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EUROPAPARLAMENTS- OG RADSFORORDNING (EU) 2016/425 2020/E@S/40/32
av 9. mars 2016

om personlig verneutstyr og om oppheving av radsdirektiv 89/686/EQF (*)

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION HAR

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemate, sarlig artikkel 114,
under henvisning til forslag fra Europakommisjonen,

etter oversending av utkast til regelverksakt til de nasjonale parlamentene,

under henvisning til uttalelse fra Den europeiske gkonomiske og sosiale komité(?),

etter den ordinare lovgivingsprosedyren(2) og

ut fra felgende betraktninger:

1) Rédsdirektiv 89/686/EQF(3) ble vedtatt i forbindelse med opprettelsen av det indre marked for & harmonisere helse- og
sikkerhetskravene til personlig verneutstyr (PVU) i alle medlemsstater, og for & fjerne hindringer for handel med PVU
mellom medlemsstatene.

2) Direktiv 89/686/E@F bygger pa prinsippene som er fastsatt i radsresolusjon av 7. mai 1985 om en ny metode i
forbindelse med teknisk harmonisering og standardisering(4). Falgelig fastsetter det bare de grunnleggende kravene til
PVU, mens de tekniske detaljene vedtas av Den europeiske standardiseringsorganisasjon (CEN) og Den europeiske
komité for elektroteknisk standardisering (CENELEC) i samsvar med europaparlaments- og radsforordning (EU)
nr. 1025/2012(5). Samsvar med slike harmoniserte standarder, som det er offentliggjort henvisninger til i Den europeiske
unions tidende, innebarer en formodning om samsvar med kravene i direktiv 89/686/E@F. Erfaringen har vist at disse
grunnleggende prinsippene har fungert godt i denne sektoren og bar bevares og endog fremmes ytterligere.

3) Erfaringen fra anvendelsen av direktiv 89/686/E@F har vist mangler og inkonsekvens nar det gjelder produktene som
omfattes av direktivet, og framgangsmatene for samsvarsvurdering. For & ta hensyn til denne erfaringen og avklare
rammene for tilgjengeliggjering pad markedet av produkter som omfattes av denne forordning, bgr visse deler av
direktiv 89/686/EQF gjennomgas og forbedres.

4) Ettersom virkeomradet, de grunnleggende helse- og sikkerhetskravene og framgangsmétene for samsvarsvurdering ma
veere identiske i alle medlemsstater, finnes det nesten ingen fleksibilitet ved innarbeiding i nasjonal lovgivning av et
direktiv som bygger pa prinsippene i den nye metoden. Direktiv 89/686/E@F ber derfor erstattes av en forordning, som
er den best egnede typen rettsakt for & palegge klare og detaljerte regler som ikke gir rom for ulikheter ved innarbeiding
i medlemsstatenes nasjonale lovgivning.

5) | europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 765/2008(6) fastsettes regler for akkreditering av samsvarsvur-
deringsorganer, en ramme for markedstilsyn med og kontroll av produkter fra tredjestater samt allmenne prinsipper for
CE-merking.

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 81 av 31.3.2016, s. 51, er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 19/2018 av 9. februar 2018
om endring av E@S-avtalens vedlegg Il (Tekniske forskrifter, standarder, preving og sertifisering), se E@S-tillegget til Den europeiske
unions tidende nr. 98 av 12.12.2019, s. 34.

() EUT C 451 av 16.12.2014, s. 76.

(3 Europaparlamentets holdning av 20. januar 2016 (enna ikke offentliggjort i EUT) og radsbeslutning av 12. februar 2016.

(®) Radsdirektiv 89/686/E@F av 21. desember 1989 om tilnerming av medlemsstatenes lovgivning om personlig verneutstyr (EFT L 399 av
30.12.1989, s. 18).

(4 EFTC 136 av4.6.1985,s. 1.

() Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 1025/2012 av 25. oktober 2012 om europeisk standardisering og om endring av radsdirektiv
89/686/EQF og 93/15/E@F samt europaparlaments- og radsdirektiv 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 oppheving av radsvedtak 87/95/E@F og europaparlaments- og radsbeslutning
nr. 1673/2006/EF (EUT L 316 av 14.11.2012, s. 12).

(®) Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 765/2008 av 9. juli 2008 om fastsettelse av kravene til akkreditering og markedstilsyn for
markedsfaring av produkter, og om oppheving av forordning (EQF) nr. 339/93 (EUT L 218 av 13.8.2008, s. 30).
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6) | europaparlaments- og radsbeslutning nr. 768/2008/EF () fastsettes felles prinsipper og referansebestemmelser som er
ment & f4 anvendelse pé tvers av sektorregelverk. For & sikre sammenheng med annet sektorregelverk for produkter bar
visse bestemmelser i denne forordning tilpasses nevnte beslutning, med mindre serlige forhold i sektoren krever en
annen lgsning. Visse definisjoner, markedsdeltakernes generelle forpliktelser, samsvarsformodning, EU-samsvars-
erklering, regler for CE-merking, krav til samsvarsvurderingsorganer og framgangsmater for melding samt fram-
gangsmatene for samsvarsvurdering og bestemmelsene om framgangsmaétene for handtering av PVU som utgjer en
risiko, bgr derfor tilpasses nevnte beslutning.

7 I forordning (EU) nr. 1025/2012 fastsettes en framgangsméte for innvendinger mot harmoniserte standarder som ikke
fullt ut oppfyller kravene i denne forordning.

8) Denne forordning omfatter P\VU som er nytt pa unionsmarkedet nar det bringes i omsetning, det vil si at det enten er
nytt PVVU som er framstilt av en produsent etablert i Unionen, eller PVU, uansett om det er nytt eller brukt, som er
importert fra en tredjestat.

9) Denne forordning bgr fa anvendelse pa alle former for levering, herunder fjernsalg.

10)  Noen produkter pa markedet som beskytter brukeren, er utelukket fra virkeomradet for direktiv 89/686/E@F. For 4 sikre
et like hgyt verneniva for brukerne av disse produktene som for brukerne av PVU som omfattes av direktiv 89/686/EQF,
ber virkeomradet for denne forordning omfatte PVU til privat bruk mot varme, i trad med lignende PVU til yrkesbruk
som allerede omfattes av direktiv 89/686/E@F. Dekorative handverksprodukter som ikke hevdes & ha en beskyttel-
sesfunksjon, er per definisjon ikke PVU, og bergres derfor ikke av nevnte utvidelse av virkeomradet. Klzr til privat
bruk med reflekterende eller fluorescerende deler som inngar av design- eller dekorasjonsformal, er ikke PVU og
omfattes derfor ikke av denne forordning. Produkter beregnet pa privat bruk for & beskytte mot vearforhold som ikke er
ekstreme, eller for & beskytte mot fukt eller vann, herunder, men ikke begrenset til sesongklar, paraplyer og
oppvaskhansker, skal ogsé falle utenfor virkeomradet for denne forordning. Listen over unntatt PVU som er fastsatt i
vedlegg | til direktiv 89/686/EQF, bar ogsa avklares ved & tilfgye en henvisning til produkter som omfattes av annet
regelverk og derfor er unntatt fra virkeomradet for denne forordning.

11)  Markedsdeltakerne bgr ut fra sine respektive roller i omsetningskjeden ha ansvar for at P\VU oppfyller kravene i denne
forordning, slik at det sikres et hayt verneniva for offentlige interesser, slik som helse og sikkerhet og vern av brukerne,
og slik at det garanteres rettferdig konkurranse pa unionsmarkedet.

12)  Alle markedsdeltakere som deltar i omsetnings- og distribusjonskjeden, ber treffe egnede tiltak for & sikre at bare PVU
som er i samsvar med denne forordning, gjares tilgjengelig pd markedet. | denne forordning ber det fastsettes en klar og
forholdsmessig fordeling av forpliktelsene som svarer til hver enkelt markedsdeltakers rolle i omsetnings- og
distribusjonskjeden.

13)  For 3 lette kommunikasjonen mellom markedsdeltakere, nasjonale markedstilsynsmyndigheter og forbrukere bar
medlemsstatene oppmuntre markedsdeltakerne til & opplyse om nettadresse i tillegg til postadresse.

14)  Produsenten er med sin detaljerte kunnskap om utformings- og produksjonsprosessen den som best kan gjennomfare
framgangsmaten for samsvarsvurdering. Samsvarsvurderingen bgr derfor fortsatt utfares av produsenten alene.

15)  Det er ngdvendig & sikre at PVU fra tredjestater som innfares pa unionsmarkedet, oppfyller kravene i denne forordning,
og sarlig at produsentene har gjennomfart egnede framgangsmater for samsvarsvurdering. Det bgr derfor fastsettes at
importgrene skal sikre at P\VU som de bringer i omsetning, oppfyller kravene i denne forordning, og at de ikke bringer i
omsetning PVU som ikke oppfyller disse kravene, eller som utgjar en risiko. Det bgr ogsa fastsettes at importgrene skal
sikre at framgangsmatene for samsvarsvurdering er blitt gjennomfart, og at CE-merking og teknisk dokumentasjon
utarbeidet av produsentene er tilgjengelig for vedkommende nasjonale myndigheter for kontroll.

(Y) Europaparlaments- og radsbeslutning nr. 768/2008/EF av 9. juli 2008 om en felles ramme for markedsfering av produkter og om
oppheving av radsbeslutning 93/465/E@F (EUT L 218 av 13.8.2008, s. 82).
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16)  Distributaren gjer PVU tilgjengelig pA markedet etter at det er brakt i omsetning av produsenten eller importgren, og bar
utvise behgrig aktsomhet for & sikre at dennes handtering av P\VVU-et ikke har negativ innvirkning pa PVU-ets samsvar
med kravene.

17)  Nar en importgr bringer PVU i omsetning, ber vedkommende angi sitt navn, firma eller registrerte varemerke og
kontaktadresse pa PVU-et. Det bar kunne gis unntak for tilfeller der PVU-ets starrelse eller art ikke tillater dette. Dette
omfatter tilfeller der importgren vil matte &pne emballasjen for & pafare sitt navn og adresse pa PVU-et.

18)  Markedsdeltakerne bar treffe tiltak for & sikre at all relevant dokumentasjon, slik som bruksanvisningen, er enkel a
forstd, tar hensyn til den teknologiske utviklingen og endringer i sluttbrukerens atferd, og er sa oppdatert som mulig,
samtidig som den inneholder ngyaktig og forstaelig informasjon. Nar P\VVU gjeres tilgjengelig pa markedet i pakker som
inneholder flere enheter, bgr bruksanvisningene og opplysningene ledsage hver minste enhet som er kommersielt

tilgjengelig.

19)  Alle markedsdeltakere som bringer PVU i omsetning under eget navn eller varemerke eller endrer et produkt pa en slik
mate at oppfyllelsen av kravene i denne forordning kan bli pavirket, bar anses som produsent og péta seg produsentens
forpliktelser.

20) Distributgrene og importgrene er nar markedet og ber derfor trekkes inn i de markedstilsynsoppgavene som
vedkommende nasjonale myndigheter utfarer, og de bar vere rede til & delta aktivt ved & gi vedkommende myndigheter
alle ngdvendige opplysninger om det bergrte PVU-et.

21)  Sikring av PVUs sporbarhet gjennom hele omsetningskjeden bidrar til & gjgre markedstilsynet enklere og mer effektivt.
Et effektivt system for sporbarhet gjar det lettere for markedstilsynsmyndighetene & spore markedsdeltakere som har
gjort PVU som ikke oppfyller kravene, tilgjengelig pa markedet. I forbindelse med oppbevaring av opplysningene som i
henhold til denne forordning kreves for identifikasjon av andre markedsdeltakere, bar markedsdeltakerne ikke veere
forpliktet til & oppdatere disse opplysningene om andre markedsdeltakere som enten har levert PVU til dem, eller som
de har levert PVU til.

22)  For aforenkle og tilpasse visse grunnleggende sikkerhetskrav i direktiv 89/686/EQF til gjeldende praksis, bar kravet om
at PVU som skal beskytte mot skadelig stay, skal merkes med en komfortindeks, oppheves, ettersom erfaringen har vist
at det ikke er mulig & male og fastsette en slik indeks. Nar det gjelder mekaniske vibrasjoner, ber kravet om & ikke
overstige grenseverdiene fastsatt i Unionens regelverk for arbeidstakeres eksponering for vibrasjoner oppheves,
ettersom bruk av PVU alene ikke oppnar dette mélet. Nar det gjelder PVU som skal beskytte mot straling, er det ikke
lenger ngdvendig & kreve at transmisjonskurver angis i bruksanvisningen fra produsenten, ettersom angivelse av
vernefaktor er mer nyttig og er tilstrekkelig for brukeren.

23)  For & unnga eventuell forvirring og uklarhet og dermed sikre fritt varebytte for PVU som oppfyller kravene, er det
ngdvendig & avklare forholdet mellom virkeomradet for denne forordning og medlemsstatenes rett til  fastsette krav til
bruk av PVU pa arbeidsplassen, serlig i henhold til radsdirektiv 89/656/E@F(1). | henhold til artikkel 4 i nevnte direktiv
er arbeidsgivere forpliktet til & sgrge for PVU som oppfyller de relevante unionsbestemmelsene om utforming og
produksjon med hensyn til helse og sikkerhet. I henhold til nevnte artikkel mé produsenter av PVU som sgrger for PVU
for sine ansatte, sikre at dette PVVU-et oppfyller kravene fastsatt i denne forordning.

24)  Markedstilsynsmyndigheten bgr ha enkel tilgang til EU-samsvarserkleringen. For & oppfylle dette kravet bar
produsentene sikre at PVU-et ledsages av enten en kopi av EU-samsvarserklaringen eller internettadressen der man kan
fa tilgang til den.

25)  For a sikre effektiv tilgang til opplysninger for markedstilsynsformal bar opplysningene som kreves for & identifisere
alle relevante unionsrettsakter om PVU, vere tilgjengelige i en enkelt EU-samsvarserklering. For & redusere den
administrative byrden for markedsdeltakerne bgr en slik enkelt EU-samsvarserklaering kunne bestd av dokumentasjon
sammensatt av relevante enkeltstdende samsvarserklzeringer.

(v RAdsdirektiv 89/656/E@F av 30. november 1989 om minimumskrav til sikkerhet og helse i forbindelse med arbeidstakernes bruk av
personlig verneutstyr i arbeidet (tredje seerdirektiv i henhold til artikkel 16 nr. 1 i direktiv 89/391/E@F) (EFT L 393 av 30.12.1989, s. 18).
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26)  For a gjere markedstilsynet mer effektivt er det ngdvendig & utvide forpliktelsen til & utarbeide fullstendig teknisk
dokumentasjon til & omfatte alt P\VU.

27)  For & sikre at PVU undersgkes ut fra dagens teknologiske niva, bar gyldighetstiden for EU-typepravingssertifikatet
fastsettes til hgyst fem ar. Det bar fastsettes en prosess for & revidere sertifikatet. Det bar fastsettes minstekrav til hva et
sertifikat ma inneholde, for & forenkle markedstilsynsmyndighetenes arbeid.

28)  En forenklet framgangsmate bar brukes ved fornyelse av EU-typepravingssertifikatet dersom produsenten ikke har
endret den godkjente typen og dersom de harmoniserte standardene eller andre tekniske spesifikasjoner som
produsenten anvender, ikke er endret og fortsatt oppfyller de grunnleggende helse- og sikkerhetskravene pa bakgrunn av
dagens teknologiske niva. | slike tilfeller bar det ikke veaere ngdvendig med ytterligere pravinger eller undersgkelser, og
den administrative byrden og tilknyttede kostnader bgr begrenses til et minimum.

29)  CE-merkingen som viser at et produkt oppfyller kravene, er det synlige resultatet av en hel prosess som omfatter
samsvarsvurdering i vid forstand. De allmenne prinsippene for CE-merking er fastsatt i forordning (EF) nr. 765/2008.
Regler for pafering av CE-merking pa PVU bar fastsettes i denne forordning.

30)  For & sikre samsvar med de grunnleggende helse- og sikkerhetskravene fastsatt i denne forordning ber det fastsettes
egnede framgangsméter for samsvarsvurdering som produsenten skal faglge. | direktiv 89/686/E@F klassifiseres PVU i
tre kategorier som omfattes av ulike framgangsmater for samsvarsvurdering. For & sikre et ensartet hgyt sikkerhetsniva
for alt PVU bagr det produktutvalget som omfattes av en av framgangsmatene for samsvarsvurdering knyttet til produk-
sjonsfasen, utvides. Framgangsmatene for samsvarsvurdering for hver PVU-kategori bar i starst mulig grad fastsettes pa
grunnlag av samsvarsvurderingsmodulene fastsatt i beslutning nr. 768/2008/EF-.

31)  Framgangsmatene for samsvarsvurdering ber tilpasses de szrlige produksjonsforholdene for serieprodusert PVU, der
hvert eksemplar er tilpasset en enkelt bruker, og for PVU som er produsert i et enkelt eksemplar tilpasset en enkelt
bruker.

32)  Det er ngdvendig & sikre et ensartet hgyt ytelsesniva i hele Unionen hos organer som utfgrer samsvarsvurdering av
PVU, og alle slike organer bar utfare sine oppgaver pa samme niva og pa samme rettferdige konkurransevilkar. Det bar
derfor fastsettes obligatoriske krav til de samsvarsvurderingsorganene som gnsker & bli meldt for & kunne utfare
samsvarsvurderingstjenester.

33) Dersom et samsvarsvurderingsorgan dokumenterer at det oppfyller kriteriene i harmoniserte standarder, ber det
formodes & oppfylle de tilsvarende kravene fastsatt i denne forordning.

34)  For & sikre et ensartet kvalitetsnivd ved samsvarsvurderingen av PVU er det ogsa ngdvendig & fastsette krav til
meldermyndigheter og andre organer som deltar i vurderingen av, meldingen om og tilsynet med meldte organer.

35)  Ordningen som fastsettes i denne forordning, ber suppleres med akkrediteringsordningen fastsatt i forordning (EF)
nr. 765/2008. Ettersom akkreditering er av avgjgrende betydning for & kunne verifisere kompetansen hos samsvarsvur-
deringsorganene, bgr akkrediteringen ogsa brukes i forbindelse med meldinger.

36)  Apen akkreditering i henhold til forordning (EF) nr. 765/2008, som sikrer den ngdvendige tilliten til samsvars-
sertifikater, bgr av de nasjonale offentlige myndighetene i hele Unionen betraktes som den foretrukne maten & vise
teknisk kompetanse hos samsvarsvurderingsorganene pa. Nasjonale myndigheter kan imidlertid mene at de selv har
egnede mater & utfgre denne vurderingen pa. For 4 sikre et rimelig niva av troverdighet for vurderinger som er foretatt
av andre nasjonale myndigheter, bgr de i slike tilfeller framlegge ngdvendig dokumentasjon for Kommisjonen og de
andre medlemsstatene pa at de samsvarsvurderingsorganene som er vurdert, oppfyller de relevante regelverkskravene.
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37)  Samsvarsvurderingsorganer overdrar ofte deler av sin virksomhet knyttet til samsvarsvurdering til en underleverandgr
eller til et datterforetak. For & sikre det ngdvendige vernenivaet for PVVU-et som skal bringes i omsetning, er det sveert
viktig at underleverandgrer og datterforetak som foretar samsvarsvurderinger, oppfyller de samme kravene som meldte
organer ved vurdering av samsvar. Det er derfor viktig at vurderingen av kompetansen og resultatene til de organer som
skal meldes, og tilsynet med organer som allerede er meldt, ogsa omfatter oppgaver som utfares av underleverandgrer
og datterforetak.

