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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2016/425
af 9. marts 2016

om personlige vaernemidler og om ophavelse af Ridets direktiv 89/686/EQF

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, serlig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,
efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmeessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske Jkonomiske og Sociale Udvalg (),
efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Rédets direktiv 89/686/EQF () blev vedtaget i forbindelse med etableringen af det indre marked for at
harmonisere sundheds- og sikkerhedskravene til personlige vaernemidler (PV’er) i alle medlemsstaterne og fjerne
hindringerne for handel med PV’er mellem medlemsstaterne.

(2)  Direktiv 89/686/EQF er baseret péd principperne i den nye metode, jf. Radets resolution af 7. maj 1985 om en ny
metode i forbindelse med teknisk harmonisering og standarder (%). Det fastsatter sdledes kun de veasentlige krav
til PV'er, mens de tekniske detaljer vedtages af Den Europaiske Standardiseringsorganisation (CEN) og Den
Europeiske Komité for Elektroteknisk Standardisering (Cenelec) i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Ridets forordning (EU) nr. 1025/2012 (). Produkter, der er i overensstemmelse med séledes fastsatte
harmoniserede standarder, hvis referencenummer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, formodes at
vare i overensstemmelse med kravene i direktiv 89/686/EQF. Erfaringen har vist, at disse grundprincipper har
fungeret godt i denne sektor og bar bevares og endda yderligere fremmes.

(3)  Erfaringerne med anvendelsen af direktiv 89/686/EQF har vist mangler og uoverensstemmelser, for sa vidt angdr
omfattede produkter og overensstemmelsesvurderingsprocedurer. For at tage hensyn til denne erfaring og skabe
klarhed om de rammer, inden for hvilke produkter, der er omfattet af denne forordning, kan geres tilgeengelige pa
markedet, ber visse aspekter af direktiv 89/686/EQF revideres og forbedres.

(4)  Eftersom anvendelsesomrddet, de vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav og overensstemmelsesvurderingspro-
cedurerne skal vare ens i alle medlemsstater, er der naesten ingen fleksibilitet, for sd vidt angdr gennemforelsen i
national ret af direktiver baseret pd principperne i den nye metode. Direktiv 89/686/EQF ber derfor erstattes af
en forordning, som er det mest hensigtsmaessige retlige instrument til at indfere klare og detaljerede
bestemmelser, som ikke giver mulighed for forskellig gennemforelse af medlemsstaterne.

(5)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 (%) fastsatter regler for akkreditering af overensstem-
melsesvurderingsorganer, fastleegger en ramme for markedsovervigning af produkter og for kontrol af produkter
fra tredjelande og fastsetter de generelle principper for CE-maerkning.

(") EUTC451af16.12.2014,s. 76.

(%) Europa-Parlamentets holdning af 20.1.2016 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgerelse af 12.2.2016.

(*) Radets direktiv 89/686/EQF af 21. december 1989 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivninger om personlige
varnemidler (EFT L 399 af 30.12.1989, s. 18).

() EFTC 136af4.6.1985,s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om europaisk standardisering, om @ndring af
Rédets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF,
98/34[EF, 2004/22/EF, 2007/23[EF, 2009/23(EF og 2009/105/EF og om ophavelse af Radets beslutning 87/95/EQF og Europa-
Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1673/2006/EF (EUTL 316 af 14.11.2012, 5. 12).

(°) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og markedsovervigning i
forbindelse med markedsfering af produkter og om ophavelse af Radets forordning (E@F) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30).
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(6)  Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 768/2008/EF (') fastsatter felles principper og referencebe-
stemmelser, der skal anvendes i sektorspecifik lovgivning. For at sikre sammenh@ng med anden sektorbestemt
produktlovgivning ber visse bestemmelser i denne forordning tilpasses navnte afggrelse, medmindre sarlige
sektorspecifikke forhold kraver andre lesninger. I denne forordning ber visse definitioner, de generelle
forpligtelser for erhvervsdrivende, formodningen om overensstemmelse, EU-overensstemmelseserkleeringen,
reglerne for CE-markning, kravene til overensstemmelsesvurderingsorganer og notifikationsprocedurer,
overensstemmelsesvurderingsprocedurerne samt bestemmelserne om de procedurer, der skal anvendes i tilfelde af
PV’er, der udger en risiko, derfor tilpasses navnte afgerelse.

(7)  Forordning (EU) nr. 1025/2012 fastsetter bestemmelser om en procedure for indsigelse mod harmoniserede
standarder i tilfeelde, hvor disse standarder ikke fuldt ud opfylder kravene i denne forordning.

(8)  Denne forordning dakker PV'er, der er nye pd EU-markedet, ndr de bringes i omsetning, dvs. at de enten er nye
PVeer fremstillet af en fabrikant, der er etableret i Unionen, eller PV'er, hvad enten de er nye eller brugte, der er
importerede fra et tredjeland.

(9)  Denne forordning ber finde anvendelse pé alle former for levering, herunder fjernsalg.

(10) Nogle produkter pd markedet, som yder brugeren beskyttelse, er udelukket fra anvendelsesomradet for direktiv
89/686/EQF. For at sikre brugeren af disse produkter en lige sd hej grad af beskyttelse som for PVeer, der er
omfattet af direktiv 89/686/EQF, ber denne forordnings anvendelsesomrdde omfatte PV'er til privat brug til
beskyttelse mod varme i overensstemmelse med lignende PV'er til erhvervsmassig brug, som allerede er omfattet
af direktiv 89/686/EQF. Hindvarksmassige dekorative produkter, som ikke hevdes at have en beskyttelses-
funktion, er per definition ikke personlige veernemidler og er derfor ikke omfattet af navnte anvendelsesomrade.
Beklaedning til privat brug med reflekterende eller fluorescerende elementer, som er medtaget af designgrunde
eller dekorative grunde, er ikke personlige vaernemidler og er derfor ikke omfattet af denne forordning. Produkter
til privat brug til beskyttelse mod vejrforhold, der ikke er af ekstrem art, eller til beskyttelse mod fugtighed og
vand, herunder, men ikke begraenset til, drstidsbestemt bekledning, paraplyer og opvaskehandsker, ber heller ikke
vare omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade. Det er ogsd hensigtsmaessigt at tydeliggore listen over
udelukkede PV'er i bilag I til direktiv 89/686/EQF ved at tilfeje en henvisning til produkter, der er omfattet af
anden lovgivning og derfor er udelukket fra denne forordnings anvendelsesomrade.

(11) De erhvervsdrivende ber vare ansvarlige for, at PV’er opfylder kravene i denne forordning i forhold til den rolle,
som de hver iser spiller i forsyningskeaden, for at sikre et hejt niveau for beskyttelse af samfundsinteresser sdsom
sundhed og sikkerhed samt beskyttelse af brugere og for at sikre fair konkurrence pd EU-markedet.

(12)  Alle erhvervsdrivende, der indgar i forsynings- og distributionskaden, ber treffe de nedvendige foranstaltninger
til at sikre, at de kun ger PV'er, som er i overensstemmelse med denne forordning, tilgeengelige pd markedet.
Denne forordning ber fastsette en klar og forholdsmaessig fordeling af forpligtelserne svarende til hver enkelt
erhvervsdrivendes rolle i forsynings- og distributionskeden.

(13) For at lette kommunikationen mellem erhvervsdrivende, nationale markedsovervigningsmyndigheder og
forbrugerne ber medlemsstaterne opfordre erhvervsdrivende til at oplyse en internetadresse ud over en
postadresse.

(14)  Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruktions- og fremstillingsproces den, der bedst kan gennemfore
en overensstemmelsesvurderingsprocedure. Overensstemmelsesvurdering ber derfor fortsat udelukkende veare
fabrikantens ansvar.

(15) Det er nedvendigt at sikre, at PV'er fra tredjelande, der kommer ind pd EU-markedet, opfylder kravene i denne
forordning, og navnlig at fabrikanterne har gennemfort de relevante overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Der
ber derfor fastsettes bestemmelser om, at importerer skal sikre, at de PV’er, som de bringer i omsatning,
opfylder kravene i denne forordning, og at de ikke bringer PV’er i omsatning, der ikke opfylder disse krav eller
udger en risiko. Der bor ogsé fastsattes bestemmelser om, at importerer skal sikre, at der er gennemfert en
overensstemmelsesvurderingsprocedure, og at der forefindes CE-markning og teknisk dokumentation udarbejdet
af fabrikanten med henblik pé inspektion fra de kompetente nationale myndigheders side.

(") Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 768/2008EF af 9. juli 2008 om falles rammer for markedsfering af produkter og om
ophavelse af Rddets afgorelse 93/465/EQF (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82).
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(16) Distributerer gar PVer tilgeengelige pa markedet, efter at de er bragt i omsetning af fabrikanten eller importeren,
og ber handle med forneden omhu for at sikre, at deres héndtering af PV'er ikke indvirker negativt pa dets
opfyldelse af de galdende krav.

(17) Naér en importer bringer et PV i omsatning, ber vedkommende pd PV’et anfere sit navn, registrerede firmanavn
eller registrerede varemarke og den postadresse, hvorpd den pagzldende kan kontaktes. Der ber kunne geres
undtagelse herfra i tilfelde, hvor det pdgaldende PV’s starrelse eller art gor det umuligt. Dette omfatter tilfeelde,
hvor importeren ville veere nedt til at dbne emballagen for at anfere sit navn og sin adresse pa PV’et.

(18)  Erhvervsdrivende ber bestrabe sig pd at sikre, at al relevant dokumentation, f.eks. brugsanvisninger, indeholder
pracise og tydelige oplysninger, er letforstdelig, tager hensyn til den teknologiske udvikling og @ndringer i
slutbrugernes adferd og er sd ajourfert som muligt. Nir PV'er gores tilgengelige pd markedet i pakker, der
indeholder flere enheder, ber hver mindste enhed, der kan kebes, veare ledsaget af brugsanvisning og oplysninger.

(19) En erhvervsdrivende, der enten bringer et PV i omsatning under sit eget navn eller varemerke eller @ndrer et
produkt pé en sddan mdde, at opfyldelsen af kravene i denne forordning kan blive bergrt, ber anses for at vaere
fabrikanten og ber pétage sig fabrikantens forpligtelser.

(20) Distributerer og importerer er tet pd markedet og ber derfor inddrages i de markedsovervigningsopgaver, der
udferes af de kompetente nationale myndigheder, og ber vere parate til at deltage aktivt ved at give disse
myndigheder alle ngdvendige oplysninger om det pagaldende PV.

(21)  Sikring af sporbarhed for PV'er gennem hele forsyningskeeden bidrager til at gore markedsovervigningen enklere
og mere effektiv. Et effektivt sporbarhedssystem gor det lettere for markedsovervagningsmyndighederne at spore
erhvervsdrivende, der har gjort PV'er, der ikke opfylder kravene, tilgaengelige pd markedet. I forbindelse med
opbevaring af de i denne forordning kraevede oplysninger til identifikation af andre erhvervsdrivende ber
erhvervsdrivende ikke vare forpligtet til at ajourfere sddanne oplysninger, for sd vidt angdr andre erhvervs-
drivende, som enten har leveret dem et PV, eller som de har leveret et PV.

(22)  For at forenkle og tilpasse visse vesentlige sikkerhedskrav i direktiv 89/686/EQF til den nuvarende praksis ber
kravet om, at PV'er, der beskytter mod skadelig stgj, skal vaere meerket med et indeks for komfort, ophaves, da
erfaringen har vist, at det ikke er muligt at médle og opstille et sddant indeks. For sd vidt angdr mekaniske
vibrationer, ber kravet om ikke at overskride de graensevardier, der er fastsat i EU-lovgivningen om arbejdstageres
udszttelse for vibrationer, ophaves, eftersom denne mélsatning ikke kan nds alene ved brug af PV'er. For sd vidt
angdr PV'er, der giver beskyttelse mod striling, er det ikke lengere nedvendigt at krave, at brugsanvisningen
leveret af fabrikanten angiver transmissionskurver, eftersom angivelse af beskyttelsesfaktor er mere nyttigt og
tilstrackkeligt for brugeren.

(23)  For at undgd enhver form for forvirring og uklarhed og dermed sikre fri bevagelighed for PV’er, der opfylder
kravene, er der behov for at tydeliggare denne forordnings anvendelsesomridde og sammenhangen med
medlemsstaternes ret til at fastsatte krav vedrerende anvendelse af PV’er pa arbejdspladsen, navnlig i henhold til
Rédets direktiv 89/656/EQF (!). Arbejdsgivere er i henhold til artikel 4 i nevnte direktiv forpligtet til at udlevere
PVeer, der er i overensstemmelse med de relevante EU-bestemmelser om konstruktion og fremstilling, for sd vidt
angar sikkerhed og sundhed. I henhold til naevnte artikel skal fabrikanter af PV'er, der udleverer det pdgaldende
PV til deres ansatte, sikre, at dette PV opfylder kravene i denne forordning.

(24)  Markedsovervigningsmyndigheder ber have let adgang til EU-overensstemmelseserkleringer. For at kunne
opfylde dette krav ber fabrikanter sikre, at PV’er ledsages af enten en kopi af den pageldende EU-overensstemmel-
seserkleering eller en internetadresse, hvor der er adgang til EU-overensstemmelseserklaeringen.

(25)  For at sikre effektiv adgang til oplysninger i markedsovervigningsegjemed, ber de oplysninger, der er nedvendige
til at identificere alle de EU-retsakter vedrgrende PV'er, som finder anvendelse, veere tilgangelige i en enkelt
EU-overensstemmelseserkleering. For at mindske den administrative byrde for de erhvervsdrivende ber en sddan
enkelt EU-overensstemmelseserklering kunne have form af et dossier bestdende af de pageldende individuelle
overensstemmelseserklaeringer.

(") Rédets direktiv 89/656/EQF af 30. november 1989 om minimumsforskrifter for sikkerhed og sundhed i forbindelse med arbejdstagernes
brug af personlige veernemidler under arbejdet (tredje saerdirektiv i henhold til artikel 16, stk. 1, i direktiv 89/391/E@F) (EFT L 393 af
30.12.1989,s.18).
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(26) For at gge effektiviteten af markedsovervdgningen er det nedvendigt at udvide forpligtelsen til at udarbejde
fuldsteendig teknisk dokumentation til at omfatte samtlige PV'er.

(27)  For at sikre, at PV’er undersoges ud fra det teknologiske stade, ber EU-typeafprovningsattestens gyldighed
fastsattes til maksimalt fem ar. Der ber fastlegges en procedure for fornyet gennemgang af attesten. Der ber
fastsattes minimumskrav til attestens indhold for at lette markedsovervagningsmyndighedernes arbejde.

(28) Der ber anvendes en forenklet procedure for fornyelse af EU-typeafprevningsattester, ndr en fabrikant ikke har
@ndret den godkendte type, og de harmoniserede standarder eller andre tekniske specifikationer, som fabrikanten
har anvendt, ikke er blevet @ndret og fortsat opfylder de veasentlige sundheds- og sikkerhedskrav i lyset af det
teknologiske stade. I sddanne tilfelde er det ikke nedvendigt at foretage yderligere afprevninger eller
undersggelser, og den administrative byrde og de medfelgende omkostninger ber begrenses mest muligt.

(29) CE-markning er et udtryk for et produkts overensstemmelse og det synlige resultat af en omfattende proces med
overensstemmelsesvurdering i bred forstand. De generelle principper for CE-meaerkning er fastsat i forordning (EF)
nr. 765/2008. Der ber i naervarende forordning fastsettes bestemmelser om anbringelse af CE-maerkning pa
PVeer.

(30) For at sikre, at de veasentlige sundheds- og sikkerhedskrav, der er fastsat i denne forordning, opfyldes, er det
nedvendigt at fastsatte bestemmelser om passende overensstemmelsesvurderingsprocedurer, som fabrikanter skal
folge. I direktiv 89/686/EQF klassificeres PV'er i tre kategorier, der er omfattet af forskellige overensstemmelses-
vurderingsprocedurer. For at sikre et konstant hejt sikkerhedsniveau for alle PV’er bar de forskellige produkter,
der er omfattet af en af overensstemmelsesvurderingsprocedurerne for produktionsfasen, udvides. Overensstem-
melsesvurderingsprocedurerne for hver kategori af PV’er ber sa vidt muligt fastsattes pd grundlag af overensstem-
melsesvurderingsmodulerne i afgorelse nr. 768/2008EF.

(31)  Overensstemmelsesvurderingsprocedurerne bar tilpasses de serlige fremstillingsforhold for seriefremstillede PV'er,
hvor hvert eksemplar er tilpasset en individuel bruger, og for PV'er, der fremstilles i et enkelt eksemplar til en
individuel bruger.

(32) Det er nedvendigt at sikre, at overensstemmelsesvurderingsorganer foretager vurderinger af PV'er pé et ensartet
hejt niveau i hele Unionen, og alle sidanne organer ber udfere deres opgaver pd samme niveau og pa fair
konkurrencevilkdr. Derfor ber der fastsaettes obligatoriske krav til overensstemmelsesvurderingsorganer, der
gnsker at blive notificeret for at kunne udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver.

(33) Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at PV'er opfylder kriterierne i harmoniserede
standarder, ber de formodes at opfylde de i denne forordning fastsatte tilsvarende krav.

(34) For at sikre et ensartet kvalitetsniveau i forbindelse med overensstemmelsesvurdering af PV’er er det ogsd
nedvendigt at fastsatte krav til bemyndigende myndigheder og andre organer, som deltager i vurdering,
notifikation og overvagning af bemyndigede organer.

(35) Den ordning, der fastsattes i nervarende forordning, ber suppleres af akkrediteringsordningen i forordning (EF)
nr. 765/2008. Da akkreditering er et veesentligt middel til at efterprove overensstemmelsesvurderingsorganers
kompetence, bar det ogsd anvendes til notifikationsformal.

