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Foljedokument till
Fordlag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om per sonlig skyddsutrustning

Ansvarsfriskrivning: Denna sammanfattning & endast bindande for de avdelningar inom
kommissionen som har medverkat i utarbetandet av den och paverkar inte den sutliga
utformningen av eventuella beslut som fattas av kommissionen.
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1. PROBLEMFORMULERING

Trots att direktiv 89/686/EEG har fungerat effektivt rader det ett brett samforstand mellan
medlemsstaterna och andra berdrda parter om att vissa forbéttringar bor goras av direktivet.
Det ror sig inte om nagra storre andringar, men mot bakgrund av erfarenheten av hur
direktivet har fungerat, de bidrag som inkom till svar pa det offentliga samradet (2011) och
resultatet av undersokningen av konsekvensbedémningen (2010) kravs agarder pa foljande
omraden:

- Anpassa direktivet om personlig skyddsutrustning till den nya lagstiftningsramen.
- Utvidga direktivets tillampningsomréde till att omfatta fler produkter.

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

- Andratre av de grundldggande halso- och sikerhetskraven.

- Andra kraven for det tekniska konstruktionsunderlaget, giltighetstiden for och
innehdllet i intyget om EU-typkontroll samt EU-forsakran om 6verensstammel se.

Problem 1: Anpassning av direktivet om personlig skyddsutrustning till den nya
lagstiftningsramen

Méanga av de alménna problem som lyfts fram i beslutet har ocksd observerats vid
genomfoérandet av direktivet (personlig skyddsutrustning som inte &r tillréckligt sker slgpps
ut pa marknaden, problem med kvaliteten pa de tjanster som tillhandahdls av vissa anmalda
organ, olika forfaranden for utvéardering och Overvakning av anmdda organ i
medlemsstaterna). Flera tillverkare har ocksa problem med den komplexa och ibland
inkonsekventa réttsliga ramen.

Direktivet anpassas till den nya lagstiftningsramen enligt det politiska dtagande som faststélls
| artikel 21 beslut nr 768/2008/EG om en gemensam ram fér saluféring av produkter.

De olika aternativen for att genomfdra beslut nr 768/2008/EG har redan granskats grundligt i
rapporten om konsekvensanalysen av genomfdrandepaketet avseende den nya
lagstiftningsramen. Eftersom aternativen & exakt desamma for direktivet om personlig
skyddsutrustning granskas dessa aspekter intei den har rapporten.

Problem 2: Utvidga direktivets tillampningsomréde till att omfatta fler produkter

Det finns produkter pa marknaden som har en skyddande funktion for anvandaren och som
motsvarar definitionen i direktivet om personlig skyddsutrustning, men som inte omfattas av
direktivet. Sadana produkter omfattas foljaktligen inte av sikerhets- och halsokraven for
personliga skyddsutrustningar, vilket i sin tur innebér att dessa produkters skyddsniva inte ar
lika htg som skyddsnivan fér personliga skyddsutrustningar. Konsumenterna kan tro att de &r
skyddade mot en viss risk, utan att vara det i realiteten. Produkter som skyddar mot varme,
fukt och hetta och & utformade for privat bruk &r uttryckligen undantagna fran direktivet.
Dessa produkttyper avsedda for yrkesbruk omfattas dock. Produkter som inte omfattas av
tillampningsomradet ger upphov till sakerhets- och halsoproblem. En mediemsstat har kartlagt
150 000 fall av brannskador i hemmet per & i landet. Halften av dessa ror bréannskador pa
hénderna.

Denna situation skapar ocksd problem fér marknadskontrollmyndigheterna. Atskillnaden
mellan yrkesbruk och privat bruk boér inte vara relevant for att sldppa ut (identiska) produkter
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pa marknaden. Marknadskontrollmyndigheterna papekar regelbundet att det krévs en 16sning
for denna situation.

Problem 3: L&gga till vissa typer av personlig skyddsutrustning pé forteckningen t6ver de
produkter som & foremdl for det strangaste forfarandet for beddmning av dverensstammelse

| direktivet klassificeras personlig skyddsutrustning i tre kategorier som omfattas av olika
forfaranden for bedomning av 6verensstammelse. Definitionerna av kategorierna | och 1|
atfoljs av forteckningar med beskrivningar av de personliga skyddsutrustningar som omfattas
av dessa kategorier.