38)  Ettersom meldte organer kan tilby sine tjenester i hele Unionen, bgr de andre medlemsstatene og Kommisjonen ha
anledning til & gjere innsigelser mot et meldt organ. Det er derfor viktig & fastsette et tidsrom for & avklare eventuell tvil
eller usikkerhet om samsvarsvurderingsorganenes kompetanse far de pabegynner sin virksomhet som meldte organer.

39)  Av konkurransehensyn er det avgjgrende at meldte organer anvender framgangsmatene for samsvarsvurdering uten &
skape ungdige byrder for markedsdeltakerne. Av samme grunn og for & sikre likebehandling av markedsdeltakerne er
det viktig & sikre enhetlig teknisk anvendelse av framgangsmatene for samsvarsvurdering. Dette kan best oppnés
gjennom hensiktsmessig samordning og samarbeid mellom meldte organer.

40)  Bergrte parter bgr ha rett til & klage pa et resultat av en samsvarsvurdering som et meldt organ har foretatt. Derfor er det
viktig & sikre at det er adgang til & klage pa beslutninger som treffes av meldte organer.

41)  Medlemsstatene bgr treffe alle hensiktsmessige tiltak for & sikre at PVU bare kan bringes i omsetning dersom det ved
riktig lagring og tiltenkt bruk eller under forhold som med rimelighet kan forutses, ikke medfarer fare for menneskers
helse eller sikkerhet. PVU som omfattes av denne forordning, ber anses a ikke oppfylle de grunnleggende helse- og
sikkerhetskravene fastsatt i denne forordning bare dersom de brukes under forhold som med rimelighet kan forutses, det
vil si ved bruk som kan forekomme i forbindelse med lovlig og lett forutsigbar menneskelig atferd.

42)  Av hensyn til rettssikkerheten mé det klargjgres at reglene for tilsyn med unionsmarkedet og kontroll av produkter som
innfgres pa unionsmarkedet som fastsatt i forordning (EF) nr. 765/2008, far anvendelse pa PVU som omfattes av denne
forordning. Denne forordning bgr ikke hindre medlemsstatene i & velge hvilke vedkommende myndigheter som skal
utfare disse oppgavene.

43) | direktiv 89/686/E@F er det allerede fastsatt en framgangsmate ved beslutninger om beskyttelsestiltak, som er
ngdvendig for at skal veere mulig & bestride at et produkt er i samsvar med kravene. For & gke 3penheten og redusere
sakshehandlingstiden ma den eksisterende framgangsméten ved beslutninger om beskyttelsestiltak forbedres, med sikte
pa & gjere den mer effektiv og utnytte den sakkunnskapen som finnes i medlemsstatene.

44)  Den eksisterende ordningen bgr utfylles med en framgangsmate som gjgr det mulig for bergrte parter & bli underrettet
om planlagte tiltak med hensyn til PVU som utgjar en risiko for menneskers helse eller sikkerhet. Den ber ogsa gjere
det mulig for markedstilsynsmyndighetene, i samarbeid med de bergrte markedsdeltakerne, & gripe inn pa et tidligere
stadium med hensyn til slikt PVU.

45)  Dersom medlemsstatene og Kommisjonen er enige om at et tiltak truffet av en medlemsstat er berettiget, bgr det ikke
kreves ytterligere tiltak fra Kommisjonen, med mindre manglende samsvar kan tilskrives mangler ved en harmonisert
standard.

46)  For & ta hensyn til teknisk utvikling og kunnskap eller ny vitenskapelig dokumentasjon bgr myndigheten til & vedta
rettsakter i samsvar med artikkel 290 i traktaten om Den europeiske unions virkemate gis Kommisjonen med hensyn til
endring av de risikokategoriene som PVU-et skal beskytte brukerne mot. Det er sarlig viktig at Kommisjonen holder
hensiktsmessige samrad under sitt forberedende arbeid, herunder pa ekspertnivd. Kommisjonen bar ved forberedelse og
utarbeiding av delegerte rettsakter sikre at relevante dokumenter oversendes Europaparlamentet og Radet samtidig, til
rett tid og pa en egnet mate.
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47)  For a sikre ensartede vilkar for gjennomfgringen av denne forordning ber Kommisjonen gis gjennomfgringsmyndighet.
Denne myndighet bar utgves i samsvar med europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 182/2011(%).

48)  Framgangsmaten med radgivende komité bgr anvendes ved vedtakelse av gjennomfaringsrettsakter som palegger
meldermedlemsstaten & treffe ngdvendige korrigerende tiltak med hensyn til meldte organer som ikke lenger oppfyller
kravene som gjelder for meldingen.

49)  Framgangsmaten med undersgkelseskomité bgr anvendes ved vedtakelse av gjennomfaringsrettsakter med hensyn til
PVU som oppfyller kravene, men som utgjer en risiko for menneskers helse eller sikkerhet, eller andre forhold som
gjelder vern av allmenne interesser.

50)  Kommisjonen bgr vedta gjennomfaringsrettsakter med umiddelbar virkning nar det i behgrig begrunnede tilfeller som
gjelder PVU som oppfyller kravene, men som utgjgr en risiko for menneskers helse og sikkerhet, er tvingende
ngdvendig & handle raskt.

51)  |trad med etablert praksis kan komiteen som nedsettes ved denne forordning, i samsvar med sin forretningsorden spille
en viktig rolle i & undersgke spgrsméal om anvendelsen av denne forordning som reises enten av lederen av komiteen
eller av en medlemsstats representant.

52)  Nar spgrsmal som gjelder denne forordning, behandles, bortsett fra sparsmal om gjennomfgring eller overtredelse av
den, dvs. i en av Kommisjonens ekspertgrupper, bgr Europaparlamentet i trdd med gjeldende praksis motta alle
opplysninger og fullstendig dokumentasjon og eventuelt en invitasjon til a delta pa mgtene.

53)  Kommisjonen bgr fastsla, gjennom gjennomfgringsrettsakter og, pa grunn av deres seerskilte art, uten anvendelse av
forordning (EU) nr. 182/2011, hvorvidt tiltak truffet av medlemsstatene nar det gjelder PVU som ikke oppfyller
kravene, er berettigede eller ikke.

54)  For & gi produsenter og andre markedsdeltakere tilstrekkelig tid til 3 tilpasse seg kravene i denne forordning ma det
fastsettes en tilstrekkelig overgangsperiode etter at denne forordning har tradt i kraft, da PVU som er i samsvar med
direktiv 89/686/EQF, fortsatt kan bringes i omsetning.

55)  Medlemsstatene bgr fastsette regler for sanksjoner ved overtredelse av denne forordning og sikre at disse reglene
héndheves. De fastsatte sanksjonene bar vaere virkningsfulle, sté i forhold til overtredelsen og virke avskrekkende.

56)  Ettersom malet for denne forordning, som er & sikre at PVU pa markedet oppfyller kravene slik at det sikres et hgyt niva
for vern av brukernes helse og sikkerhet, samtidig som det indre markeds virkemate sikres, ikke kan nas i tilstrekkelig
grad av medlemsstatene og derfor pa grunn av tiltakets omfang og virkninger bedre kan nas pa unionsplan, kan Unionen
treffe tiltak i samsvar med narhetsprinsippet som fastsatt i artikkel 5 i traktaten om Den europeiske union. | samsvar
med forholdsmessighetsprinsippet fastsatt i nevnte artikkel gar denne forordning ikke lenger enn det som er ngdvendig
for & na dette malet.

57)  Direktiv 89/686/EQF er blitt betydelig endret flere ganger. Ettersom det skal foretas ytterligere betydelige endringer, og
for & sikre en ensartet gjennomfaring i hele Unionen, bar direktiv 89/686/E@F oppheves.

VEDTATT DENNE FORORDNING:

KAPITTEL |
ALLMENNE BESTEMMELSER
Artikkel 1
Formal

I denne forordning fastsettes krav til utforming og produksjon av personlig verneutstyr (PVU) som skal gjeres tilgjengelig pa
markedet, for & sikre vern av brukernes helse og sikkerhet og for a fastsette regler for fritt varebytte for PVU i Unionen.

(v Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 182/2011 av 16. februar 2011 om fastsettelse av allmenne regler og prinsipper for
medlemsstatenes kontroll med Kommisjonens utgvelse av sin gjennomfaringsmyndighet (EUT L 55 av 28.2.2011, s. 13).
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Artikkel 2
Virkeomrade

1. Denne forordning far anvendelse pa PVU.
2. Denne forordning far ikke anvendelse pad PVU
a) spesielt utformet til bruk av vaepnede styrker eller for & opprettholde lov og orden,
b) utformet til bruk ved selvforsvar, unntatt PVU beregnet pa idrettsaktiviteter,
c) utformet til privat bruk for & beskytte mot

i) verforhold som ikke er ekstreme,

ii) fukt og vann under oppvask,

d) beregnet utelukkende til bruk pa sjggaende fartgyer eller luftfartayer som omfattes av relevante internasjonale traktater som
gjelder i medlemsstatene,

e) beregnet til vern av brukernes hode, ansikt eller gyne og som omfattes av reglement nr. 22 fra De forente nasjoners
gkonomiske kommisjon for Europa om ensartede bestemmelser om godkjenning av vernehjelmer og visirer for farere av og
passasjerer pd motorsykler og mopeder.

Artikkel 3
Definisjoner
I denne forordning menes med:
1) «personlig verneutstyr» (PVU):

a) utstyr som er utformet og produsert for & beeres eller holdes av en person som beskyttelse mot en eller flere risikoer for
denne personens helse eller sikkerhet,

b) utskiftbare komponenter av utstyr som nevnt i bokstav a) som er ngdvendig for utstyrets beskyttende funksjon,

c) tilkoplingssystemer for utstyr som nevnt i bokstav a) som ikke holdes eller baeres av en person, som er utformet for &
koples til utstyret som en ekstern innretning, eller til et sikkert forankringspunkt, som ikke er utformet for a festes
permanent, og som ikke krever monteringsarbeid far bruk,

2) «gjere tilgjengelig pa markedet» enhver levering av PVU for distribusjon eller bruk pa unionsmarkedet i forbindelse med
kommersiell virksomhet, med eller uten vederlag,

3) «bringe i omsetning» gjare et PVU tilgjengelig pd unionsmarkedet for farste gang,

4) «produsent» enhver fysisk eller juridisk person som produserer PVU, eller som far slikt utstyr utformet eller produsert, og
som markedsfarer utstyret under sitt navn eller varemerke,

5) «representant» enhver fysisk eller juridisk person etablert i Unionen som har fatt skriftlig fullmakt fra en produsent til &
handle pa dennes vegne i forbindelse med naermere angitte oppgaver,

6) «importagr» enhver fysisk eller juridisk person etablert i Unionen som bringer PVVU fra en tredjestat i omsetning i Unionen,

7) «distributar» enhver fysisk eller juridisk person i omsetningskjeden, unntatt produsenten eller importaren, som gjgr PVU
tilgjengelig pa markedet,

8) «markedsdeltakere» produsenten, dennes representant, importgren og distributaren,
9) «teknisk spesifikasjon» et dokument der de tekniske kravene til PVU er beskrevet,
10) «harmonisert standard» en harmonisert standard som definert i artikkel 2 nr. 1 bokstav c) i forordning (EU) nr. 1025/2012,

11) «akkreditering» en akkreditering i henhold til artikkel 2 nr. 10 i forordning (EF) nr. 765/2008,
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12) «nasjonalt akkrediteringsorgan» et nasjonalt akkrediteringsorgan som definert i artikkel 2 nr. 11 i forordning (EF)
nr. 765/2008,

13) «samsvarsvurdering» en prosess som viser om de grunnleggende helse- og sikkerhetskravene i denne forordning med
hensyn til P\VU er oppfylt,

14) «samsvarsvurderingsorgan» et organ som utgver samsvarsvurderingsvirksomhet, herunder Kalibrering, praving,
sertifisering og inspeksjon,

15) «tilbakekalling» ethvert tiltak med sikte pa & oppna retur av PVU som allerede er gjort tilgjengelig for sluttbrukeren,
16) «tilbaketrekking» ethvert tiltak med sikte pa & hindre at PVU i omsetningskjeden blir gjort tilgjengelig pa markedet,

17) «Unionens harmoniseringsregelverk» alt av Unionens regelverk som harmoniserer vilkarene for markedsfering av
produkter,

18) «CE-merking» merking der produsenten angir at PVU-et er i samsvar med gjeldende krav fastsatt i Unionens
harmoniseringsregelverk for slik merking.

Artikkel 4
Tilgjengeliggjering pd markedet

PVU skal bare gjares tilgjengelig pd markedet dersom det, nar det vedlikeholdes korrekt og brukes i samsvar med sitt formal, er
i samsvar med denne forordning og ikke setter helse eller sikkerhet i fare for personer, husdyr eller eiendom.

Artikkel 5
Grunnleggende helse- og sikkerhetskrav
PVU skal oppfylle de grunnleggende helse- og sikkerhetskravene i vedlegg Il som far anvendelse pa det.
Artikkel 6
Bestemmelser om bruken av PVU

Denne forordning bergrer ikke medlemsstatenes rett, szrlig ved gjennomfering av direktiv 89/656/EQ@F, til & fastsette krav til
bruken av PVU, forutsatt at disse kravene ikke bergrer utformingen av PVU som bringes i omsetning i samsvar med denne
forordning.

Artikkel 7
Fritt varebytte

1.  Medlemsstatene skal ikke med begrunnelse i de aspektene som omfattes av denne forordning, hindre tilgjengeliggjgring
pa markedet av PVVU som er i samsvar med denne forordning.

2. Medlemsstatene skal ikke hindre at det pa messer, utstillinger og demonstrasjoner eller lignende arrangementer vises PVU
som ikke er i samsvar med denne forordning, forutsatt at det ved synlig skilting klart angis at PVVU-et ikke er i samsvar med
denne forordning og ikke er tilgjengelig pd markedet far det er brakt i samsvar med den.

Ved demonstrasjoner skal det treffes tilstrekkelige tiltak for & sikre vern av personer.
KAPITTEL Il
MARKEDSDELTAKERNES FORPLIKTELSER
Artikkel 8
Produsentenes forpliktelser

1. Nér produsentene bringer PVU i omsetning, skal de sikre at det er utformet og produsert i samsvar med de gjeldende
helse- og sikkerhetskravene fastsatt i vedlegg I1.
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2. Produsentene skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen nevnt i vedlegg Il («teknisk dokumentasjon») og
gjennomfare den gjeldende framgangsmaten for samsvarsvurdering nevnt i artikkel 19 eller sgrge for at den gjennomfares.

Nér det ved den gjeldende framgangsméten er pévist at PVU-et oppfyller gjeldende krav, skal produsentene utarbeide en EU-
samsvarserklaering som nevnt i artikkel 15, og pafare CE-merking som nevnt i artikkel 16.

3. Produsentene skal oppbevare den tekniske dokumentasjonen og EU-samsvarserklaeringen i ti ar etter at P\VU-et er brakt i
omsetning.

Q

4.  Produsentene skal pase at det ved serieproduksjon finnes framgangsmater for & sikre fortsatt samsvar med denne
forordning. Det skal tas behgrig hensyn til endringer i PVU-ets utforming eller egenskaper samt endringer i de harmoniserte
standardene eller andre tekniske spesifikasjoner det vises til i samsvarserklaringen for PVU-et.

Nér det anses som hensiktsmessig med hensyn til den risikoen som er forbundet med PVU-et, skal produsentene, for & verne
forbrukernes og andre sluttbrukeres helse og sikkerhet, ta stikkprgver av PVU som er gjort tilgjengelig pa markedet, undersgke
og om ngdvendig fare et register over klager over PVU som ikke oppfyller kravene, og over tilbakekallinger av PVU samt
holde distributgrer underrettet om all slik overvaking.

5. Produsentene skal pase at PVU som de har brakt i omsetning, har et type-, parti- eller serienummer eller et annet element
som gjer det mulig & identifisere det, eller, dersom dette ikke er mulig pa grunn av PVU-ets starrelse eller art, at de ngdvendige
opplysningene er gitt pd emballasjen eller i et dokument som ledsager PVU-et.

6. Produsentene skal angi navn, firma eller registrert varemerke og kontaktadresse pa PVU-et, eller, dersom dette ikke er
mulig, pa emballasjen eller i et dokument som ledsager PVU-et. Adressen skal angi et enkelt sted der produsenten kan
kontaktes. Kontaktopplysningene skal skrives pa et sprak som sluttbrukere og markedstilsynsmyndighetene lett kan forsta.

7. Produsentene skal pase at PVU-et ledsages av bruksanvisningen og opplysningene angitt i nr. 1.4 i vedlegg 1l pé et sprak
som forbrukerne og sluttbrukerne lett kan forsta, som fastsatt av den bergrte medlemsstaten. Bruksanvisninger og opplysninger
samt eventuell merking skal vere tydelig, forstaelig og leselig.

8.  Produsenten skal levere EU-samsvarserkleringen sammen med PVU-et eller i bruksanvisningen og opplysningene i
nr. 1.4 i vedlegg Il angi internettadressen der man kan fa tilgang til EU-samsvarserkleeringen.

9.  Produsenter som anser eller har grunn til & tro at PVU som de har brakt i omsetning, ikke er i samsvar med denne
forordning, skal umiddelbart treffe de korrigerende tiltak som er ngdvendige for & bringe PVU-et i samsvar med denne
forordning, eller eventuelt for & trekke det tilbake eller tilbakekalle det. Dersom PVU-et utgjar en risiko, skal produsentene
dessuten umiddelbart underrette vedkommende nasjonale myndigheter i de medlemsstatene der de har gjort PVVU-et tilgjengelig
p& markedet, og gi naermere opplysninger szrlig om det manglende samsvaret og eventuelle korrigerende tiltak som er truffet.

10. Produsentene skal pa begrunnet anmodning fra en vedkommende nasjonal myndighet gi denne alle de opplysningene og
den dokumentasjonen som er ngdvendig for a vise at PVU-et oppfyller kravene i denne forordning, pa papir eller i elektronisk
form og pa et sprak som nevnte myndighet lett kan forsta. De skal pa anmodning fra nevnte myndighet samarbeide med denne
om eventuelle tiltak som er truffet for & fjerne risikoene forbundet med PVU som de har brakt i omsetning.