(36) De nationale offentlige myndigheder i hele Unionen ber betragte gennemsigtig akkreditering, jf. forordning (EF)
nr. 765/2008, der sikrer den fornedne tillid til overensstemmelsesattester, som det foretrukne middel til
dokumentation af overensstemmelsesvurderingsorganers tekniske kompetence. Dog er det muligt, at nationale
myndigheder finder, at de er i besiddelse af de rette midler til selv at foretage denne evaluering. I tilfeelde heraf
bor de for at sikre den fornedne tillid til evaluering foretaget af andre nationale myndigheder forsyne
Kommissionen og de ovrige medlemsstater med den nedvendige dokumentation for, at de evaluerede
overensstemmelsesvurderingsorganer opfylder de relevante forskriftsmaessige krav.
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(37)  Overensstemmelsesvurderingsorganer giver ofte dele af deres aktiviteter i forbindelse med overensstemmelses-
vurdering i underentreprise eller benytter sig af en dattervirksomhed. For at sikre det kravede beskyttelsesniveau
for PVer, der skal bringes i omsatning, er det afgerende, at de pigaldende underentreprenerer og dattervirk-
somheder opfylder de samme krav som bemyndigede organer hvad angér udferelse af overensstemmelsesvurde-
ringsopgaver. Det er derfor vigtigt, at vurdering af kompetencen og prastationerne hos de organer, der skal
bemyndiges, og overvagningen af organer, der allerede er bemyndiget, ogsd omfatter de aktiviteter, der udferes af
underentreprenerer og dattervirksomheder.

(38) Da bemyndigede organer kan tilbyde deres tjenester i hele Unionen, er det hensigtsmeassigt at give de ovrige
medlemsstater og Kommissionen mulighed for at kunne gere indsigelse mod et bemyndiget organ. Det er derfor
vigtigt, at der fastsattes en periode, inden for hvilken eventuel tvivl eller usikkerhed om overensstemmelsesvurde-
ringsorganers kompetence kan afklares, for de pabegynder deres aktiviteter som bemyndigede organer.

(39) Af konkurrencehensyn er det afgerende, at bemyndigede organer anvender overensstemmelsesvurderingspro-
cedurerne uden at skabe unedvendige byrder for de erhvervsdrivende. Af samme grund og for at sikre, at de
erhvervsdrivende behandles ens, md det sikres, at den tekniske anvendelse af overensstemmelsesvurderingspro-
cedurerne er ensartet. Dette kan bedst opnds gennem passende koordinering og samarbejde mellem de
bemyndigede organer.

(40) Berarte parter ber kunne pédklage resultatet af en vurdering, som et bemyndiget organ har foretaget. Af denne
grund er det vigtigt at sikre, at bemyndigede organers afgerelser kan paklages.

(41) Medlemsstaterne ber treffe alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at PV’er omfattet af denne forordning kun
kan bringes i omsatning, hvis de ved korrekt opbevaring og anvendelse til deres tilsigtede formadl eller under
anvendelsesforhold, som med rimelighed kan forudses, ikke indebzrer en risiko for menneskers sundhed eller
sikkerhed. PV’er omfattet af denne forordning ber kun anses for ikke at opfylde de vasentlige sundheds- og
sikkerhedskrav i denne forordning under anvendelsesforhold, som med rimelighed kan forudses, dvs. ved
anvendelser, som kan forekomme i forbindelse med lovlig og let forudsigelig menneskelig adfaerd.

(42)  Af hensyn til retssikkerheden er det nedvendigt at praecisere, at bestemmelserne om overvigning af EU-markedet
og kontrol af produkter, der indferes pd EU-markedet, jf. forordning (EF) nr. 765/2008, finder anvendelse pa
PV'er, der er omfattet af nervarende forordning. Narvarende forordning ber ikke hindre medlemsstater i at
valge de kompetente myndigheder, der skal udfere disse opgaver.

(43) Direktiv 89/686/EQF indeholder allerede en beskyttelsesklausul, hvilket er nedvendigt for at gere det muligt at
anfaegte et produkts overensstemmelse. For at gge gennemsigtigheden og begranse sagsbehandlingstiden er det
nedvendigt at forbedre den eksisterende beskyttelsesprocedure med henblik pé at gore den mere effektiv og drage
fordel af den sagkundskab, der findes i medlemsstaterne.

(44) Den eksisterende ordning ber suppleres med en procedure, hvorved de bergrte parter orienteres om pétankte
foranstaltninger vedrerende PV’er, der indebzrer en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed. Den ber ogsé
tillade markedsovervigningsmyndighederne i samarbejde med de relevante erhvervsdrivende at fa mulighed for
pa et tidligere tidspunkt at kunne gribe ind over for sidanne PV’er.

(45) 1 tilfelde, hvor medlemsstaterne og Kommissionen er enige om berettigelsen af en foranstaltning truffet af en
medlemsstat, ber Kommissionen ikke inddrages yderligere, medmindre manglende opfyldelse af kravene kan
tillegges mangler ved en harmoniseret standard.

(46) For at tage hensyn til den tekniske udvikling og viden eller nye videnskabelige resultater ber befgjelsen til at
vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europeaiske
Unions funktionsmade, for sd vidt angdr @ndring af de kategorier af risiko, som et PV skal beskytte brugere mod.
Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemferer relevante horinger under sit forberedende arbejde, herunder
pa ekspertniveau. Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter
sorge for samtidig, rettidig og hensigtsmaessig fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og
Rédet.
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(47)  For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning ber Kommissionen tilleegges gennemfe-
relsesbefojelser. Disse befgjelser ber udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 1822011 ().

(48)  Radgivningsproceduren ber anvendes til vedtagelse af gennemforelsesretsakter, der palaegger den bemyndigende
medlemsstat at treffe de nedvendige afhjelpende foranstaltninger med hensyn til bemyndigede organer, der ikke
opfylder eller ikke leengere opfylder betingelserne for deres notifikation.

(49) Undersogelsesproceduren ber anvendes til vedtagelse af gennemforelsesretsakter vedrerende PV'er, som opfylder
kravene, men indebarer en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed, eller vedrerende andre aspekter af
beskyttelse af offentlige interesser.

(50) Kommissionen ber vedtage gennemfarelsesretsakter, der finder anvendelse straks, nr det i behorigt begrundede
tilfelde vedrerende PV'er, som opfylder kravene, men indebarer en risiko for menneskers sundhed eller
sikkerhed, er pakravet af serligt hastende arsager.

(51) I overensstemmelse med fast praksis kan det udvalg, der nedsexttes ved denne forordning, spille en nyttig rolle
ved at behandle spergsmaél vedrerende forordningens anvendelse, som matte blive rejst af dets formand eller af en
reprasentant for en medlemsstat, i overensstemmelse med dets forretningsorden.

(52) Nér sporgsmal vedrerende denne forordning, bortset fra gennemforelse eller overtraedelse heraf, behandles, dvs. i
en af Kommissionens ekspertgrupper, ber Europa-Parlamentet i overensstemmelse med geldende praksis
modtage fuld information og dokumentation og, hvor det er hensigtsmassigt, indbydes til at deltage i sidanne
meder.

(53) Kommissionen bar ved gennemforelsesretsakter og, henset til deres sarlige natur, uden anvendelse af forordning
(EU) nr. 182/2011 afgere, hvorvidt foranstaltninger, som en medlemsstat har truffet vedrerende PVer, der ikke
opfylder kravene, er berettigede eller ¢j.

(54)  For at give fabrikanter og andre erhvervsdrivende tilstrakkelig tid til at tilpasse sig kravene i denne forordning er
det nedvendigt at fastsatte en tilstraekkelig lang overgangsperiode efter forordningens ikrafttreeden, inden for
hvilken PV’er, der er i overensstemmelse med direktiv 89/686/EQF, fortsat kan bringes i omsetning.

(55) Medlemsstaterne ber fastsette bestemmelser om sanktioner for overtraedelse af denne forordning og sikre, at
reglerne hindhzves. De fastsatte sanktioner ber vere effektive, st i et rimeligt forhold til overtredelsen og have
afskraeckkende virkning.

(56) Malene for denne forordning, nemlig at sikre, at PV’er p& markedet opfylder kravene vedrerende et hojt beskyttel-
sesniveau for brugernes sundhed og sikkerhed, og samtidig garantere et velfungerende indre marked, kan ikke i
tilstrekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan pé grund af deres omfang og virkninger bedre nds pé
EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i
traktaten om Den Europziske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. n@vnte artikel, gar
denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd disse mal.

(57) Direktiv 89/686/EDF er blevet aendret flere gange. Da der skal foretages yderligere vaesentlige aendringer, og for at
sikre ensartet gennemforelse i hele Unionen ber direktiv 89/686/EQF ophaves —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
KAPITEL 1

ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand

I denne forordning fastsattes krav til konstruktion og fremstilling af personlige varnemidler (PV’er), der skal geres
tilgeengelige pa markedet, med henblik pd at sikre beskyttelse af brugernes sundhed og sikkerhed, samt bestemmelser om
fri bevaegelighed for PV'er i Unionen.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, 5. 13).
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1.

2.

Artikel 2
Anvendelsesomrade
Denne forordning finder anvendelse pa PVer.

Denne forordning finder ikke anvendelse pd PV'er, der er:

specielt konstrueret til brug for vabnede styrker eller til opretholdelse af lov og orden

b) konstrueret til brug ved selvforsvar, med undtagelse af PV’er, der er beregnet til sportsaktiviteter

konstrueret til privat brug til beskyttelse mod:
i) ikkeekstreme vejrforhold

ii) fugtighed og vand under opvask

d) beregnet udelukkende til brug pd segdende skibe eller luftfartgjer, som er underlagt de relevante internationale

[

1

1

traktater, der galder i medlemsstaterne

beregnet til hoved-, ansigts- eller gjenbeskyttelse, for brugere, som er omfattet af regulativ nr. 22 fra De Forenede
Nationers @konomiske Kommission for Europa om ensartede forskrifter om godkendelse af styrthjelme for forere og
passagerer pd motorcykler og knallerter.

Artikel 3
Definitioner

denne forordning forstés ved:
1) »personligt vaernemiddel« (PV):

a) udstyr, der er konstrueret og fremstillet til at baeres eller holdes af en person til beskyttelse mod en eller flere
risici for denne persons sundhed eller sikkerhed

b) udskiftelige dele af udstyr som omhandlet i litra a), der er nedvendige for udstyrets beskyttende funktion
¢) forbindelsessystemer til udstyr som omhandlet i litra a), der ikke holdes eller baeres af en person, og som er
konstrueret til at forbinde dette udstyr med en ekstern anordning eller med et sikkert forankringspunkt, som

ikke er konstrueret til at skulle vaere permanent fastgjort, og som ikke kreever monteringsarbejde for brug

2) »gore tilgengelig pd markedet< enhver levering af et PV med henblik pd distribution eller anvendelse pd
EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

3) »bringe i omsatning« forste tilgaengeliggarelse af et PV pd EU-markedet

4) »fabrikant« enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller PV'er eller far sddanne konstrueret eller fremstillet og
markedsforer disse under sit navn eller varemarke

5) »bemyndiget reprasentant« enhver i Unionen etableret fysisk eller juridisk person, som har modtaget en skriftlig
fuldmagt fra en fabrikant til at handle pd dennes vegne i forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver

6) »importer« enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som bringer et PV fra et tredjeland i
omsatning pd EU-markedet

7) »distributer«: enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeeden, bortset fra fabrikanten eller importeren, som
gor et PV tilgaengeligt pd markedet

8) »erhvervsdrivende« fabrikanten, den bemyndigede reprasentant, importgren og distributeren
9) »teknisk specifikation«: et dokument, der fastsztter, hvilke tekniske krav et PV skal opfylde

0) »harmoniseret standard« en harmoniseret standard som defineret i artikel 2, nr. 1), litra c), i forordning (EU)
nr. 1025/2012

1) »akkreditering«: akkreditering som defineret i artikel 2, nr. 10), i forordning (EF) nr. 765/2008
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12) »nationalt akkrediteringsorgan«: et nationalt akkrediteringsorgan som defineret i artikel 2, nr. 11), i forordning (EF)
nr. 765/2008

13) »overensstemmelsesvurdering«: en proces til pavisning af, om et PV opfylder de veasentlige sundheds- og
sikkerhedskrav i denne forordning

14) »overensstemmelsesvurderingsorgan«: et organ, der udferer overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder
kalibrering, afprevning, attestering og inspektion

15) »tilbagekaldelse«: enhver foranstaltning, der har til formdl at opnd, at et PV, der allerede er gjort tilgaengeligt for
slutbrugeren, returneres

16) »tilbagetrekning« enhver foranstaltning, der har til formal at forhindre, at et PV i forsyningskaden gares
tilgaengeligt pd markedet

17) »EU-harmoniseringslovgivning«: al EU-lovgivning, som harmoniserer betingelserne for markedsfering af produkter

18) »CE-merkning« markning, hvormed fabrikanten angiver, at et PV opfylder de geldende krav i EU-harmoniserings-
lovgivningen om anbringelse af denne mearkning.
Artikel 4
Tilgengeliggorelse pa markedet

PVeer md kun geres tilgaengelige pd markedet, sdfremt de ved korrekt vedligeholdelse og ved anvendelse til deres
tilsigtede formél overholder denne forordning og ikke indebarer en sundheds- eller sikkerhedsrisiko for mennesker,
husdyr eller ejendom.

Artikel 5

Vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav

PVer skal opfylde de vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav, der er anfert i bilag II, og som finder anvendelse pd det.

Artikel 6
Bestemmelser om anvendelse af PV’er
Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for, navnlig ved gennemferelsen af direktiv 89/656/EQF, at
fastsaette krav vedrgrende anvendelse af PV’er, forudsat at disse krav ikke har indvirkning pé konstruktionen af PV’er, der
bringes i omsatning i overensstemmelse med denne forordning.
Artikel 7

Fri bevagelighed

1. Medlemsstaterne mé, for sd vidt angdr aspekter, der er omfattet af denne forordning, ikke hindre tilgaengeliggorelse
pa markedet af PV’er, som overholder denne forordning.

2. Medlemsstaterne ma ikke modsztte sig, at der pd messer og udstillinger samt ved demonstrationer eller lignende
begivenheder vises PV’er, som ikke er i overensstemmelse med denne forordning, sdfremt det ved synlig skiltning klart er
anfort, at det pdgaldende PV ikke er i overensstemmelse med denne forordning, og at det forst kan geores tilgengeligt pa
markedet, ndr det er blevet bragt i overensstemmelse.

Ved demonstrationer treffes der passende sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personer.
KAPITEL I
ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER
Artikel 8
Fabrikanternes forpligtelser

1.  Fabrikanten sikrer, nir vedkommende bringer PVer i omsatning, at de er konstrueret og fremstillet i
overensstemmelse med de galdende vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav, der er fastsat i bilag II.
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2.  Fabrikanter udarbejder den i bilag Il omhandlede tekniske dokumentation (steknisk dokumentation«) og
gennemforer eller fir gennemfort den i artikel 19 omhandlede galdende overensstemmelsesvurderingsprocedure.

Nér et PV's overholdelse af de galdende veesentlige sundheds- og sikkerhedskrav er blevet dokumenteret gennem den
relevante procedure, udarbejder fabrikanter den i artikel 15 omhandlede EU-overensstemmelseserklaring og anbringer
den i artikel 16 omhandlede CE-mzrkning.

3. Fabrikanter opbevarer den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserkleringen i ti ar efter, at det
pagaldende PV er blevet bragt i omsatning.

4. Fabrikanter sikrer, at der findes procedurer til sikring af produktionsseriers fortsatte overensstemmelse med denne
forordning. Der tages i fornedent omfang hensyn til eendringer i det pagaldende PV’s konstruktion eller karakteristika
og til @ndringer i de harmoniserede standarder eller andre tekniske specifikationer, som der er henvist til for at
dokumentere det pdgazldende PV’s overensstemmelse.

Naér det anses for hensigtsmassigt som folge af de med et PV forbundne risici, foretager fabrikanter med henblik pé
beskyttelse af forbrugernes og evrige slutbrugeres sundhed og sikkerhed stikprovekontrol af PV'er, der er gjort
tilgeengelige pa markedet, og underseger og ferer om nedvendigt et register over klager, PV’er, der ikke opfylder kravene,
og tilbagekaldelser af PV’er og holder distributarer orienteret om enhver sidan overvigning.

5.  Fabrikanter sikrer, at et PV, som de bringer i omsztning, er forsynet med et type-, parti- eller serienummer eller en
anden form for angivelse, ved hjalp af hvilken det kan identificeres, eller, hvis dette pa grund af det pdgaldende PV’s
starrelse eller art ikke er muligt, at de kreevede oplysninger fremgar af emballagen eller et dokument, der ledsager det
pagaldende PV.

6.  Fabrikanter angiver deres navn og registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og den postadresse, hvor de
kan kontaktes, pa det pagaldende PV eller, hvis dette ikke er muligt, pd dets emballage eller i et dokument, der ledsager
PV’et. Adressen skal angive ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes. Kontaktoplysningerne angives pa et for
slutbrugerne og markedsovervdgningsmyndighederne letforstaeligt sprog.

7.  Fabrikanter sikrer, at det pagaldende PV ledsages af en brugsanvisning og oplysninger, jf. bilag II, punkt 1.4, pd et
for forbrugerne og andre slutbrugere letforstdeligt sprog som fastsat af den pdgzldende medlemsstat. Sidanne
brugsanvisninger og oplysninger samt en eventuel markning skal vare klare, forstdelige og letleselige.

8.  Fabrikanten leverer enten EU-overensstemmelseserkleringen sammen med PV'et eller angiver i brugsanvisningen
og oplysningerne, jf. bilag II, punkt 1.4, den internetadresse, hvor der er adgang til EU-overensstemmelseserklaringen.

9.  Fabrikanter, der finder eller har grund til at tro, at et PV, som de har bragt i omsatning, ikke er i overensstemmelse
med denne forordning, skal straks treffe de nedvendige afhjelpende foranstaltninger til efter omstendighederne at
bringe det pdgzldende PV i overensstemmelse, traeckke det tilbage eller kalde det tilbage. Hvis PV'et udger en risiko,
underretter fabrikanterne desuden straks de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort det
pdgzldende PV tilgeengeligt pd markedet, herom og giver narmere oplysninger om navnlig den manglende
overensstemmelse og de afhjelpende foranstaltninger, der matte vaere truffet.