Erfarenheten har visat att det finns personliga skyddsutrustningar som Overensstémmer med
definitionen av kategori 111, dvs. utrustningar som ar avsedda att skydda mot allvarliga risker,
som inte & upptagna i forteckningen dver personliga skyddsutrustningar som omfattas av det
strangaste  forfarandet  for  beddmning av  Overensstammelse  (dvs.  personliga
skyddsutrustningar i kategori 111). Detta innebar att det inte utfors regelbundna revisioner av
tillverkningen av sadana personliga skyddsutrustningar. Inom vissa omréden gors inga
kontroller av kvaliteten pa de faktiska personliga skyddsutrustningar som tillverkas, vilket i
sin tur innebér att dessa utrustningar inte har samma sakerhetsniva.

De berdrda typerna av personlig skyddsutrustning &r flytvastar, utrustning som skyddar mot
skottsdr och knivstick, utrustning till skydd for huggsar fran handhallna kedjesdgar, utrustning
till skydd mot hogtrycksskérning samt bullerskyddande utrustning.

Problem 4: Andratre av de grundldggande hélso- och sikerhetskraven

Erfarenheten fran arbetet med de grundl&ggande halso- och sikerhetskraven visar att tre krav
innehaller ogenomforbara eller forvirrande delar, namligen foljande:

Krav 3.1.3:  Skydd mot mekanisk vibration.
Krav 3.5: Skydd mot skadligt buller.
Krav 3.9.1:  Skydd mot icke-joniserande stralning.

Direktivets krav angdende dessa punkter & antingen ogenomférbara eller forvirrande for
anvandaren eller har visat sig omdjliga att uppfylla. Tillverkarna stélls alltsd infor krav som &r
konstaterat ogenomforbara. Anvandarna paverkas ocksa eftersom informationen om de
berdrda personliga skyddsutrustningarna ar ofullstandig. Informationen kan dessutom vara
irrelevant eller ge upphov till forvirring.

Problem 5: Andra kraven for det tekniska konstruktionsunderlaget, qiltighetstiden fér och

innehdllet i intyget om EU-typkontroll samt EU-foérsakran om éverensstammel se

Marknadskontrollmyndigheterna maste hantera problemet att kraven rérande ovanndmnda
handlingar ger bristande resultat. Myndigheternas arbete hindras till foljd av direktivets
otydliga eller ineffektiva krav for dessa handlingar, trots att fullsténdiga handlingar av god
kvalitet & avgorande for bedomningar av Overensstdmmelse av  personliga
skyddsutrustningar.  Tillverkarna har inte heller en tydlig forstdelse av sina
ansvarsskyldigheter. Vissa krav angaende dessa handlingar avspeglar inte de andringar i de
harmoniserade standarderna som har gjorts under tidens lopp, vilket kan leda till att en
personlig skyddsutrustning kanske inte Overensstammer med direktivet. Myndigheterna
uppger dessutom att de har problem med att samlain de handlingar som kréavs for att bedoma
personliga skyddsutrustningar.

SV



Behov av offentliga tgérder

EU-dtgarder pa detta omrade grundar sig pa artikel 114 i EUF-fordraget. De aspekter som
behandlas i detta sammanhang regleras redan genom direktivet om personlig
skyddsutrustning. De konstaterade problemen behandlas dock inte effektivt i denna
lagstiftning. Den undersdkning som genomforts och slutsatserna om de beddmda alternativen
har visat att problemen kommer att kvarstd om direktivet inte ses 6ver.

2. SUBSIDIARITETSANALYS

En korrekt fungerande och effektiv inre marknad kréaver gemensamma regler for utformning
och utddppande pa marknaden av personliga skyddsutrustningar for att bade garantera den
friardrligheten och skyddet av anvandarnas halsa och sdkerhet.

Atgérder som vidtas pa nationell niva for att |6sa problemen kan skapa hinder for den fria
rorligheten for personlig skyddsutrustning. Alla andringar av tillampningsomrade, forfaranden
eller krav maste goras pa EU-niva s att snedvridningar pa EU-marknaden kan undvikas.