Artikkel 9

Representanter

1.  En produsent kan ved skriftlig fullmakt utpeke en representant.

Forpliktelsene fastsatt i artikkel 8 nr. 1 og forpliktelsen til & utarbeide teknisk dokumentasjon som nevnt i artikkel 8 nr. 2, skal
ikke utgjere en del av representantens fullmakt.
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2. En representant skal utfgre de oppgavene som er angitt i fullmakten fra produsenten. Fullmakten skal minst gi
representanten mulighet til &

a) oppbevare EU-samsvarserklaeringen og den tekniske dokumentasjonen og kunne stille den til radighet for nasjonale
markedstilsynsmyndigheter i ti ar etter at P\VU-et er brakt i omsetning,

b) etter begrunnet anmodning fra vedkommende nasjonale myndighet gi denne all informasjon og dokumentasjon som er
ngdvendig for & vise at PVU-et er i samsvar med kravene,

c) pa anmodning fra vedkommende nasjonale myndigheter samarbeide med dem om alle tiltak som treffes for & fjerne
risikoene forbundet med PVVU som omfattes av representantens fullmakt.

Artikkel 10
Importgrenes forpliktelser
1. Importerene skal bringe i omsetning bare PVVU som oppfyller kravene.

2. Far importgrene bringer PVU i omsetning, skal de pase at produsenten har gjennomfart den relevante framgangsmaten for
samsvarsvurdering nevnt i artikkel 19. De skal pase at produsenten har utarbeidet den tekniske dokumentasjonen, at PVU-¢t er
pafert den ngdvendige CE-merkingen og ledsages av de ngdvendige dokumentene, og at produsenten har oppfylt kravene i
artikkel 8 nr. 5 og 6.

Dersom en importgr anser eller har grunn til & tro at PVU-et ikke er i samsvar med de grunnleggende helse- og sikkerhets-
kravene fastsatt i vedlegg Il, skal denne ikke bringe PVU-et i omsetning far det er brakt i samsvar. Dersom PVU-et utgjer en
risiko, skal importaren dessuten underrette produsenten og markedstilsynsmyndighetene om dette.

3. Importgrene skal angi navn, firma eller registrert varemerke og kontaktadresse pad PVU-et, eller, dersom dette ikke er
mulig, pa emballasjen eller i et dokument som ledsager PVU-et. Kontaktopplysningene skal skrives pa et sprdk som
sluttbrukere og markedstilsynsmyndighetene lett kan forsta.

4. Importgrene skal pase at PVU-et ledsages av bruksanvisningen og opplysningene angitt i nr. 1.4 i vedlegg Il pé et sprak
som forbrukere og andre sluttbrukere lett kan forstd, som fastsatt av den bergrte medlemsstaten.

5. Importgrene skal s& lenge de har ansvar for PVU-et, sikre at lagrings- eller transportvilkarene ikke setter dets samsvar med
de grunnleggende helse- og sikkerhetskravene fastsatt i vedlegg Il, i fare.

6. Nar det anses som hensiktsmessig ut fra risikoen forbundet med PVU-et, skal importarene, for & verne forbrukernes og
andre sluttbrukeres helse og sikkerhet, ta stikkprever av PVU som er gjort tilgjengelig pd markedet, undersgke og om
nadvendig fare et register over klager pa PVU som ikke oppfyller kravene, og tilbakekallinger av P\VU, samt holde distributgrer
underrettet om all slik overvaking.

7. Importgrer som anser eller har grunn til & tro at PVU som de har brakt i omsetning, ikke er i samsvar med denne
forordning, skal umiddelbart treffe de korrigerende tiltak som er ngdvendige for & bringe PVU-et i samsvar med denne
forordning, eller eventuelt for & trekke det tilbake eller tilbakekalle det. Dersom PVU-et utgjer en risiko, skal importarene
dessuten umiddelbart underrette vedkommende nasjonale myndigheter i de medlemsstatene der de har gjort P\VU-et tilgjengelig
pa markedet, og gi neermere opplysninger szrlig om det manglende samsvaret og eventuelle korrigerende tiltak som er truffet.

8.  Importgrene skal i ti ar etter at P\VU-et er brakt i omsetning, oppbevare et eksemplar av EU-samsvarserkleringen og
kunne stille det til radighet for markedstilsynsmyndighetene, og skal pase at den tekniske dokumentasjonen pa anmodning kan
gjeres tilgjengelig for disse myndighetene.

9.  Importgrene skal pa begrunnet anmodning fra en vedkommende nasjonal myndighet gi denne all den informasjon og
dokumentasjon som er ngdvendig for a vise at PVU-et er i samsvar med kravene i denne forordning, pa papir eller i elektronisk
form og pa et sprdk som myndigheten lett kan forsta. De skal pa anmodning fra nevnte myndighet samarbeide med denne om
eventuelle tiltak som er truffet for & fjerne risikoene forbundet med PVU som de har brakt i omsetning.
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Artikkel 11

Distributarenes forpliktelser

1. Nar distributerene gjgr PVU tilgjengelig pa markedet, skal de utvise behgrig aktsomhet med hensyn til kravene i denne
forordning.

2. Far distributgrene gjer PVU-et tilgjengelig pd markedet, skal de verifisere at det er pafart CE-merkingen, at det ledsages
av dokumentene som kreves og av bruksanvisningen og opplysningene angitt i nr. 1.4 i vedlegg Il, pa et sprak som lett kan
forstds av forbrukerne og andre sluttbrukere i den medlemsstaten der PVU-et skal gjeres tilgjengelig pa markedet, og at
produsenten og importaren har oppfylt kravene i henholdsvis artikkel 8 nr. 5 og 6 og i artikkel 10 nr. 3.

Dersom en distributgr mener eller har grunn til & tro at PVU-et ikke er i samsvar med de gjeldende grunnleggende helse- og
sikkerhetskravene fastsatt i vedlegg I, skal denne ikke gjgre PVU-et tilgjengelig pd markedet for det er brakt i samsvar.
Dersom PVU-et utgjgr en risiko, skal distributgren dessuten underrette produsenten eller importaren samt markedstil-
synsmyndighetene om dette.

3. Distributgrene skal si lenge de har ansvaret for PVU-et, sikre at lagrings- eller transportvilkarene ikke setter dets samsvar
med de grunnleggende helse- og sikkerhetskravene fastsatt i vedlegg Il i fare.

4.  Distributgrer som anser eller har grunn til & tro at PVU som de har gjort tilgjengelig pa markedet, ikke er i samsvar med
denne forordning, skal sarge for at de korrigerende tiltak som er ngdvendige for & bringe det i samsvar med denne forordning,
eller eventuelt for & trekke det tilbake eller tilbakekalle det, blir truffet. Dersom PVU-et utgjar en risiko, skal distributgrene
dessuten umiddelbart underrette vedkommende nasjonale myndigheter i de medlemsstatene der de har gjort PVU-et tilgjengelig
p& markedet, og gi naermere opplysninger serlig om det manglende samsvaret og om eventuelle korrigerende tiltak som er
truffet.

5. Distributgrene skal pd begrunnet anmodning fra en vedkommende nasjonal myndighet gi denne, pa papir eller i
elektronisk form, alle de opplysningene og den dokumentasjonen som er ngdvendig for & vise at P\VU-et oppfyller kravene. De
skal pd anmodning fra nevnte myndighet samarbeide med denne om eventuelle tiltak som er truffet for & fjerne risikoene
forbundet med PVVU som de har gjort tilgjengelig pa markedet.

Artikkel 12

Tilfeller der produsentenes forpliktelser gjelder for importerer og distributerer

En importer eller distributer skal i denne forordning anses som produsent og skal veere underlagt produsentens forpliktelser i
henhold til artikkel 8 nar den bringer PVU i omsetning under eget navn eller varemerke eller endrer PVU som allerede er brakt i
omsetning, pa en slik mate at det kan pavirke PVU-ets samsvar med kravene i denne forordning.

Artikkel 13

Identifikasjon av markedsdeltakere

Markedsdeltakerne skal pd anmodning identifisere falgende for markedstilsynsmyndighetene:

a) alle markedsdeltakere som har levert PVU til dem,

b) alle markedsdeltakere som de har levert PVU til.

Markedsdeltakerne skal kunne framlegge opplysningene nevnt i farste ledd i ti ar etter at de har fatt PVU-et levert, og i ti ar
etter at de har levert PVU-et.
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KAPITTEL 111

DET PERSONLIGE VERNEUTSTYRETS SAMSVAR
Artikkel 14
Formodning om PVVUs samsvar

PVU som er i samsvar med harmoniserte standarder eller deler av dem som det er offentliggjort henvisninger til i Den
europeiske unions tidende, skal formodes & oppfylle de grunnleggende helse- og sikkerhetskravene fastsatt i vedlegg Il som
omfattes av disse standardene eller deler av dem.

Artikkel 15
EU-samsvarserklaring

1. EU-samsvarserklaringen skal fastsla at det er pavist at de grunnleggende helse- og sikkerhetskravene fastsatt i vedlegg Il
er oppfylt.

2. EU-samsvarserklaringen skal vaere i henhold til malen fastsatt i vedlegg IX, skal inneholde elementene angitt i de
relevante modulene fastsatt i vedlegg 1V, VI, VII og VIII og skal oppdateres jevnlig. Den skal oversettes til det eller de
sprakene som kreves av den medlemsstaten der PVU-et bringes i omsetning eller gjgres tilgjengelig pa markedet.

3. Dersom PVU-et omfattes av flere enn én unionsrettsakt som krever en EU-samsvarserklaring, skal det utarbeides en
enkelt EU-samsvarserklaring for alle disse unionsrettsaktene. Erkleringen skal angi hvilke unionsrettsakter den gjelder,
herunder henvisninger til hvor de er kunngjort.

4. Ved a utarbeide EU-samsvarserklaeringen pétar produsenten seg ansvaret for at PVU-et er i samsvar med kravene i denne
forordning.

Artikkel 16
Allmenne prinsipper for CE-merkingen
CE-merkingen er underlagt de allmenne prinsippene i artikkel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008.
Artikkel 17
Regler og vilkar for pafgring av CE-merkingen

1. CE-merkingen skal pafares PVU-et pa en slik mate at den er synlig, lett leselig og ikke kan fjernes. Dersom PVU-ets art
gjor at dette ikke er mulig eller hensiktsmessig, skal den paferes emballasjen og dokumentene som ledsager PVU-et.

2. CE-merkingen skal pafares far PVU-et bringes i omsetning.

3. Nar det gjelder PVU i kategori I, skal CE-merkingen ledsages av identifikasjonsnummeret til det meldte organet som
deltar i framgangsmaten fastsatt i vedlegg VIl eller VIII.

Det meldte organets identifikasjonsnummer skal pafares av organet selv eller av produsenten eller dennes representant etter
organets anvisning.

4. CE-merkingen og, eventuelt, det meldte organets identifikasjonsnummer kan etterfalges av et piktogram eller annen
merking som angir den risikoen som PVVU-et skal beskytte mot.

5. Medlemsstatene skal basere seg pa eksisterende ordninger for & sikre at reglene for CE-merking anvendes korrekt, og
treffe egnede tiltak i tilfelle urettmessig bruk av merkingen.
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KAPITTEL IV
SAMSVARSVURDERING
Artikkel 18
Risikokategorier for PVU
PV U-et skal klassifiseres i samsvar med risikokategoriene i vedlegg I.
Artikkel 19
Framgangsmater for samsvarsvurdering
Framgangsmatene for samsvarsvurdering som skal falges for hver risikokategori angitt i vedlegg I, er som falger:
a) Kategori I: Intern produksjonskontroll (modul A) som fastsatt i vedlegg IV.

b) Kategori Il: EU-typepraving (modul B) som fastsatt i vedlegg V, etterfulgt av typesamsvar basert pa intern produksjons-
kontroll (modul C) som fastsatt i vedlegg V1.

c) Kategori lll: EU-typeprgving (modul B) som fastsatt i vedlegg V og en av falgende:

i) Typesamsvar basert pa intern produksjonskontroll samt overvékede produktkontroller med ujevne mellomrom
(modul C2) som fastsatt i vedlegg VII.

ii) Typesamsvar basert pa kvalitetssikring av produksjonsprosessen (modul D) som fastsatt i vedlegg VIII.

For PVU som er produsert i ett eksemplar for & passe til en enkelt bruker, og som er klassifisert i samsvar med kategori 111,
kan unntaksvis framgangsmaten i bokstav b) falges.

KAPITTEL V
MELDING AV SAMSVARSVURDERINGSORGANER
Artikkel 20
Melding

Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om organer som har tillatelse til & utfgre sam-
svarsvurdering som tredjemann i henhold til denne forordning.

Artikkel 21
Meldermyndigheter
1. Medlemsstatene skal utpeke en meldermyndighet som skal ha ansvaret for & opprette og gjennomfare de ngdvendige
framgangsmatene for vurdering og melding av samsvarsvurderingsorganer og tilsyn med meldte organer, herunder samsvar

med artikkel 26.

2. Medlemsstatene kan beslutte at vurdering og tilsyn som omhandlet i nr. 1 skal utfgres av et nasjonalt akkrediteringsorgan
som definert i forordning (EF) nr. 765/2008, i samsvar med bestemmelsene i samme forordning.

3. Dersom meldermyndigheten delegerer eller pa annen mate overlater vurderingen, meldingen eller tilsynet nevnt i nr. 1 i
denne artikkel til et organ som ikke er offentlig, skal dette organet veere et rettssubjekt og veere tilsvarende underlagt kravene i

artikkel 22. I tillegg skal organet ha vedtatt tiltak for & dekke erstatningsansvar som oppstar som fglge av dets virksomhet.

4. Meldermyndigheten skal pata seg det fulle ansvar for de oppgaver som utfgres av organet nevnt i nr. 3.
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Artikkel 22
Krav til meldermyndigheter

1.  En meldermyndighet skal opprettes pad en slik mate at det ikke oppstdr interessekonflikter med samsvars-
vurderingsorganer.

2. En meldermyndighet skal veere organisert og drives pa en slik mate at det sikres objektivitet og upartiskhet i dens
virksomhet.

3. En meldermyndighet skal organiseres slik at alle beslutninger knyttet til melding av et samsvarsvurderingsorgan treffes av
andre kvalifiserte personer enn dem som har foretatt vurderingen.

4. En meldermyndighet skal ikke tilby eller utgve noen virksomhet som samsvarsvurderingsorganer utgver, eller yte
radgivningstjenester pa kommersielt eller konkurransemessig grunnlag.

5. En meldermyndighet skal sikre at opplysningene den innhenter, behandles fortrolig.

6. En meldermyndighet skal ha tilstrekkelig med kvalifisert personale til radighet til & kunne utfgre sine oppgaver pa en
tilfredsstillende mate.

Artikkel 23
Meldermyndigheters opplysningsplikt

Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen om sine framgangsméater for vurdering og melding av samsvars-
vurderingsorganer og tilsyn med meldte organer, samt om eventuelle endringer av disse framgangsmatene.

Kommisjonen skal offentliggjare disse opplysningene.
Artikkel 24
Krav til meldte organer
1. | forbindelse med melding skal et samsvarsvurderingsorgan oppfylle kravene fastsatt i nr. 2-11.
2. Etsamsvarsvurderingsorgan skal opprettes i henhold til en medlemsstats nasjonale lovgivning og vare en juridisk person.

3. Et samsvarsvurderingsorgan skal vare et tredjemannsorgan som er uavhengig av organisasjonen eller PVU-et det
vurderer.

Et organ som tilhgrer en neringslivs- eller yrkesorganisasjon som representerer foretak som deltar i utforming, produksjon,
levering, montering, bruk eller vedlikehold av PVVU som organet vurderer, kan anses som et slikt organ, forutsatt at det pavises
at organet er uavhengig, og at det ikke foreligger interessekonflikter.

4.  Et samsvarsvurderingsorgan, dets gverste ledelse og personale som har ansvaret for & utfgre samsvarsvurderingene, skal
ikke vaere formgiver, produsent, leverandgr, installatgr, kjgper, eier eller vedlikeholder av PVU-et de vurderer, og heller ikke
veere representant for noen av disse partene. Dette skal ikke hindre bruk av vurdert PVU som er ngdvendig for samsvars-
vurderingsorganets virksomhet, eller bruk av slikt PVU for personlige formal.

Et samsvarsvurderingsorgan, dets gverste ledelse og personale som har ansvaret for a utfare samsvarsvurderingene, skal ikke
delta direkte i utforming, produksjon, markedsfaring, bruk eller vedlikehold av PVU, og heller ikke representere parter som
deltar i slik virksomhet. De skal ikke delta i virksomhet som kan pavirke deres uavhengighet eller integritet i forbindelse med
den samsvarsvurderingsvirksomheten de er meldt for. Dette skal serlig gjelde radgivningstjenester.

Samsvarsvurderingsorganer skal sikre at deres datterforetaks eller underleverandarers virksomhet ikke pavirker fortroligheten,
objektiviteten eller upartiskheten i organenes samsvarsvurderingsvirksomhet.
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5. Samsvarsvurderingsorganer og deres personale skal utgve sin samsvarsvurderingsvirksomhet med den starste faglige
integritet og ha de ngdvendige tekniske kvalifikasjoner pa det aktuelle omradet, og de skal ikke veere utsatt for noen form for
press eller pavirkning, srlig av gkonomisk art, som kan pavirke deres skjgnn eller resultatene av deres samsvars-
vurderingsvirksomhet, serlig ikke fra personer eller grupper av personer som bergres av resultatene av denne virksomheten.

6.  Et samsvarsvurderingsorgan skal kunne utfere alle samsvarsvurderingsoppgaver som det er tildelt i samsvar med vedlegg
V, VIl og VIII, og som det er meldt for, uansett om disse oppgavene utfares av samsvarsvurderingsorganet selv eller pa dets
Vegne 0g ansvar.

Et samsvarsvurderingsorgan skal til enhver tid og for hver framgangsmate for samsvarsvurdering og hver type PVU som det er
meldt for, ha til radighet tilstrekkelig med

a) ngdvendig personale med teknisk kunnskap og tilstrekkelig og relevant erfaring til & utfare samsvarsvurderingsoppgavene,

b) nedvendige beskrivelser av framgangsmater for samsvarsvurdering som sikrer dpenhet og mulighet til & gjenta disse
framgangsmatene. Organet skal ha egnede prinsipper og framgangsmater for & skille mellom oppgaver det utfgrer som et
meldt organ, og annen virksomhet,

c) ngdvendige framgangsmater for utfarelse av virksomheten, som tar behgrig hensyn til foretakets starrelse, i hvilken sektor
det driver sin virksomhet, dets struktur, kompleksiteten ved det aktuelle personlige utstyrets teknologi og om produksjons-
prosessens art er masse- eller serieproduksjon.

Et samsvarsvurderingsorgan skal ha de ngdvendige midler til pd en egnet mate & kunne utfgre de tekniske og administrative
oppgavene som er forbundet med samsvarsvurderingen, og skal ha tilgang til alt nadvendig utstyr eller alle ngdvendige anlegg.

7. Personale med ansvar for  utfgre samsvarsvurderinger skal ha

a) solid teknisk og yrkesrettet oppleering som dekker all samsvarsvurderingsvirksomhet som samsvarsvurderingsorganet er
meldt for,

b) tilfredsstillende kunnskap om de kravene som gjelder for vurderingene de utfarer, og den ngdvendige myndighet til & utfare
disse vurderingene,

c) tilfredsstillende kunnskap om og forstaelse av de grunnleggende helse- og sikkerhetskravene fastsatt i vedlegg 11, gjeldende
harmoniserte standarder og relevante bestemmelser i Unionens harmoniseringsregelverk og i nasjonal lovgivning,

d) den ngdvendige evnen til & utarbeide sertifikater, protokoller og rapporter som viser at vurderingene er foretatt.