10.  Efter en kompetent national myndigheds begrundede anmodning giver fabrikanter denne myndighed alle de
oplysninger og al den dokumentation pd papir eller elektronisk, som er nedvendige for at dokumentere, at det
pagezldende PV er i overensstemmelse med denne forordnings krav, pa et for denne myndighed letforsteligt sprog. Hvis
den nzvnte myndighed anmoder herom, samarbejder fabrikanterne med den om enhver foranstaltning, der traffes for at
fjerne risici, som PV’er, som de har bragt i omsztning, udger.

Artikel 9

Bemyndigede reprasentanter

1.  En fabrikant kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget reprasentant.

Forpligtelserne i artikel 8, stk. 1, og forpligtelsen til at udarbejde teknisk dokumentation, jf. artikel 8, stk. 2, md ikke
vare en del af den bemyndigede reprasentants fuldmagt.
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2. En bemyndiget reprasentant udferer de opgaver, der er fastsat i den fuldmagt, som vedkommende har modtaget
fra fabrikanten. Fuldmagten skal som minimum bemyndige den bemyndigede repraesentant til folgende:

a) at serge for, at EU-overensstemmelseserkleeringen og den tekniske dokumentation star til radighed for de nationale
markedsovervdgningsmyndigheder i ti ar efter, at det pagaldende PV er blevet bragt i omsatning

b) pé grundlag af en begrundet anmodning fra en kompetent national myndighed at give denne alle de oplysninger og
al den dokumentation, der er nedvendig for at dokumentere, at det pdgzldende PV er i overensstemmelse med
lovgivningen

c) at samarbejde med de kompetente nationale myndigheder, hvis disse anmoder herom, om eventuelle foranstaltninger,
der treeffes for at fjerne risici, som skyldes PV’er, der er omfattet af den bemyndigede reprasentants fuldmagt.

Artikel 10
Importerernes forpligtelser
1. Importerer ma kun bringe PVer, der opfylder kravene, i omsatning.

2. Importerer sikrer, for de bringer PV’er i omsetning, at fabrikanten har gennemfert den i artikel 19 omhandlede
relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure. De sikrer, at fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumentation,
at det pagzldende PV er forsynet med CE-markning og er ledsaget af de kravede dokumenter, og at fabrikanten har
opfyldt kravene i artikel 8, stk. 5 og 6.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et PV ikke er i overensstemmelse med de galdende vasentlige
sundheds- og sikkerhedskrav som fastsat i bilag II, m& vedkommende ikke bringe produktet i omsetning, for det er
blevet bragt i overensstemmelse hermed. Derudover skal importeren, hvis det pdgaldende PV udger en risiko, underrette
fabrikanten og markedsovervigningsmyndighederne herom.

3. Importerer angiver deres navn og registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og den postadresse, hvor de
kan kontaktes, pa det pagzldende PV eller, hvis dette ikke er muligt, pd dets emballage eller i et dokument, der ledsager
PV’et. Kontaktoplysningerne angives pd et for slutbrugerne og markedsovervagningsmyndighederne letforstéeligt sprog.

4. Importerer sikrer, at det pdgldende PV ledsages af en brugsanvisning og oplysninger, jf. bilag II, punkt 1.4, pd et
for forbrugerne og andre slutbrugere letforsteligt sprog som fastsat af den pagaldende medlemsstat.

5. Importerer sikrer, at opbevarings- og transportforholdene for et PV, som de har ansvaret for, ikke bringer dets
opfyldelse af de galdende vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav som fastsat i bilag II i fare.

6.  Nar det anses for hensigtsmaessigt som felge af de med et PV forbundne risici, foretager importerer for at beskytte
forbrugernes og evrige slutbrugeres sundhed og sikkerhed stikprevekontrol af PV'er, der er gjort tilgaengelige pd
markedet, og undersoger og ferer om nedvendigt et register over klager, PV’er, der ikke opfylder kravene, og
tilbagekaldelser af PV’er og holder distributerer orienteret om en sddan overvégning.

7. Importerer, der finder eller har grund til at tro, at et PV, som de har bragt i omsatning, ikke er i overensstemmelse
med denne forordning, skal straks traeffe de nedvendige afhjelpende foranstaltninger til efter omstendighederne at
bringe det pagzldende PV i overensstemmelse hermed, traekke det tilbage eller kalde det tilbage. Hvis det pagaldende PV
udger en risiko, underretter importerer desuden straks de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor
det pagzldende PV er gjort tilgaengeligt pd markedet, herom og giver narmere oplysninger om navnlig den manglende
overensstemmelse og de afhjelpende foranstaltninger, der matte veere truffet.

8. Importerer opbevarer i ti dr efter, at det pageldende PV er blevet bragt i omsatning, en kopi af EU-overensstem-
melseserkleringen, sd den stir til rddighed for markedsovervigningsmyndighederne, og sikrer, at den tekniske
dokumentation kan stilles til rddighed for disse myndigheder, hvis de anmoder herom.

9.  Efter en kompetent national myndigheds begrundede anmodning giver importerer denne alle de oplysninger og al
den dokumentation pd papir eller elektronisk, som er nedvendige for at konstatere, at det pdgzldende PV er i
overensstemmelse med kravene, pa et for denne myndighed letforstaeligt sprog. Hvis denne myndighed anmoder herom,
samarbejder importeren med den om enhver foranstaltning, der traffes for at fjerne risici, som PV’er, som de har bragt i
omsetning, udger.



31.3.2016 Den Europeiske Unions Tidende L 81/61

Artikel 11
Distributerens forpligtelser

1. Nar distributerer gor et PV tilgaengeligt pd markedet, handler de med forneden omhu med hensyn til kravene i
denne forordning.

2. Distributerer kontrollerer, for de gor et PV tilgengeligt pd markedet, at det er forsynet med CE-merkning, er
ledsaget af de kraevede dokumenter og af en brugsanvisning og oplysninger, jf. bilag II, punkt 1.4, pa et sprog, der er
letforstéeligt for forbrugerne og andre slutbrugere i den medlemsstat, hvor det pagaldende PV skal gores tilgengeligt pd
markedet, og at fabrikanten og importgren har opfyldt kravene i henholdsvis artikel 8, stk. 5 og 6, og artikel 10, stk. 3.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et PV ikke opfylder de galdende vasentlige sundheds- og
sikkerhedskrav som fastsat i bilag II, md vedkommende forst gore det pdgaldende PV tilgaengeligt p& markedet, nar det
er blevet bragt i overensstemmelse. Hvis det pagaldende PV udger en risiko, underretter distributeren desuden
fabrikanten eller importeren samt markedsovervagningsmyndighederne herom.

3. Distributerer sikrer, at opbevarings- og transportforholdene for et PV, som de har ansvaret for, ikke bringer dets
opfyldelse af de galdende vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav som fastsat i bilag II i fare.

4. Distributerer, der finder eller har grund til at tro, at et PV, som de har gjort tilgengeligt pd markedet, ikke er i
overensstemmelse med denne forordning, sikrer, at der treffes de nedvendige athjelpende foranstaltninger til efter
omstendighederne at bringe PV'et i overensstemmelse hermed, traekke det tilbage eller kalde det tilbage. Hvis det
pageldende PV udger en risiko, underretter distributererne desuden straks de kompetente nationale myndigheder i de
medlemsstater, hvor PV'et er gjort tilgaengeligt pd markedet, herom og giver nzrmere oplysninger om navnlig den
manglende overensstemmelse og de afhjelpende foranstaltninger, der métte vere truffet.

5. Efter en kompetent national myndigheds begrundede anmodning giver distributgrer denne alle de oplysninger og
al den dokumentation pd papir eller elektronisk, som er nedvendige for at dokumentere, at det pigzldende PV er i
overensstemmelse med kravene. Hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejder de med den om enhver
foranstaltning, der traffes for at fjerne risici, som PV'er, som de har gjort tilgaengelige pd markedet, udger.

Artikel 12
Tilfeelde, hvor fabrikanters forpligtelser finder anvendelse pa importerer og distributerer

En importer eller distributer anses for at vare en fabrikant med henblik pd denne forordning og er underlagt
fabrikantens forpligtelser, jf. artikel 8, hvis vedkommende bringer et PV i omsatning under sit navn eller varemaerke
eller @ndrer et PV, der allerede er bragt i omsatning, pa en sidan made, at det kan have indvirkning pd overholdelsen af
denne forordning.

Artikel 13
Identifikation af erhvervsdrivende

Efter anmodning identificerer erhvervsdrivende over for markedsovervdgningsmyndighederne folgende:
a) enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem et PV
b) enhver erhvervsdrivende, som de har leveret et PV.

Erhvervsdrivende skal kunne foreleegge de oplysninger, der er omhandlet i ferste afsnit, i ti dr efter, at et PV er blevet
leveret til dem, og i ti r efter, at de har leveret et PV.
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KAPITEL III

PV'’ERS OVERENSSTEMMELSE
Artikel 14
Formodning om PV’ers overensstemmelse

PV'er, som er i overensstemmelse med de harmoniserede standarder eller dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i
Den Europeeiske Unions Tidende, formodes at veere i overensstemmelse med de veesentlige sundheds- og sikkerhedskrav i
bilag I, der er omfattet af disse standarder eller dele deraf.

Artikel 15

EU-overensstemmelseserkleering

1. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremga, at det er blevet dokumenteret, at de galdende vesentlige
sundheds- og sikkerhedskrav som fastsat i bilag II er opfyldt.

2. EU-overensstemmelseserkleringen skal folge den model, der findes i bilag IX, og indeholde de elementer, der er
angivet i de relevante moduler i bilag IV, VI, VII og VIII, og lebende ajourferes. Den skal overseettes til det eller de sprog,
der kraeves af den medlemsstat, hvor det pagaldende PV bringes i omsztning eller gores tilgengeligt pd markedet.

3. Huvis et PV er underlagt mere end én EU-retsakt, der kraever en EU-overensstemmelseserklaering, udfeerdiges der en
enkelt EU-overensstemmelseserkleering for alle sddanne EU-retsakter. Det skal af erkleringen fremga, hvilke EU-retsakter
den vedrorer, herunder offentliggerelseshenvisninger for retsakterne.

4. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserklaeringen star fabrikanten inde for, at det pagaldende PV opfylder de
krav, der er fastsat i denne forordning.
Artikel 16
Generelle principper for CE-markning

CE-meaerkning er underkastet de generelle principper i artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008.

Artikel 17
Regler og betingelser for anbringelse af CE-markning

1. CE-merkning anbringes synligt, letleeseligt og séledes, at den ikke kan slettes, pd det pdgeldende PV. Hvis det
pdgeldende PV er af en sddan art, at dette ikke er muligt eller er uhensigtsmaessigt, anbringes CE-merkningen pd
emballagen og i PV'ets folgedokumenter.

2. CE-markningen anbringes, for det pdgaldende PV bringes i omsatning.

3. For PV'er i kategori Il folges CE-markningen af identifikationsnummeret for det bemyndigede organ, der deltager i
proceduren fastsat i bilag VII og VIIL

Det bemyndigede organs identifikationsnummer anbringes af organet selv eller efter dets anvisninger af fabrikanten eller
dennes bemyndigede reprasentant.

4. CE-mearkningen og i givet fald det bemyndigede organs identifikationsnummer kan ledsages af et piktogram eller
en anden mearkning, der angiver den risiko, som det pagaldende PV skal beskytte mod.

5. Medlemsstaterne benytter eksisterende mekanismer til sikring af, at CE-markningsordningen anvendes korrekt, og
treeffer de forngdne foranstaltninger i tilfelde af uretmassig anvendelse af maerkningen.
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KAPITEL IV

OVERENSSTEMMELSESVURDERING
Artikel 18
PV-risikokategorier

PV’er klassificeres i henhold til risikokategorierne i bilag 1.

Artikel 19
Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

De overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der skal folges for hver af de risikokategorier, der er anfert i bilag I, er som
folger:

a) kategori I: intern produktionskontrol (modul A) som fastsat i bilag IV

b) kategori I EU-typeafprovning (modul B) som fastsat i bilag V, efterfulgt af typeoverensstemmelse pa grundlag af
intern produktionskontrol (modul C) som fastsat i bilag VI

¢) kategori IIl: EU-typeafprevning (modul B) som fastsat i bilag V og en af folgende muligheder:

i) typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol plus overvaget produktkontrol med vekslende
mellemrum (modul C 2) som fastsat i bilag VII

ii) typeoverensstemmelse pd grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen (modul D) som fastsat i bilag VIIL

Som en undtagelse kan den i litra b) omhandlede procedure folges for PV'er, der fremstilles i et enkelt eksemplar med
henblik pé at passe en individuel bruger og klassificeres i henhold til kategori III.

KAPITEL V

NOTIFIKATION AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER
Artikel 20
Notifikation
Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om, hvilke organer der er bemyndiget til som
tredjepart at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver i henhold til denne forordning.
Artikel 21
Bemyndigende myndigheder

1. Medlemsstaterne udpeger en bemyndigende myndighed, som er ansvarlig for at indfere og gennemfore de
nedvendige procedurer for vurdering og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og overvigning af
bemyndigede organer, herunder overensstemmelse med artikel 26.

2. Medlemsstaterne kan beslutte, at den i stk. 1 omhandlede vurdering og overvagning foretages af et nationalt akkre-
diteringsorgan som omhandlet i og i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 765/2008.

3. Hvis den bemyndigende myndighed delegerer eller pd anden méde overlader vurderingen, notifikationen eller
overvagningen, jf. nerverende artikels stk. 1, til et organ, som ikke er en statslig enhed, skal dette organ vere en
juridisk enhed og med de fornedne @ndringer opfylde kravene i artikel 22. Desuden skal dette organ have ordninger til
dakning af erstatningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

4. Den bemyndigende myndighed har det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af det i stk. 3 omhandlede organ.
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Artikel 22
Krav til bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed skal veere oprettet pd en siddan mdde, at der ikke opstdr interessekonflikter med
overensstemmelsesvurderingsorganer.

2. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret og arbejde pd en sddan mdade, at der i dens aktiviteter sikres
objektivitet og uvildighed.

3. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret pd en sidan madde, at beslutninger om notifikation af et
overensstemmelsesvurderingsorgan treeffes af kompetente personer, der ikke er identiske med dem, der foretog
vurderingen.

4. En bemyndigende myndighed md ikke tilbyde eller udeve aktiviteter, som udeves af overensstemmelsesvurde-
ringsorganer, eller tilbyde eller yde radgivning pd kommercielt eller konkurrencemaessigt grundlag.

5. En bemyndigende myndighed sikrer, at indhentede oplysninger behandles fortroligt.
6. En bemyndigende myndighed skal have et tilstraekkelig stort kompetent personale til, at den kan udfere sine
opgaver beherigt.
Artikel 23
Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om deres procedurer for vurdering og notifikation af overensstemmelsesvur-
deringsorganer og overvigning af bemyndigede organer og om eventuelle @ndringer heraf.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 24
Krav til bemyndigede organer
1. Med henblik pa notifikation skal et overensstemmelsesvurderingsorgan opfylde kravene i stk. 2-11.

2. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal vare oprettet i henhold til national ret i en medlemsstat og vare en
juridisk person.

3. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal vaere et tredjepartsorgan, der er uafthangigt af den organisation eller det
PV, som det vurderer.

Et organ, der tilhgrer en erhvervsorganisation eller brancheforening, som reprasenterer virksomheder, der er involveret i
konstruktion, fremstilling, levering, samling, brug eller vedligeholdelse af PV’er, som det vurderer, kan, forudsat at dets
uathangighed og fravaer af interessekonflikter dokumenteres, anses for at vaere et sddant organ.

4. Et overensstemmelsesvurderingsorgan og dets overste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaver, mad ikke vare konstrukter, fabrikant, leverander, keber, ejer, bruger eller
vedligeholder af de PV’er, som de vurderer, eller repraesentant for nogen af disse parter. Dette forhindrer ikke anvendelse
af vurderede PV'er, der er nedvendige for overensstemmelsesvurderingsorganets aktiviteter, eller anvendelse af sddanne
PV’er i personligt gjemed.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan og dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaver, mé ikke vere direkte involveret i konstruktion, fremstilling, markedsforing, brug
eller vedligeholdelse af PV'er eller reprasentere parter, der er involveret i disse aktiviteter. De mé ikke deltage i aktiviteter,
som kan vere i strid med deres objektivitet eller integritet i forbindelse med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter,
som de er notificeret til at udeve. Dette galder navnlig radgivningstjenester.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan sikrer, at dets dattervirksomheders eller underentreprenerers aktiviteter ikke
pavirker fortroligheden, objektiviteten og uvildigheden af dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.
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5. Et overensstemmelsesvurderingsorgan og dets personale udgver overensstemmelsesvurderingsaktiviteter med den
storst mulige faglige integritet og den nedvendige tekniske kompetence pé det specifikke omrdde og mé ikke pavirkes af
nogen form for pression eller incitament, navnlig af skonomisk art, som kan have indflydelse pd deres demmekraft eller
resultaterne af deres overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, sarlig fra personer eller grupper af personer, som har
interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

6.  Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal kunne udfere alle de overensstemmelsesvurderingsopgaver, som det
palegges i medfor af bilag V, VII og VIII, og til hvilke det er blevet notificeret, uanset om disse opgaver udferes af
overensstemmelsesvurderingsorganet selv eller pd dets vegne og ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og type PV, som overensstemmelsesvurderingsorganet
er blevet notificeret for, skal det have folgende til radighed:

a) personale med teknisk viden og tilstrakkelig og relevant erfaring til at kunne udfere overensstemmelsesvurde-
ringsopgaver

b) beskrivelser af de procedurer, i overensstemmelse med hvilke overensstemmelsesvurdering foretages, og som sikrer
gennemsigtighed i og mulighed for at reproducere disse procedurer. Det skal have indfert hensigtsmessige politikker
og procedurer, som skelner mellem de opgaver, som det udferer i sin egenskab af bemyndiget organ, og andre
aktiviteter

¢) procedurer for udevelse af aktiviteter, som tager hensyn til virksomheders starrelse, den sektor, som de opererer
inden for, deres struktur, kompleksiteten af den pégeldende PV-teknologi og produktionsprocessens masse- eller
seriemassige karakter.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal have de forngdne midler til at kunne udfere de tekniske og administrative
opgaver i forbindelse med overensstemmelsesvurderingsaktiviteter pd en passende made og skal have adgang til alt
nedvendigt udstyr og alle nedvendige faciliteter.