Med tanke pa handelns tilltagande globalisering okar antalet gransbverskridande fall hela
tiden. Genom samordnade EU-dtgéarder kan mden l&tare uppnds, och framfor alt blir
marknadskontrollen effektivare. Darfor ar det bast att vidta dtgéarder pa EU-niva.

3. MAL

Initiativets allméanna ma &r att forbattra hdlso- och sikerhetsskyddet for anvandare av
personlig skyddsutrustning, skapa lika villkor for ekonomiska aktérer som & verksamma
inom omradet personlig skyddsutrustning och forenkla EU:s lagstiftningsram pa detta omrade.

De mer specifika och operativa politiska malen presenterasi tabell 1 nedan.

Tabell 1: Specifika och operativa politiska mal

ALLMANT SPECIFIKA MAL OPERATIVA MAL

Forbéttra hélso- och Sékerstélla produkter av hog kvalitet | Undanrdjainkonsekvenser i forteckningen dver produkter

sdkerhetsskyddet for | som skyddar mot allvarligarisker, som omfattas av det stréngaste forfarandet for beddmning
anvandare av inklusive hog tillverkningskvalitet av dverensstammelse
personliga

Setill att bedémningar av
Overensstammel se som utférs av de
anmalda organen &r tillforlitligaoch Faststélla gemensamma kriterier for bedémning,
haller hog kvalitet Overvakning och kontroll av anméda organ, vilka ska
tillémpas enhetligt inom hela EU

skyddsutrustningar

Garantera produkternas sparbarhet

Skapa likavillkor for | Sékerstélla konsekvens mellan Klargora kraven for EU-typkontrollintyg

ekonomiska aktérer beddmningar av dverensstdmmel se Forenkla.och Klarasra k f6r de tekniska underl

som & verksamma som utfors av de anmélda organen orenkla och kiargora kraven for de tekniska underiagen

L)r:gworc]nlrigradet Forbéttra system och verktyg for K:;\; _ﬁ.a aten EU-(l;érks'akran om dverensstammelse ska
marknadskontrol | medfolja varje produkt

skyddsutrustning

ForenklaEU:s Sakerstélla en konsekvent tillampning | Klargora direktivets tillampningsomréde
réttsligaram pa av lagstiftningen
omrédet personliga
skyddsutrustningar

Forenkla de tilldampliga forfarandena for beddmning av
Setill att kraven & genomférbara Overensstammel se

Klargdrakraveni bilagall
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4, ALTERNATIV
Tre dternativ har dvervagts for respektive problem, dvs.
- "inga dtgarder” som referensalternativ,

- "mjuk lagstiftning” som ett icke-réttdligt alternativ som innebar utfardande av en
gemensamt 6verenskommen tolkning av tilldmpningen av direktivet om personlig
skyddsutrustning,

- " lagstiftningsalternativet”, inklusive en andring av réttsakten.

En separat konsekvensbeddmning som utférdes av vart och ett av de ovannamnda alternativen
visade att det finns utrymme for forbattringar inom vissa omraden.

5. K ONSEK VENSBEDOMNING

Den kvalitativa analysen visade att lagstiftningsalternativet & forstahandsalternativet for
samtliga problemomréden. Eftersom alla beskrivna problem &r av réttsig karaktar kommer
endast laggtiftningsaternativet att leda till klargéranden och réttssikerhet pa detta omrade.
Trots att kostnaderna for lagstiftningsalternativet a hogre jamfort med alternativet med
"mjuk” lagstiftning ger lagstiftningsaternativet bade storre fordelar och hogre réttssakerhet.

Tillgangliga kvantitativa data om personliga skyddsutrustningar och marknaden for dessa
produkter &r inte tillréckligt exakta och detaljerade for att ge en tydlig bild av marknaden och
forndllandet mellan olika typer av personlig skyddsutrustning och lagstiftningens
bestammelser. Kommissionens avdelningar har bestallt tva undersokningar och har samlat in
andra uppgifter for att kunna tillhandahalla sa fullstandiga kvantitativa uppgifter som majligt.