8. Det skal sikres at samsvarsvurderingsorganene, deres gverste ledelse og personalet som er ansvarlig for & foreta
samsvarsvurderingene, er upartiske.

Godtgjeringen til et samsvarsvurderingsorgans gverste ledelse og til personale med ansvar for & foreta samsvarsvurderingene
skal ikke veere avhengig av antallet vurderinger som er foretatt, eller av resultatet av vurderingene.

9.  Samsvarsvurderingsorganene skal tegne ansvarsforsikring med mindre staten er ansvarlig i henhold til nasjonal lovgivning
eller medlemsstaten selv er direkte ansvarlig for samsvarsvurderingen.

10. Samsvarsvurderingsorganets personale skal veere underlagt taushetsplikt med hensyn til alle opplysninger de innhenter nar
de utfgrer sine oppgaver i henhold til vedlegg V, VII og VIII, eller enhver internrettslig bestemmelse som gir dem virkning,
unntatt overfor vedkommende myndigheter i den medlemsstaten der det utgver sin virksomhet. Eiendomsretten skal vernes.

11. Samsvarsvurderingsorganene skal delta i eller sikre at deres personale med ansvar for & foreta samsvarsvurderinger blir
underrettet om relevant standardiseringsvirksomhet og virksomheten til samordningsgruppen for meldte organer opprettet i
henhold til artikkel 36, og skal anvende de forvaltningsvedtak og dokumenter som er resultatet av denne gruppens arbeid, som
generelle retningslinjer.
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Artikkel 25
Formodning om samsvar for meldte organer

Dersom et samsvarsvurderingsorgan viser at det oppfyller kriteriene fastsatt i relevante harmoniserte standarder eller deler av
slike som det er offentliggjort henvisninger til i Den europeiske unions tidende, skal det formodes & oppfylle kravene i artikkel
24 i den utstrekning de gjeldende harmoniserte standardene omfatter disse kravene.

Artikkel 26
Meldte organers datterforetak og underleverandgrer

1. Dersom et meldt organ overdrar bestemte oppgaver i forbindelse med samsvarsvurderingen til en underleverander eller et
datterforetak, skal det sikre at underleverandgren eller datterforetaket oppfyller kravene i artikkel 24, og underrette melder-
myndigheten om dette.

2. Det meldte organet skal pata seg det fulle ansvaret for de oppgavene som utfgres av underleverandgrer eller datterforetak,
uansett hvor disse er etablert.

3. Oppgaver kan overdras til en underleverandgr eller et datterforetak bare dersom kunden har gitt sitt samtykke.

4. Meldte organer skal kunne stille til radighet for meldermyndigheten de relevante dokumenter om vurderingen av
underleverandgrens eller datterforetakets kvalifikasjoner og de oppgaver de har utfert i henhold til vedlegg V, VII og VIII.

Artikkel 27
Sgknad om melding

1. Et samsvarsvurderingsorgan skal inngi en sgknad om melding til meldermyndigheten i den medlemsstaten der det er
opprettet.

2. Sgknaden om melding skal ledsages av en beskrivelse av den samsvarsvurderingsvirksomheten, den eller de samsvars-
vurderingsmodulene og det PVU-et som organet hevder & veere kompetent for, samt eventuelt et akkrediteringshevis utstedt av
et nasjonalt akkrediteringsorgan som bekrefter at samsvarsvurderingsorganet oppfyller kravene fastsatt i artikkel 24.

3. Dersom samsvarsvurderingsorganet ikke kan framlegge et akkrediteringsbevis, skal det gi meldermyndigheten all
dokumentasjon som er ngdvendig for & verifisere, anerkjenne og fare regelmessig tilsyn med at organet oppfyller kravene
fastsatt i artikkel 24.

Artikkel 28
Framgangsmate for melding
1.  Meldermyndighetene kan bare melde samsvarsvurderingsorganer som har oppfylt kravene i artikkel 24.

2. De skal underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene ved hjelp av det elektroniske meldingsverktgyet som
Kommisjonen har utviklet og forvalter.

3. Meldingen skal inneholde fullstendige opplysninger om samsvarsvurderingsvirksomheten, samsvarsvurderingsmodulen
eller -modulene og det bergrte PVU-et, samt relevant attestasjon pd kompetanse.

4. Dersom en melding ikke bygger pa et akkrediteringshevis som nevnt i artikkel 27 nr. 2, skal meldermyndigheten gi
Kommisjonen og de andre medlemsstatene dokumentasjon som bekrefter samsvarsvurderingsorganets kompetanse og de
ordningene som er innfart for & sikre at det vil bli fart regelmessig tilsyn med organet, og at organet fortsatt vil oppfylle kravene
i artikkel 24.
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5. Vedkommende organ kan utgve virksomhet som meldt organ bare dersom Kommisjonen eller de andre medlemsstatene
ikke har reist innvendinger mot dette innen to uker for en melding der det er benyttet et akkrediteringsbevis, eller innen to
maneder for melding der det ikke er benyttet et slikt bevis.

Bare et slikt organ anses som et meldt organ i henhold til denne forordning.

6. Meldermyndigheten skal underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om eventuelle senere relevante endringer
av meldingen.

Artikkel 29
Identifikasjonsnumre og lister over meldte organer
1.  Kommisjonen skal tildele et meldt organ et identifikasjonsnummer.
Den skal tildele organet bare ett slikt nummer selv om det er meldt i henhold til flere unionsrettsakter.

2. Kommisjonen skal offentliggjere listen over de organene som er meldt i henhold til denne forordning, herunder identifi-
kasjonsnumrene de har fatt tildelt, og den virksomheten de er meldt for.

Kommisjonen skal pése at listen holdes oppdatert.
Artikkel 30
Endringer av meldinger

1. Dersom meldermyndigheten har fastslatt eller er blitt underrettet om at et meldt organ ikke lenger oppfyller kravene i
artikkel 24, eller at det ikke oppfyller sine forpliktelser, skal meldermyndigheten begrense, midlertidig oppheve eller trekke
tilbake meldingen, avhengig av hvor alvorlig den manglende oppfyllelsen av disse kravene eller forpliktelsene er. Den skal
umiddelbart underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om dette.

2. Ved begrensing, midlertidig oppheving eller tilbaketrekking av en melding eller dersom det meldte organet har opphart
med sin virksomhet, skal meldermedlemsstaten treffe egnede tiltak for & sikre at organets arkiver enten blir behandlet av et
annet meldt organ eller blir gjort tilgjengelig for de ansvarlige meldermyndighetene og markedstilsynsmyndighetene pa deres
anmodning.

Artikkel 31
Tvil om meldte organers kompetanse

1. Kommisjonen skal undersgke alle saker der den er i tvil om eller er blitt gjort oppmerksom pa at det foreligger tvil om
kompetansen til et meldt organ, eller tvil om hvorvidt et meldt organ fortsatt oppfyller de kravene og det ansvaret det er
underlagt.

2. Meldermedlemsstaten skal p& anmodning gi Kommisjonen alle opplysninger om grunnlaget for meldingen eller
opprettholdelsen av det bergrte meldte organets kompetanse.

3. Kommisjonen skal sikre at alle falsomme opplysninger som den innhenter under sine undersgkelser, behandles fortrolig.

4.  Dersom Kommisjonen fastslar at et meldt organ ikke oppfyller eller ikke lenger oppfyller kravene som gjelder for
meldingen, skal den vedta en gjennomfaringsrettsakt som palegger meldermedlemsstaten & treffe ngdvendige korrigerende
tiltak, herunder om ngdvendig tilbaketrekking av meldingen.

Nevnte gjennomfaringsrettsakt skal vedtas etter radgivningsprosedyren nevnt i artikkel 44 nr. 2.
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Artikkel 32
Meldte organers driftsmessige forpliktelser

1.  Meldte organer skal foreta samsvarsvurderinger etter framgangsmétene for samsvarsvurdering fastsatt i vedlegg V, VI1I og
VIII.

2. Samsvarsvurderingene skal foretas pd en mate som stér i forhold til malet, slik at markedsdeltakerne ikke pélegges
ungdige byrder. Samsvarsvurderingsorganene skal uteve sin virksomhet slik at det tas beherig hensyn til foretakets starrelse, i
hvilken sektor det driver sin virksomhet, dets struktur, kompleksiteten ved det aktuelle personlige verneutstyrets teknologi og
om produksjonsprosessens art er masse- eller serieproduksjon.

I den forbindelse skal de likevel overholde den grad av strenghet og det vernenivaet som kreves for at PVU-et skal vare i
samsvar med denne forordning.

3. Dersom et meldt organ finner at en produsent ikke har oppfylt de grunnleggende helse- og sikkerhetskravene fastsatt i
vedlegg Il eller tilsvarende harmoniserte standarder eller andre tekniske spesifikasjoner, skal det kreve at produsenten treffer
egnede korrigerende tiltak, og skal ikke utstede et sertifikat eller beslutning om godkjenning.
4. Dersom et meldt organ i forbindelse med kontroll av samsvar etter utstedelsen av et sertifikat eller en beslutning om
godkjenning finner at et PVU ikke lenger er i samsvar med kravene, skal det kreve at produsenten treffer egnede korrigerende
tiltak, og skal om ngdvendig midlertidig oppheve eller trekke tilbake sertifikatet eller beslutningen om godkjenning.
5. Dersom det ikke treffes korrigerende tiltak, eller dersom de ikke har den gnskede virkning, skal det meldte organet
begrense, midlertidig oppheve eller trekke tilbake eventuelle sertifikater eller beslutninger om godkjenning, alt etter hva som er
hensiktsmessig.

Artikkel 33

Klager pa beslutninger truffet av meldte organer

Meldte organer skal sgrge for at det er &pen og tilgjengelig adgang til & klage pa deres beslutninger.

Artikkel 34

Meldte organers opplysningsplikt

1.  Meldte organer skal underrette meldermyndigheten om

a) alle tilfeller av avslag, begrensning, midlertidig oppheving eller tilbaketrekking av et sertifikat eller en beslutning om
godkjenning,

b) alle omstendigheter som pavirker omfanget av eller vilkarene for melding,

c) alle anmodninger de har mottatt fra markedstilsynsmyndighetene vedrgrende opplysninger om samsvarsvurderings-
virksomhet,

d) pa anmodning, samsvarsvurderingsvirksomhet som er utgvd innenfor rammen av deres melding, og all annen virksomhet
som er utgvd, herunder grensekryssende virksomhet og underleveranser.

2. Meldte organer skal gi de andre organene som er meldt i henhold til denne forordning, og som foretar tilsvarende former
for samsvarsvurdering av den samme PVU-typen, alle relevante opplysninger om sparsmal knyttet til negative og, pa
anmodning, positive resultater av samsvarsvurderinger.

Artikkel 35

Erfaringsutveksling

Kommisjonen skal sgrge for at det organiseres erfaringsutveksling mellom medlemsstatenes nasjonale myndigheter med ansvar
for meldingspolitikken.
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Artikkel 36

Samordning av meldte organer

Kommisjonen skal sgrge for at egnet samordning av og samarbeid mellom organer som er meldt i henhold til denne forordning,
blir iverksatt og forvaltet pa en hensiktsmessig mate i form av en sektorgruppe av meldte organer.

Meldte organer skal delta i arbeidet til denne gruppen, enten direkte eller gjennom utpekte representanter.
KAPITTEL VI

TILSYN MED UNIONSMARKEDET, KONTROLL AV PVU SOM INNF@RES PA UNIONSMARKEDET, OG
UNIONSFRAMGANGSMATE VED BESLUTNINGER OM BESKYTTELSESTILTAK

Artikkel 37

Tilsyn med unionsmarkedet og kontroll av PVU som innfgres pa unionsmarkedet

Artikkel 15 nr. 3 og artikkel 16-29 i forordning (EF) nr. 765/2008 far anvendelse pd PVU som omfattes av artikkel 2 nr. 1 i
denne forordning.

Artikkel 38

Framgangsmate pa nasjonalt plan for & handtere PVU som utgjar en risiko

1. Dersom markedstilsynsmyndighetene i en medlemsstat har tilstrekkelig grunn til & anta at PVU som omfattes av denne
forordning, utgjer en risiko for menneskers helse eller sikkerhet, skal de foreta en vurdering av det bergrte PVU-et som
omfatter alle relevante krav fastsatt i denne forordning. De bergrte markedsdeltakerne skal ved behov samarbeide med
markedstilsynsmyndighetene for dette formal.

Dersom markedstilsynsmyndighetene i forbindelse med vurderingen nevnt i fgrste ledd finner at PVU-et ikke er i samsvar med
kravene i denne forordning, skal de omgaende kreve at den bergrte markedsdeltakeren treffer alle egnede korrigerende tiltak for
a bringe PVU-et i samsvar med disse kravene, for & trekke det tilbake fra markedet eller for & tilbakekalle det innen en rimelig
frist som de fastsetter ut fra risikoens art.

Markedstilsynsmyndighetene skal underrette vedkommende meldte organ om dette.

Artikkel 21 i forordning (EF) nr. 765/2008 far anvendelse pa tiltakene nevnt i annet ledd i dette nummer.

2. Dersom markedstilsynsmyndighetene anser at det manglende samsvaret ikke er begrenset til deres nasjonale territorium,
skal de underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om resultatene av vurderingen og om de tiltakene de har palagt
markedsdeltakeren & treffe.

3. Markedsdeltakeren skal sikre at alle egnede korrigerende tiltak treffes med hensyn til alt bergrt P\VU som denne har gjort
tilgjengelig pa unionsmarkedet.

4. Dersom vedkommende markedsdeltaker ikke treffer egnede korrigerende tiltak innen fristen nevnt i nr. 1 annet ledd, skal
markedstilsynsmyndighetene treffe alle egnede midlertidige tiltak for a forby eller begrense tilgjengeliggjeringen av PVVU-et pa
deres nasjonale marked, trekke det tilbake fra dette markedet eller tilbakekalle det.

Markedstilsynsmyndighetene skal omgaende underrette Kommisjonen og de gvrige medlemsstatene om disse tiltakene.
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5. Opplysningene nevnt i nr. 4 annet ledd skal omfatte alle tilgjengelige opplysninger, sarlig opplysninger som er
ngdvendige for & identifisere PVU som ikke oppfyller kravene, PVU-ets opprinnelse, arten av det pastatte manglende samsvaret
og hvilken risiko som er involvert, arten og varigheten av de nasjonale tiltakene som er truffet, og de argumentene som den
bergrte markedsdeltakeren har framsatt. Markedstilsynsmyndighetene skal s&rlig angi om det manglende samsvaret skyldes

a) at PVU-et ikke oppfyller kravene med hensyn til menneskers helse eller sikkerhet, eller
b) mangler ved de harmoniserte standardene nevnt i artikkel 14, og som danner grunnlag for en samsvarsformodning.

6. Andre medlemsstater enn den som har innledet framgangsmaten i henhold til denne artikkel, skal omgaende underrette
Kommisjonen og de andre medlemsstatene om eventuelle tiltak som er truffet, om eventuelle tilleggsopplysninger de matte ha
om det bergrte PVU-ets manglende samsvar, og eventuelle innvendinger de matte ha mot det nasjonale tiltaket som er truffet.

7. Dersom det innen tre maneder etter mottak av opplysningene nevnt i nr. 4 annet ledd ikke er kommet innvendinger fra
enten en medlemsstat eller Kommisjonen nér det gjelder et midlertidig tiltak truffet av en medlemsstat, skal tiltaket anses som
berettiget.

8. Medlemsstatene skal sikre at det omgaende treffes egnede begrensende tiltak med hensyn til det bergrte PVU-et, f.eks. at
det trekkes tilbake fra markedet.

Artikkel 39
Unionsframgangsmate ved beslutninger om beskyttelsestiltak

1. Dersom det etter at framgangsmaten i artikkel 38 nr. 3 og 4 er fullfert, reises innvendinger mot et tiltak truffet av en
medlemsstat, eller dersom Kommisjonen mener at et nasjonalt tiltak strider mot Unionens regelverk, skal Kommisjonen
omgdende innlede samrdd med medlemsstatene og den eller de bergrte markedsdeltakerne og vurdere det nasjonale tiltaket.
Kommisjonen skal pa grunnlag av resultatene av denne vurderingen vedta en gjennomfaringsrettsakt som fastslar om det
nasjonale tiltaket er berettiget eller ikke.

Kommisjonen skal rette sin beslutning til alle medlemsstatene og umiddelbart underrette medlemsstatene og den eller de bergrte
markedsdeltakerne om beslutningen.

2. Dersom det nasjonale tiltaket anses som berettiget, skal alle medlemsstater treffe ngdvendige tiltak for a sikre at PVU-et
som ikke oppfyller kravene, trekkes tilbake fra deres marked, og underrette Kommisjonen om dette. Dersom det nasjonale
tiltaket anses som uberettiget, skal den bergrte medlemsstaten trekke tiltaket tilbake.

3. Dersom det nasjonale tiltaket anses som berettiget, og PVU-ets manglende samsvar tilskrives mangler ved de
harmoniserte standardene nevnt i artikkel 38 nr. 5 bokstav b) i denne forordning, skal Kommisjonen anvende framgangsméten
fastsatt i artikkel 11 i forordning (EU) nr. 1025/2012.

Artikkel 40
PVU som oppfyller kravene, men som utgjar en risiko

1. Nar en medlemsstat etter a ha foretatt en vurdering i henhold til artikkel 38 nr. 1 finner at PVU som er i samsvar med
denne forordning, utgjer en risiko for menneskers helse eller sikkerhet, skal den kreve at den bergrte markedsdeltakeren treffer
alle egnede tiltak for & sikre at det bergrte PVU-et ikke lenger utgjgr noen risiko nar det bringes i omsetning, for & trekke det
tilbake fra markedet eller for a tiloakekalle det innen en rimelig frist som medlemsstaten fastsetter ut fra risikoens art.

2. Markedsdeltakeren skal sikre at korrigerende tiltak treffes med hensyn til alt berart PVVU som den har gjort tilgjengelig pa
unionsmarkedet.

3. Medlemsstaten skal umiddelbart underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene. Underretningen skal inneholde
alle tilgjengelige opplysninger, serlig data som er ngdvendige for & kunne identifisere det bergrte PVU-et, dets opprinnelse og
omsetningskjede, den risiko PVVU-et utgjar og varigheten av de nasjonale tiltakene som er truffet.
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4. Kommisjonen skal umiddelbart innlede samrdd med medlemsstatene og den eller de bergrte markedsdeltakerne og
vurdere de nasjonale tiltakene som er truffet. P& grunnlag av resultatene av denne vurderingen skal Kommisjonen treffe
beslutning gjennom gjennomferingsrettsakter om hvorvidt tiltaket er berettiget eller ikke, og om ngdvendig foresla egnede
tiltak.

Gjennomfaringsrettsaktene nevnt i farste ledd i dette nummer skal vedtas etter framgangsmaten med undersgkelseskomité
nevnt i artikkel 44 nr. 3.

I behgrig begrunnede, tvingende hastetilfeller knyttet til vern av menneskers helse og sikkerhet skal Kommisjonen vedta
gjennomfaringsrettsakter med umiddelbar virkning etter framgangsmaten nevnt i artikkel 44 nr. 4.