7. Det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver, skal have folgende:

a) en god teknisk og faglig uddannelse omfattende alle de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, til hvilke overensstem-
melsesvurderingsorganet er blevet notificeret

b) et tilstraekkeligt kendskab til kravene vedrerende de vurderinger, som det foretager, og den nedvendige bemyndigelse
til at foretage disse vurderinger

c) et tilstraekkeligt kendskab til og en tilstrakkelig forstdelse af de vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav i bilag II, de
harmoniserede standarder, der finder anvendelse, og de relevante bestemmelser i EU-harmoniseringslovgivningen og
national lovgivning

d) den nedvendige evne til at udarbejde de attester, redegarelser og rapporter, som dokumenterer, at vurderinger er
blevet foretaget.

8.  Det skal sikres, at et overensstemmelsesvurderingsorgan og dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt
for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver, arbejder uvildigt.

Aflenningen af et overensstemmelsesvurderingsorgans gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaver, mé ikke vare athangig af antallet af foretagne vurderinger eller af resultatet af
disse vurderinger.

9.  Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre den pdgeldende medlemsstat er
ansvarlig i henhold til national ret, eller medlemsstaten selv er direkte ansvarlig for overensstemmelsesvurdering.

10.  Et overensstemmelsesvurderingsorgans personale har tavshedspligt med hensyn til alle oplysninger, som det
kommer i besiddelse af i forbindelse med udferelsen af deres opgaver i henhold til bilag V, VII og VIII eller enhver
bestemmelse i national ret, som gennemferer den, undtagen over for de kompetente myndigheder i de medlemsstater,
hvor dets aktiviteter udeves. Ejendomsrettigheder skal beskyttes.

11.  Overensstemmelsesvurderingsorganer skal deltage i eller sikre, at deres personale, der er ansvarligt for at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaver, er orienteret om relevante standardiseringsaktiviteter og aktiviteterne i den
koordineringsgruppe af bemyndigede organer, der er nedsat i medfer af artikel 36, og skal som generelle retningslinjer
anvende de administrative afgerelser og dokumenter, der folger af navnte gruppes arbejde.
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Artikel 25
Formodning om bemyndigede organers overensstemmelse

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i de relevante harmoniserede
standarder eller dele heraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, formodes det at opfylde
kravene i artikel 24, for s vidt som de geldende harmoniserede standarder omfatter disse krav.

Artikel 26
Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til bemyndigede organer

1.  Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med overensstemmelsesvurdering i underentreprise
eller anvender en dattervirksomhed, skal det sikre, at underentrepreneren eller dattervirksomheden opfylder kravene i
artikel 24, og underrette den bemyndigende myndighed herom.

2. Bemyndigede organer har det fulde ansvar for de opgaver, der udfgres af underentreprengrer eller dattervirk-
somheder, uanset hvor disse er etableret.

3. Aktiviteter md kun gives i underentreprise eller udferes af en dattervirksomhed, hvis kunden har givet sit
samtykke.

4. Bemyndigede organer skal kunne stille de relevante dokumenter vedrgrende vurderingen af underentreprengrens
eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de har udfert i henhold til bilag V, VII og VIII, til radighed
for den bemyndigende myndighed.

Artikel 27
Ansegning om notifikation

1. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal indgive en ansegning om notifikation til den bemyndigende myndighed
i den medlemsstat, hvor det er etableret.

2. Ansegningen om notifikation ledsages af en beskrivelse af de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller de
overensstemmelsesvurderingsmoduler og de typer PV’er, som organet haevder at vaere kompetent til, samt af et eventuelt
akkrediteringscertifikat udstedt af et nationalt akkrediteringsorgan, hvorved det attesteres, at overensstemmelsesvurde-
ringsorganet opfylder kravene i artikel 24.

3. Hvis det pagaldende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan foreleegge et akkrediteringscertifikat, forelagger
det den bemyndigende myndighed al den dokumentation, der er nedvendig for at kunne kontrollere, anerkende og
regelmassigt overvdge, at det opfylder kravene i artikel 24.

Artikel 28
Notifikationsprocedure

1. De bemyndigende myndigheder ma kun notificere overensstemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i
artikel 24.

2. De notificerer Kommissionen og de gvrige medlemsstater ved hjlp af det elektroniske notifikationsvarktej, der er
udviklet og forvaltes af Kommissionen.

3. Notifikationen skal indeholde fyldestgarende oplysninger om overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller
de pagaldende overensstemmelsesvurderingsmoduler og typer af PVer og den relevante dokumentation for
kompetencen.

4. Huvis en notifikation ikke er baseret pd et akkrediteringscertifikat som omhandlet i artikel 27, stk. 2, foreleegger den
bemyndigende myndighed Kommissionen og de gvrige medlemsstater dokumentation, der attesterer overensstemmelses-
vurderingsorganets kompetence og de ordninger, der er indfert til sikring af, at der vil blive fort regelmassig tilsyn med
organet, og at organet fortsat vil opfylde de i artikel 24 fastsatte krav.
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5.  Det pdgzldende organ méd kun udeve aktiviteter som bemyndiget organ, hvis Kommissionen og de ovrige
medlemsstater ikke har gjort indsigelse inden for to uger efter en notifikation baseret pé et akkrediteringscertifikat og
inden for to maneder efter en notifikation, der ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat.

Kun et sddant organ anses for at vare et bemyndiget organ med henblik pa denne forordning.
6. Den bemyndigende myndighed underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om enhver relevant
efterfolgende @ndring af notifikationen.
Artikel 29
Identifikationsnumre for og liste over bemyndigede organer
1. Kommissionen tildeler et bemyndiget organ et identifikationsnummer.

Hvert bemyndiget organ tildeles kun ét sddant nummer, ogsd selv om organet er notificeret i henhold til flere
EU-retsakter.

2. Kommissionen offentligger listen over organer, der er notificeret i henhold til denne forordning, herunder de
identifikationsnumre, som de er blevet tildelt, og de aktiviteter, for hvilke de er notificeret.

Kommissionen sikrer, at listen ajourferes.

Artikel 30
Zndringer af notifikationer

1. Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet underrettet om, at et bemyndiget organ ikke
leengere opfylder kravene i artikel 24, eller at det ikke opfylder sine forpligtelser, begraenser, suspenderer eller inddrager
den bemyndigende myndighed notifikationen, alt efter hvad der er mest hensigtsmaeessigt, og athangigt af i hvor hgj
grad kravene eller forpligtelserne ikke er blevet opfyldt. Den underretter straks Kommissionen og de ovrige
medlemsstater herom.

2. Hvis en notifikation begranses, suspenderes eller inddrages, eller hvis det bemyndigede organ har indstillet sin
virksomhed, treffer den bemyndigende medlemsstat de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager
enten behandles af et andet bemyndiget organ eller stir til radighed for de ansvarlige bemyndigende myndigheder og
markedsovervagningsmyndigheder efter disses anmodning.

Artikel 31

Anfaegtelse af bemyndigede organers kompetence

1.  Kommissionen underseger alle tilfeelde, hvor den tvivler pd et bemyndiget organs kompetence eller pd, at et
bemyndiget organ fortsat opfylder de krav og forpligtelser, der pahviler det, og tilfelde, hvor den bliver gjort
opmearksom pé en sddan tvivl.

2. Den bemyndigende medlemsstat forelaegger efter anmodning Kommissionen alle oplysninger om grundlaget for
notifikationen eller det pdgaldende bemyndigede organs fortsatte kompetence.

3. Kommissionen sikrer, at alle felsomme oplysninger, som den indhenter som led i sine undersogelser, behandles
fortroligt.

4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller ikke leengere opfylder kravene vedrerende dets
notifikation, vedtager den en gennemforelsesretsakt, der palegger den bemyndigende medlemsstat at traffe de
nedvendige afthjelpende foranstaltninger, herunder om nedvendigt inddragelse af notifikationen.

Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 44, stk. 2.



L 81/68 Den Europeaiske Unions Tidende 31.3.2016

Artikel 32
Proceduremaessige forpligtelser for bemyndigede organer

1. Bemyndigede organer foretager overensstemmelsesvurdering i overensstemmelse med de overensstemmelsesvurde-
ringsprocedurer, der er fastsat i bilag V, VII og VIIL

2. Overensstemmelsesvurdering foretages pd forholdsmaessig vis, siledes at de erhvervsdrivende ikke pélegges
ungdige byrder. Overensstemmelsesvurderingsorganer skal udeve deres aktiviteter under beherig hensyntagen til
vitksomheders storrelse, den sektor, som de opererer inden for, deres struktur, kompleksiteten af den pdgwldende
PV-teknologi og produktionsprocessens masse- eller seriemassige karakter.

I denne forbindelse skal de dog respektere den grad af strenghed og det beskyttelsesniveau, der kraves for det
pagaldende PV’s opfyldelse af kravene i denne forordning.

3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav, der er fastsat i bilag II eller i de
dertil svarende harmoniserede standarder eller andre tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af fabrikanten, anmoder det
fabrikanten om at traeffe de nedvendige athjelpende foranstaltninger og udsteder hverken en attest eller en afgerelse om
godkendelse.

4. Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmelsesovervdgning efter udstedelse af en attest eller en
afgerelse om godkendelse finder, at et PV ikke leengere opfylder kravene, skal det anmode fabrikanten om at traffe de
nedvendige afhjelpende foranstaltninger og om nedvendigt suspendere eller inddrage attesten eller afgerelsen om
godkendelse.

5. Hvis der ikke treffes athjelpende foranstaltninger, eller hvis disse ikke har den enskede virkning, skal det
bemyndigede organ begranse, suspendere eller inddrage alle attester eller afgarelser om godkendelse, alt efter hvad der
er mest hensigtsmassigt.

Artikel 33
Klage over afgerelser truffet af bemyndigede organer

Bemyndigede organer sikrer, at deres afgorelser kan paklages gennem en gennemsigtig og tilgaengelig procedure.

Artikel 34
Oplysningskrav til bemyndigede organer

1. Bemyndigede organer underretter den bemyndigende myndighed om folgende:

a) tilfelde, hvor udstedelse af en attest eller afgerelse om godkendelse er blevet nagtet, samt tilfeelde af begransning,
suspendering eller inddragelse af en attest eller afgorelse om godkendelse

b) forhold, der har indflydelse pd omfanget af eller betingelserne for notifikationen

¢) anmodninger om oplysninger om overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de har modtaget fra markedsovervig-
ningsmyndighederne

d) efter anmodning, overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er udevet inden for det omrdde, hvortil de er
notificeret, og enhver anden aktivitet, der er udevet, herunder greenseoverskridende aktiviteter og underentreprise.

2. Bemyndigede organer giver de @vrige organer, der er notificeret i henhold til denne forordning, og som udever
lignende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og dakker samme typer PV'er, relevante oplysninger om spergsmal
vedrgrende negative og efter anmodning positive overensstemmelsesvurderingsresultater.

Artikel 35

Erfaringsudveksling

Kommissionen sgrger for, at der tilretteleegges erfaringsudveksling mellem medlemsstaternes nationale myndigheder med
ansvar for notifikationspolitik.
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Artikel 36
Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og samarbejde mellem organer, der er notificeret i henhold
til denne forordning, og at denne koordinering og dette samarbejde fungerer efter hensigten i form af en sektorspecifik
gruppe af bemyndigede organer.

Bemyndigede organer deltager i arbejdet i denne gruppe enten direkte eller gennem udpegede reprasentanter.

KAPITEL VI

OVERVAGNING AF EU-MARKEDET, KONTROL AF PV’ER, DER INDFORES PA EU-MARKEDET, OG
EU-BESKYTTELSESPROCEDURE

Artikel 37
EU-markedsovervagning og kontrol af PV’er, der indferes pd EU-markedet

Artikel 15, stk. 3, og artikel 16-29 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pd PV'er, der er omfattet af
artikel 2, stk. 1, i denne forordning.

Artikel 38
Procedure pa nationalt plan i forbindelse med PV’er, der udger en risiko

1. Hvis markedsovervdgningsmyndighederne i en medlemsstat har tilstreekkelig grund til at antage, at et PV, der er
omfattet af denne forordning, udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed, foretager de en evaluering af
PVet, som omfatter alle de relevante krav i denne forordning. Med henblik herpd skal de bererte erhvervsdrivende
samarbejde med markedsovervagningsmyndighederne pa enhver nedvendig made.

Hvis markedsovervdgningsmyndighederne i forbindelse med den i forste afsnit omhandlede evaluering konstaterer, at
PVet ikke opfylder kravene i denne forordning, péleegger de straks den pageldende erhvervsdrivende at treffe alle de
forngdne afhjelpende foranstaltninger for at bringe PV'et i overensstemmelse med disse krav, traekke PV'et tilbage fra
markedet eller tilbagekalde det inden for en rimelig frist, alt efter hvad de fastsatter i forhold til risikoens art.

Markedsovervigningsmyndighederne underretter det relevante bemyndigede organ herom.

Artikel 21 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pd de foranstaltninger, der er omhandlet i dette stykkes
andet afsnit.

2. Hvis markedsovervigningsmyndighederne finder, at den manglende overensstemmelse ikke er begranset til den
pagaldende medlemsstats omrdde, underretter de Kommissionen og de ovrige medlemsstater om resultaterne af
evalueringen og om de foranstaltninger, som de har palagt den erhvervsdrivende at traffe.

3. Den erhvervsdrivende sikrer, at der traffes alle de fornedne afhjelpende foranstaltninger med hensyn til alle de
berorte PVer, som vedkommende har gjort tilgengelige pd markedet i hele Unionen.

4. Hvis den pigzldende erhvervsdrivende inden for den frist, der er omhandlet i stk. 1, andet afsnit, ikke treeffer de
fornedne afhjelpende foranstaltninger, treeffer markedsovervigningsmyndighederne alle de fornedne forelgbige
foranstaltninger til at forbyde eller begranse tilgengeliggorelsen af det pagzldende PV pé det nationale marked, trackke
det tilbage fra markedet eller tilbagekalde det.

Markedsovervagningsmyndighederne underretter straks Kommissionen og de ovrige medlemsstater om sddanne
foranstaltninger.
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5. De i stk. 4, andet afsnit, omhandlede oplysninger skal omfatte alle tilgeengelige oplysninger, swrlig de nedvendige
data til identifikation af det PV, der ikke opfylder kravene, PV'ets oprindelse, arten af den péstdede manglende
overensstemmelse og af den hermed forbundne risiko, arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt
de argumenter, som den pageldende erhvervsdrivende har fremfort. Markedsovervigningsmyndighederne oplyser
navnlig, om den manglende overensstemmelse skyldes et af folgende:

a) at det pagaldende PV ikke opfylder kravene vedrerende menneskers sundhed eller sikkerhed, eller

b) mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i artikel 14, og som har dannet grundlag for
overensstemmelsesformodningen.

6.  Andre medlemsstater end den medlemsstat, der har indledt proceduren i henhold til denne artikel, underretter
straks Kommissionen og de andre medlemsstater om eventuelle trufne foranstaltninger og om yderligere oplysninger,
som de matte rdde over, om det pagzldende PV’s manglende overensstemmelse og om deres indvendinger, hvis de ikke
er indforstdet med den trufne nationale foranstaltning.

7. Hvis der ikke inden for tre maneder efter modtagelsen af de i stk. 4, andet afsnit, omhandlede oplysninger er
blevet gjort indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en forelebig foranstaltning truffet af en medlemsstat,
anses foranstaltningen for at veere berettiget.

8.  Medlemsstaterne sikrer, at der straks treffes de fornedne begrensende foranstaltninger med hensyn til det
pagaldende PV, sdsom tilbagetrakning af det pdgaldende PV fra markedet.

Artikel 39
EU-beskyttelsesprocedure

1. Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 38, stk. 3 og 4, geres indsigelse mod en medlemsstats
foranstaltning, eller hvis Kommissionen finder, at en national foranstaltning er i modstrid med EU-lovgivningen, drefter
Kommissionen straks sporgsmaélet med medlemsstaterne og den eller de pdgaldende erhvervsdrivende og evaluerer den
nationale foranstaltning. P4 grundlag af resultaterne af denne evaluering vedtager Kommissionen en gennemforel-
sesretsakt, der fastsldr, om den nationale foranstaltning er berettiget eller ej.

Kommissionen retter sin afggrelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til medlemsstaterne og den eller de
pageldende erhvervsdrivende.

2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare berettiget, traeffer samtlige medlemsstater de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at det PV, der ikke opfylder kravene, trakkes tilbage fra deres marked, og underretter
Kommissionen herom. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vere uberettiget, ophaver den pédgaldende
medlemsstat foranstaltningen.

3. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaere berettiget, og PV'ets manglende overensstemmelse tilskrives
mangler ved de harmoniserede standarder som omhandlet i artikel 38, stk. 5, litra b), anvender Kommissionen
proceduren i artikel 11 i forordning (EU) nr. 1025/2012.

Artikel 40
PV’er, der opfylder kravene, men udger en risiko

1. Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en evaluering i henhold til artikel 38, stk. 1, finder, at et PV, selv om
det opfylder kravene i denne forordning, indebzrer en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed, péaleegger den den
berarte erhvervsdrivende at treeffe alle de fornedne foranstaltninger til at sikre, at det pagaldende PV, ndr det er bragt i
omseatning, ikke leengere udger denne risiko, til at traekke PV'et tilbage fra markedet eller til at tilbagekalde det inden for
en rimelig frist, alt efter hvad den fastsatter i forhold til risikoens art.

