vid behov kan forlingas. Om detta inte gér far
skyddsutrustningen ofullstindig tdthet, ndgot som medfor att den tid utrustningen bars ska
begrinsas.

Om vissa farliga @mnen och smittodmnen genom sin art och sina fOrutsdgbara
anvindningsforhdllanden har en hog genomtringningsformaga som begrinsar den tid den
personliga skyddsutrustningen skyddar, ska den genomgé standardprovningar for
klassificering efter effektivitet. Den personliga skyddsutrustning som anses dverensstimma
med tillverkarens provningsspecifikationer ska mirkas med namnen eller, om sddana saknas,
koderna for de &mnen som anvints vid provningarna och erhallen skyddstid. Tillverkarens
bruksanvisning ska dven innehalla en forklaring av koderna (om nddvéndigt), en detaljerad
beskrivning av standardprovningarna och all den information som behdvs for att bestimma
maximal anvindningstid under olika anvdndningsforhallanden.

3.11. Dykutrustning

Andningsapparaten ska kunna forse anvdndaren med andningsbar gas under fGrutsdgbara
anvandningsforhillanden bl.a. med hénsyn till det maximala dykdjupet.

Om de forutsdgbara anvandningsforhallandena kriver det ska utrustningen omfatta foljande:
a)  En drikt som skyddar anvéindaren mot kyla (se 3.7).
b)  En anordning som omedelbart varnar for fel i gastillforseln (se 2.8).

¢)  Enrédddningsdrikt som gor det mdjligt for anvéndaren att dtervédnda till ytan.
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BILAGA 111
Teknisk dokumentation for personlig skyddsutrustning

Den tekniska dokumentationen ska omfatta fakta om de atgérder tillverkaren anviander for att
sdkerstdlla att personlig skyddsutrustning uppfyller de grundliggande hélso- och
sakerhetskrav som avses i artikel 5 och anges i bilaga II.

Den tekniska dokumentationen ska omfatta &tminstone foljande delar:

1.

10.

11.

12.

SV

En fullstindig beskrivning av den personliga skyddsutrustningen och dess avsedda
anviandning.

En bedomning av den eller de risker som den personliga skyddsutrustningen é&r
avsedd att skydda mot.

En forteckning 6ver de vésentliga hélso- och sékerhetskrav som ér tillimpliga pa den
personliga skyddsutrustningen.

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

Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstad de ritningar och scheman
som avses 1 punkt 4 och hur den personliga skyddsutrustningen fungerar.

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

Nér de harmoniserade standarderna inte har foljts eller endast foljts delvis,
beskrivningar av de andra tekniska specifikationer som har tillimpats for att uppfylla
de visentliga hilso- och sdkerhetskraven.

Resultaten av utférda konstruktionsberdkningar, undersokningar och kontroller som
har utforts for att verifiera att den personliga skyddsutrustningen uppfyller de
tillimpliga grundldggande hilso- och sdkerhetskraven.

Rapporter om de kontroller som har utforts for att verifiera att den personliga
skyddsutrustningen Overensstimmer med de tillimpliga grundliggande hélso- och
sakerhetskraven och, i tilldimpliga fall, for att faststélla relevant skyddsklass.

En beskrivning av de medel som har anvénts av tillverkaren under tillverkningen av
den personliga skyddsutrustningen for att sdkerstidlla att den fardiga
skyddsutrustningen dverensstimmer med konstruktionsspecifikationerna.

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

For mattsydd personlig skyddsutrustning, alla nddvéndiga anvisningar frin
formgivaren av basmodellen f6r tillverkning av mattsydd personlig skyddsutrustning
pa grundval av den godkénda basmodellen.
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BILAGA IV
Intern tillverkningskontroll
(Modul A)

Intern tillverkningskontroll &r det forfarande for bedomning av dverensstimmelse
genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna 1 punkterna 2, 3 och 4 och
sakerstdller och forsdkrar pd eget ansvar att den personliga skyddsutrustningen i
fraga uppfyller de grundldggande hélso- och sdkerhetskrav som avses i artikel 5 och
anges i bilaga II.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga III.
Dokumentationen ska gora det mojligt att beddoma om den personliga
skyddsutrustningen uppfyller de relevanta kraven och innehélla en tillfredstéllande
analys och bedomning av risken eller riskerna. Den tekniska dokumentationen ska
innehalla de tilldmpliga kraven och, i den méan det kridvs for beddmningen, dven en

beskrivning av den personliga skyddsutrustningens konstruktion, tillverkning och
funktion.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga é&tgidrder for att tillverkningen och
overvakningen av den leder till att den tillverkade personliga skyddsutrustningen
Overensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 samt med de
tillimpliga grundldggande hdlso- och sikerhetskraven.