5. Kommisjonen skal rette sin beslutning til alle medlemsstatene og umiddelbart underrette medlemsstatene og den eller de
bergrte markedsdeltakerne om beslutningen.

Artikkel 41
Formelt manglende samsvar

1.  Med forbehold for artikkel 38 skal en medlemsstat palegge den bergrte markedsdeltakeren & bringe det manglende
samsvaret til oppher dersom medlemsstaten fastslar et av falgende tilfeller:

a) CE-merkingen er pafart i strid med artikkel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008 eller artikkel 17 i denne forordning.
b) CE-merkingen er ikke pafart.

¢) Identifikasjonsnummeret til det meldte organet som har deltatt i produksjonskontrollen, er pafart i strid med artikkel 17
eller er ikke péfort.

d) EU-samsvarserklzeringen er ikke utarbeidet eller er ikke utarbeidet pa riktig mate.

e) Den tekniske dokumentasjonen er enten utilgjengelig eller ufullstendig.

f) Opplysningene nevnt i artikkel 8 nr. 6 eller artikkel 10 nr. 3 mangler, er uriktige eller ufullstendige.
g) Eventuelle andre administrative krav fastsatt i artikkel 8 eller 10 er ikke oppfylt.

2. Dersom det manglende samsvaret nevnt i nr. 1 vedvarer, skal den bergrte medlemsstaten treffe alle egnede tiltak for &
begrense eller forby tilgjengeliggjering av PV U-et pad markedet eller pase at det tilbakekalles eller trekkes tilbake fra markedet.

KAPITTEL VII
DELEGERTE RETTSAKTER OG GJENNOMF@RINGSRETTSAKTER
Artikkel 42
Delegert myndighet
1. For & ta hensyn til teknisk utvikling og kunnskap eller ny vitenskapelig dokumentasjon nar det gjelder kategorien for en

saerskilt risiko, skal Kommisjonen f& myndighet til & vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 43 for & endre vedlegg |
ved & reklassifisere risikoen fra en kategori til en annen.

2. En medlemstat som har betenkeligheter med hensyn til klassifiseringen av en risiko i en bestemt risikokategori nevnt i
vedlegg I, skal umiddelbart underrette Kommisjonen om sine betenkeligheter og begrunne dem.

3. Fer Kommisjonen vedtar en delegert rettsakt, skal den foreta en grundig vurdering av de risikoene som krever reklassifise-
ring, og falgene av en slik reklassifisering.
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Artikkel 43
Utavelse av delegert myndighet
1. Myndigheten til & vedta delegerte rettsakter gis Kommisjonen med forbehold for vilkarene fastsatt i denne artikkel.

2. Myndigheten til & vedta de delegerte rettsaktene nevnt i artikkel 42 gis Kommisjonen for en periode pa fem &r fra 21. april
2018. Kommisjonen skal utarbeide en rapport om den delegerte myndigheten senest ni méaneder far utlgpet av femarsperioden.
Den delegerte myndigheten skal stilltiende forlenges med perioder av samme varighet med mindre Europaparlamentet eller
Radet motsetter seg slik forlengelse senest tre maneder far utlgpet av hver periode.

Det er sarlig viktig at Kommisjonen falger sin vanlige praksis og radferer seg med eksperter, herunder eksperter fra
medlemsstatene, far den vedtar disse delegerte rettsaktene.

3. Den delegerte myndigheten nevnt i artikkel 42 kan nar som helst tilbakekalles av Europaparlamentet eller Radet. En
beslutning om tilbakekalling inneberer at den delegerte myndigheten som angis i beslutningen, opphgrer & gjelde. Den far
virkning dagen etter at beslutningen er kunngjort i Den europeiske unions tidende, eller pa et senere tidspunkt angitt i
beslutningen. Den bergrer ikke gyldigheten av delegerte rettsakter som allerede er tradt i kraft.

4.  Sasnart Kommisjonen vedtar en delegert rettsakt, skal den underrette Europaparlamentet og Radet samtidig om dette.

5. En delegert rettsakt vedtatt i henhold til artikkel 42 skal tre i kraft bare dersom verken Europaparlamentet eller Radet har
gjort innsigelse mot rettsakten innen en frist pa to méaneder etter at rettsakten ble meddelt Europaparlamentet eller Réadet, eller
dersom Europaparlamentet og Radet innen utlgpet av denne fristen begge har underrettet Kommisjonen om at de ikke kommer
til & gjere innsigelse. P& Europaparlamentets eller Radets initiativ forlenges denne fristen med to méneder.

Artikkel 44
Komitéframgangsmate
1. Kommisjonen skal bistds av en komité. Nevnte komité skal veere en komité i henhold til forordning (EU) nr. 182/2011.
2. Nar det vises til dette nummer, fér artikkel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.
3. Nar det vises til dette nummer, far artikkel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.
4. Nar det vises til dette nummer, far artikkel 8 sammenholdt med artikkel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

5. Kommisjonen skal radfare seg med komiteen i enhver sak der samrad med sektoreksperter kreves i henhold til forordning
(EVU) nr. 1025/2012 eller annet unionsregelverk.

Komiteen kan dessuten i samsvar med sin forretningsorden undersgke ethvert annet spgrsmal om anvendelsen av denne
forordning som reises enten av komiteens leder eller av en medlemsstats representant.

KAPITTEL VI
OVERGANGSBESTEMMELSER OG SLUTTBESTEMMELSER
Artikkel 45
Sanksjoner

1. Medlemsstatene skal fastsette regler for sanksjoner ved markedsdeltakeres overtredelse av bestemmelsene i denne
forordning. Disse reglene kan omfatte strafferettslige sanksjoner for alvorlige overtredelser.
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De fastsatte sanksjonene skal vaere virkningsfulle, sta i forhold til overtredelsen og virke avskrekkende.

Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen om disse reglene innen 21. mars 2018 og skal umiddelbart underrette den om
eventuelle senere endringer som bergrer dem.

2. Medlemsstatene skal treffe alle ngdvendige tiltak for & sikre at deres regler for sanksjoner ved markedsdeltakeres
overtredelse av bestemmelsene i denne forordning, handheves.

Artikkel 46
Oppheving

Direktiv 89/686/EQJF oppheves med virkning fra 21. april 2018.

Henvisninger til det opphevede direktivet skal forstds som henvisninger til denne forordning og leses som angitt i sammen-
ligningstabellen i vedlegg X.

Artikkel 47
Overgangsbestemmelser

1.  Med forbehold for nr. 2 skal medlemsstatene ikke hindre at produkter som omfattes av og er i samsvar med direktiv
89/686/EQ@F, og som bringes i omsetning far 21. april 2019, gjares tilgjengelig pa markedet.

2. EF-typepravingssertifikater og beslutninger om godkjenning utstedt i henhold til direktiv 89/686/EQF skal veere gyldige
fram til 21. april 2023 med mindre de utlgper far den datoen.

Artikkel 48
Ikrafttredelse og anvendelse

1. Denne forordning trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

2. Denne forordning far anvendelse fra 21. april 2018, med unntak av:
a) artikkel 20-36 og artikkel 44, som far anvendelse fra 21. oktober 2016,

b) artikkel 45 nr. 1, som far anvendelse fra 21. mars 2018,

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.
Utferdiget i Strasbourg 9. mars 2016.

For Europaparlamentet For Radet

M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT

President Formann
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VEDLEGG |

Risikokategorier for PVU

I dette vedlegg fastsettes de risikokategoriene som PVU-et skal beskytte brukerne mot.

Kategori |

Kategori | omfatter utelukkende fglgende minimale risikoer:

a)
b)
c)
d)
e)

overflatisk mekanisk skade,

kontakt med svake rengjgringsmidler eller langvarig kontakt med vann,
kontakt med overflater som ikke er varmere enn 50 °C,

gyeskade som falge av eksponering for sollys (men ikke fra & observere solen),
veerforhold som ikke er ekstreme.

Kategori 11

Kategori Il omfatter andre risikoer enn dem som er oppfart i kategori | og Ill.

Kategori Il

Kategori 11 omfatter utelukkende risikoer som kan ha meget alvorlige konsekvenser som dgdsfall eller irreversible helseskader
knyttet til falgende:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
9)
h)
i)
)
k)
1)

m)

helseskadelige stoffer og stoffblandinger,

atmosfarer med oksygenmangel,

skadelige biologiske agenser,

ioniserende stréling,

omgivelser med hgy temperatur med virkninger som kan sammenlignes med en lufttemperatur pa 100 °C eller hgyere,
omgivelser med lav temperatur med virkninger som kan sammenlignes med en lufttemperatur pa — 50 °C eller lavere,
fall fra hgyder,

elektrisk stat og arbeid med spenning,

drukning,

kuttskader fra handholdt motorsag,

haytrykksstraler,

skuddskader eller knivstikk,

skadelig stay.
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VEDLEGG Il

GRUNNLEGGENDE HELSE- OG SIKKERHETSKRAV

INNLEDENDE MERKNADER
1. De grunnleggende helse- og sikkerhetskravene fastsatt i denne forordning er bindende.
2. Forpliktelser knyttet til grunnleggende helse- og sikkerhetskrav far bare anvendelse nar den risikoen som det bergrte

PVU-et skal beskytte mot, er til stede.

3. De grunnleggende helse- og sikkerhetskravene skal forstds og brukes pa en slik mate at det tas hensyn til dagens
teknologiske nivd og gjeldende praksis pa utformings- og produksjonstidspunktet, samt at det tas tekniske og
gkonomiske hensyn som sikrer hgy grad av verneniva for helse og sikkerhet.

4. Produsenten skal foreta en risikovurdering for & identifisere de risikoene som gjelder for vedkommendes PVU.
Produsenten skal deretter utforme og produsere utstyret under hensyn til nevnte vurdering.

5. Ved utforming og produksjon av PVU-et og ved utarbeiding av bruksanvisningen skal produsenten ikke bare ta i
betraktning PVU-ets tiltenkte bruk, men ogsa annen bruk som med rimelighet kan forutses. Andre personers helse og
sikkerhet skal sikres ndr det er relevant.

1. GENERELLE KRAV TIL ALT PVU

PVU skal gi tilstrekkelig beskyttelse mot de risikoene det er beregnet pa & beskytte mot.

1.1. Utformingsprinsipper
1.1.1.  Ergonomi

PVU skal veere utformet og produsert slik at brukeren under forutsigbare, tiltenkte bruksforhold kan uteve den
risikofylte virksomheten pa normal mate og samtidig fa et hgyest mulig verneniva.

1.1.2.  Vernenivaer og verneklasser
1.1.2.1. Hgyest mulig verneniva

Det hgyest mulige vernenivaet som det skal tas hensyn til i utformingen, er det nivaet som ikke kan overskrides uten
at den ufrihet det medfarer & beere PVU-et, ville hindre effektiv bruk av utstyret i det tidsrommet brukeren utsettes for
risiko, eller hindre at aktiviteten utgves pd normal mate.

1.1.2.2. Verneklasser for ulike risikonivaer

Dersom ulike forventede bruksforhold gjer det mulig & skjelne mellom flere nivaer av den samme risikoen, ma det tas
hensyn til egnede verneklasser nar PVU-et utformes.

1.2, Sikkert PVU
1.2.1.  Fraveer av iboende risikoer og andre ulemper

PVU skal utformes og produseres slik at det ikke gir opphav til risikoer eller andre ulemper under forventede
bruksforhold.
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1.2.1.1. Egnede materialer

De materialene som PVU-et lages av, herunder eventuelle nedbrytingsprodukter, skal ikke ha skadelig virkning pa
brukernes helse og sikkerhet.

1.2.1.2. Tilfredsstillende overflate pé alle deler av PVU som kommer i bergring med brukeren

Alle PVU-deler som kommer eller kan komme i bergring med brukeren nar utstyret beeres, skal veere frie for ujevne
overflater, skarpe kanter, skarpe spisser og lignende som kan medfere ungdig irritasjon eller skader.

1.2.1.3. Starste tillatte hindring for brukeren

PVU skal i minst mulig grad hindre oppgaver som skal utfgres, stillinger som skal inntas, og sanseinntrykk. Bruken av
PVU-et skal dessuten ikke medfare bevegelser som kan sette brukeren i fare.

1.3. Komfort og nytte
1.3.1.  Tilpasning av PVU-et til brukerens fysikk

PVU-et skal utformes og produseres slik at det lett kan tas pa og holder seg pé plass i den forventede bruksperioden,
samtidig som det tas hensyn til omgivelsesfaktorer, den aktiviteten som skal utgves og de stillingene som skal inntas.
Det skal for dette formal veere mulig a tilpasse PVVU-et til brukerens fysikk med alle tjenlige midler, f.eks. med egnede
tilpasnings- og festesystemer eller ved at utstyret leveres i et tilstrekkelig antall stgrrelser.

1.3.2.  Vekt og slitestyrke

PVU-et skal veere sé lett som mulig uten at det gar pa bekostning av utstyrets slitestyrke og effektivitet.

PVU-et skal oppfylle de sarlige tilleggskravene for & gi tilstrekkelig beskyttelse mot de risikoene det er beregnet pa
og kunne motsta miljgfaktorer under forventede bruksforhold.

1.3.3.  Ngdvendige kombinasjonsmuligheter for ulike PVU-typer som er beregnet pa & brukes samtidig

Dersom den samme produsenten bringer flere utstyrsmodeller av ulike typer i omsetning for & sikre at tilgrensende
deler av kroppen beskyttes samtidig, skal disse kunne kombineres.

1.3.4.  Vernetgy som inneholder avtakbare beskyttere

Vernetgy som inneholder avtakbare beskyttere, utgjer PVU og skal vurderes som en kombinasjon i framgangsmater
for samsvarsvurdering.

1.4. Produsentens bruksanvisning og opplysninger

I tillegg til produsentens navn og adresse skal bruksanvisningen, som skal leveres sammen med PVU-et, inneholde
alle relevante opplysninger om fglgende:

a) anvisninger om lagring, bruk, rengjgring, vedlikehold, ettersyn og desinfisering. De produktene produsentene
anbefaler til rengjering, vedlikehold eller desinfisering, skal ikke ha skadelig virkning p4 PVU-et eller brukeren
nér de brukes i samsvar med den relevante bruksanvisningen,

b) ytelse slik den er registrert i relevante tekniske prgvinger for a kontrollere PVVU-ets vernenivaer eller verneklasser,
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¢) eventuelt hvilket tilleggsutstyr som kan brukes sammen med PVU-et, og hvilke egenskaper egnede reservedeler
skal ha,

d) eventuelt hvilke verneklasser som egner seg for forskjellige risikonivaer og de bruksbegrensningene som svarer til
disse,

e) eventuelt holdbarhetsmaneden, -aret eller -perioden for PVU-et eller dets komponenter,

f) eventuelt hvilken emballasje som egner seg til transport,

g) betydningen av eventuell merking (se nr. 2.12),

h) risikoen PVU-et er utformet for & beskytte mot,

i) henvisningen til denne forordning og, eventuelt, henvisningene til annet unionsregelverk om harmonisering,

j) navn, adresse og identifikasjonsnummer til den eller de meldte organer som har deltatt i samsvarsvurderingen av
PVU-et,

k) henvisninger til den eller de relevante harmoniserte standardene som er benyttet, herunder standarden(e)s dato,
eller henvisninger til andre tekniske spesifikasjoner som er brukt,

1) internettadressen der det er tilgang til EU-samsvarserklaringen.

Opplysningene nevnt i bokstav i), j), k) og 1) trenger ikke & inngd i produsentens bruksanvisning dersom EU-sam-
svarserklaringen fglger med PVU-et.

2. TILLEGGSKRAV SOM ER FELLES FOR FLERE TYPER PVU
2.1. PVU med tilpashingssystemer

Dersom PVU-et har tilpasningssystemer, skal disse vaere utformet og produsert slik at de etter tilpasning ikke utilsiktet
kan lgsne under forventede bruksforhold.

2.2. PVU som omslutter de delene av kroppen som skal beskyttes

PVU-et skal utformes og produseres slik at svetting som oppstéar ved bruk av utstyret, minimeres. | motsatt fall skal
det vaere utstyrt med innretninger som absorberer svette.

2.3. PVU for ansiktet, gynene og luftveiene

PVU-et skal i minst mulig grad begrense brukerens ansikt, gyne, synsfelt eller luftveier.

Skjermene pa disse typene PVU skal ha en slik grad av optisk ngytralitet som er forenlig med graden av ngyaktighet i
og varigheten av den aktiviteten brukeren skal utfare.

Om ngdvendig skal slikt P\VU behandles eller utstyres med midler for & hindre dugg.

PVU-modeller som er beregnet p& brukere som trenger synskorreksjon, skal kunne brukes sammen med briller eller
kontaktlinser.

2.4. PVU som er utsatt for aldring

Dersom det er kjent at ytelsen til nytt PVU kan pavirkes vesentlig av aldring, skal produksjonsmaned og -ar og/eller,
om mulig, holdbarhetsméned og -ar pafares hvert PVU-eksemplar som bringes i omsetning, og pa emballasjen, pa en
slik méte at det ikke kan misforstas eller fjernes.

Dersom produsenten ikke kan opplyse et foretak om PVU-ets levetid, skal bruksanvisningen fra produsenten
inneholde alle ngdvendige opplysninger som gjar kjgperen eller brukeren i stand til & fastsette en rimelig holdbar-
hetsméned og -ar ut fra modellens kvalitet, lagringsforhold, bruk, rengjaring, ettersyn og vedlikehold.
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Dersom aldring grunnet periodisk bruk av en rengjgringsmetode anbefalt av produsenten sannsynligvis vil forarsake
en merkbar og hurtig forringelse av PVU-ets ytelse, skal produsenten om mulig pafere hvert PVVU-eksemplar som
bringes i omsetning, en merking som viser hvor mange ganger utstyret kan rengjeres pa denne maten far det ma
etterses eller kasseres. Dersom denne merkingen ikke paferes, skal produsenten angi disse opplysningene i bruks-
anvisningen.

2.5. PVU som kan sette seg fast under bruk

Dersom de forventede bruksforholdene i serlig grad medfgrer en risiko for at P\VU-et setter seg fast i en gjenstand i
bevegelse og dermed setter brukeren i fare, skal P\VU-et utformes og produseres slik at en bestanddel faller av eller
gar i stykker slik at faren avverges.

2.6. PVU som skal brukes i potensielt eksplosive omgivelser

PVU som er beregnet til bruk i potensielt eksplosive omgivelser, skal utformes og produseres slik at det ikke kan veere
kilde til en lysbue eller gnist forarsaket av elektrisitet, elektrostatiske ladninger eller et slag som kan fare til antenning
av en eksplosiv stoffblanding.

2.7. PVU som er beregnet pa bruk ved hurtig inngripen eller p& & kunne tas pa eller av s& hurtig som mulig

Disse PVU-typene skal vaere utformet og produsert slik at de kan tas pa og av sa raskt som mulig.

Dersom PVU-et inneholder festesystemer slik at det kan holdes i riktig stilling pa brukeren eller fjernes, skal disse
innretningene kunne betjenes raskt og enkelt.