2. Den erhvervsdrivende sikrer, at der treffes afhjelpende foranstaltninger med hensyn til alle de bererte PV’er, som
vedkommende har gjort tilgaengelige pd markedet i hele Unionen.

3. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater. Denne underretning skal indeholde
alle tilgeengelige oplysninger, sarlig de nedvendige data til identifikation af det bererte PV, dets oprindelse og
forsyningskade, arten af den pdgealdende risiko samt arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.
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4. Kommissionen drefter straks spergsmélet med medlemsstaterne og den eller de pageldende erhvervsdrivende og
evaluerer de trufne nationale foranstaltninger. P4 grundlag af resultaterne af denne evaluering traeffer Kommissionen ved
hjalp af gennemforelsesretsakter afgerelse om, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget eller ¢j, og foreslar om
nedvendigt passende foranstaltninger.

De i dette stykkes forste afsnit omhandlede gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 44,
stk. 3.

I behorigt begrundede serligt hastende tilfeelde vedrerende beskyttelse af menneskers sundhed og sikkerhed vedtager
Kommissionen efter proceduren i artikel 44, stk. 4, gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks.

5. Kommissionen retter sin afgorelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til medlemsstaterne og den eller
de pigzldende erhvervsdrivende.

Artikel 41
Formel manglende overensstemmelse

1. Med forbehold af artikel 38 pélegger en medlemsstat, hvis den konstaterer et af folgende forhold, den berorte
erhvervsdrivende at bringe den manglende overensstemmelse til opher:

a) CE-merkningen er anbragt i strid med artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008 eller med artikel 17 i narvaerende
forordning

b) CE-merkningen er ikke anbragt

¢) identifikationsnummeret pd det bemyndigede organ, der er involveret i produktionskontrolfasen, er anbragt i strid
med artikel 17 eller er ikke anbragt

d) en EU-overensstemmelseserklaring er ikke blevet udarbejdet eller er ikke udarbejdet korrekt

e) teknisk dokumentation er enten ikke til rddighed eller ikke fuldsteendig

f) de i artikel 8, stk. 6, eller artikel 10, stk. 3, omhandlede oplysninger mangler eller er ukorrekte eller ufuldsteendige

g) et andet af de administrative krav, der er fastsat i artikel 8 eller 10, er ikke opfyldt.

2. Hvis den manglende overensstemmelse som omhandlet i stk. 1 varer ved, traffer den pdgaldende medlemsstat alle

nedvendige foranstaltninger til at begranse eller forbyde det pigeldende PV's tilgeengeliggorelse pd markedet eller sikre,
at det tilbagekaldes eller trakkes tilbage fra markedet.

KAPITEL VII

DELEGEREDE RETSAKTER OG GENNEMFORELSESRETSAKTER
Artikel 42
Delegerede befgjelser

1. For at tage hensyn til den tekniske udvikling og viden eller nye videnskabelige resultater med hensyn til kategorien
for en bestemt risiko tillegges Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 43 med henblik pé at @ndre bilag I ved at omklassificere risikoen fra en kategori til en anden.

2. En medlemsstat, som har betaenkeligheder ved klassificeringen af en risiko i en bestemt risikokategori som
omhandlet i bilag I, underretter straks Kommissionen om sine betenkeligheder og giver en begrundelse herfor.

3. Kommissionen foretager inden vedtagelsen af en delegeret retsakt en grundig vurdering af de risici, som kraever
omklassificering, og virkningerne heraf.
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Artikel 43
Udgvelse af de delegerede befajelser
1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen péd de i denne artikel fastsatte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 42, tillegges Kommissionen for en periode pa fem &r fra
den 21. april 2018. Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af befgjelser senest ni méneder inden
udlebet af femédrsperioden. Delegationen af befojelser forleenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre
Europa-Parlamentet eller Radet modsatter sig en sddan forlaengelse senest tre méineder inden udlebet af hver periode.

Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen felger sin s@dvanlige praksis og gennemforer heringer med eksperter, herunder
eksperter fra medlemsstaterne, for den vedtager disse delegerede retsakter.

3. Den i artikel 42 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Rédet. En afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i afgorelsen, til opher. Den fér
virkning dagen efter offentliggorelsen af afgerelsen i Den Europeiske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der
angives i afgorelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. S4 snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Ridet meddelelse
herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 42 treeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller
Radet har gjort indsigelse inden for en frist pd to méneder fra meddelelsen af den pdgaldende retsakt til Europa-
Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlgbet af denne frist begge har informeret
Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlenges med to méneder pd Europa-Parlamentets eller
Rédets initiativ.
Artikel 44

Udvalgsprocedure
1. Kommissionen bistas af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.
2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011.
3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011.

4. Naér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011 sammenholdt med artikel 5.

5. Kommissionen herer udvalget om alle spergsmal, for hvilke hering af sektoreksperter er pakravet i henhold til
forordning (EU) nr. 1025/2012 eller anden EU-lovgivning.

Udvalget kan endvidere undersege alle spergsmal vedrorende anvendelsen af narvarende forordning, der enten rejses af
dets formand eller af en reprasentant for en medlemsstat, i overensstemmelse med dets forretningsorden.

KAPITEL VIII

OVERGANGS- OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 45
Sanktioner

1. Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for erhvervsdrivendes overtraedelser af bestemmelserne i
denne forordning. Sddanne bestemmelser kan omfatte strafferetlige sanktioner for alvorlige overtradelser.
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Sanktionerne skal veere effektive, std i rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskraeekkende virkning.

Medlemsstaterne giver senest den 21. marts 2018 Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser og underretter den
straks om alle senere @ndringer, der bergrer dem.

2. Medlemsstaterne traffer alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at deres bestemmelser om sanktioner for
erhvervsdrivendes overtradelser af denne forordning hindhaeves.

Artikel 46
Ophevelse
Direktiv 89/686/EQF ophaves med virkning fra den 21. april 2018.

Henvisninger til det ophavede direktiv gelder som henvisninger til denne forordning og leses efter sammenlignings-
tabellen i bilag X.

Artikel 47
Overgangsbestemmelser

1. Medlemsstaterne md ikke forhindre tilgeengeliggarelse pd markedet af produkter, der er omfattet af direktiv
89/686/EQF og er i overensstemmelse hermed, og som blev bragt i omsatning inden den 21. april 2019, jf. dog stk. 2.

2. EF-typeafprovningsattester og afgerelser om godkendelse, der er udstedt i henhold til direktiv 89/686/EQF,
forbliver gyldige indtil den 21. april 2023, medmindre de udleber inden denne dato.

Artikel 48
Ikrafttraeden og anvendelse
1. Denne forordning traeeder i kraft péd tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europaiske Unions Tidende.

2. Denne forordning anvendes fra den 21. april 2018 undtagen:
a) artikel 20-36 og 44, som anvendes fra den 21. oktober 2016

b) artikel 45, stk. 1, som anvendes fra den 21. marts 2018.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Strasbourg, dem 9. marts 2016.
Pi Europa-Parlamentets vegne Pi Radets vegne

M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT

Formand Formand
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BILAG I

RISIKOKATEGORIER FOR PV’ER

Dette bilag fastsatter de risikokategorier, som PV’er skal beskytte brugerne mod.

Kategori I

Kategori I omfatter udelukkende folgende minimale risici:

a) overfladisk mekanisk skade

b) kontakt med ikkereaktive rengeringsmidler eller lengerevarende kontakt med vand
¢) kontakt med varme overflader, der ikke overstiger 50 °C

d) ejenskader som folge af eksponering for sollys (dog ikke ved observation af solen)

e) ikkeekstreme vejrforhold.

Kategori II

Kategori I omfatter andre risici end dem, der er anfort i kategori I og III.

Kategori III

Kategori Il omfatter udelukkende risici, som kan have meget alvorlige konsekvenser sdsom ded eller uoprettelige
sundhedsskader, relateret til folgende:

a) stoffer og blandinger, som er sundhedsfarlige

b) atmosfare med iltmangel

c) skadelige biologiske agenser

d) ioniserende straling

) varme omgivelser, hvis virkninger svarer til en lufttemperatur pa mindst 100 °C
f) kolde omgivelser, hvis virkninger svarer til en lufttemperatur pd — 50 °C eller derunder
g) fald fra hejde

h) elektrisk sted og arbejde under spaending

i) drukning

j)  snit fra handholdte keedesave

k) hejtryksstriler

) skudsér eller knivstik

m) skadelig stoj.
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BILAG II

VAESENTLIGE SUNDHEDS- OG SIKKERHEDSKRAV
INDLEDENDE BEM ARKNINGER
1. De vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i denne forordning er obligatoriske.

2. Forpligtelserne relateret til de vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav finder kun anvendelse, ndr den risiko,
som det pdgzldende PV skal beskytte mod, er til stede.

3. De veasentlige sundheds- og sikkerhedskrav skal fortolkes og anvendes pa en sddan mdde, at der tages hensyn til
det teknologiske stade og den aktuelle praksis pa konstruktions- og fremstillingstidspunktet samt til tekniske og
gkonomiske overvejelser, som er forenelige med et hgjt beskyttelsesniveau hvad angdr sundhed og sikkerhed.

4. Fabrikanten skal foretage en risikovurdering for at identificere de risici, der findes i forbindelse med
vedkommendes PV. Derefter konstruerer og fremstiller fabrikanten det under hensyntagen til denne vurdering.

5. Ved konstruktionen og fremstillingen af PV’et og ved udarbejdelsen af brugsanvisningen skal fabrikanten ikke
blot tage hensyn til PV'ets tilsigtede brug, men ogsd til anvendelser, der med rimelighed kan forudses. Andre
personers sundhed og sikkerhed end brugerens sikres, hvor det er relevant.

1. GENERELLE KRAV TIL ALLE PVER

PV'er skal yde passende beskyttelse over for de risici, som de er beregnet til at beskytte mod.

1.1. Konstruktionsprincipper
1.1.1. Ergonomi

PV'er skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at brugeren under forudsigelige og tilsigtede anvendel-
sesforhold pd normal méde kan udeve de aktiviteter, der udsatter den pdgaldende for risici, med passende
beskyttelse pé sé hejt niveau som muligt.

1.1.2.  Beskyttelsesniveauer og -klasser
1.1.2.1. Optimalt beskyttelsesniveau

Det optimale beskyttelsesniveau, som der skal tages hensyn til ved konstruktionen, er et niveau, som, hvis det
overskrides, vil medfere, at ulemperne ved at bare PV’et hindrer effektiv brug heraf i risikoperioden, eller nir
den pageldende aktivitet udeves pad normal made.

1.1.2.2. Beskyttelsesklasser tilpasset forskellige risikoniveauer

Nér forskellige forudsigelige anvendelsesforhold ger det muligt at sondre mellem flere niveauer af samme risiko,
skal der ved konstruktionen af PV’et tages hensyn til passende beskyttelsesklasser.

1.2. PV'ers uskadelighed
1.2.1.  Ingen risici eller andre ulemper i forbindelse med varnemidlerne selv

PV'er skal vere konstrueret og fremstillet siledes, at de ikke medferer risici eller andre ulemper under
forudsigelige anvendelsesforhold.
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1.2.1.1. Egnede materialer
De materialer, der anvendes til PV’er, og deres eventuelle nedbrydningsprodukter ma ikke veere til skade for
brugerens sundhed eller sikkerhed.

1.2.1.2. Egnet overflade pa alle de PV-dele, der kommer i kontakt med brugeren
Alle dele af et PV, der er i kontakt med eller vil kunne komme i kontakt med brugeren under anvendelsen, skal
vaere fri for grove overflader, skarpe kanter, skarpe spidser osv., der kan medfere overdreven irritation eller
leesioner.

1.2.1.3. Maksimalt tilladte hindring af brugerens bevagelsesfrihed
Enhver hindring fordrsaget af PV'et af de aktiviteter, der skal udeves, og af bevagelsesfriheden og modtagelsen
af sanseindtryk skal begrenses mest muligt. Det md endvidere ikke give anledning til bevagelser, som kan
bringe brugeren i fare.

1.3. Komfort og effektivitet

1.3.1.  PVers tilpasning til brugerens fysik
PV'er skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at de kan placeres sd let som muligt pa brugeren i en
hensigtsmassig position og forblive dér, si lenge det forventes nedvendigt under hensyn til de omgivende
faktorer, de aktiviteter, der skal udeves, og bevagelsesfriheden. Derfor skal det pageldende PV kunne tilpasses
brugerens fysik ved alle egnede midler, sdésom hensigtsmaessige regulerings- og fastgerelsessystemer eller et
tilstreekkeligt udvalg af sterrelser.

1.3.2.  Lethed og styrke
PV'er skal veare sd lette som muligt, uden at det gar ud over styrken eller effektiviteten.
PV'er skal opfylde de yderligere specifikke krav for at yde passende beskyttelse over for de risici, som de er
beregnet til at beskytte mod, og PV'er skal vere tilstraekkelig modstandsdygtige over for ydre pavirkninger, der
forekommer under forudsigelige anvendelsesforhold.

1.3.3.  Forenelighed af forskellige typer PV’er, som er beregnet til samtidig brug
Hvis samme fabrikant bringer flere PV-modeller af forskellige typer i omsatning med henblik pa at sikre
samtidig beskyttelse af tilgreensende dele af kroppen, skal de passe sammen.

1.3.4.  Beskyttelsesbeklaedning med aftagelige beskyttere
Beskyttelsesbekleedning med aftagelige beskyttere udger PVer og vurderes som en kombination under
overensstemmelsesvurderingsprocedurer.

1.4. Fabrikantens brugsanvisning og oplysninger

Den brugsanvisning, der skal leveres sammen med et PV, skal foruden navn og adresse pa fabrikanten indeholde
alle relevante oplysninger vedrgrende:

a) anvisninger om opbevaring, anvendelse, rengering, vedligeholdelse, eftersyn og desinfektion. Anvendelse af
de af fabrikanten anbefalede rengerings-, vedligeholdelses- eller desinfektionsprodukter i overensstemmelse
med de relevante anvisninger md ikke vzre til skade for PV'et eller brugeren

b) ydeevne som registreret ved relevante tekniske afprevninger for at undersgge PV'ets beskyttelsesniveauer
eller -klasser
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¢) tilbeher, der kan anvendes med PV'et, og karakteristika for passende reservedele, hvor det er relevant

d) beskyttelsesklasser for forskellige risikoniveauer og de dertil svarende anvendelsesbegraensninger, hvor det er
relevant

e) holdbarhedsméned og -ar eller -frist for PV’et eller for visse af dets bestanddele, hvor det er relevant
f) egnet emballagetype til transport, hvor det er relevant

g) betydning af eventuel markning (jf. punkt 2.12)

h) den risiko, som det pagzldende PV er konstrueret til at beskytte mod

i) henvisning til denne forordning og, hvor det er relevant, henvisninger til anden EU-harmoniserings-
lovgivning

j) navn, adresse og identifikationsnummer pd det eller de bemyndigede organer, der medvirker i overensstem-
melsesvurderingen af PV'et

k) henvisninger til den eller de relevante harmoniserede standarder, der er anvendt, herunder standardernes
dato, eller henvisninger til de andre anvendte tekniske specifikationer

1) internetadresse, hvor der er adgang til EU-overensstemmelseserklaeringen.

Oplysningerne i litra i), j), k) og 1) skal ikke nedvendigvis medtages i den brugsanvisning, som fabrikanten
leverer, hvis EU-overensstemmelseserklaringen ledsager PVet.

2. YDERLIGERE FALLES KRAV TIL FLERE TYPER PV’ER
2.1. PVer med reguleringssystemer

Reguleringssystemerne pd PV’et skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at de efter regulering ikke utilsigtet
kan lgsne sig under forudsigelige anvendelsesforhold.

2.2. PV’er, der omslutter de dele af kroppen, der skal beskyttes

PV'et skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at svedafsondring som felge af anvendelsen begranses mest
muligt. I modsat fald skal det vére forsynet med svedabsorberende anordninger.

2.3. PV'er til ansigt, gjne eller luftveje

Enhver indskraenkning af brugerens ansigt, gjne, synsfelt eller luftveje som folge af PV’et skal begranses med
muligt.

Skaermene til disse typer PV'er skal have en grad af optisk neutralitet, der er forenelig med precisionen og
varigheden af brugerens aktiviteter.

Om nedvendigt skal sddanne PV’er behandles eller udstyres med anordninger til at undgd dugdannelse.

PV-modeller, som er beregnet til brugere, der kraever synskorrektion, skal kunne anvendes sammen med briller
eller kontaktlinser.

2.4, PVeer, der er udsat for ldning

Hvis det vides, at et nyt PV’s ydeevne pévirkes vesentligt af @ldning, skal fremstillingsmaned og -dr og/eller,
hvis det er muligt, holdbarhedsmaned og -dr anferes pd hvert PV-eksemplar, der bringes i omsetning, og pa
dets emballage pd en uudslettelig og utvetydig made.

Kan fabrikanten ikke oplyse om PV'ets levetid, skal vedkommendes brugsanvisning give alle de oplysninger, der
er nedvendige for, at keberen eller brugeren med rimelighed kan fastlegge en holdbarhedsmaned og et
holdbarhedsar under hensyn til modellens kvalitet, og hvorledes PV’et opbevares, anvendes, rengeres, efterses
og vedligeholdes.
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Safremt der forventes en betydelig og hurtig forringelse af PV’ets ydeevne som folge af @ldning fordrsaget af
regelmassig rengering efter den af fabrikanten anbefalede fremgangsmaéde, skal fabrikanten, hvis det er muligt,
pa hvert PV-eksemplar, der bringes i omsatning, anbringe en merkning med angivelse af, hvor mange gange
PV’et kan rengeres, inden det skal inspiceres eller kasseres. Hvis en sddan markning ikke er anbragt, skal
fabrikanten give oplysning herom i dennes brugsanvisning.

2.5. PV’er, der kan blive fanget under brugen

Hvis de forudsigelige anvendelsesforhold navnlig indeberer risiko for, at PV’et kan blive fanget af en genstand i
bevagelse, hvorved brugeren kan bringes i fare, skal PVet vare konstrueret og fremstillet siledes, at en
bestanddel vil falde af eller gd i stykker, og faren dermed afveerges.