CE-mirkning och EU-forsidkran om dverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen pa varje enskild personlig
skyddsutrustning som uppfyller de tillimpliga hilso- och sdkerhetskraven.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om Overensstimmelse for
personlig skyddsutrustning och kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska
dokumentationen for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att den personliga
skyddsutrustningen har slidppts ut pd marknaden. [ EU-forsdkran om
overensstimmelse ska det anges for vilken personlig skyddsutrustning den har
uppréttats.

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

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 féar fullgoras, for dennes rdkning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant, fOrutsatt att dessa skyldigheter
specificeras 1 fullmakten.
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BILAGA V
EU-typkontroll
(Modul B)

EU-typkontroll dr den del av ett forfarande for bedomning av &verensstimmelse
genom vilken ett anmélt organ undersoker den tekniska konstruktionen av den
personliga skyddsutrustningen och kontrollerar och intygar att den uppfyller de
tillampliga hidlso- och sékerhetskrav som avses 1 artikel 5 och anges 1 bilaga II.

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

Ansodkan om EU-typkontroll
Tillverkaren ska ldmna in ans6kan om EU-typkontroll till ett valfritt anméilt organ.
Ansokan ska innehalla foljande:

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

b)  En skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har ldmnats in till nagot annat
anmaélt organ.

c¢) Den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga III. Dokumentationen ska
gora det mojligt att bedoma om den personliga skyddsutrustningen uppfyller de
relevanta kraven och innehdlla en tillfredstéllande analys och beddmning av
risken eller riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de
tillimpliga kraven och, i den min det krdvs for beddmningen, &ven en
beskrivning av den personliga skyddsutrustningens konstruktion, tillverkning
och funktion.

d) Ett eller flera provexemplar av den personliga skyddsutrustningen som &ar
representativt for produktionen i friga. Det anmélda organet kan begéra in fler
provexemplar om sd krivs for att genomfdra provningsprogrammet. For
individuellt anpassad personlig skyddsutrustning ska de provexemplar som
lamnas vara representativa for de olika anvindarna.

e) For individuellt anpassad personlig skyddsutrustning, en beskrivning av de
atgdrder som ska vidtas av tillverkaren wunder monterings- och
tillverkningsprocessen for att sdkerstélla att varje utrustning uppfyller den
godkénda typen och de tillampliga vdsentliga hilso- och sékerhetskraven.

EU-typkontroll
Det anmaélda organet ska vidta foljande atgirder:

a)  Granska den tekniska dokumentationen i syfte att bedoma om den personliga
skyddsutrustningens tekniska konstruktion ar lamplig.

b)  For individuellt anpassad personlig skyddsutrustning, granska beskrivningen av
de atgirder som avses i punkt 3 i syfte att bedoma deras ldmplighet.

c) For mattsydd personlig skyddsutrustning, granska anvisningarna fran
formgivaren av basmodellen f{or tillverkning av mattsydd personlig
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6.2.

d)

skyddsutrustning pa grundval av den godkdnda basmodellen i syfte att bedéma
deras lamplighet.

Kontrollera att provexemplaret eller provexemplaren har tillverkats 1
Overensstimmelse med den tekniska dokumentationen samt identifiera sivil de
delar som &r konstruerade enligt de tillampliga bestimmelserna i de relevanta
harmoniserade standarderna som de delar som dr konstruerade i enlighet med
andra relevanta tekniska specifikationer.

Utfora eller lata utfora undersdkningar och provningar for att, i de fall dér
tillverkaren har valt att anvénda losningarna i de relevanta harmoniserade
standarderna, kontrollera att dessa 16sningar har anvénts pa ratt sétt.

Utfora eller lata utfora lampliga undersdkningar och provningar for att, i de fall
dér l16sningarna i1 de relevanta harmoniserade standarderna inte har tilldmpats,
kontrollera att de 16sningar som tillverkaren anvént, inklusive andra tillimpade
relevanta tekniska specifikationer, uppfyller de motsvarande grundliggande
hilso- och sékerhetskraven och har anvénts pa ritt sitt.