Beddmningen av varje foreslagen andring grundas pa dess kostnader och fordelar i de fall
fordelarna omfattar halsofordelar samt forbéttringar av réttssékerheten. Foljande avsnitt
innehaller en redogorelse for resultatet av en djupgdende analys av det valda alternativet for
varje problem.

Produkttackning

Andringen kommer att ha en positiv inverkan genom mer réttvis konkurrens eftersom
gédvcertifiering kommer att bli obligatoriskt.

Sociala konsekvenser: En fordel med andringen & att produktmarkningen och
anvandarinformationen kommer att bli tydligare nar det galler avsedda anvandningsomraden
for personliga skyddsutrustningar och innehdllet i anvanda material. Den allmanna nivan pa
den information som ldmnas kommer sdedes att forbéttras. Bade tillverkarna och
marknadskontrollmyndigheterna forvantar sig att antalet produkter som inte garanterar en
tillfredsstallande skyddsniva kommer att minska med 20-50 %. Inga data fanns tillgangliga
for att beddma konsekvenserna av att innefatta ugnshandskar som personlig skyddsutrustning.
En medlemsstat har kartlagt 150 000 fall av bréannskador i hemmet per ar i landet. Halften av
dessa ror brannskador pa handerna.

Ekonomiska effekter: Effekten nar det galler efterlevnadskostnader och administrativa
kostnader per produkt ar liten. Uppskattningsvis kan dessa kostnader uppga till nagra hundra
euro per tillverkad serie av personlig skyddsutrustning, vilket innebédr att inverkan pa
enhetskostnaden ar 1ag. En forbéttring av tillverkningsstandarderna till hogsta niva nér det
gdler grundlaggande hdso- och sikerhetsskydd kan medféra 10-20% hogre
tillverkningskostnader for vissa segment av den almanna marknaden for handskar. Denna
kostnadsokning skulle framst paverka de tillverkare som for narvarande inte uppfyller de
grundlaggande kraven. Produkter som inte garanterar en tillfredsstéllande skyddsniva kan i
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nul&get na marknaden utan tydlig kvalitetsinformation, vilket innebér att villkoren inte &r lika
| och med andringen skulle sddan information bli spérbar i framtiden, vilket kommer att
forbéattra villkoren for en réttvis och dppen konkurrens.

Bedbmning av Over ensstammelse

Sociala konsekvenser: Andringen kan bidratill att forbéttra efterlevnaden for de ovannamnda
typerna av personlig skyddsutrustning genom inférande av arliga kontroller. Detta ger extra
garantier for produktkvalitet. Genom arliga kontroller blir bade produkterna och
tillverkningen mer enhetliga och efterlevnaden av de grundldggande kraven for personliga
skyddsutrustningar och relevanta produktstandarder forbéttras. Andelen personliga
skyddsutrustningar med otillfredsstallande skyddsnivéer kommer att minskas. Hur stor
minskningen blir beror patyp av utrustning och strécker sig fran 10 upp till 50 %.

Ekonomiska effekter: De flesta som svarade pa det offentliga samradet forvantar sig antingen
mycket blygsamma efterlevnadskostnader och administrativa kostnader eller inga als. En del
svarande forvantar sig dock hogre kostnader. Den storsta skillnaden skulle bli behovet av arlig
kontroll av tillverkningen. Om ett kvalitetskontrollsystem redan har inforts skulle det endast
rora sig om engangskostnader for anpassningar av revisionssystemet for personliga
skyddsutrustningar i kategori I11. For de flesta av de berdrda utrustningarna kan kostnaderna
dessutom spridas Over stora tillverkningsvolymer, vilket betyder att enhetskostnaderna inte
skulle 6ka i ndgon namnvard grad. En positiv effekt nér det galler konkurrenskraften pa
internationell niva ar att det blir attraktivt att uppratthalla konsekventa nivaer for produkternas
kvalitet och enhetlighet i tillverkningen, och dar har EU-tillverkarna béttre férutséttningar.

Grundlaggande halso- och saker hetskrav

Syftet med andringarna av de tre berérda grundlaggande hélso- och sdkerhetskraven &r att
stryka aspekter i direktivet som inte bidrar till hdlsa och sdkerhet. Generellt sett skulle
effekten av dessa andringar bli positiv. Inga negativa hdso- och sikerhetseffekter kan
forvantas eftersom den bristande efterlevnaden av dessa krav inte kan bevisas for nérvarande,
och en strykning av kraven skulle dessutom leda till sénkta kostnader for producenterna och
de anmalda organen, som hittills har varit skyldiga att visa att de uppfyller dessa krav.