2.6. PV’er til anvendelse i potentielt eksplosionsfarlige omgivelser

PV'er, der er beregnet til anvendelse i potentielt eksplosionsfarlige omgivelser, skal vare konstrueret og
fremstillet sdledes, at der ikke kan opstd en elektrisk bue eller gnist som folge af elektricitet, elektrostatik eller et
slag, som kan antande en eksplosiv blanding.

2.7. PV’er til hurtig indsats, eller som hurtigt kan tages pa og af
Disse typer PV'er skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at de kan tages pd og af sd hurtigt som muligt.

Nér PV'er har fastgorelsessystemer, hvorved PV'et kan fastholdes korrekt pd brugeren eller tages af, skal det
vaere muligt at betjene sddanne systemer hurtigt og let.

2.8. PV’er til indsats under meget farlige forhold

Den brugsanvisning, som fabrikanten leverer med PV'er til indsats under meget farlige forhold, skal navnlig
indeholde oplysninger, der er bestemt for kompetente og uddannede personer, som er kvalificerede til at tolke
oplysningerne og sikre, at brugeren anvender dem.

Brugsanvisningen skal desuden beskrive, hvorledes det kan kontrolleres pd brugeren, ndr denne berer det
pagaldende PV, at det er korrekt justeret og funktionsdygtigt.

Omfatter det pagaldende PV en alarm, der udleses, safremt det seedvanlige beskyttelsesniveau ikke er sikret, skal
alarmen vaere konstrueret og placeret siledes, at brugeren kan opfatte den under forudsigelige anvendel-

sesforhold.

2.9. PV'er, der omfatter dele, som kan reguleres eller aftages af brugeren

Nér PVer omfatter dele, som brugeren kan pdsatte, regulere eller aftage med henblik pad udskiftning, skal
sadanne dele vare konstrueret og fremstillet sdledes, at de let kan pdsettes, reguleres og aftages uden brug af
vaerktgj.

2.10.  PVer, der kan tilsluttes eksternt supplerende udstyr

Omfatter det pagaldende PV et system, der muligger tilslutning til andet supplerende udstyr, skal tilslutningsan-
ordningen vere konstrueret og fremstillet sdledes, at den kun kan fastgeres pd egnet udstyr.

2.11.  PVer med vaskecirkulationssystem

Nér PV'er omfatter et veeskecirkulationssystem, skal dette system valges eller vare konstrueret og placeret
saledes, at der sikres en passende fornyelse af vaesken, uanset brugerens aktiviteter, stillinger eller bevaegelser, for
hele den del af kroppen, der skal beskyttes, under de forudsigelige anvendelsesvilkar.
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2.12.  PV'er med en eller flere identifikationsmerkninger eller indikatorer, der direkte eller indirekte vedrerer sundhed
og sikkerhed

Nér PVeer er forsynet med et eller flere identifikationsmeaerkninger eller indikatorer, som direkte eller indirekte
vedrerer sundhed og sikkerhed, skal disse identifikationsmeerkninger eller indikatorer om muligt veere
harmoniserede piktogrammer eller ideogrammer. De skal forblive fuldt synlige og laselige i PV'ets forventede
levetid. Maerkningerne skal desuden veere fuldstendige, pracise og forstdelige for at undgd misforstdelser.
Navnlig hvor sddanne markninger indeholder ord eller satninger, skal sidstnzvnte affattes pd et sprog, som
forbrugere og andre slutbrugere let kan forstd, som fastsat af den medlemsstat, hvor PV'et gores tilgaengeligt pa
markedet.

Tillader PV'ets begraensede dimensioner ikke anbringelse af merkningen eller en del deraf, skal de pdgaldende
oplysninger anferes pa emballagen og i fabrikantens brugsanvisning.

2.13.  PVer, der visuelt signalerer brugerens tilstedeverelse

PVer til anvendelse under forudsigelige forhold, hvor det er nedvendigt at signalere brugerens tilstedevarelse
visuelt og individuelt, skal vare forsynet med en (eller flere) anordning(er) eller del(e), der er placeret saledes, at
de afgiver synlig direkte eller reflekteret bestriling med passende lysstyrke og foto- og kolorimetriske
egenskaber.

2.14.  PVer til beskyttelse mod flere risici

PVeer til beskyttelse af brugeren mod flere risici, der kan opstd samtidig, skal vare konstrueret og fremstillet
sdledes, at navnlig de vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav i forbindelse med de enkelte risici opfyldes.

3. YDERLIGERE KRAV VEDRORENDE S A£RLIGE RISICI
3.1 Beskyttelse mod mekaniske slag
3.1.1.  Slag som folge af genstandes fald eller udslyngning og en legemsdels sammensted med en hindring

PVer til beskyttelse mod denne form for risici skal kunne afbede virkningerne af et slag og hindre enhver
leesion, der isar fordrsages af brud pd eller indtrengen i den beskyttede del, i hvert fald indtil et vist
energiniveau for slaget, hvorover den steddempende mekanismes meget store dimensioner eller masse ville
hindre effektiv anvendelse af PV’et i den forudsigelige anvendelsesperiode.

3.1.2. Fald
3.1.2.1. Forebyggelse af fald ved udskridning

Saler til beskyttelsesfodtej til hindring af udskridning skal vare konstrueret og fremstillet eller vare forsynet
med yderligere anordninger til at sikre tilstreekkeligt fodfeeste under hensyn til underlagets art eller tilstand.

3.1.2.2. Forebyggelse af fald fra hejder

Et PV til forebyggelse af fald fra hejder og virkningerne heraf skal omfatte faldsikringsudstyr til kroppen og et
forbindelsessystem, der kan forbindes med et sikkert eksternt forankringspunkt. PV’et skal vare konstrueret og
fremstillet sdledes, at brugerens lodrette fald under forudsigelige anvendelsesforhold minimeres for at undga
sammensted med hindringer, uden at bremsekraften overskrider den taerskel, hvor der sker fysiske skader, eller
hvor PV'et eller dele deraf dbner sig eller gar i stykker, hvilket kan fore til, at brugeren falder.

Et sidant PV skal desuden sikre, at brugeren efter bremsning befinder sig i en korrekt position, hvor
vedkommende i givet fald kan afvente hjlp.

Fabrikantens brugsanvisning skal navnlig indeholde alle relevante oplysninger vedrerende:
a) krav til det sikre eksterne forankringspunkt samt den nedvendige mindstehgjde under brugeren

b) hvorledes faldsikringsudstyret tages pd, og hvordan forbindelsessystemet fastgeres til det sikre eksterne
forankringspunkt.
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3.1.3. Mekaniske vibrationer

PV’er til forebyggelse af virkningerne af mekaniske vibrationer skal effektivt kunne deempe skadelige vibrationer
for den del af kroppen, der er udsat herfor.

3.2. Beskyttelse mod statisk sammenpresning af en del af kroppen

PVeer til beskyttelse af en del af kroppen mod statisk sammenpresning skal kunne afbede virkningerne séledes,
at alvorlige skader og kroniske lidelser hindres.

3.3. Beskyttelse mod mekaniske skader

Materialer og andre dele af PV’er, der skal beskytte kroppen eller en del deraf mod overfladiske skader sdsom
hudafskrabninger, stik, snit eller bid, skal udvelges eller vere konstrueret og inkorporeret séledes, at disse typer
PVer er tilstrekkelig modstandsdygtige over for gnidning, gennemhulning og snit (jf. ogsd punkt 3.1) under
forudsigelige anvendelsesforhold.

3.4. Beskyttelse mod vaesker
3.4.1. Forebyggelse af drukning

PVeer til forebyggelse af drukning skal sd hurtigt som muligt kunne have en muligvis udmattet eller bevidstles
bruger, der er faldet i et flydende milje, til overfladen uden helbredsfare, og derefter holde brugeren flydende i
en stilling, som giver mulighed for at dnde, mens vedkommende afventer hjelp.

PV’er kan have helt eller delvis iboende flydeevne eller vare til at puste op med gas, der udlgses automatisk
eller manuelt, eller til at puste op med munden.

Under forudsigelige anvendelsesforhold:

a) skal PV'er, uden at funktionsevnen begranses, kunne modstd virkningerne af sammenstedet med det
flydende milje og de ydre pavirkninger, der forekommer i dette miljg

b) skal oppustelige PV’er kunne oppustes hurtigt og fuldsteendigt.

Naér sarlige forudsigelige anvendelsesforhold kraver det, skal visse typer PV’er desuden opfylde et eller flere af
folgende supplerende krav:

a) de skal vaere forsynet med alle de oppustningsanordninger, der er omhandlet i andet afsnit, og/eller en lys-
eller lydsignalanordning

b) de skal vare forsynet med en forankrings- og gribeanordning, siledes at brugeren kan loftes op af det
flydende miljo

¢) de skal vare egnet til langvarig brug, sd lenge den eventuelt pdkladte bruger er udsat for at falde ned i det
flydende miljo eller skulle nedsankes i det.

3.4.2. Forpgelse af flydeevnen

Bekleedning, som har til formdl at sikre en effektiv flydeevne athangigt af dens forudsigelige brug, skal vare
sikker, ndr den bares, og give positiv stette i et flydende miljg. Under forudsigelige anvendelsesforhold ma det
pagaldende PV ikke heemme brugerens bevagelsesfrihed, men navnlig give brugeren mulighed for at svemme
eller handle for at undvige en fare eller redde andre personer.

3.5. Beskyttelse mod skadelig stoj

PVeer til forebyggelse af skadelig stoj skal kunne deempe stgj sdledes, at det af brugeren opfattede lydniveau ikke
overskrider de greenseveardier, der er foreskrevet ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/10/EF ().

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/10/EF af 6. februar 2003 om minimumsforskrifter for sikkerhed og sundhed i forbindelse
med arbejdstagernes eksponering for risici pd grund af fysiske agenser (stgj) (17. seerdirektiv i henhold til artikel 16, stk. 1, i direktiv
89/391/EQF) (EUT L 42 af 15.2.2003, 5. 38).
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Hvert PV-eksemplar skal vaere pdsat et meerke med angivelse af stgjdeempningsniveauet ved brug af PV'et. Er
dette ikke muligt, skal market pasattes emballagen.

3.6. Beskyttelse mod varme og/eller ild

PV’er til beskyttelse af kroppen eller en del deraf mod pévirkninger fra varme og/eller ild skal have en termisk
isolationsevne og mekanisk modstandsdygtighed, der gor dem egnede under forudsigelige anvendelsesforhold.

3.6.1. Materialer, der indgdr i PV’er, og andre bestanddele deraf

Materialer, der indgdr i PV’er, og andre bestanddele deraf, som er beregnet til beskyttelse mod strile- og
konvektionsvarme, skal have en passende overfarelseskoefficient for varmeflux og vare sd brandsikre, at enhver
risiko for selvantendelse under forudsigelige anvendelsesforhold er udelukket.

Nér ydersiden af disse materialer og bestanddele skal vere reflekterende, skal reflekteringsevnen veere afpasset
til intensiteten af varmefluxen som folge af straling i det infrarade omrade.

Udstyrsmaterialer og andre udstyrsbestanddele til kortvarig indsats i varme omgivelser og PV-materialer og
andre PV-bestanddele, der kan udsettes for udslyngninger af varme produkter, som f.eks. smeltet materiale, skal
desuden have sd stor varmeoptagelsesevne, at den storste del af den ophobede varme forst frigives, efter at
brugeren har fjernet sig fra risikostedet og aftaget PV'et.

PV-materialer og andre PV-bestanddele, der kan udsattes for udslyngninger af varme produkter, skal desuden i
tilstraekkelig grad kunne afbede mekaniske slag (jf. punkt 3.1).

PV-materialer og andre PV-bestanddele, der ved et uheld kan komme i kontakt med flammer, og materialer og
andre bestanddele, der indgdr i fremstilling af industri- eller brandbekaeempelsesudstyr, skal desuden have et
antendelsespunkt og en grad af termisk beskyttelse eller lysbueopvarmningsbeskyttelse, der svarer til den
risikoklasse, som gelder for de forudsigelige anvendelsesforhold. De ma ikke smelte ved udsattelse for flammer
eller bidrage til flammespredning.

3.6.2.  Komplette PV'er klar til brug

Under forudsigelige anvendelsesforhold:

a) skal den varmemangde, der overfares til brugeren gennem PV'et, vaere sé lille, at den akkumulerede varme
under anvendelsen i den del af kroppen, der er udsat for risiko, i intet tilfelde nir smertegransen eller forer
til nogen form for helbredsskade

b) skal PV’et om nedvendigt hindre vaske- og dampindtrengning og md ikke fore til forbraendinger pa grund
af kontakt mellem beskyttelseslaget og brugeren.

Er PV'et forsynet med et kolesystem, der kan absorbere varmen ved fordampning af en vaske eller sublimering
af et fast stof, skal sddanne systemer vere konstrueret siledes, at de flygtige stoffer, der frigares, ledes bort uden
for det ydre beskyttelseslag og ikke mod brugeren.

Omfatter PV’et en vejrtreekningsanordning, skal denne anordning yde den nedvendige beskyttelse under
forudsigelige anvendelsesforhold.

Fabrikantens brugsanvisning, der ledsager et PV beregnet til kortvarig brug i varme miljoer, skal navnlig give
alle relevante oplysninger til bedemmelse af, hvor lenge brugeren hejst kan udsettes for den af udstyret
overforte varme, ndr det bruges efter hensigten.

3.7. Beskyttelse mod kulde

PVer til beskyttelse af hele kroppen eller en del deraf mod kuldepdvirkninger skal have en termisk
isolationsevne og mekanisk modstandsdygtighed, der gor dem egnede under forudsigelige og tilsigtede
anvendelsesforhold.

3.7.1.  Materialer, der indgdr i PV’er, og andre bestanddele deraf

Materialer, der indgdr i PV’er, og andre bestanddele deraf, som er egnet til beskyttelse mod kulde, skal have en
s lav overferselskoefficient for termiske flux, som de forudsigelige anvendelsesforhold kraver. Bgjelige
materialer og andre bestanddele af PV’er til brug i kolde miljger skal bevare en sddan smidighed, at brugeren
kan foretage de ngdvendige bevagelser og indtage de nadvendige stillinger.



L 81/82 Den Europeaiske Unions Tidende 31.3.2016

PV-materialer og andre PV-bestanddele, der kan udsattes for udslyngning af kolde produkter, skal desuden i
tilstreekkelig grad afbede mekaniske slag (jf. punkt 3.1).

3.7.2.  Komplette PV’er klar til brug

Under forudsigelige anvendelsesforhold gzlder folgende krav:

a) den flux, der overfores til brugeren gennem PVet, skal vare sd svag, at den akkumulerede kulde under
anvendelsen pé ethvert sted af den del af kroppen, der beskyttes, herunder pa fingerspidser og teer, i intet
tilfeelde ndr smertegransen eller forer til nogen form for helbredsskade

b) PV'et skal sd vidt muligt hindre vaskeindtrengning af f.eks. regnvand og md ikke fore til laesioner pd grund
af kontakt mellem det kolde beskyttelseslag og brugeren.

Er PV’et forsynet med en vejrtreekningsanordning, skal denne anordning yde den nedvendige beskyttelse under
forudsigelige anvendelsesforhold.

Fabrikantens brugsanvisning, der ledsager et PV beregnet til kortvarig brug i kolde miljger, skal give alle
relevante oplysninger om, hvor laenge brugeren hejst kan udszttes for den af udstyret overferte kulde.

3.8. Beskyttelse mod elektrisk stad
3.8.1. Isoleringsudstyr

PV’er til beskyttelse af kroppen eller en del deraf mod pavirkning fra elektrisk strom skal vare forsynet med en
isolation, der svarer til de spaendingsveerdier, som brugeren mé forventes at blive udsat for under de ugunstigste
forudsigelige anvendelsesvilkdr.

Derfor skal materialerne og de andre bestanddele til denne type PV'er valges eller vare konstrueret og
integreret siledes, at den laekstrom, der méles gennem beskyttelseslaget, ved afprevning ved spandinger
svarende til de forventede spandingsvardier i praksis er sd svag som muligt og under alle omstendigheder
under en saedvanlig maksimalt tilladelig vardi svarende til toleranceteaersklen.

PV-typer, som udelukkende er beregnet til brug ved arbejde med eller aktiviteter i forbindelse med elektriske
installationer under spanding, eller som kan vere under spanding, skal ligesom emballagen hertil have en
merkning, der navnlig angiver beskyttelsesklasse eller den tilsvarende driftsspanding, serienummer og fremstil-
lingsdato. Sddanne PV'er skal desuden uden pa beskyttelseslaget have plads til en senere angivelse af datoen for
ibrugtagning og datoerne for de periodiske afprevninger eller inspektioner, der skal foretages.

Fabrikanten skal i brugsanvisningen navnlig angive de anvendelsesmuligheder, hvortil disse typer PVeer
udelukkende er bestemt, samt arten og hyppigheden af de dielektriske afprevninger, som de skal underkastes i
deres levetid.

3.8.2.  Elektrisk ledende udstyr

Elektrisk ledende PV’er til arbejde under hgjspaending skal vere konstrueret og fremstillet sdledes, at det sikres,
at der ikke er potentialforskel mellem brugeren og de installationer, som den pagaldende arbejder med.

3.9. Stralingsbeskyttelse
3.9.1. Ikkeioniserende strling

PVeer til forebyggelse af akutte eller kroniske ojenskader af ikkeioniserende striling skal kunne optage eller
reflektere den storste del af strilingsenergien pd de skadelige belgeleengder uden i overdreven grad at pévirke
overforslen af den uskadelige del af det synlige spektrum, opfattelsen af kontraster og muligheden for at skelne
mellem farver, ndr forudsigelige anvendelsesforhold kraver det.