Beddmningsrapport

Det anmélda organet ska utarbeta en bedomningsrapport dar det anges vilka atgirder
som har vidtagits 1 enlighet med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det
paverkar tillimpningen av det anméilda organets skyldigheter gentemot de anmédlande
myndigheterna far organet inte offentliggdra hela eller delar av innehéllet i rapporten
utan tillverkarens samtycke.

Intyg om EU-typkontroll

Om typen uppfyller de tillimpliga grundldggande hélso- och sikerhetskraven ska det
anmailda organet utfdrda ett EU-typkontrollintyg till tillverkaren.

Intyget ska innehalla d&tminstone foljande information:

a)
b)

c)

d)

g)

h)

Det anmailda organets namn, adress och identifieringsnummer.

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

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

En forsdkran om att den personliga skyddsutrustningen uppfyller de tillimpliga
hélso- och sdkerhetskrav som avses 1 artikel 5 och anges 1 bilaga II.

Nér de harmoniserade standarderna har foljts helt eller delvis, hdnvisningar till
dessa standarder eller delar av dem.

Om andra tekniska specifikationer har tillimpats, referenser till dessa.

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

For mattsydd personlig skyddsutrustning, de olika tillatliga variationerna av
relevanta parametrar for méattsydd personlig skyddsutrustning grundat pa den
godkédnda basmodellen.

Datum for utfardande, och i tillampliga fall, datum for fornyande.
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6.3.
6.4.

6.5.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

1) Forfallodatum (hogst fem ar efter datumet for utfirdande eller datum for
senaste fornyande).

k)  Eventuella villkor for utfirdandet av intyget.

1)  For personlig skyddsutrustning i kategori III, en forsdkran om att intyget endast
kommer att anvéndas i samband med ett av de forfaranden f6r bedomning av
Overensstimmelse som avses i artikel 18.

EU-typkontrollintyget kan ha en eller flera bilagor.

For mattsydd personlig skyddsutrustning, om den person som EU-typkontrollintyget
utférdats till inte ar tillverkaren:

a)  Tillverkaren av den mattsydda personliga skyddsutrustningen ska ha skriftligt
tillstdnd fran innehavaren av intyget for att fa anvénda intyget.

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

Om typen inte uppfyller de tillimpliga hédlso- och sékerhetskraven ska det anmélda
organet avsla ansokan om EU-typkontrollintyg och underritta den sokande om detta
samt utforligt motivera avslaget.

Granskning av EU-typkontrollintyg

Det anmélda organet ska f6lja med i den tekniska utvecklingen, och om det visar sig
att den godkénda typen inte ldngre uppfyller de tillimpliga grundldggande hilso- och
sakerhetskraven ska organet faststdlla om det krdvs ytterligare undersdokningar. Om
sa ar fallet ska det anmilda organet underrétta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska wunderrdtta det anmélda organ som har den tekniska
dokumentationen rorande EU-typkontrollintyget om alla dndringar av den godkénda
typen som kan paverka den personliga skyddsutrustningens dverensstimmelse med
de tillampliga vésentliga hélso- och sékerhetskraven eller villkoren for intygets
giltighet. For sddana dndringar krévs ytterligare godkédnnande i form av ett tillagg till
det ursprungliga EU-typkontrollintyget.

Tillverkaren ska mot bakgrund av den tekniska utvecklingen sékerstilla att den
personliga skyddsutrustningen fortsétter att uppfylla de tillimpliga grundlaggande
hilso- och sékerhetskraven.

Tillverkaren ska uppmana det anmélda organet att granska EU-typkontrollintyget

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

b)  vid sddana dndringar av den tekniska utvecklingen som avses 1 punkt 7.3,
c)  senast fore intygets forfallodatum.

Det anmélda organet ska granska den personliga skyddsutrustningen och utfora
eventuella nodviandiga provningar for att sdkerstélla att utrustningen fortsétter att
uppfylla de tillampliga vésentliga hilso- och sdkerhetskraven. Om sé ar fallet ska det
anmailda organet fornya EU-typkontrollintyget.

Om det anmélda organet efter granskningen drar slutsatsen att EU-typkontrollintyget
inte langre ar giltigt ska det aterkalla intyget, och tillverkaren ska upphora att sldppa
ut den berdrda personliga skyddsutrustningen pa marknaden.
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10.