2.8. PVU til bruk i meget farlige situasjoner

Bruksanvisningen som produsenten leverer sammen med PVU-et til bruk i meget farlige situasjoner, skal seerlig
inneholde informasjon beregnet pd kompetente personer som har fatt opplaring og er kvalifiserte til & tolke dem og
sgrge for at brukeren falger dem.

Bruksanvisningen skal dessuten beskrive framgangsmaten for & verifisere at PV U-et er riktig tilpasset, og at det virker
nar brukeren har det pa seg.

Nar PVU-et inneholder en alarm som utlgses nar normalt verneniva ikke er oppnadd, skal alarmen vzre utformet og
plassert slik at den kan oppfattes av brukeren under forventede bruksforhold.

2.9. PVU som inneholder komponenter som kan tilpasses eller fjernes av brukeren

Dersom PVU-et inneholder komponenter som kan festes, tilpasses eller byttes ut av brukeren, skal disse delene
utformes og produseres slik at de lett kan festes, tilpasses eller fjernes uten verktay.

2.10. PVU som kan koples til eksternt tilleggsutstyr

Dersom PVU-et omfatter et system som gjgr at det kan koples til annet tilleggsutstyr, skal festeinnretningen veere
utformet og produsert slik at den bare kan monteres pa riktig utstyr.

2.11. PVU med et vaeskesirkulasjonssystem

Dersom PVU-et har et veeskesirkulasjonssystem, skal dette systemet velges eller veaere utformet og plassert slik at
vaesken i tilstrekkelig grad skiftes ut nar hele den delen av kroppen som skal beskyttes, uavhengig av brukerens
aktivitet, stilling eller bevegelser under forventede bruksforhold.
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2.12. PVU som har én eller flere identifikasjons- eller kjennemerker som direkte eller indirekte angar helse og sikkerhet.

Dersom PVU-et har én eller flere identifikasjons- eller kjennemerker som direkte eller indirekte angar helse og
sikkerhet, skal disse om mulig veere harmoniserte piktogrammer eller ideogrammer. De skal veere fullt synlige og
leselige gjennom hele PVU-ets forventede levetid. Disse merkingene skal dessuten veere fullstendige, ngyaktige og
forstaelige for & unnga eventuelle misforstaelser. Szrlig nar merkingene inneholder ord eller setninger, skal sistnevnte
skrives pa et sprak som lett kan forstas av forbrukere og andre sluttbrukere, som fastsatt av medlemsstaten der PVVU-et
er gjort tilgjengelig pd markedet.

Nar PVU-et er for lite til at alle eller deler av den ngdvendige merkingen kan pafares, skal de relevante opplysningene
angis pa emballasjen og i produsentens bruksanvisning.

2.13. PVU som visuelt varsler om brukerens tilstedeverelse

PVU beregnet pa forutsigbare bruksforhold der brukerens tilstedeveerelse skal kunne varsles visuelt og enkeltvis, skal
ha én (eller flere) hensiktsmessig plasserte lyskilder eller reflekser med tilstrekkelig lysstyrke og skal veere godt synlig
o0g ha gode fargeegenskaper.

2.14. PVU som beskytter mot flere risikoer

PVU som er beregnet pa & beskytte brukeren mot flere risikoer som kan oppstd samtidig, skal veere utformet og
produsert pé en slik mate at det szrlig oppfyller de grunnleggende helse- og sikkerhetskravene til hver og en av disse

risikoene.
3. TILLEGGSKRAV SOM GJELDER BESTEMTE RISIKOER
3.1 Beskyttelse mot mekaniske stgt

3.1.1.  Stgt som forarsakes av gjenstander som faller eller slynges ut og av sammenstgt mellom deler av kroppen og en
hindring

PVU som egner seg til denne type risiko, skal vere s statdempende at det forhindrer skade, sarlig som falge av
brudd pa eller inntrenging i den beskyttede kroppsdelen, i hvert fall til slagkraften nar et niva der den stgtdempende

innretningen krever sa store dimensjoner eller sd stor masse at det ville utelukke effektiv bruk av PVU-et i den
forventede brukstiden.

312, Fall
3.1.2.1. Forebygging av skliulykker

Yttersélene p& vernesko som er utformet for & forhindre skliulykker, skal veare utformet, produsert eller utstyrt med
ekstra deler slik at de gir tilstrekkelig feste under hensyn til underlagets art eller tilstand.

3.1.2.2. Forebygging av fall fra hgyder

PVU som skal hindre fall fra hgyder eller virkningene av slike fall, skal ha en sele og et festesystem som kan festes til
et sikkert eksternt festepunkt. Det skal vaere utformet og produsert pd en slik mate at dersom brukeren under
forventede bruksforhold utsettes for et vertikalt fall, vil dette begrenses mest mulig for & hindre sammenstgt med
hindringer, samtidig som bremsekraften ikke blir sa stor at den farer til fysisk skade eller at en PVU-komponent apner
seg eller gar i stykker slik at brukeren faller.

Slikt PVU skal ogsa sikre at brukeren etter oppbremsing holdes i riktig posisjon og eventuelt kan avvente hjelp.
Bruksanvisningen skal serlig inneholde opplysninger om

a) de egenskapene som kreves for at festepunktet skal vare sikkert, og den ngdvendige minimumsklaringen under
brukeren,

b) hvordan kroppsselen tas pa og festeinnretningen festes til det sikre eksterne festepunktet pa riktig mate.



Nr. 40/308 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende 18.6.2020

3.1.3.  Mekanisk vibrasjon

PVU som er utformet for & forebygge virkningene av mekaniske vibrasjoner, skal kunne sikre tilstrekkelig demping av
skadelige vibrasjoner for den delen av kroppen som er utsatt.

3.2. Beskyttelse mot statisk sammenpressing av en del av kroppen

PVU som er utformet for & beskytte en del av kroppen mot statisk sammenpressing, skal kunne dempe virkningene i
sa stor grad at det ikke oppstar alvorlig skade eller kroniske lidelser.

3.3. Beskyttelse mot mekaniske skader

PVU-materialer og andre komponenter som skal beskytte hele eller en del av kroppen mot overflatiske skader, slik
som skrubbsar, stikk, kutt eller bitt, skal velges eller utformes og bygges inn for & sikre at denne PVU-typen gir
tilstrekkelig motstand mot skrubbsér, stikk og flenger (se ogsa nr. 3.1) under forventede bruksforhold.

3.4. Beskyttelse i vaesker
3.4.1.  Forebygging av drukning

PVU som er utformet for & forebygge drukning, skal kunne heve en bruker til overflaten sa raskt som mulig uten fare
for vedkommendes helse, selv om brukeren er utmattet eller bevisstlgs etter & ha falt i en vaeske, og deretter holde
personen flytende i en stilling der vedkommende kan puste i pavente av hjelp.

PVU kan ha en helt eller delvis naturlig oppdrift, eller det kan blases opp med gass som pumpes inn manuelt eller
automatisk eller med munnen.

Under forventede bruksforhold

a) skal PVU-et kunne motstd virkningene av vasken og miljgfaktorene som forekommer i veesken, uten at
funksjonsdyktigheten begrenses,

b) skal oppblashart PVU kunne bléses opp raskt og fullstendig.

Dersom sarlige, forventede bruksforhold krever det, skal visse PVU-typer ogsa oppfylle ett eller flere av falgende
tilleggskrav:

a) de skal veere utstyrt med alle oppblasingsinnretningene nevnt i annet ledd og/eller en innretning for lys- eller
lydsignal,

b) de skal vaere utstyrt med en innretning som gjegr det mulig & hekte tak i kroppen slik at brukeren kan lgftes ut av
vasken,

c) de skal veere egnet til langvarig bruk i hele den tiden aktiviteten pagar, der brukeren, eventuelt ifert kleer, risikerer
a falle ned i veaesken eller skal senkes ned i den.

3.4.2.  Flytehjelpemidler

Kler beregnet pa a sikre effektiv oppdrift, i den grad den forventede bruken tilsier dette, skal vaere sikre nar de bares
0g gi positiv statte i veesken. Under forventede bruksforhold skal dette personlige verneutstyret ikke begrense
brukerens bevegelsesfrihet, men sarlig gjere vedkommende i stand til & svemme eller handle pa annen méte for &
unnga fare eller redde andre personer.

3.5. Beskyttelse mot skadelige virkninger av stagy

PVU beregnet pa & forhindre skadelige virkninger av stgy, skal kunne dempe stgyen slik at eksponeringen for
brukeren ikke overstiger grenseverdiene fastsatt ved europaparlaments- og radsdirektiv 2003/10/EF(2).

(*) Europaparlaments- og radsdirektiv 2003/10/EF av 6. februar 2003 om minstekrav til helse og sikkerhet med hensyn til eksponering av
arbeidstakere for risikoer i forbindelse med fysiske agenser (stay) (syttende sardirektiv i henhold til artikkel 16 nr.1 i direktiv 89/391/EQF)
(EUT L 42 av 15.2.2003, s. 38).
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Hver PVU-enhet skal vaere merket med det steydempingsnivaet det gir. Dersom dette ikke er mulig, skal merkingen
péfgres emballasjen.

3.6. Beskyttelse mot varme og/eller ild

PVU som er utformet for & beskytte hele eller en del av kroppen mot virkninger av varme og/eller ild, skal ha en
varmeisoleringsevne og mekanisk styrke som egner seg for de forventede bruksforholdene.

3.6.1.  PVU-materialer og andre komponenter

Materialer og andre komponenter som er beregnet pa a beskytte mot strale- og konveksjonsvarme, skal ha en passende
transmisjonskoeffisient for innkommende varmestram og vere sa brannsikre at de utelukker enhver risiko for
selvantenning under forventede bruksforhold.

Dersom materialenes og komponentens utside skal veere reflekterende, skal reflekteringsevnen veere tilpasset styrken
til varmestrammen som skyldes straling i det infrarede omrédet.

Materialer og andre utstyrskomponenter beregnet pa kortvarig bruk i miljger med hgy temperatur og i PVU som kan
bli oversprogytet av varme produkter, f.eks. smeltede materialer, skal ogsa ha tilstrekkelig varmekapasitet til & lagre det
meste av varmen til brukeren har forlatt det farlige omradet og tatt av seg PVU-et.

PVU-materialer og andre komponenter som kan bli overspraytet av varme produkter, skal ogsé ha tilstrekkelig evne til
a dempe mekaniske stgt (se nr. 3.1).

PVU-materialer og andre komponenter som ved et uhell kan komme i kontakt med flammer, og materialer og andre
komponenter som brukes i produksjon av industri- eller brannslokkingsutstyr, skal ogsa ha et antenningspunkt og
termisk beskyttelse eller beskyttelse mot lysbuevarme som tilsvarer den fareklassen som gjelder for de forventede
bruksforholdene. De skal ikke smelte ved eksponering for flammer eller bidra til flammespredning.

3.6.2.  Komplett PVU Klart til bruk

Under forventede bruksforhold

a) skal den varmemengden som PVU-et overfarer til brukeren, vaere sa liten at varme akkumulert ved bruk i den
delen av kroppen som skal beskyttes, ikke under noen omstendighet nar smertegrensen eller medfarer helseskade,

b) skal PVU-et om ngdvendig hindre inntrenging av vaske eller damp, og det mé ikke forarsake brannsar gjennom
kontakt mellom beskyttelseslaget og brukeren.

Dersom PVU-et er utstyrt med kjgleinnretninger som skal absorbere varmen ved fordamping av en veeske eller ved
sublimasjon av et fast stoff, skal disse vaere utformet slik at flyktige stoffer som frigjeres, ledes bort fra det ytre
beskyttelseslaget og ikke mot brukeren.

Dersom PVU-et er utstyrt med en pusteinnretning, skal denne gi ngdvendig beskyttelse under forventede
bruksforhold.

Produsentens bruksanvisning som ledsager PVU beregnet pa kortvarig bruk i omgivelser med hgy temperatur, skal
serlig inneholde alle relevante opplysninger om fastsettelse av hgyeste tillatte eksponering for varme som brukeren
kan utsettes for nér varmen overfares fra utstyr brukt i samsvar med sitt formal.

3.7. Beskyttelse mot kulde

PVU som er utformet for & beskytte hele eller en del av kroppen mot kulde, skal ha en varmeisoleringsevne og
mekanisk styrke som star i forhold til de forventede bruksforholdene det er beregnet for.

3.7.1.  PVU-materialer og andre komponenter

Materialer og andre komponenter som er egnet til & beskytte mot kulde, skal ha en overfaringskoeffisient for
innkommende varmestram som er tilstrekkelig lav for de forventede bruksforholdene. Myke materialer og andre
PVU-komponenter beregnet pa bruk i omgivelser med lav temperatur, skal beholde den mykheten som kreves for
ngdvendig bevegelsesfrihet.
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PVU-materialer og andre komponenter som kan bli oversprgytet av kalde produkter, skal ogsa i tilstrekkelig grad
kunne dempe mekaniske stat (se nr. 3.1).

3.7.2.  Komplett PVU Klart til bruk

Under forventede bruksforhold far falgende krav anvendelse:

a) Den stremmen som overfares gjennom PVU-et til brukeren, skal vere sa svak at den akkumulerte kulden i lgpet
av den tiden utstyret beeres pa den delen av kroppen som beskyttes, herunder fingertuppene og teerne, ikke under
noen omstendigheter nar smertegrensen eller medfarer helseskade.

b) PVU skal i sterst mulig grad hindre at vaesker slik som regnvann trenger inn, og skal ikke forarsake skader pa
grunn av kontakt mellom det kalde beskyttelseslaget og brukeren.

Dersom PVU-et er utstyrt med en pusteinnretning, skal denne gi ngdvendig beskyttelse under forventede
bruksforhold.

Produsentens bruksanvisning som ledsager PVU beregnet pa kortvarig bruk i omgivelser med lav temperatur, skal
inneholde alle relevante opplysninger om hgyeste tillatte eksponering for kulde som brukeren kan utsettes for nar
kulden overfares fra utstyret.

3.8. Beskyttelse mot elektrisk stat
3.8.1.  Isolasjonsutstyr

PVU som er utformet for & beskytte hele eller deler av kroppen mot virkningene av elektrisk strgm, skal vare
tilstrekkelig isolert mot de spenningene som brukeren kan forventes & bli utsatt for under de mest ugunstige forventede
forhold.

Derfor skal materialene og andre komponenter i disse PVU-typene velges eller utformes og integreres slik at de sikrer
at den lekkasjestrammen som males gjennom beskyttelseslaget under forsgksvilkar med spenninger som tilsvarer dem
som kan opptre i praksis, er begrenset mest mulig og under alle omstendigheter er under en fastsatt hgyest tillatt verdi
som tilsvarer toleranseterskelen.

PVU-typer som bare er beregnet til bruk ved arbeid eller i aktiviteter i forbindelse med elektriske installasjoner som er
eller kan veere under spenning, skal sammen med emballasjen veere pafart merking som serlig viser verneklasse eller
tilsvarende driftsspenning, serienummer og produksjonsdato. Pa utsiden av beskyttelseslaget til slikt P\VU skal det
ogsa vere en plass der det senere kan angis hvilken dato utstyret tas i bruk og datoen for nar periodiske pravinger eller
inspeksjoner skal gjennomfares.

Produsentens bruksanvisning skal szrlig angi de bruksomradene som denne PVU-typen utelukkende er beregnet pa,
og arten og hyppigheten av isolasjonspravingene som utstyret skal underkastes i lgpet av sin levetid.

3.8.2.  Ledende utstyr

Elektrisk ledende PVU beregnet pa arbeid under hgyspenning skal utformes og produseres pa en slik méte at det ikke
er noen potensialforskjell mellom brukeren og installasjonene vedkommende arbeider med.

3.9. Stralingsvern
3.9.1.  Ikke-ioniserende straling

PVU utformet for & forebygge akutte eller kroniske gyeskader som skyldes ikke-ioniserende stréling, skal kunne
absorbere eller reflektere mesteparten av den stralingsenergien som ligger innenfor de skadelige balgelengdene uten &
pavirke utilbarlig overfaringen av den uskadelige delen av det synlige spektrum, evnen til & oppfatte kontraster og til &
skille mellom farger nér de forventede bruksforholdene krever det.
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Derfor skal vernebriller utformes og produseres slik at de for hver skadelig balge har en spektral transmittans som er
slik at belysningens stralingsenergitetthet som kan na brukerens gye gjennom filteret, begrenses mest mulig og ikke
under noen omstendighet overstiger den hgyest tillatte eksponeringsverdien. PVVU utformet for & beskytte huden mot
ikke-ioniserende straling skal kunne absorbere eller reflektere mesteparten av den stralingsenergien som ligger
innenfor de skadelige balgelengdene.

Dessuten skal virkningene av den stralingen som sendes ut under forventede bruksforhold, ikke medfare at brillene
forringes eller mister sine egenskaper, og alle markedsfarte eksemplarer skal veaere pafart tallet for den vernefaktor
som tilsvarer den spektrale fordelingskurven for deres transmittans.

Briller som passer til samme type strélekilde, skal klassifiseres i stigende rekkefglge etter vernefaktor, og produsen-
tens bruksanvisning skal sarlig angi hvordan egnet personlige verneutstyr velges, idet det tas hensyn til relevante
bruksvilkar slik som avstand til kilden og den spektrale fordelingen av energien som stréles ut fra denne avstanden.

Produsenten skal merke alle eksemplarer av filtrerende vernebriller med tallet for den relevante vernefaktoren.

3.9.2.  loniserende straling
3.9.2.1. Beskyttelse mot ytre radioaktiv forurensning
PVU-materialer og andre komponenter utformet for & beskytte hele eller en del av kroppen mot radioaktivt stav,

gasser, vesker eller blandinger av disse, skal velges eller utformes og integreres slik at de sikrer at dette utstyret
effektivt forhindrer inntrenging av de forurensende stoffene under forventede bruksforhold.

Avhengig av de forurensende stoffenes art eller tilstand kan ngdvendig tetthet oppnas ved at beskyttelseslaget er
ugjennomtrengelig og/eller ved eventuelt andre egnede midler som ventilasjons- og trykksettingssystemer som er
utformet for & forhindre at de forurensende stoffene kastes tilbake.

PVU skal etter rensing kunne brukes pa nytt i den forventede levetiden for denne typen utstyr.

3.9.2.2. Beskyttelse mot ytre bestraling

PVU beregnet pa a beskytte brukeren fullstendig mot ytre bestraling eller i det minste dempe denne i tilstrekkelig
grad, skal bare utformes for & motvirke elektronstraling (f.eks. betastraling) eller fotonstraling (f.eks. rantgen-,
gammastraling) med lav energi.

Materialene og andre komponenter i disse PVU-typene skal velges eller utformes og integreres slik at brukeren
beskyttes i den grad de forventede bruksforholdene krever det, uten at det farer til lengre eksponeringstid fordi
brukerens bevegelser eller stillinger begrenses (se nr. 1.3.2).

PVU skal vere pafart et merke som angir type og tykkelse pa den eller de materialkomponentene som egner seg for
de forventede bruksforholdene.

3.10. Beskyttelse mot stoffer og stoffblandinger som er helseskadelige mot farlige biologiske agenser
3.10.1. Andedrettsvern

PVU beregnet pa a beskytte luftveiene skal gjgre det mulig 4 tilfere brukeren pusteluft nar vedkommende utsettes for
forurenset luft og/eller luft som ikke inneholder en tilstrekkelig konsentrasjon av oksygen.