31.3.2016 Den Europeiske Unions Tidende L 81/83

Med henblik herpa skal gjenbeskyttelsesudstyr vare konstrueret og fremstillet siledes, at det for hver skadelig
belgelengde har en spektral transmissionsfaktor, hvorved den lysenergimangde fra strilingen, der ndr
brugerens gje gennem filtret, minimeres og i intet tilfelde overstiger graensevardien for maksimal eksponering.
PVeer til beskyttelse af huden mod ikkeioniserende straler skal kunne optage eller reflektere den storste del af
strilingsenergien pd de skadelige belgeleengder.

Desuden md gjenvarnet hverken forringes eller miste sine egenskaber som folge af virkningerne af den
udsendte striling under forudsigelige anvendelsesforhold, og hvert markedsfort eksemplar skal have et beskyttel-
sesfaktortal svarende til dets transmissionsfaktors spektralfordelingskurve.

Gjenvaern, der er egnet til strilingskilder af samme type, skal klassificeres i stigende orden svarende til deres
beskyttelsesfaktor, og fabrikanten skal i sin brugsanvisning iser angive, hvordan man veelger et hensigtsmaessigt
PV under hensyntagen til de faktiske anvendelsesbetingelser som f.eks. afstand fra strlingskilden og spektral-
fordeling af straleenergien pé denne afstand.

Beskyttelsesfaktortallet skal af fabrikanten vare markeret pd hvert eksemplar af filtrerende gjenbeskyttel-
sesudstyr.

3.9.2. Ioniserende strling
3.9.2.1. Beskyttelse mod ekstern radioaktiv kontaminering

Materialer og andre dele af PVer, der skal beskytte kroppen eller en del deraf mod radioaktive stgvpartikler,
gasser, vasker eller blandinger heraf, skal udvzlges eller vare konstrueret og inkorporeret siledes, at udstyret
effektivt hindrer indtreengen af kontaminanter under forudsigelige anvendelsesforhold.

Den nedvendige tethed athengigt af kontaminanternes art eller tilstand kan opnds ved, at beskyttelseslaget
gores uigennemtreengeligt ogfeller ved anvendelse af andre egnede metoder, sisom ventilations- og
tryksystemer, der modvirker, at kontaminanter tilbagespredes.

PV’et skal efter dekontaminering kunne genanvendes uden forringelse i den forudsigelige levetid for disse typer
udstyr.

3.9.2.2. Beskyttelse mod ekstern bestraling

PV'er, som fuldsteendig beskytter brugeren mod ekstern bestraling, eller hvis dette ikke er tilfeldet, som i
tilstreekkeligt omfang svekker denne, skal konstrueres til kun at modvirke svag elektronstriling (f.eks.
betastréling) eller svag fotonstréling (f.eks. rentgen- eller gammastraling).

De materialer og andre dele, der indgar i denne type PV'er, skal udvalges eller vare konstrueret og inkorporeret
sdledes, at beskyttelsesniveauet for brugeren er sé hgjt, som de forudsigelige anvendelsesforhold kraver, uden at
begraensningerne for brugerens bevagelser eller stillinger medferer en foregelse af eksponeringstiden (jf.
punkt 1.3.2).

PV'er skal vare forsynet med en mearkning, der angiver typen og den tilsvarende tykkelse af det eller de
anvendte materialer, som er egnet til de forudsigelige anvendelsesforhold.

3.10.  Beskyttelse mod stoffer og blandinger, som er sundhedsfarlige, og mod skadelige biologiske agenser
3.10.1. Andedratsvarn

PVer til beskyttelse af dndedraetssystemet skal vaere indrettet siledes, at brugeren tilfores indéndingsluft, ndr
denne udsettes for forurenet luft, ogfeller hvis koncentrationen af ilt er utilstraekkelig.

Den indéndingsluft, som brugeren modtager fra sit PV, skal tilvejebringes ved egnede midler, f.eks. ved filtrering
af den forurenede luft gennem PV’et eller ved tilforsel fra en ekstern ikkeforurenet kilde.

Materialer og andre dele til disse typer PV’er skal udvalges eller vare konstrueret og inkorporeret sledes, at
brugerens andedratsfunktion og -hygiejne sikres pd en hensigtsmassig made i anvendelsesperioden under
forudsigelige forhold.
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3.10.2.

Ansigtsdelens taethed og trykfaldet ved inddnding samt for filtrerende apparater rensningsevnen skal sikre, at
kontaminanters indtreengen ved ophold i forurenet luft er tilstraekkelig ringe til ikke at vere til skade for
brugerens helbred eller hygiejne.

PV'et skal vaere pdsat en beskrivelse af dets karakteristika, der ssammen med brugsanvisningen gor det muligt for
en treenet og kvalificeret bruger at benytte PV’et korrekt.

I forbindelse med filtreringsudstyr skal fristen for opbevaring af nye filtre i den oprindelige emballage ogsd
fremgd af fabrikantens brugsanvisning.

Beskyttelse mod kontakt med hud og ejne

PVer til undgdelse af, at kroppen eller en del deraf kommer i bergring med stoffer og blandinger, som er
sundhedsfarlige, eller med skadelige biologiske agenser, skal kunne hindre sddanne stoffers og blandingers og

agensers indtrengen eller gennemtraengning i beskyttelseslaget under forudsigelige og tilsigtede anvendel-
sesforhold.

Derfor skal materialerne og bestanddelene til disse typer PV’er udvelges eller vare konstrueret og inkorporeret
siledes, at fuldstendig tethed i videst mulig omfang sikres, hvorved det om nedvendigt bliver muligt at
anvende udstyret daglig og i leengere tid eller, hvis dette ikke er muligt, sdledes, at begranset tethed opnis,
hvorved anvendelsens varighed nedvendigvis ma begranses.

Nér visse stoffer og blandinger, som er sundhedsfarlige, eller skadelige biologiske agenser som felge af deres art
og deres forudsigelige anvendelse har stor gennemtreengningsevne, der begranser varigheden af den beskyttelse,
som det pdgaldende PV yder, skal dette PV underkastes standardafprevninger med henblik pé klassifikation
efter ydeevne. PV'er, der anses for at vare i overensstemmelse med afprevningsspecifikationerne, skal have en
mearkning, der navnlig angiver navne pa eller, i mangel af navnene, koder for de stoffer, der er anvendt ved
afprevningen, og den hertil svarende standardbeskyttelsesperiode. Desuden skal fabrikanten i sin brugsanvisning
navnlig angive betydningen, om nedvendigt, af koderne, en detaljeret beskrivelse af standardafprevningerne
samt enhver nedvendig oplysning til bestemmelse af den maksimalt tilladelige anvendelsestid under de
forskellige forudsigelige anvendelsesforhold.

Dykkerudstyr

Vejrtreekningsanordningen skal vaere indrettet sledes, at brugeren tilfores en respirabel luftformig blanding
under forudsigelige anvendelsesforhold og under hensyntagen til navnlig den maksimale neddykningsdybde.

Nér de forudsigelige anvendelsesforhold kraver det, skal dykkerudstyret omfatte folgende:

a) en dragt, der beskytter brugeren mod kulde (jf. punkt 3.7) ogleller det tryk, der opstir som felge af
neddykningsdybden (jf. punkt 3.2)

b) en alarmanordning, der er konstrueret til prompte at advare brugeren om en begyndende fejl i tilforslen af
den respirable luftformige blanding (jf. punkt 2.8)

¢) en redningsanordning, der gor det muligt for brugeren at komme op til overfladen (jf. punkt 3.4.1).
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BILAG 1II

TEKNISK DOKUMENTATION FOR PV’ER

Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de midler, som fabrikanten anvender for at sikre, at det
pagaldende PV opfylder de galdende veasentlige sundheds- og sikkerhedskrav omhandlet i artikel 5 og fastsat i bilag II.

Den tekniske dokumentation skal mindst indeholde felgende elementer:

o

) en fuldstendig beskrivelse af PV’et og dets tilsigtede anvendelse

b) en vurdering af de risici, som PV’et skal beskytte mod

) en liste over de vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav, der gzlder for PVet

d) konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over PV’et og dets komponenter, delmontager og kredslgb

e) beskrivelser og forklaringer, der er ngdvendige for at forstd de tegninger og oversigter, der er omhandlet i litra d), og
hvordan PV’et fungerer

f) henvisninger til de harmoniserede standarder, jf. artikel 14, som er blevet anvendt ved konstruktionen og
fremstillingen af PV'et. I tilfeelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal dokumentationen angive,
hvilke dele der er anvendt

g) ved manglende eller delvis anvendelse af harmoniserede standarder, beskrivelser af de andre tekniske specifikationer,
der er anvendt for at opfylde de galdende vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav

h) resultater af konstruktionsberegninger, inspektioner og undersegelser, der er foretaget for at kontrollere, om PV'et
opfylder de galdende vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav

i) rapporter over de afprevninger, der er udfert for at kontrollere, om PV'et opfylder de gzldende vaesentlige sundheds-
og sikkerhedskrav, og i givet fald at fastsla den pagaldende beskyttelsesklasse

j) en beskrivelse af de midler, som fabrikanten anvender under fremstillingen af PV'et til at sikre, at PV'et er i
overensstemmelse med konstruktionsspecifikationerne

k) en kopi af fabrikantens brugsanvisning og oplysninger, jf. bilag II, punkt 1.4

) for PVeer fremstillet i et enkelt eksemplar med henblik pd at passe en individuel bruger, alle de anvisninger, der er
nedvendige til at fremstille sddanne PV’er pé grundlag af den godkendte grundmodel

m) for seriefremstillede PV'er, hvor hvert eksemplar er tilpasset med henblik pa at passe en individuel bruger, en
beskrivelse af de foranstaltninger, der treeffes af fabrikanten under tilpasnings- og fremstillingsprocessen til sikring af,
at hvert PV-eksemplar er i overensstemmelse med den godkendte type og med de galdende vasentlige sundheds- og
sikkerhedskrav.
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BILAG IV
INTERN PRODUKTIONSKONTROL
(Modul A)

1. Intern produktionskontrol er den overensstemmelsesvurderingsprocedure, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3
og 4 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erklerer, at det pageldende PV opfylder de gwldende
krav i denne forordning.

2. Teknisk dokumentation
Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation beskrevet i bilag IIL.

3. Fremstilling
Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger, sdledes at fremstillingsprocessen og overvigningen heraf sikrer,
at PVet er i overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation og de galdende krav i
denne forordning.

4. CE-markning og EU-overensstemmelseserklaering

4.1. Fabrikanten anbringer CE-markning pd hvert enkelt PV, der opfylder de gzldende krav i denne forordning.

4.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserkleering for hver PV-model og opbevarer den sammen
med den tekniske dokumentation, s& den i ti ar efter, at PV’et er blevet bragt i omsetning, stir til rddighed for de
nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremga, hvilket PV den vedrerer.

En kopi af EU-overensstemmelseserkleeringen stilles efter anmodning til raddighed for de relevante myndigheder.

5. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af vedkommendes bemyndigede reprasentant pa
fabrikantens vegne og ansvar, sifremt de er angivet i fuldmagten.
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BILAG V

EU-TYPEAFPROVNING
(Modul B)

1. EU-typeafprevning er den del af en overensstemmelsesvurderingsprocedure, hvor et bemyndiget organ undersgger
et PV’s tekniske konstruktion og fastsldr og attesterer, at PV’ets tekniske konstruktion opfylder de krav i denne
forordning, som galder for det.

2. EU-typeafprovningen udferes ved vurdering af egnetheden af PV'ets tekniske konstruktion gennem undersegelse af
den tekniske dokumentation og undersegelse af et proveeksemplar af hele PV'et (produktionstype), der er
repraesentativt for den patenkte produktion.

3. Ansegning om EU-typeafprevning

Fabrikanten indgiver ansegning om EU-typeafprevning til et enkelt bemyndiget organ efter eget valg.
Ansegningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pd fabrikantens bemyndigede reprasentant, hvis
ansggningen indgives af denne

b) en skriftlig erkleering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ
¢) den tekniske dokumentation beskrevet i bilag III

d) proveeksemplar(er) af PV'et, som er representativt (reprasentative) for den patenkte produktion. Det
bemyndigede organ kan anmode om flere proveeksemplarer, hvis det er nedvendigt for at gennemfore
prevningsprogrammet. For seriefremstillede PV’er, hvor hvert eksemplar er tilpasset med henblik pa at passe en
individuel bruger, skal der tilvejebringes proveeksemplarer, der er reprasentative for de forskellige brugere, og
for PV’er fremstillet i et enkelt eksemplar med henblik pd en individuel brugers behov skal der tilvejebringes en
grundmodel.

4.  EU-typeafprevning

Det bemyndigede organ skal:

a) undersege den tekniske dokumentation for at vurdere, om PV'ets tekniske konstruktion er hensigtsmassig. Det
er i denne henseende ikke nedvendigt at tage hensyn til bilag III, litra j)

b) for seriefremstillede PV'er, hvor hvert eksemplar er tilpasset med henblik pd at passe en individuel bruger,
undersege beskrivelsen af foranstaltningerne for at vurdere deres hensigtsmaessighed

¢) for PVeer fremstillet i et enkelt eksemplar med henblik pé at passe en individuel bruger, undersege anvisningerne
til fremstilling af sddanne PV’er pd grundlag af den godkendte grundmodel med henblik pd at vurdere deres
hensigtsmassighed

d) kontrollere, at preveeksemplaret (proveeksemplarerne) er fremstillet i overensstemmelse med den tekniske
dokumentation, og fastsld, hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse med de galdende
bestemmelser i de relevante harmoniserede standarder, og hvilke elementer der er konstrueret i
overensstemmelse med andre tekniske specifikationer

e) foretage eller lade foretage de nedvendige undersggelser og prevninger til kontrol af, om de relevante
harmoniserede standarder er blevet anvendt korrekt, hvis fabrikanten har valgt at anvende de lgsninger, der er
omhandlet heri

f) foretage eller lade foretage de nedvendige undersogelser og prevninger til kontrol af, om de lgsninger, som
fabrikanten har valgt, herunder i andre anvendte tekniske specifikationer, opfylder de tilsvarende vasentlige
sundheds- og sikkerhedskrav og er blevet anvendt korrekt, hvis fabrikanten har valgt ikke at anvende de
lesninger, der er omhandlet i de relevante harmoniserede standarder.
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5. Evalueringsrapport
Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport om aktiviteterne i henhold til punkt 4 og resultatet af
disse. Uden at dette bergrer det bemyndigede organs ansvar over for de bemyndigende myndigheder, offentliggar
det bemyndigede organ kun indholdet af denne rapport, helt eller delvis, med fabrikantens samtykke.
6. EU-typeafprovningsattest
6.1. Hvis typen opfylder de galdende vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav, udsteder det bemyndigede organ en
EU-typeafprovningsattest til fabrikanten.
Gyldighedsperioden for en nyudstedt attest og i givet fald en fornyet attest méd hejst vaere fem ér.
6.2. EU-typeafprovningsattesten skal mindst indeholde folgende oplysninger:
a) det bemyndigede organs navn og identifikationsnummer
b) fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pd fabrikantens bemyndigede reprasentant, hvis
ansggningen indgives af denne
¢) identifikation af det PV, der er omfattet af attesten (typenummer)
d) en erkleering om, at PV-typen opfylder de galdende vesentlige sundheds- og sikkerhedskrav
e) i givet fald referencer for helt eller delvis anvendte harmoniserede standarder
f) 1 givet fald referencer for andre anvendte tekniske specifikationer
g) hvor det er relevant, PV’ets ydeevneniveau(er) eller beskyttelsesklasse
h) for PVer fremstillet i et enkelt eksemplar med henblik pa at passe en individuel bruger, de tilladelige variationer
i de relevante parametre pa grundlag af den godkendte grundmodel
i) udstedelsesdato, udlebsdato og, hvor det er relevant, dato(er) for fornyelse
j) eventuelle betingelser knyttet til udstedelse af attesten
k) for PV'er i kategori III, en erklering om, at attesten kun ma anvendes i forbindelse med en af overensstemmelses-
vurderingsprocedurerne omhandlet i artikel 19, litra c).
6.3. Der kan veere et eller flere bilag til EU-typeafprovningsattesten.
6.4. Hvis typen ikke opfylder de galdende vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav, skal det bemyndigede organ afsld at
udstede en EU-typeafprovningsattest og oplyse ansggeren herom samt give en detaljeret begrundelse for afslaget.
7. Gennemgang af EU-typeafprovningsattesten
7.1. Det bemyndigede organ skal holde sig underrettet om eventuelle &ndringer i det generelt anerkendte teknologiske
stade, som tyder pd, at den godkendte type mdske ikke leengere opfylder de galdende vaesentlige sundheds- og
sikkerhedskrav, og beslutte, om sddanne @ndringer kraver yderligere undersegelser. I bekraftende fald underretter
det bemyndigede organ fabrikanten herom.
7.2. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation vedregrende

EU-typeafprovningsattesten, om alle andringer til den godkendte type og om alle @ndringer af den tekniske
dokumentation, som kan pévirke PVets opfyldelse af de galdende vesentlige sikkerheds- og sundhedskrav eller
betingelserne for attestens gyldighed. Sddanne @ndringer kraever en tillegsgodkendelse i form af en tilfejelse til den
oprindelige EU-typeafprovningsattest.
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7.3. Fabrikanten skal i lyset af det teknologiske stade sikre, at PV’et fortsat opfylder de galdende vesentlige sundheds-
og sikkerhedskrav.

7.4. Fabrikanten skal anmode det bemyndigede organ om en gennemgang af EU-typeafprevningsattesten enten:
a) i tilfelde af en @ndring til den godkendte type, jf. punkt 7.2
b) i tilfelde af @ndringer i det teknologiske stade, jf. punkt 7.3
¢) senest inden datoen for attestens udlab.

For at det bemyndigede organ kan udfere sine opgaver, skal fabrikanten indgive sin ansggning tidligst 12 méneder
og senest seks mdneder inden EU-typeafprevningsattestens udlebsdato.