Varje anmaélt organ ska underrdtta sina anmélande myndigheter om de
EU-typkontrollintyg och/eller eventuella tillagg till dessa som det har utfirdat eller
aterkallat, och det ska regelbundet eller pa begidran ge de anmilande myndigheterna
tillgang till forteckningen 6ver saddana intyg och/eller tilldgg till dessa som det har
avslagit, tillfalligt terkallat eller pa annat sétt belagt med restriktioner.

Varje anmélt organ ska underrdtta de Ovriga anmilda organen om de
EU-typkontrollintyg och/eller tilligg till dessa som det har avslagit, tillfdlligt eller
slutgiltigt aterkallat eller pa annat sdtt belagt med restriktioner och, pa begéran, om
saddana intyg och/eller tilligg som det har utfardat.

Kommissionen, medlemsstaterna och dvriga anmilda organ har ritt att pa begéran fa
en kopia av EU-typkontrollintyget och/eller tilliggen till det. Kommissionen och
medlemsstaterna har rdtt att pd motiverad begiran fa en kopia av den tekniska
dokumentationen och av resultaten fran de undersokningar som utforts av det
anmalda organet.

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

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

Tillverkarens representant fir ldmna in den ansdkan som avses i punkt 3 och fullgéra
skyldigheterna enligt punkterna 7 och 9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.
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BILAGA VI

Overensstammelse med typ som grundar sig paintern tillverkningskontroll

(Modul C)

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll ir den del
av ett forfarande for bedomning av Overensstimmelse genom vilken tillverkaren
fullgdr skyldigheterna i punkterna 2 och 3 samt sdkerstdller och forsdkrar pa eget
ansvar att den berdrda personliga skyddsutrustningen Gverensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EU-typkontrollintyget och uppfyller de tillimpliga visentliga
hilso- och sékerhetskrav som avses i artikel 5 och anges 1 bilaga II.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga &tgdrder for att tillverkningen och
Overvakningen av den ska leda till att den tillverkade personliga skyddsutrustningen
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typkontrollintyget och
uppfyller de tillimpliga grundliaggande hélso- och sikerhetskraven.

Nér det giller mattsydd personlig skyddsutrustning ska tillverkaren vidta alla
erforderliga atgérder for att tillverkningen och dvervakningen av den ska leda till att
den tillverkade personliga skyddsutrustningen Overensstimmer med basmodellen
enligt beskrivningen 1 EU-typkontrollintyget och uppfyller de tillimpliga visentliga
hélso- och sékerhetskraven.

CE-mirkning och EU-forsidkran om dverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen pa varje enskild personlig
skyddsutrustning som Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typkontrollintyget och uppfyller de tillimpliga vésentliga hilso- och
sakerhetskraven.

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

En kopia av EU-forséikran om dverensstimmelse eller en forenklad EU-forsékran om
overensstammelse ska medfolja varje personlig skyddsutrustning.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 far fullgdras, for dennes rékning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant, fOrutsatt att dessa skyldigheter
specificeras i1 fullmakten.
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4.2.

4.3.

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

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa tillverkningskontroll 4r den del av ett
forfarande for bedomning av Overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3, 5.2 och 6 samt sdkerstéller och forsékrar pé eget
ansvar att den personliga skyddsutrustningen, som uppfyller bestimmelserna i punkt
4, Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typkontrollintyget och
uppfyller de tillampliga grundldggande hélso- och sdkerhetskrav som avses 1 artikel 5
och anges 1 bilaga II.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga &tgdrder for att tillverkningen och
overvakningen av den ska leda till att den tillverkade personliga skyddsutrustningen
ar enhetliga och Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typkontrollintyget och uppfyller de tillimpliga vésentliga hilso- och
sakerhetskraven.

Ansokan om produktkontroll

Innan tillverkarna slépper ut personlig skyddsutrustning pd marknaden ska de l&mna
in en ansdkan om produktkontroll till ett valfritt anmaélt organ.

Ansokan ska innehalla foljande:

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

b)  En skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har ldmnats in till nagot annat
anmalt organ.

c) Identifiering av den berdrda personliga skyddsutrustningen.

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

a)  Den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga III.
b)  En kopia av EU-typkontrollintyget.
Kontroll av dverensstimmelse

Det anmilda organet ska utfora erforderliga kontroller och provningar for att
kontrollera att den tillverkade personliga skyddsutrustningen &ar enhetliga och
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typkontrollintyget och
uppfyller de tillimpliga grundldggande hélso- och sikerhetskraven.

