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Sammanfattning

Europeiska kommissionen fOresldr en ny forordning om personlig
skyddsutrustning som ska ersétta det nu géllande direktivet pd omrédet.
Syftet med forslaget &r att forbattra skyddet for hélsa och sdkerhet for
anvéindare av personlig skyddsutrustning samt att garantera lika villkor och
ett enklare regelverk for ekonomiska aktdrer och ddrmed forbéttra den inre
marknadens funktionssétt. Férutom att tillimpningsomradet utdkas till fler
typer av produkter, fortydligas definitioner och vilka krav som stélls.

Regeringen stdller sig positiv till att regelverket for personlig
skyddsutrustning fordndras i syfte att forbattra skyddet for anvdndare samt
uppna lika villkor och ett enklare regelverk for ekonomiska aktorer.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Enligt Europeiska kommissionen (kommissionen) behdver nuvarande
regelverk om personlig skyddsutrustning fran 1989 (radets direktiv
89/686/EEG av den 21 december 1989 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om personlig skyddsutrustning) fortydligas och utokas till att
omfatta fler produkter.

Forslaget innebédr ocksé en anpassning till det s.k. varupaketet' frén 2008
som syftar till att nd en effektivare tillimpning och storre foljsamhet av den
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lagstiftning som géller pa EU:s inre marknad for varor. Kommissionen har
tidigare lagt fram forslag om anpassningar av nio andra direktiv till den del
av varupaketet som anger en gemensam ram for salufdringen av produkter
(beslut nr 768/2008/EG?).

Forslaget tar hénsyn till kommissionens forslag till en ny férordning om
marknadskontroll av produkter som presenterades den 13 februari 2013.
Genom det forslaget sammanfors reglerna om marknadskontroll som finns i
det allménna produktsékerhetsdirektivet’, i forordningen om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter*
och i de sektorsspecifika rattsakterna om harmonisering till en enda rattsakt.

1.2 Forslagets innehall

1.2.1 Syfte

Kommissionens mél med forslaget &r att forbdttra skyddet for hélsa och
sékerhet for anviandare av personlig skyddsutrustning samt att garantera lika
villkor och ett enklare regelverk for ekonomiska aktdrer och ddrmed
forbdttra  den  inre  marknadens  funktionssédtt.  Férutom  att
tillimpningsomradet utdkas till fler typer av produkter, fortydligas vilka
produkter som omfattas och vilka krav som stélls.

1.2.2 Tillimpningsomrade

Forslaget omfattar personlig skyddsutrustning, dvs. utrustning som ar avsedd
att béras eller hallas av en person till skydd mot en eller flera hélso- eller
sékerhetsrisker (artikel 2.1 och 3.1). Forslaget omfattar ocksd utbytbara
komponenter till sddan skyddsutrustning och system for att koppla ihop delar
av en skyddsutrustning med en annan skyddsutrustning eller med en extern
anordning. Forslaget skiljer inte pa personlig skyddsutrustning som ska
anvindas i yrkesutdvning och sadan som ska anvéndas privat. Didremot
undantas viss personlig skyddsutrustning (artikel 2.2). Undantagen avser
utrustning speciellt utformad for militdrt och polisidrt bruk, utrustning for

! Varupaketet dr ett samlingsnamn for tre réttsakter; Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 764/2008 av den 9 juli 2008 om forfaranden for tillimpning av
vissa nationella tekniska regler pad produkter som lagligen saluforts i en annan
medlemsstat, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9
juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing
av produkter samt Europaparlamentets och radets beslut 768/2008/EG av den 9 juli
2008 om en gemensam ram for saluféring av produkter.

2 Europaparlamentets och radets beslut 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en
gemensam ram for saluforing av produkter.

3 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om
allmén produktsékerhet.

4 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om
krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter.
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sjalvforsvar, utrustning som skyddar mot véderleksforhéllanden som inte &r
av extrem art, utrustning avsedd att anvidndas pa sjogéende fartyg eller
luftfartyg samt utrustning som skyddar huvud, ansikte eller 6gon vid
anviandning av tvé- eller trehjuliga motorfordon som omfattas av
reglementen fran UNECE (United Nations Economic Commission for
Europe). Forslaget utdkar tillampningsomradet jamfort med nu géllande
direktiv om personlig skyddsutrustning genom att ta bort undantaget for
produkter som utformats och tillverkats for privat bruk mot hetta, fukt och
vatten (t.ex. disk- och ugnshandskar).