7.5. Det bemyndigede organ underseger den pagzldende type PV og udferer, hvis det er nedvendigt i lyset af de
andringer, der er foretaget, alle relevante prevninger for at sikre, at den godkendte type fortsat opfylder de
galdende vesentlige sundheds- og sikkerhedskrav. Hvis det bemyndigede organ finder det godtgjort, at den
godkendte type fortsat opfylder de galdende sundheds- og sikkerhedskrav, fornyer det EU-typeafprovningsattesten.
Det bemyndigede organ sikrer, at gennemgangsproceduren er afsluttet for EU-typeafprevningsattestens udlgbsdato.

7.6. Hvis betingelserne i punkt 7.4, litra a) og b), ikke er opfyldt, anvendes en forenklet gennemgangsprocedure.
Fabrikanten giver det bemyndigede organ folgende:

a) sit navn og sin adresse og oplysninger, der identificerer den pdgaldende EU-typeafprovningsattest

b) en bekraftelse af, at der hverken er sket aendringer af den godkendte type, jf. punkt 7.2, herunder materialer,
delkomponenter og underenheder, eller i de relevante harmoniserede standarder eller andre anvendte tekniske
specifikationer

) en bekraftelse af, at der ikke er sket @ndringer i det teknologiske stade, jf. punkt 7.3

d) hvis sddanne ikke allerede er leveret, kopier af geldende produkttegninger og -fotografier, produktmearkning og
oplysninger fra fabrikanten, og

e) for produkter i kategori III, hvis de ikke allerede er stillet til rddighed for det bemyndigede organ, oplysninger
om resultaterne af den overvigede produktkontrol med vekslende mellemrum, der er foretaget i
overensstemmelse med bilag VII, eller om resultaterne af de kontrolbesog vedrerende fabrikantens kvalitetssty-
ringssystem, der er aflagt i overensstemmelse med bilag VIIL

Nér det bemyndigede organ har bekreftet, at der hverken er sket &ndring af den godkendte type, jf. punkt 7.2, eller
i det teknologiske stade, jf. punkt 7.3, anvendes den forenklede gennemgangsprocedure, og de undersogelser og
provninger, der er omhandlet i punkt 7.5, gennemfores ikke. I sddanne tilfeelde fornyer det bemyndigede organ
EU-typeafprovningsattesten.

De omkostninger, der er forbundet med fornyelsen, skal st i et rimeligt forhold til den administrative byrde ved
den forenklede procedure.

Hvis det bemyndigede organ finder, at der er sket en andring i det teknologiske stade, jf. punkt 7.3, anvendes
proceduren i punkt 7.5.

7.7. Hvis det bemyndigede organ efter gennemgangen konkluderer, at EU-typeafprevningsattesten ikke langere er
gyldig, skal det inddrage den, og fabrikanten md ikke leengere bringe det pagaldende PV i omsatning.

8. Hvert bemyndiget organ oplyser sin bemyndigende myndighed om de EU-typeafprovningsattester og/eller
eventuelle tilleg hertil, som det har udstedt eller inddraget, og stiller med jevne mellemrum eller efter anmodning
en liste over sddanne attester ogleller eventuelle tilleg hertil, som det har afsldet, suspenderet eller pd anden made
begraenset, til radighed for sin bemyndigende myndighed.

Hvert bemyndiget organ oplyser de evrige bemyndigede organer om de EU-typeafprovningsattester ogleller tilleg
hertil, som det har afsldet, inddraget, suspenderet eller pd anden mdde begreenset, og efter anmodning om sadanne
attester ogfeller tilleg hertil, som det har udstedt.
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Kommissionen, medlemsstaterne og de ovrige bemyndigede organer kan efter anmodning fi en kopi af
EU-typeafprovningsattesterne ogfeller tilleggene hertil. Efter begrundet anmodning kan Kommissionen og
medlemsstaterne fA en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersogelser, som det
bemyndigede organ har foretaget.

Det bemyndigede organ skal opbevare et eksemplar af EU-typeafprevningsattesten, bilagene og tilleggene hertil
samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, i en periode pé fem
ar efter udlgbet af den pigeldende attests gyldighedsperiode.

9. Fabrikanten skal opbevare et eksemplar af EU-typeafprevningsattesten, bilagene og tilleggene hertil samt den
tekniske dokumentation, s disse dokumenter i en periode pd ti dr efter, at PV’et er blevet bragt i omsatning, star
til rddighed for de nationale myndigheder.

10. Fabrikantens bemyndigede repraesentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede ansegning og opfylde de i
punkt 7.2, 7.4 og 9 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er angivet i fuldmagten.
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BILAG VI

TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF INTERN PRODUKTIONSKONTROL
(Modul C)

1.  Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol er den del af en overensstemmelsesvurderings-
procedure, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 3 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og
erkleerer, at det pigzldende PV er i overensstemmelse med typen beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og
opfylder de galdende krav i denne forordning.

2. Fremstilling
Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger, sdledes at fremstillingsprocessen og overvigningen heraf sikrer,

at det fremstillede PV er i overensstemmelse med typen beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og opfylder de
galdende krav i denne forordning.

3. CE-markning og EU-overensstemmelseserklaering

3.1. Fabrikanten anbringer CE-markning pd hvert enkelt PV, som er i overensstemmelse med typen beskrevet i
EU-typeafprovningsattesten og opfylder de galdende krav i denne forordning.

3.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklering for hver PV-model og opbevarer den, sd den i
en periode pa ti ar efter, at PV’et er blevet bragt i omsatning, stdr til rddighed for de nationale myndigheder. Det

skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremga, hvilket PV den vedrerer.

En kopi af EU-overensstemmelseserkleeringen stilles efter anmodning til raddighed for de relevante myndigheder.

4. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3 kan opfyldes af vedkommendes bemyndigede reprasentant pa
fabrikantens vegne og ansvar, sdfremt de er angivet i fuldmagten.
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BILAG VII

TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF INTERN PRODUKTIONSKONTROL PLUS OVERVAGET
PRODUKTKONTROL MED VEKSLENDE MELLEMRUM

(Modul C 2)

1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol plus overvdget produktkontrol med vekslende
mellemrum er den del af en overensstemmelsesvurderingsprocedure, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3, 5.2
og 6 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erklerer, at det pdgaldende PV, der er omfattet af
bestemmelserne i punkt 4, er i overensstemmelse med typen beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og opfylder de
galdende krav i denne forordning.

2. Fremstilling
Fabrikanten treffer alle nodvendige foranstaltninger, siledes at fremstillingsprocessen og overvdgningen heraf sikrer,

at produktionen er ensartet, og at de fremstillede PV’er er i overensstemmelse med typen beskrevet i EU-typeafprov-
ningsattesten og opfylder de gzldende krav i denne forordning.

3. Ansegning om overvaget produktkontrol med vekslende mellemrum

Inden PV'er bringes i omsatning, indgiver fabrikanten ansegning om overvdget produktkontrol med vekslende
mellemrum til et enkelt bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde folgende:

a) fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pd fabrikantens bemyndigede reprasentant, hvis
ansggningen indgives af denne

b) en skriftlig erkleering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ
¢) identifikation af det pagaldende PV.

Hvis det valgte organ ikke er det organ, som har udfert EU-typeafprevningen, skal ansegningen ligeledes omfatte
folgende:

a) den tekniske dokumentation beskrevet i bilag III

b) en kopi af EU-typeafprgvningsattesten.

4. Produktkontrol

4.1. Det bemyndigede organ foretager produktkontrol for at verificere, at produktionen er ensartet, og at PVet er i
overensstemmelse med typen beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og med de galdende vesentlige sundheds- og
sikkerhedskrav.

4.2. Produktkontrollen foretages mindst en gang om dret med vekslende mellemrum, som fastsattes af det bemyndigede
organ. Den forste produktkontrol foretages senest et r efter datoen for udstedelse af EU-typeafprevningsattesten.

4.3. Det bemyndigede organ udvelger en passende statistisk stikprove blandt de fremstillede PV’er pa et sted, som er
aftalt mellem organet og fabrikanten. Alle PV-eksemplarer, som indgdr i stikpreven, undersoges, og der udferes
passende prevninger som fastsat i den eller de relevante harmoniserede standarder ogfeller tilsvarende prevninger
som fastsat i andre relevante tekniske specifikationer for at verificere PV’ets overensstemmelse med typen beskrevet
i EU-typeafprovningsattesten og med de galdende vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav.

4.4. Hvis det bemyndigede organ omhandlet i punkt 3 ikke er det organ, der har udstedt den relevante EU-typeafprov-
ningsattest, kontakter det dette organ i tilfelde af vanskeligheder i forbindelse med vurderingen af stikprevens
overensstemmelse.

4.5. Formadlet med den godkendelsesstikpreveprocedure, der skal anvendes, er at afgare, hvorvidt fremstillingsprocessen
sikrer, at produktionen er ensartet, og finder sted inden for acceptable granser, med henblik pa at sikre PV'ets
overensstemmelse.
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4.6. Hvis undersogelse og prevning viser, at produktionen ikke er ensartet, eller at PV’et ikke er i overensstemmelse med
typen beskrevet i EU-typeafprevningsattesten eller med de galdende vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav,
treeffer det bemyndigede organ de foranstaltninger, som de konstaterede mangler maétte give anledning til, og
underretter den bemyndigende myndighed herom.

5. Prevningsrapport

5.1. Det bemyndigede organ forelagger fabrikanten en prevningsrapport.

5.2. Fabrikanten opbevarer prevningsrapporten, si den i en periode pd ti ar efter, at PV’et er blevet bragt i omsatning,
stér til rddighed for de nationale myndigheder.

5.3. Fabrikanten anbringer pd det bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer under fremstillings-
processen.

6. CE-markning og EU-overensstemmelseserklering

6.1. Fabrikanten anbringer CE-merkning og pd det i punkt 3 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pd hvert enkelt PV-eksemplar, som er i overensstemmelse med typen beskrevet i
EU-typeafprevningsattesten og opfylder de galdende krav i denne forordning.

6.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for hver PV-model og opbevarer den, sd den i
en periode pa ti dr efter, at PV’et er blevet bragt i omsatning, stér til rddighed for de nationale myndigheder. Det
skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremga, hvilken PV-model den vedrerer.

En kopi af EU-overensstemmelseserkleeringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

7. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af vedkommendes bemyndigede reprasentant pd fabrikantens vegne og
ansvar, sifremt de er angivet i fuldmagten. En bemyndiget repraeesentant md dog ikke opfylde fabrikantens
forpligtelser fastsat i punkt 2.
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BILAG VIII

TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF KVALITETSSIKRING AF FREMSTILLINGSPROCESSEN
(Modul D)

1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af kvalitetssikring af produktionsprocessen er den del af en overensstemmelses-
vurderingsprocedure, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 5 og 6 omhandlede forpligtelser og pé eget ansvar
sikrer og erklerer, at det pagaldende PV er i overensstemmelse med typen beskrevet i EU-typeafprovningsattesten
og opfylder de galdende krav i denne forordning.

2. Fremstilling

Fabrikanten skal ved produktion, endelig produktkontrol og prevning af det pageldende PV anvende et godkendt
kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4 omhandlede overvdgning.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af sit kvalitetsstyringssystem til et enkelt bemyndiget organ efter
eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pd fabrikantens bemyndigede reprasentant, hvis
ansggningen indgives af denne

b) adresse pa fabrikantens anlag, hvor der kan aflegges kontrolbesog

¢) en skriftlig erkleering om, at samme ansggning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ
d) identifikation af det pigaldende PV

¢) dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet.

Hvis det valgte organ ikke er det organ, som har udfert EU-typeafprovningen, skal ansegningen ligeledes omfatte
folgende:

a) den tekniske dokumentation for det pdgaldende PV som beskrevet i bilag III
b) en kopi af EU-typeafprovningsattesten.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at det pagzldende PV er i overensstemmelse med typen som beskrevet i
EU-typeafprovningsattesten og opfylder de geldende krav i denne forordning.

Alle de elementer, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pé en systematisk
og overskuelig made i form af skriftlige principper, procedurer og instruktioner. Dokumentationen vedrerende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registreringer fortolkes
konsekvent.

Dokumentationen vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

a) kvalitetsmélsatninger samt ledelsens organisationsstruktur, ansvar og befgjelser med hensyn til produktkvalitet

b) de hertil svarende teknikker, processer og systematiske foranstaltninger, der anvendes i forbindelse med
produktion, kvalitetskontrol og kvalitetssikring

¢) de undersegelser og prevninger, der foretages for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker

d) kvalitetsregistreringer, sdsom kontrolrapporter og prevningsdata, kalibreringsdata og rapporter vedrgrende det
bererte personales kvalifikationer, og

¢) hvordan det kontrolleres, at den kraevede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt.



31.3.2016 Den Europeiske Unions Tidende L 81/95

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at afgere, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

Det skal anse de elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de hertil svarende
specifikationer i den relevante harmoniserede standard, for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet mindst omfatte én person, som har erfaring med
evaluering inden for PV’er og den pdgzldende teknologi samt viden om de galdende veasentlige sundheds- og
sikkerhedskrav. Kontrollen skal omfatte et vurderingsbeseg pé fabrikantens anlaeg. Kontrolholdet gennemgér den
tekniske dokumentation for PV’et som omhandlet i punkt 3.1 med henblik pa at kontrollere fabrikantens kendskab
til de geeldende vesentlige sundheds- og sikkerhedskrav og foretage de nedvendige undersagelser for at sikre, at
PV'et opfylder disse krav.

Resultatet af vurderingen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne pé& baggrund af
kontrolbesaget og en begrundet vurderingsafgerelse.

3.4. Fabrikanten skal opfylde forpligtelserne i forbindelse med kvalitetsstyringssystemet som godkendt og vedligeholde
systemet, siledes at det forbliver egnet og effektivt.

3.5. Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, der har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pétenkt
andring af systemet.

Det bemyndigede organ evaluerer de foresldede @ndringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
vil opfylde de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgorelse. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af
undersegelsen og en begrundet vurderingsafgorelse.

3.6. Det bemyndigede organ tillader fabrikanten at anbringe organets identifikationsnummer pd hvert enkelt
PV-eksemplar, der er i overensstemmelse med typen beskrevet i EU-typeafprevningsattesten, og som opfylder de
geldende krav i denne forordning.

4. Overvagning pd det bemyndigede organs ansvar

4.1. Formdlet med overvdgning er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i forbindelse med det
godkendte kvalitetsstyringssystem.

4.2. Fabrikanten skal med henblik pd vurdering give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, kontrol-,
provnings- og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

a) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

b) kvalitetsregistreringer, sdsom kontrolrapporter og prevningsdata, kalibreringsdata og rapporter vedrerende det
bergrte personales kvalifikationer.

4.3. Det bemyndigede organ aflegger jevnligt kontrolbesgg, mindst en gang om dret, for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet, og organet forelaegger en kontrolrapport for fabrikanten.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte beseg hos fabrikanten. Under sddanne besog kan det
bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller lade foretage undersegelser eller provninger af det pdgaeldende PV
for at verificere, at kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ forelaegger en besggsrapport
og, hvis der er foretaget prevninger, en prevningsrapport for fabrikanten.

5. CE-markning og EU-overensstemmelseserklering

5.1. Fabrikanten anbringer CE-markning og pd det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pé& hvert enkelt PV-eksemplar, der er i overensstemmelse med typen beskrevet i
EU-typeafprovningsattesten, og som opfylder de galdende krav i denne forordning.
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5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklering for hver PV-model og opbevarer den, s den i

en periode pd ti dr efter, at PV'et er blevet bragt i omsatning, stér til rddighed for de nationale myndigheder. Det
skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremga, hvilken PV-model den vedrerer.

En kopi af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.

Fabrikanten skal i en periode pé ti dr efter, at PV'et er blevet bragt i omsatning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:

a) den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation
b) oplysningerne om de i punkt 3.5 omhandlede s&endringer som godkendt
¢) dei punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afggrelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Det bemyndigede organ underretter sin bemyndigende myndighed om udstedte og inddragede godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer og stiller med jeevne mellemrum eller efter anmodning en liste over afsldede, suspenderede
eller pd anden mdde begreensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sin bemyndigende
myndighed.

Det bemyndigede organ underretter de andre bemyndigede organer om godkendelser af kvalitetsstyringssystemer,
som det har afsldet, suspenderet, inddraget eller pd anden made begranset, og efter anmodning om godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer, som det har udstedt.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af vedkommendes bemyndigede
reprasentant pa fabrikantens vegne og ansvar, safremt de er angivet i fuldmagten.
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BILAG IX

EU-OVERENSSTEMMELSESERKL ARING Nr. ... (1)

1. PV (produkt-, type-, parti- eller serienummer):
2. Navn og adresse pé fabrikanten og i givet fald dennes bemyndigede reprasentant:
3. Denne overensstemmelseserklaering udstedes alene pé fabrikantens ansvar:

4. Erkleeringens genstand (identifikation af det pdgwldende PV, si det kan spores; hvis det er nedvendigt for identifi-
kationen af det pdgaldende PV, kan dette omfatte et farvebillede, der er tilstrakkeligt klart):

5. Genstanden for erkleeringen, der er beskrevet i punkt 4, er i overensstemmelse med den relevante EU-harmoniserings-
lovgivning: ...

6. Henvisning til de relevante harmoniserede standarder, der er anvendt, herunder standardernes dato, eller henvisning
til de andre tekniske specifikationer, herunder specifikationernes dato, som der erklaeres overensstemmelse med:

7. Hvor det er relevant, det bemyndigede organ ... (navn, nummer) har foretaget EU-typeafprevning (modul B) og
udstedt EU-typeafprovningsattest ... (henvisning til attesten).

8. Hvor det er relevant: PV’et er omfattet af overensstemmelsesvurderingsprocedure ... (enten typeoverensstemmelse pd
grundlag af intern produktionskontrol plus overvaget produktkontrol med vekslende mellemrum (modul C 2) eller
typeoverensstemmelse pé grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen (modul D)) under overvagning af det
bemyndigede organ ... (navn, nummer).

9. Supplerende oplysninger:
Underskrevet for og pd vegne af: ...
(udstedelsessted og -dato):

(navn, stilling) (underskrift):

(") Det er valgfrit for fabrikanten at tildele overensstemmelseserkleringen et nummer.
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