Dessa kontroller och provningar ska utforas minst en gang om aret med slumpvisa
intervall som bestdms av det anmilda organet. De forsta kontrollerna och
provningarna far inte utforas senare an ett ar efter datumet for EU-typkontrollintygets
utfdardande.

Ett lampligt slumpmaéssigt urval av den tillverkade personliga skyddsutrustningen ska
viljas ut av det anmélda organet pa en plats som §verenskommits mellan organet och
tillverkaren. All personlig skyddsutrustning i ett sddant urval ska undersokas, och
lampliga provningar enligt den eller de relevanta harmoniserade standarderna
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4.4.

4.5.

5.2.

6.2.

och/eller motsvarande provningar enligt andra relevanta tekniska specifikationer ska
utforas for att kontrollera utrustningens Overensstimmelse med typen enligt
beskrivningen i EU-typkontrollintyget och med tillimpliga hélso- och sdkerhetskrav.

Om det anmélda organ som avses i punkt 3 inte dr det organ som har utfirdat det
relevanta EU-typkontrollintyget ska det 1 hdndelse av svarigheter 1 samband med
bedomningen av urvalets Overensstimmelse kontakta det organ som utfardat
EU-typkontrollintyget.

Om kontrollen och provningen visar att tillverkningen inte dr enhetlig eller att den
personliga skyddsutrustningen inte dverensstimmer med typen enligt beskrivningen 1
EU-typkontrollintyget eller med de tillimpliga vésentliga hélso- och sdkerhetskraven
ska det anmélda organet vidta lampliga atgirder i forhallande till det eller de fel som
registrerats och informera den anmilande myndigheten om detta.

Provningsrapport

Det anmilda organet ska ge tillverkaren en provningsrapport och ska bevilja
tillverkaren tillstind att anbringa det anmilda organets identifikationsnummer pa
varje enskild personlig skyddsutrustning som &verensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EU-typkontrollintyget och uppfyller de tillimpliga grundlidggande
hilso- och sékerhetskraven.

Tillverkaren ska halla provningsrapporten tillginglig for de nationella myndigheterna
1 tio &r efter det att den personliga skyddsutrustningen har sliappts ut pa marknaden.

CE-mirkning och EU-forsidkran om dverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, med tillstdnd frin det anmélda organ
som avses i punkt3, organets identifikationsnummer pa varje enskild personlig
skyddsutrustning som Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typkontrollintyget och wuppfyller de tillimpliga grundliggande hélso- och
sakerhetskraven.

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

En kopia av EU-forséikran om dverensstimmelse eller en forenklad EU-forsékran om
overensstammelse ska medfolja varje personlig skyddsutrustning.

Om det anmélda organ som avses i1 punkt 3 godkdnner det fér tillverkaren anbringa
det anmélda organets identifikationsnummer pd den personliga skyddsutrustningen
under tillverkningen.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rakning och pé dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
Tillverkarens representant fir inte fullgéra nidgon av de skyldigheter som aligger
tillverkaren i enlighet med punkt 2.
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BILAGA VIII
Overensstammelse med typ som grundar sig p& kvalitetssakring av produktionen
(Modul D)

Overensstimmelse med typ som grundar sig pé kvalitetssikring av tillverkningen #r
den del av ett forfarande for bedomning av Overensstimmelse genom vilken
tillverkaren fullgdr skyldigheterna i punkterna 2, 5 och 6 samt sdkerstdller och
forsdakrar pa eget ansvar att den berdorda personliga skyddsutrustningen
Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typkontrollintyget och
uppfyller de tillampliga grundldggande hélso- och sdkerhetskrav som avses 1 artikel 5

och anges 1 bilaga II.
Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkint kvalitetssystem for tillverkning, slutkontroll
och provning av den berdrda personliga skyddsutrustningen i enlighet med punkt 3

och dvervakas i enlighet med punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska l&dmna in ansdkan om bedomning av sitt kvalitetssystem till ett

valfritt anmaélt organ.

Ansokan ska innehalla foljande:

a)  Tillverkarens namn och adress och, om ansékan ges in av dennes representant,

dven representantens namn och adress.

b)  En skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har 1dmnats in till nagot annat

anmalt organ.
c) Identifiering av den berdrda personliga skyddsutrustningen.

d) Dokumentation om kvalitetssystemet.