Pusteluften som brukeren mottar fra PV U-et, skal tilfares pa egnet mate, for eksempel ved at den forurensede luften
filtreres gjennom PV U-et eller ved tilfarsel fra en ekstern kilde som ikke er forurenset.

Materialene og andre komponenter i disse PVU-typene skal velges eller utformes og integreres slik at de sikrer
ngdvendig andedrettsfunksjon og andedrettshygiene for brukeren i det aktuelle tidsrommet utstyret skal beeres under
forventede bruksforhold.
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Ansiktsmaskens tetthet og trykkfallet ved inndnding og, for filtreringsinnretninger, rensekapasiteten skal vere slik at
inntrenging av forurensende stoff fra en forurenset atmosfzere holdes pa et s& lavt niva at den ikke er skadelig for
brukerens helse eller hygiene.

PVU-et skal vere merket med detaljerte opplysninger om de sarlige egenskapene ved denne typen utstyr, som
sammen med bruksanvisningen gjar en gvet og kvalifisert bruker i stand til & bruke PVU-et pa riktig mate.

For filtreringsinnretninger skal produsentens bruksanvisning ogsd angi hvor lenge nye filtre kan lagres nar de
oppbevares i originalemballasjen.

3.10.2. Beskyttelse mot hud- og gyekontakt

PVU beregnet pa & forhindre at overflaten pa hele eller en del av kroppen kommer i bergring med helseskadelige
stoffer og stoffblandinger, eller med skadelige biologiske agenser, skal kunne forhindre inntrenging eller spredning av
slike stoffer og stoffblandinger gjennom beskyttelseslaget under de forventede bruksforholdene som PVU-et er
beregnet pa.

Materialene og andre komponenter i disse PVU-typene skal derfor velges eller utformes og integreres slik at de i starst
mulig grad sikrer fullstendig tetthet, noe som vil tillate daglig bruk eventuelt over lang tid der dette er ngdvendig,
eller, dersom tetthet ikke kan oppnas, sikre en begrenset tetthet som gjer det ngdvendig & begrense den tiden utstyret
er i bruk.

Nar visse farlige stoffer eller stoffblandinger som fglge av sin art og de forhold de forventes brukt under, har stor
gjennomtrengingsevne som begrenser varigheten av den beskyttelsen det aktuelle personlige verneutstyret gir, skal
utstyret underkastes standardpraver slik at det kan klassifiseres pa grunnlag av sin ytelse. PVU som anses a vere i
samsvar med prevespesifikasjonene, skal veere utstyrt med merking som seerlig viser navnene pa eller, om dette ikke
er mulig, kodene for de stoffene som brukes under prevene, og tilsvarende standard vernetid. Produsentens bruks-
anvisning skal ogsé szrlig inneholde en forklaring pa kodene (om ngdvendig), en detaljert beskrivelse av standard-
prevene og alle opplysninger som er ngdvendige for & bestemme den lengste tillatte brukstiden under de forskjellige
forventede bruksforholdene.

3.11. Dykkerutstyr

Pusteutstyret skal gjere det mulig & forsyne brukeren med en gasshlanding som kan pustes inn under forventede
bruksforhold og ved den starste dykkedybden.

Nar de forventede bruksforholdene krever det, skal dykkerutstyret besta av falgende:

a) en drakt som beskytter brukeren mot kulden (se nr. 3.7) og/eller det trykket som dykkedybden medfarer (se 3.2),

b) en alarm som umiddelbart varsler brukeren om at det er i ferd med & oppstd en svikt i tilfarselen av gass-
blandingen som kan pustes inn (se 2.8),

c) en redningsinnretning som gjgr brukeren i stand til & komme opp til overflaten (se nr. 3.4.1).
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VEDLEGG IlI

TEKNISK DOKUMENTASJON OM PVU

Den tekniske dokumentasjonen skal angi hvilke metoder produsenten har brukt for & sikre at PVU-et oppfyller de gjeldende
grunnleggende helse- og sikkerhetskravene i artikkel 5 og i vedlegg Il.

Den tekniske dokumentasjonen skal minst inneholde falgende:

3)
b)
©)
d)
€)
f)

9)

h)

)

k)

m)

en fullstendig beskrivelse av PVU-et og dets tiltenkte bruksomréde,

en vurdering av de risikoene PVVU-et skal beskytte mot,

en liste over de grunnleggende helse- og sikkerhetskravene som gjelder for PVU-et,

utformings- og produksjonstegninger samt lister over PVVU-ets komponenter, delenheter og kretser,

ngdvendige beskrivelser og forklaringer for & forsta tegningene og listene nevnt i bokstav d) og hvordan PVU-et fungerer,

henvisningene til de harmoniserte standardene nevnt i artikkel 14 som har veert anvendt i utformingen og produksjonen av
PVU-et. Dersom harmoniserte standarder er delvis anvendt, skal dokumentasjonen angi hvilke deler som er anvendt.

Dersom harmoniserte standarder ikke er anvendt eller bare er delvis anvendt, beskrivelser av andre tekniske spesifikasjoner
som er anvendt for & oppfylle de gjeldende helse- og sikkerhetskravene.

resultatene av utformingsberegninger, inspeksjoner og undersgkelser som er utfart for & verifisere at PVU-et oppfyller de
grunnleggende helse- og sikkerhetskravene,

rapporter om pravinger som er utfgrt for & kontrollere at PVU-et oppfyller de grunnleggende helse- og sikkerhetskravene,
og eventuelt for & fastsla gjeldende verneklasse,

9

en beskrivelse av de midlene produsenten har brukt i produksjonen av PVU-et for a sikre at PVU-et oppfyller
utformingsspesifikasjonene,

en kopi av produsentens bruksanvisning og opplysningene i nr. 1.4 i vedlegg I,

for PVU som er produsert i et enkelt eksemplar for & passe til en enkelt bruker, alle ngdvendige anvisninger for produksjon
av dette PUV-et pa grunnlag av den godkjente basismodellen,

for serieprodusert PVVU der hver del er tilpasset til en enkelt bruker, en beskrivelse av tiltakene som produsenten skal treffe
i lapet av monterings- og produksjonsprosessen for a sikre at hver del av PVU-et er i samsvar med den godkjente typen og
med de gjeldene helse- og sikkerhetskravene.



Nr. 40/314 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende 18.6.2020

4.1.

4.2.

VEDLEGG IV

INTERN PRODUKSJONSKONTROLL

(Modul A)

Intern produksjonskontroll er den framgangsmaten for samsvarsvurdering der produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt
i nr. 2, 3 0g 4 og sikrer og erklerer som eneansvarlig at det bergrte PVU-et oppfyller de gjeldende kravene i denne
forordning.

Teknisk dokumentasjon
Produsenten skal framlegge den tekniske dokumentasjonen som er beskrevet i vedlegg I11.
Produksjon

Produsenten skal treffe alle ngdvendige tiltak slik at produksjonsprosessen og overvakingen av den sikrer at det
produserte PVVU-et er i samsvar med den tekniske dokumentasjonen nevnt i nr. 2 og oppfyller de gjeldende kravene i
denne forordning.

CE-merking og EU-samsvarserklering
Produsenten skal pafgre CE-merkingen pé hvert enkelt P\VU som oppfyller de gjeldende kravene i denne forordning.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig EU-samsvarserklering for en PVU-modell og kunne stille den og den tekniske
dokumentasjonen til radighet for nasjonale myndigheter i ti ar etter at PVU-et er brakt i omsetning. | EU-samsvars-
erkleringen skal det angis hvilket P\VU den er utarbeidet for.

Et eksemplar av EU-samsvarserklaringen skal p4 anmodning stilles til radighet for vedkommende myndigheter.
Representant

Produsentens forpliktelser i henhold til nr. 4 kan péa dennes vegne og ansvar oppfylles av dennes representant, forutsatt at
de er angitt i fullmakten.
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VEDLEGG V

EU-TYPEPR@VING

(Modul B)

1.  EU-typepraving er den delen av framgangsmaten for samsvarsvurdering der et meldt organ undersgker et PVUs tekniske
utforming og kontrollerer og bekrefter at PVVU-ets tekniske utforming oppfyller de gjeldende kravene i denne forordning.

2. EU-typepraving skal utfgres ved en vurdering av egnetheten til PVU-ets tekniske utforming ved undersgkelse av den
tekniske dokumentasjonen samt en undersgkelse av et proveeksemplar av det komplette personlige verneutstyret
(produksjonstype) som er representativt for den planlagte produksjonen.

3. Sgknad om EU-typepraving

Produsenten skal inngi en sgknad om EU-typeprgving til et valgfritt meldt organ.

Sgknaden skal inneholde

a) produsentens navn og adresse, samt representantens navn og adresse dersom sgknaden inngis av representanten,
b) en skriftlig erkleering om at samme sgknad ikke er inngitt til et annet meldt organ,
c) den tekniske dokumentasjonen beskrevet i vedlegg Ill,

d) ett eller flere praveeksemplarer av PVVU-et som er representative for den planlagte produksjonen. Det meldte organet
kan anmode om flere prgveeksemplarer dersom dette er ngdvendig for & gjennomfare pravingsprogrammet. For
serieprodusert PVU der hver del er tilpasset en enkelt bruker, skal det framskaffes prgveeksemplarer som er
representative for de ulike brukerne, og for PVU som er produsert i et enkelt eksemplar for & ta hensyn til en enkelt
brukers szrlige behov, skal det framskaffes en basismodell.

4.  EU-typepraving

Det meldte organet skal

a) undersgke den tekniske dokumentasjonen og wvurdere om PVU-ets tekniske utforming er egnet. For denne
undersgkelsen er det ikke ngdvendig a ta hensyn til bokstav j) i vedlegg I,

b) for serieprodusert P\VU der hver del er tilpasset en enkelt bruker, undersgke beskrivelsen av tiltakene for & vurdere om
de er egnede,

c) for PVU som er produsert i et enkelt eksemplar for & passe til en enkelt bruker, undersgke alle anvisninger for
produksjon av dette PVU-et pé grunnlag av den godkjente basismodellen for & vurdere om de er egnede,

d) verifisere at prgveeksemplaret eller -eksemplarene er produsert i samsvar med den tekniske dokumentasjonen, og
identifisere de elementene som er utformet i samsvar med de gjeldende bestemmelsene i de relevante harmoniserte
standardene, samt de elementene som er utformet i samsvar med andre relevante tekniske spesifikasjoner,

e) utfere eller fa utfert hensiktsmessige undersgkelser og pravinger for & kontrollere om de relevante harmoniserte
standardene er anvendt pa riktig mate, dersom produsenten har valgt & anvende lgsningene i dem,

f) utfare eller fa utfart hensiktsmessige undersgkelser og previnger for & kontrollere, i tilfeller der Igsningene i de
relevante harmoniserte standardene ikke er anvendt, om de lgsningene produsenten har valgt, herunder dem fra andre
relevante tekniske standarder, oppfyller de tilsvarende grunnleggende helse- og sikkerhetskravene og er anvendt
korrekt.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Vurderingsrapport

Det meldte organet skal utarbeide en vurderingsrapport om de tiltakene som er truffet i samsvar med nr. 4, og resultatene
av dem. Uten at det bergrer det meldte organets forpliktelser overfor meldermyndighetene, skal det meldte organet
offentliggjare hele eller deler av innholdet i rapporten bare med produsentens samtykke.

EU-typepravingssertifikat

Nér typen oppfyller de gjeldende helse- og sikkerhetskravene, skal det meldte organet utstede et EU-typeprgvings-
sertifikat til produsenten.

Gyldighetstiden til et nylig utstedt sertifikat og eventuelt til et fornyet sertifikat skal ikke overstige fem ar.

EU-typepravingssertifikatet skal inneholde fglgende opplysninger:

a) det meldte organets navn og identifikasjonsnummer,

b) produsentens navn og adresse, samt representantens navn og adresse dersom sgknaden inngis av representanten,
c) identifisering av PVVU-et som omfattes av sertifikatet (typenummer),

d) en erklering om at PVU-typen oppfyller de grunnleggende helse- og sikkerhetskravene,

e) dersom harmoniserte standarder er anvendt helt eller delvis, henvisninger til disse standardene eller deler av dem,
f) dersom andre tekniske spesifikasjoner er anvendt, henvisninger til dem,

g) eventuelt PVU-ets ytelsesniva(er) eller verneklasse,

h) for PVU som er produsert i ett eksemplar for & passe til en enkelt bruker, de ulike tillatte variantene av relevante
parametrer pa grunnlag av den godkjente basismodellen,

i) utstedelses- og utlgpsdato og eventuelt dato(er) for fornyelse,
j) alle vilkér knyttet til utstedelsen av sertifikatet,

k) for PVU i kategori Ill, en erklering om at sertifikatet bare skal brukes i forbindelse med en av framgangsmatene for
samsvarskontroll nevnt i artikkel 19 bokstav c).

EU-typepravingssertifikatet kan ha ett eller flere vedlegg.

Dersom typen ikke oppfyller gjeldende grunnleggende helse- og sikkerhetskrav, skal det meldte organet avsla & utstede et
EF-typepravingssertifikat, og skal underrette sgkeren om dette og gi en detaljert begrunnelse for avslaget.

Gjennomgaelse av EF-typepravingssertifikatet

Det meldte organet skal holde seg underrettet om alle endringer i det allment anerkjente teknologiske nivéa som tyder pa at
den godkjente typen ikke lenger oppfyller gjeldende grunnleggende helse- og sikkerhetskrav, og skal avgjgre om slike
endringer krever ytterligere undersgkelse. | sa tilfelle skal det meldte organet underrette produsenten om dette.

Produsenten skal underrette det meldte organet som har den tekniske dokumentasjonen knyttet til EU-typepravings-
sertifikatet, om alle endringer av den godkjente typen og om alle endringer av den tekniske dokumentasjonen som kan
pavirke PVU-ets samsvar med de gjeldende grunnleggende helse- og sikkerhetskravene eller vilkérene for sertifikatets
gyldighet. Slike endringer krever tilleggsgodkjenning i form av et tillegg til det opprinnelige EU-typepravingssertifikatet.
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7.3. Produsenten skal sgrge for at P\VVU-et fortsetter & oppfylle gjeldende grunnleggende helse- og sikkerhetskrav i lys av
dagens teknologiske niva.

7.4. Produsenten skal oppfordre det meldte organet til & gjennomga EU-typepravingssertifikatet
a) ved en endring av den godkjente typen nevnt i nr. 7.2,
b) ved en endring av det teknologiske nivéet nevnt i nr. 7.3,
c) senest innen sertifikatets utlgpsdato.

For at det meldte organet skal kunne utfgre sine oppgaver, skal produsenten inngi sin sgknad tidligst 12 maneder og
senest 6 maneder far EU-typepravingssertifikatets utlgpsdato.

7.5. Det meldte organet skal undersgke PVVU-typen og, ved behov i lys av endringene som er gjort, utfare relevante pravinger
for & sikre at den godkjente typen fortsatt oppfyller de gjeldende grunnleggende helse- og sikkerhetskravene. Dersom det
meldte organet er overbevist om at den godkjente typen fortsatt oppfyller de gjeldende helse- og sikkerhetskravene, skal
det fornye EU-typepravingssertifikatet. Det meldte organet skal sarge for at framgangsméten for fornyelse er sluttfart for
EU-typepravingssertifikatets utlgpsdato.

7.6. Dersom vilkarene nevnt i nr. 7.4 bokstav a) og b) ikke er oppfylt, far en forenklet framgangsmate for gjennomgaelse
anvendelse. Produsenten skal framlegge fglgende for det meldte organet:

a) Sitt navn og sin adresse og opplysninger som identifiserer det aktuelle EU-typepravingssertifikatet.

b) En bekreftelse pa at det verken er foretatt endringer i den godkjente typen som nevnt i nr. 7.2, herunder materialer,
deler eller delenheter, eller i de relevante harmoniserte standardene eller andre tekniske spesifikasjoner som er
anvendt.

c) En bekreftelse pa at det ikke er skjedd endringer i det teknologiske nivaet som nevnt i nr. 7.3.

d) Dersom det ikke allerede er gjort, kopier av aktuelle skisser og fotografier av produkter, produktmerkinger og
opplysninger fra produsenten.

e) For produkter i kategori 111, opplysninger om resultatene av overvakede produktkontroller som er foretatt med ujevne
mellomrom i samsvar med vedlegg VII, eller om resultatene av revisjoner av produsentens kvalitetssystem som er
foretatt i samsvar med vedlegg VIII, dersom disse opplysningene ikke allerede er stilt til radighet for det meldte
organet.

Dersom det meldte organet har bekreftet at det ikke er gjort endringer i den godkjente typen nevnt i nr. 7.2 og ingen
endringer er gjort i det teknologiske nivaet nevnt i nr. 7.3, skal den forenklede framgangsméten for gjennomgaelse
anvendes, og undersgkelsene og pravingene nevnt i nr. 7.5 skal ikke utfares. I slike tilfeller skal det meldte organet fornye
EU-typepravingssertifikatet.

Kostnadene i forbindelse med nevnte fornyelse skal std i forhold til den administrative byrden ved den forenklede
framgangsmaten.

Dersom det meldte organet finner at det har skjedd en endring i det teknologiske nivaet nevnt i nr. 7.3, far fram-
gangsméten nevnt i nr. 7.5 anvendelse.

7.7. Dersom det meldte organet etter en gjennomgaelse konkluderer med at EU-typepravingssertifikatet ikke lenger er gyldig,
skal organet trekke sertifikatet tilbake og produsenten skal slutte & bringe det aktuelle personlige verneutstyret i
omsetning.

8. Hvert meldt organ skal underrette sin meldermyndighet om EU-typeproavingssertifikatene og/eller eventuelle tillegg til
disse som det har utstedt eller trukket tilbake, og skal regelmessig eller pd anmodning stille til radighet for melder-
myndigheten listen over slike sertifikater og/eller tillegg til disse som er avslatt, midlertidig opphevet eller pa annen mate
begrenset.

Hvert meldt organ skal underrette de andre meldte organene om de EU-typepravingssertifikatene og/eller eventuelle
tillegg til disse som det har avslatt, trukket tilbake, midlertidig opphevet eller p4 andre méter begrenset, og, pa
anmodning, om slike sertifikater og/eller tillegg til disse som det har utstedt.
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Kommisjonen, medlemsstatene og de andre meldte organene kan pd anmodning fa et eksemplar av EU-typeprevings-
sertifikatene og/eller eventuelle tillegg til disse. Pa grunngitt anmodning kan Kommisjonen og medlemsstatene fa et
eksemplar av den tekniske dokumentasjonen og resultatene av de undersgkelsene som det meldte organet har
gjennomfart.

Det meldte organet skal oppbevare et eksemplar av EU-typepravingssertifikatet med vedlegg og tillegg, samt de tekniske
dataene, herunder dokumentasjonen som er innsendt av produsenten, i en periode pd fem ar etter at sertifikatets
gyldighetsperiode har utlgpt.