Tekniska underlag, EU-typkontrollintyg, EU-for sakran om éver ensstammelse

Sociala konsekvenser: Aktérerna ser en fordel med den foreslagna andringen eftersom den
antingen kommer att bidra till att underl&dtta beddmningen av personliga skyddsutrustningar
och effektivisera deras arbete, eller minska antalet utrustningar som inte garanterar en
tilIfredsstéllande skyddsniva genom att det skerstélls att ddre utrustningar kontrolleras mer
regelbundet. Beroende pa typ av personlig skyddsutrustning réknar aktorerna med en
minskning av produkter som inte garanterar en tillfredsstéllande skyddsniva pa 1-25 %. Den
foreslagna @ndringen kommer dessutom att tka rattssdkerheten.

Ekonomiska effekter: Kostnaden for att genomféra andringarna kommer att bli marginell i
friga om tekniska underlag eftersom tillverkarna redan har infért interna
tillverkningskontroller och enkelt kan tillhandahalla ett sadant underlag. Detsamma géller
andringen av forsakran om 6verensstammelse. | fraga om intygens tidsbegransning uppgav de
intervjuade inga varden for kostnaderna i samband med detta. FOr att minska den extra borda
som laggs pa tillverkarna till foljd av att de maste fornya intygen for sina personliga
skyddsutrustningar kommer forslaget att innehdlla ett forenklat forfarande. Kostnaden for
inforandet av ett krav pa vad intyg minst maste innehdlla kommer att bli obetydlig eftersom
de anmalda organen kommer att arbeta med ungefar sammainnehdll.
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6. JAMFORELSE AV ALTERNATIVEN

Jamforelsen av alternativen pa grundval av resultatet av bedomningen av varje alternativ
visade att lagstiftningsdtgarder ger de mest positiva effekterna for samtliga problem. De
specifika malen uppfylls fullstandigt med hjalp av lagstiftningsalternativet eftersom det bidrar
till att forbattra hélsan och sékerheten, dkar réattssékerheten och gor kraven mer konsekventa.
Detta aternativ ger dessutom den storsta forbattringen av marknadskontrollmyndigheternas
arbete.

7. OVERVAKNING OCH UTVARDERING

For att forbéttra underlaget for uppféljningen och utvarderingen av effektiviteten hos
lagstiftningen om personlig skyddsutrustning kommer det att krévas en systematisk
rapportering om olyckor som innefattar personlig skyddsutrustning inom ramen for de olika
samarbetssystem som redan finns. En fast punkt om rapportering om personliga
skyddsutrustningar som inte garanterar en tillfredsstéllande skyddsniva och rel aterade olyckor
kommer att inforas pa dagordningen for alla arbetsgrupper om personlig skyddsutrustning dar
kommissionen deltar. Medlemsstaterna, de anméda organen och andra aktorer kommer att
uppmanas att rapportera om detta.

Ytterligare aterkoppling kommer att fas fran det nya eller uttkade system for samarbete och
informationsutbyte som infors genom forordning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering
och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter.

Det kommer dessutom att bli majligt att upptécka bristande efterlevnad genom klagoma som
lamnas in till kommissionen.

8. VAL AV REGLERINGSFORM

Kommissionen foreslar att direktivet andras till en forordning enligt sin policy fér forenkling
av regleringsramen.

Anvandningen av en férordning strider inte mot subsidiaritetsprincipen. Denna lagstiftning
grundas pa artikel 114 i EUF-fordraget och syftar till att garantera att den inre marknaden for
personlig skyddsutrustning fungerar pa lampligt sitt. For att uppnd detta ma &
direktiv 89/686/EEG om personlig skyddsutrustning ett fullstéandigt harmoniseringsdirektiv.
Medlemsstaterna far inte inféra strangare krav eller tillaggskrav for utsldppande av personlig
skyddsutrustning pa marknaden i sinalagstiftningar.

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

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