Om det valda anmélda organet inte dr det organ som har utfort EU-typkontrollen ska

ansokan dven innehalla foljande:

a) Den tekniska dokumentation for den personliga skyddsutrustningen som

beskrivs 1 bilaga III.
b)  En kopia av EU-typkontrollintyget.

Kvalitetssystemet ska sdkerstdlla att den personliga skyddsutrustningen
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typkontrollintyget och

uppfyller de tillimpliga grundliggande hélso- och sikerhetskraven.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hansyn till ska
dokumenteras pé ett systematiskt och overskadligt sdtt i form av skriftliga riktlinjer,
forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska mojliggora
en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.

Den ska sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

a) uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och

befogenheter nir det giller produktkvalitet,
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

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

¢) de undersokningar och provningar som kommer att utféras fore, under och
efter tillverkningen, och hur ofta de kommer att utforas,

d) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens
kvalifikationer,

e) metoder for 6vervakning av att den efterstrdvade produktkvaliteten uppnds och
att kvalitetssystemet fungerar vil.

Det anmélda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgoéra om det uppfyller
kraven i punkt 3.2.

Det anmélda organet ska forutsétta att dessa krav dr uppfyllda i frdga om de delar av
kvalitetssystemet som Overensstimmer med motsvarande specifikationer i1 de
relevanta harmoniserade standarderna.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens
deltagare ha erfarenhet av bedomning av personlig skyddsutrustning och den berdrda
produkttekniken, och kédnna till de tillimpliga grundldggande hilso- och
sdkerhetskraven. Revisionen ska &ven omfatta en inspektion hos tillverkaren.
Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation for den personliga
skyddsutrustningen som avses i punkt 3.1 for att kontrollera att tillverkaren kénner
till de tillimpliga hélso- och sékerhetskraven och kan utféra de undersdkningar som
krévs for att sdkerstélla att utrustningen dverensstimmer med kraven.

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

Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som ar forenade med det
godkénda kvalitetssystemet och att upprétthalla det sé att det forblir &ndamalsenligt
och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har godként kvalitetssystemet om
alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgoéra om ett dndrat
kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny
beddmning dr nédvéandig.

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

Det anmélda organet ska ge tillverkaren tillstand att anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer pa varje enskild personlig skyddsutrustning som
overensstaimmer med den typ som beskrivs i EU-typkontrollintyget och uppfyller de
tillimpliga védsentliga hélso- och sdkerhetskraven.

Kontroll under det anmélda organets ansvar

Syftet med kontrollen dr att forsékra sig om att tillverkaren fullgér de skyldigheter
som dr forenade med det godkénda kvalitetssystemet.
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4.2.

4.3.

4.4,

5.2.

For att mojliggéra en bedomning ska tillverkaren ge det anméilda organet tilltrade till
lokaler for tillverkning, kontroll, provning och forvaring och tillhandahdlla all
nddvindig information, sérskilt 1 fraga om

a)  dokumentationen av kvalitetssystemet,

b)  kvalitetsdokumenten, = sdsom  granskningsrapporter, = provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens
kvalifikationer.

Det anmélda organet ska med jimna mellanrum, men atminstone en gdng om aret,
genomfora revisioner for att forsdkra sig om att tillverkaren uppritthaller och
tillimpar kvalitetssystemet, samt overldmna revisionsberittelser till tillverkaren.

Det anmailda organet fir dessutom gora oanmélda besok hos tillverkaren. I samband
med sédana besok kan det anmélda organet, om sé erfordras, utfora eller lata utfora
provningar av den berdrda personliga skyddsutrustningen for att kontrollera att
kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det anmélda organet ska ldmna en
besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

CE-mirkning och EU-forsdkran om dverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, med tillstdnd frdn det anmélda organ
som avses 1 punkt 3,1, organets identifikationsnummer pa varje enskild personlig
skyddsutrustning som Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typkontrollintyget och uppfyller de tillimpliga grundliggande hélso- och
sakerhetskraven.

Tillverkaren ska upprétta en skriftlig forsdkran om Overensstimmelse for varje
modell av personlig skyddsutrustning och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter det att produkten har sldppts ut pd marknaden. I
EU-forsdkran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken modell av personlig
skyddsutrustning den har upprittats.