9.  Produsenten skal kunne framlegge et eksemplar av EU-typepravingssertifikatet med vedlegg og tillegg samt den tekniske
dokumentasjonen for de nasjonale myndighetene i ti ar etter at PVU-et er brakt i omsetning.

10. Produsentens representant kan inngi sgknaden nevnt i nr. 3 og oppfylle forpliktelsene nevntinr. 7.2, 7.4 og 9, forutsatt at
dette er angitt i fullmakten.
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VEDLEGG VI

TYPESAMSVAR PA GRUNNLAG AV INTERN PRODUKSJONSKONTROLL

(Modul C)

1. Typesamsvar basert pa intern produksjonskontroll er den delen av framgangsmaten for samsvarsvurdering der
produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i nr. 2 og 3 samt sikrer og erkleerer som eneansvarlig at det bergrte PVU-et er
i samsvar med typen beskrevet i EU-typepravingssertifikatet og oppfyller de gjeldende kravene i denne forordning.

2. Produksjon

Produsenten skal treffe alle ngdvendige tiltak for at produksjonsprosessen og tilsynet med den sikrer at PVU-et som
produseres, er i samsvar med typen beskrevet i EU-typepravingssertifikatet og med de gjeldende kravene i denne
forordning.

3. CE-merking og EU-samsvarserklaring

3.1. Produsenten skal pafare CE-merkingen pé& hver enkelt PVU som er i samsvar med typen beskrevet i EU-typepravings-
sertifikatet og oppfyller de gjeldende kravene i denne forordning.

3.2. Produsenten skal utarbeide en skriftlig EU-samsvarserklering for et PVU og kunne stille den til rddighet for nasjonale
myndigheter i ti &r etter at PVU-et er brakt i omsetning. | EU-samsvarserklaringen skal det angis hvilket PVU den er
utarbeidet for.

Et eksemplar av EU-samsvarserklaringen skal pa anmodning stilles til radighet for vedkommende myndigheter.
4. Representant

Produsentens forpliktelser i henhold til nr. 3 kan pa dennes vegne og ansvar oppfylles av dennes representant, forutsatt at
de er angitt i fullmakten.
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VEDLEGG VII

TYPESAMSVAR BASERT PA INTERN PRODUKSJONSKONTROLL SAMT OVERVAKET PRODUKTKONTROLL MED
UJEVNE MELLOMROM

(Modul C2)

1. Typesamsvar basert pa intern produksjonskontroll og overvéaket produktkontroll med ujevne mellomrom er den delen av
framgangsmaten for samsvarsvurdering der produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i nr. 2, 3, 5.2 og 6 samt sikrer og
erklerer som eneansvarlig at det bergrte PVU-et, som er omfattet av bestemmelsene i nr. 4, er i samsvar med typen
beskrevet i EU-typepravingssertifikatet og oppfyller de kravene i denne forordning som gjelder for det.

2. Produksjon
Produsenten skal treffe alle ngdvendige tiltak slik at produksjonsprosessen og tilsynet med den sikrer at P\VU-et som

produseres, er enhetlig og i samsvar med typen beskrevet i EU-typepravingssertifikatet og med de kravene i denne
forordning som gjelder for det.

3. Sgknad om produktkontroller under tilsyn med ujevne mellomrom

Fgr PVU bringes i omsetning, skal produsenten inngi en sgknad om overvakede produktkontroller med ujevne
mellomrom til et valgfritt meldt organ.

Sgknaden skal inneholde falgende:

a) produsentens navn og adresse samt representantens navn og adresse dersom sgknaden inngis av representanten,
b) en skriftlig erklaering om at samme sgknad ikke er inngitt til et annet meldt organ,
c) identifikasjon av PVU-et.

Nar det valgte organet ikke er det organet som gjennomfarte EU-typeprgvingen, skal sgknaden ogsé inneholde falgende:

a) den tekniske dokumentasjonen beskrevet i vedlegg IllI,
b) et eksemplar av EU-typepravingssertifikatet.
4. Produktkontroller

4.1. Det meldte organet skal gjennomfare produktkontroller for & verifisere at produksjonen er enhetlig og at PVU-et er i
samsvar med typen beskrevet i EU-typepravingssertifikatet og med de gjeldende grunnleggende helse- og sikkerhets-
kravene.

4.2. Produktkontrollene skal gjennomfares minst én gang i aret med ujevne mellomrom fastsatt av det meldte organet. De
farste produktkontrollene skal gjennomfares senest ett ar etter datoen for utstedelse av EU-typepravingssertifikatet.

4.3. Det meldte organet skal velge ut et egnet statistisk utvalg av det produserte PV U-et pa et sted som organet og produsenten
er blitt enige om. Alle deler av PVU-et som inngdr i utvalget, skal undersgkes, og egnede pravinger fastsatt i en eller flere
relevante harmoniserte standarder og/eller lignende pregvinger fastsatt i andre relevante tekniske spesifikasjoner skal
gjennomfares for & verifisere PVU-ets samsvar med typen beskrevet i EU-typepravingssertifikatet og med gjeldende
grunnleggende helse- og sikkerhetskrav.

4.4, Nar det meldte organet nevnt i nr. 3 ikke er det organet som utstedte det relevante EU-typepravingssertifikatet, skal det
kontakte riktig organ dersom det oppstar vanskeligheter i forbindelse med samsvarsvurderingen av utvalget.

4.5. Formalet med den framgangsméten for prgvetaking som skal anvendes, er & fastsla om produksjonsprosessen sikrer at
produksjonen er ensartet og utfgres innenfor akseptable grenser, med henblikk pa & sikre PV U-ets samsvar.
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4.6. Dersom undersgkelsen og pravingen avdekker at produksjonen ikke er ensartet, eller at PVU-et ikke er i samsvar med
typen beskrevet i EU-typepravingssertifikatet eller med de gjeldende helse- og sikkerhetskravene, skal det meldte organet
treffe tiltak som stér i forhold til den eller de feil som er registrert, og underrette meldermyndigheten om dette.

5. Prgvingsrapport
5.1. Det meldte organet skal framlegge en pravingsrapport for produsenten.

5.2. Produsenten skal oppbevare pragvingsrapporten og kunne stille den til radighet for nasjonale myndigheter i ti ar etter at
PVU-et er brakt i omsetning.

5.3. Produsenten skal, p& det meldte organets ansvar, péfere det meldte organets identifikasjonsnummer i produksjons-
prosessen.

6. CE-merking og EU-samsvarserklering

6.1. Produsenten skal pafgre CE-merkingen og, pa ansvar av det meldte organet nevnt i nr. 3, sistnevntes identifikasjons-
nummer pa hvert enkelt PVU som er i samsvar med typen beskrevet i EU-typepravingssertifikatet og oppfyller de
gjeldende kravene i denne forordning.

6.2. Produsenten skal utarbeide en skriftlig EU-samsvarserklering for hver PVU-modell og kunne stille den til radighet for
nasjonale myndigheter i ti &r etter at PVU-et er brakt i omsetning. EU-samsvarserkleaeringen skal angi hvilken PVU-
modell den er utarbeidet for.

Et eksemplar av EU-samsvarserklaringen skal p4 anmodning stilles til radighet for vedkommende myndigheter.
7.  Representant

Produsentens forpliktelser kan pa dennes vegne og ansvar oppfylles av dennes representant, forutsatt at forpliktelsene er
angitt i fullmakten. En representant kan ikke oppfylle produsentens forpliktelser i henhold til nr. 2.



Nr. 40/322 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende 18.6.2020

3.1

3.2.

VEDLEGG VIII

TYPESAMSVAR BASERT PA KVALITETSSIKRING AV PRODUKSJONSPROSESSEN

(Modul D)

Typesamsvar basert pa kvalitetssikring av produksjonsprosessen er den delen av framgangsmaten for samsvarsvurdering
der produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i nr. 2, 5 og 6 samt sikrer og erklerer som eneansvarlig at det bergrte
PVU-et er i samsvar med typen beskrevet i EU-typeprgvingssertifikatet og oppfyller de kravene i denne forordning som
gjelder for det.

Produksjon

Produsenten skal anvende et godkjent kvalitetssystem som angitt i nr. 3 for produksjon, inspeksjon av det ferdige
produktet og preving av det bergrte PVU-et, og skal veere underlagt tilsynet omhandlet i nr. 4.

Kvalitetssystem
Produsenten skal inngi en sgknad til et meldt organ etter eget valg om & fa vurdert sitt kvalitetssystem.

Sgknaden skal inneholde

a) produsentens navn og adresse, samt representantens navn og adresse dersom sgknaden inngis av representanten,
b) adressen til produsentens anlegg der revisjonene kan gjennomfares,

¢) en skriftlig erklering om at samme sgknad ikke er inngitt til et annet meldt organ,

d) identifikasjon av PVU-et,

e) dokumentasjonen om kvalitetssystemet.

Nar det valgte organet ikke er det organet som gjennomfarte EU-typepravingen, skal sgknaden ogsé inneholde falgende:

a) den tekniske dokumentasjonen om PVVU-et beskrevet i vedlegg 111,
b) et eksemplar av EU-typepravingssertifikatet.

Kvalitetssystemet skal sikre at PVU-et er i samsvar med typen beskrevet i EU-typeprgvingssertifikatet og med de
gjeldende kravene i denne forordning.

Alle elementer, krav og bestemmelser som produsenten har tatt hensyn til, skal dokumenteres p& en systematisk og

oversiktlig mate i form av skriftlige retningslinjer, framgangsméter og instrukser. Dokumentasjonen av kvalitetssystemet
skal sikre en ensartet fortolkning av kvalitetsprogrammer, -planer, -hdndbgker og -registre.

Den skal szrlig inneholde en tilfredsstillende beskrivelse av

a) kvalitetsmalene og organisasjonsstrukturen samt ledelsens ansvar og myndighet med hensyn til produktkvalitet,

b) de tilsvarende metodene, prosessene og systematiske tiltakene som vil bli brukt i forbindelse med produksjon,
kvalitetskontroll og kvalitetssikring,

¢) undersgkelsene og previngene som skal gjennomfares fgr, under og etter produksjonen, samt hvor ofte de skal
gjennomfares,

d) kvalitetsregistre, f.eks. inspeksjonsrapporter og previngsdata, kalibreringsdata, rapporter om det bergrte personalets
kvalifikasjoner,

e) metodene for & fare tilsyn med at den ngdvendige produktkvaliteten oppnas og at kvalitetssystemet fungerer effektivt.
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3.3. Det meldte organet skal vurdere kvalitetssikringssystemet for & fastsla om det oppfyller kravene nevnt i nr. 3.2.

Det skal forutsette at disse kravene er oppfylt for de delene av kvalitetssystemet som er i samsvar med de tilsvarende
spesifikasjonene i den relevante harmoniserte standarden.

I tillegg til erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal revisjonsgruppen ha minst ett medlem som har erfaring med
vurdering av PVU og den bergrte produktteknologien, samt kunnskap om gjeldende grunnleggende helse- og
sikkerhetskrav. Revisjonen skal omfatte et vurderingsbesgk pa produsentens anlegg. Revisjonsgruppen skal gjennomga
den tekniske dokumentasjonen nevnt i nr. 3.1 for & verifisere produsentens evne til & identifisere de relevante helse- og
sikkerhetskravene og til & foreta de ngdvendige undersgkelser for & sikre at PVU-et er i samsvar med disse kravene.

Produsenten skal underrettes om resultatet av vurderingen. Underretningen skal inneholde konklusjonene fra revisjonen
og den begrunnede vurderingsbeslutningen.

3.4. Produsenten skal pata seg & oppfylle forpliktelsene som fglger av kvalitetssystemet slik det er godkjent, og a serge for at
det forblir hensiktsmessig og effektivt.

3.5. Produsenten skal underrette det meldte organet som har godkjent kvalitetssystemet, om enhver planlagt endring av det.

Det meldte organet skal vurdere de foreslatte endringene og avgjare om det endrede kvalitetssystemet fortsatt vil oppfylle
kravene nevnt i nr. 3.2, eller om en ny vurdering er ngdvendig.

Det skal underrette produsenten om sin beslutning. Underretningen skal inneholde konklusjonene fra undersgkelsen og
den begrunnede vurderingsbeslutningen.

3.6. Det meldte organet skal gi produsenten tillatelse til & pafare det meldte organets identifikasjonsnummer pa hvert enkelt
PVU som er i samsvar med typen beskrevet i EU-typepravingssertifikatet, og som oppfyller de gjeldende kravene i denne
forordning.

4. Tilsyn under det meldte organets ansvar

4.1. Formalet med tilsyn er & sikre at produsenten pa korrekt méte oppfyller de forpliktelsene som falger av det godkjente
kvalitetssystemet.

4.2. Produsenten skal for vurderingsformél gi det meldte organet adgang til produksjons-, inspeksjons-, prevings- og
lagerlokalene og gi det alle ngdvendige opplysninger, serlig

a) dokumentasjonen om kvalitetssystemet,

b) kvalitetsregistre, f.eks. inspeksjonsrapporter og previngsdata, kalibreringsdata og rapporter om det bergrte personalets
kvalifikasjoner.

4.3. Det meldte organet skal gjennomfare periodiske revisjoner minst én gang i aret for & sikre at produsenten vedlikeholder
og anvender kvalitetssystemet, og skal framlegge en revisjonsrapport for produsenten.

4.4. Det meldte organet kan dessuten foreta uanmeldte besgk hos produsenten. Ved slike besgk kan det meldte organet om
ngdvendig utfare eller fa utfart undersokelser eller pravinger av PVU-et for & verifisere at kvalitetssystemet fungerer
korrekt. Det meldte organet skal gi produsenten en rapport om besgket samt en prgvingsrapport dersom det er utfart
pravinger.

5. CE-merking og EU-samsvarserklaring

5.1. Produsenten skal pafare CE-merkingen og, pa ansvar av det meldte organet nevnt i nr. 3.1, sistnevntes identifikasjons-
nummer pa hvert enkelt PVU som er i samsvar med typen beskrevet i EU-typepravingssertifikatet og oppfyller de
gjeldende kravene i denne forordning.
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5.2. Produsenten skal utarbeide en skriftlig EU-samsvarserklzering for hver PVU-modell og kunne stille den til radighet for
nasjonale myndigheter i ti ar etter at P\VU-et er brakt i omsetning. EU-samsvarserklaringen skal angi hvilken PVU-
modell den er utarbeidet for.

Et eksemplar av EU-samsvarserklearingen skal pa anmodning stilles til radighet for vedkommende myndigheter.
6.  Produsenten skal i 10 ar etter at P\VU-et er brakt i omsetning, kunne stille falgende til radighet for nasjonale myndigheter:
a) dokumentasjonen nevntinr. 3.1,
b) de opplysningene om godkjente endringer som er nevnt i nr. 3.5,
¢) de beslutningene og rapportene fra det meldte organet som er nevnt i nr. 3.5, 4.3 0og 4.4.

7. Det meldte organet skal underrette sin meldermyndighet om godkjenninger av kvalitetssystemer som er utstedt eller
trukket tilbake, og skal regelmessig eller pd anmodning stille til radighet for sin meldermyndighet listen over god-
kjenninger av kvalitetssystemer som er avslatt, midlertidig opphevet eller pa annen mate begrenset.

Det meldte organet skal underrette de andre meldte organene om godkjenninger av kvalitetssystemer som det har avslatt,
midlertidig opphevet, trukket tilbake eller pa annen méte begrenset, og, pa anmodning, om godkjenninger av kvalitets-
systemer som det har utstedt.

8.  Representant

Produsentens forpliktelser i henhold til nr.3.1, 3.5, 5 og 6 kan pa dennes vegne og ansvar oppfylles av dennes
representant, forutsatt at de er angitt i fullmakten.
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VEDLEGG IX

EU-SAMSVARSERKL/ERING NR. ...(%)
1. PVU (produkt-, type-, parti- eller serienummer):
2. Navn og adresse til produsenten og eventuelt dennes representant:
3. Denne samsvarserklaeringen utstedes pa produsentens eneansvar:

4. Erkleringens gjenstand (identifikasjon av PVU-et som gjer det mulig & spore det; kan ved behov omfatte et fargebilde som
er tilstrekkelig tydelig til & identifisere PVU-et):

5. Erkleeringens gjenstand som beskrevet i nr. 4 er i samsvar med Unionens gjeldende harmoniseringsregelverk: ...

6. Henvisninger til de relevante harmoniserte standardene som er anvendt, herunder standardens dato, eller henvisninger til
andre tekniske spesifikasjoner, herunder spesifikasjonens dato, det erkleeres samsvar med:

7. Dersom det er relevant: Det meldte organet ... (navn, nummer) ... har utfert EU-typeprgving (modul B) og utstedt EU-
typeproavingssertifikat ... (henvisning til sertifikatet).

8. Dersom det er relevant: PVU-et omfattes av framgangsmaéten for samsvarsvurdering ... (enten typesamsvar basert pa intern
produksjonskontroll og overvaket produktkontroll med ujevne mellomrom (modul C2) eller typesamsvar basert pa
kvalitetssikring av produksjonsprosessen (modul D)) ... under tilsyn av det meldte organet ... (navn, nummer).

9. Tilleggsopplysninger:
Undertegnet for og pa vegne av: ...
(sted og dato):

(navn, stilling) (underskrift):

(*) Produsenten kan velge a tildele samsvarserklaringen et nummer.



Nr. 40/326 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende 18.6.2020

VEDLEGG X

SAMMENLIGNINGSTABELL

Direktiv 89/686/EQF Denne forordning

Artikkel 1 nr. 1 Artikkel 1 og artikkel 2 nr. 1

Artikkel 1 nr. 2 og 3 Artikkel 3 nr. 1

Artikkel 1 nr. 4 Artikkel 2 nr. 2

Artikkel 2 nr. 1 Artikkel 4

Artikkel 2 nr. 2 Artikkel 6

Artikkel 2 nr. 3 Artikkel 7 nr. 2

Artikkel 3 Artikkel 5

Artikkel 4 nr. 1 Artikkel 7 nr. 1

Artikkel 4 nr. 2 —
Artikkel 5nr. 1,4 0g 5 —

Artikkel 5 nr. 2 Artikkel 14

Artikkel 6 Artikkel 44

Artikkel 7 Artikkel 37-41

Artikkel 8 nr. 1 Artikkel 8 nr. 2 farste ledd
Artikkel 8 nr. 2—4 Artikkel 18 og 19 og vedlegg |
Artikkel 9 Artikkel 20, artikkel 24 nr. 1, artikkel 25 og artikkel 30 nr. 1
Artikkel 10 Vedlegg V

Artikkel 11 bokstav A Vedlegg VII

Artikkel 11 bokstav B Vedlegg VIl

Artikkel 12 nr. 1 Artikkel 15

Artikkel 12 nr. 2 og artikkel 13 Artikkel 16 og 17

Artikkel 14 —

Artikkel 15 —

Artikkel 16 nr. 1 fgrste ledd og nr. 2 —

Artikkel 16 nr. 1 annet ledd Artikkel 48 nr. 2
Vedlegg | Artikkel 2 nr. 2
Vedlegg Il Vedlegg Il

Vedlegg Il Vedlegg Il
Vedlegg IV Artikkel 16
Vedlegg V Artikkel 24 nr. 2-11

Vedlegg VI Vedlegg IX