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

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

a)  Den dokumentation som avses i punkt 3.1.

b) Information avseende s&dana godkidnnanden av &ndringar som avses i
punkt 3.5.

c¢) Sadana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses 1
punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de godkédnnanden
av kvalitetssystem som det har utfardat eller dterkallat och ska regelbundet eller pa
begiran ge de anmilande myndigheterna tillgadng till forteckningen &ver de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt aterkallat eller pa
annat sdtt belagt med restriktioner.

Varje anmaélt organ ska underrétta de 6vriga anmilda organen om de godkénnanden
av kvalitetssystem som det har végrat utfarda, tillfélligt eller slutgiltigt aterkallat eller

25

SV



SV

pa annat sitt belagt med restriktioner och, pa begiran, om de godkdnnanden av
kvalitetssystem som det har utfardat.

Om det anmélda organ som avses 1 punkt 3.1 godkédnner det far tillverkaren anbringa
det anmélda organets identifikationsnummer pd den personliga skyddsutrustningen
under tillverkningen.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgéras, for dennes
rdkning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, fOrutsatt att dessa
skyldigheter specificeras i fullmakten.
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9.

BILAGA IX
EU-for sdkran om over ensstammelse
Personlig skyddsutrustning (produkt-, parti-, typ- eller serienummer):

Namn pa och adress till tillverkaren eller dennes representant [representanten miste
ocksa ange tillverkarens foretagsnamn och adress].

Denna forsédkran om dverensstimmelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar:

Foremal for forsdkran (identifiera den personliga skyddsutrustningen sé att den kan
spéras; om sa dr nddvandigt for att identifiera den personliga skyddsutrustningen kan
ett tillrackligt tydligt fargfoto bifogas).

Foremalet for forsdkran i punkt 4 Gverensstimmer med den relevanta harmoniserade
unionslagstiftningen:

Hénvisningar till de relevanta harmoniserade standarder, inklusive datum f{or
standarden, som anvints eller hénvisningar till de andra tekniska specifikationer,
inklusive datum for specifikationen, enligt vilka 6verensstimmelsen forsédkras:

I forekommande fall: Det anmilda organet (namn, nummer) ... utforde
EU-typkontrollen (modul B) och utfirdade EU-typkontrollintyget ... (hdnvisning till

intyget).

I tillimpliga fall: Den personliga skyddsutrustningen omfattas av forfarandet for
bedomning av dverensstimmelse (antingen Overensstimmelse med typ baserad pa
produktkontroll (modul F) eller overensstimmelse med typ som grundar sig pé
kvalitetssdkring av produktionen (modul D) ... under 6vervakning av det anmélda
organet ... (namn, nummer).

Ytterligare upplysningar:

Undertecknat for:

(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)
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BILAGA X
Forenklad EU-for sakran om 6ver ensstammelse

Den forenklade EU-forsdkran om overensstimmelse ska lamnas in enligt foljande:

Hérmed forsédkrar [tillverkarens namn] att denna typ av personlig skyddsutrustning
[ange typ av personlig skyddsutrustning] Overensstimmer med forordningen om
personlig skyddsutrustning (EU) nr [ XXXX/YYYY].
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BILAGA XI

Jamfor el setabell

JAMFORELSETABELL

Direktiv 89/686/EEG

Den hir férordningen

Artikel 1.1 Artiklarna 1 och 2.1
Artikel 1.2 och 1.3 Artikel 3.1

Artikel 1.4 Artikel 2.2 och 2.3
Artikel 2.1 Artikel 4

Artikel 2.2 Artikel 6

Artikel 2.3 Artikel 7.2

Artikel 3 Artikel 5

Artikel 4.1 Artikel 7.1

Artikel 4.2 L

Artikel 5.1,5.4,5.5,5.6 L

Artikel 5.2 Artikel 14

Artikel 6 Artikel 38

Artikel 7 .

Artikel 8.1 Artikel 8.2 forsta stycket

Artikel 8.2-8.4

Artiklarna 17 och 18 samt bilaga I

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

Artikel 11 A Bilaga VII

Artikel 11 B Bilaga VIII

Artikel 12.1 Artikel 15

Artiklarna 12.2 och 13 Artikel 16

Artikel 14
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Artikel 15

Artikel 16 o

Bilaga I Artikel 2.2

Bilaga II Bilaga II

Bilaga III Bilaga III

Bilaga IV Artikel 16

Bilaga V Artikel 23.2-23.11
Bilaga VI Bilaga IX
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