Definitioner infors for individuellt anpassad och mattsydd utrustning for att
underldtta bedomningen av om kraven for sddana produkter uppfylls (artikel
3.2).

1.2.3 Medlemsstaternas skyldigheter och befogenheter

Forslaget slar fast att medlemsstaterna ska vidta nddvandiga atgérder for att
sékerstilla att en personlig skyddsutrustning bara slépps ut pa marknaden om
den dverensstimmer med reglerna i férordningen (artikel 4). Om en produkt
Overensstimmer med reglerna far medlemsstaterna inte hindra att den
tillhandahélls (artikel 7.1). Medlemsstaterna fér inte hindra att produkter som
inte uppfyller kraven visas vid branschmissor eller utstéllningar under
forutsdttning att det tydligt framgér och att tillrickliga sdkerhetsatgérder
vidtagits (artikel 7.2). Medlemsstaterna ska anméla till kommissionen vilka
organ som fatt i uppdrag att utfora beddmningar av Overensstimmelse i
enlighet med forordningen. Medlemsstaterna ska utse en anmilande
myndighet’ som bedémer, anméler och dvervakar dessa organ (artikel 19 och
20).

Medlemsstaterna  4ldggs att foreskriva effektiva, vil avvidgda och
avskrickande pafoljder for overtradelser av bestimmelserna (artikel 39).

1.2.4 Hilso- och sikerhetskrav samt anvindning

Personliga skyddsutrustningar ska uppfylla hélso- och sdkerhetskrav som
anges 1 bilaga II (artikel 5). Kommissionen foresldr att tre av de
grundldggande krav som stélls upp nér det géller hélsa och sdkerhet &ndras.
Kravet om att utrustning som skyddar mot skadligt buller ska méirkas med en
bekvamlighetsniva stryks eftersom det visat sig omojligt att méta och
faststdlla en sddan nivd. Kravet att arbetstagares exponering for vibrationer
inte far Overskrida grénsvédrdena i unionens lagstiftning utgér eftersom
anvédndningen av personlig skyddsutrustning inte rdcker for att begrénsa
exponeringen.  Slutligen foresldas en strykning av kravet att i
bruksanvisningen ange hur mycket stralning i olika véglingdsomraden

5 Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) dr behorig myndighet i
Sverige.
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utrustningen  sldpper igenom eftersom det ridcker for anvéndaren att
skyddsfaktorn anges. I forslaget gors ocksa ndgra dndringar nér det géller de
tre riskkategorier som beddmningarna av om regelverket uppfylls utgér ifran
(bilaga I). Enligt forslaget kommer kategorierna helt utga ifran risk i stéllet
for som idag fran en kombination av risk och komplexitet. Omdefiniering
och omklassificering av olika risker medfor ocksé att ett mindre antal typer
av personlig skyddsutrustning kommer att hamna i en hogre riskkategori,
ndmligen personlig skyddsutrustning som ar avsedd att skydda anvidndaren
mot drunkning, huggsér fran handhéllna kedjesagar, hogtrycksskirning,
skottsar, knivstick och skadligt buller. Genom att dessa produkter kommer
att tillhora den hogsta riskkategorin omfattas de av det strangaste forfarandet
for bedomning av dverensstimmelse.

Forslaget till forordning paverkar inte medlemsstaternas rétt att faststélla
krav for hur den personliga skyddsutrustningen ska anvéndas sa ldnge sadana
krav inte paverkar utformningen av den personliga skyddsutrustningen
(artikel 6).

1.2.5 Anpassning till varupaketets bestimmelser

Allménna definitioner, liksom bestimmelserna om vilka skyldigheter
relevanta ekonomiska aktorer (tillverkare, tillverkares representanter,
importérer och distributorer) har, har utformats i enlighet med
referensbestimmelserna i beslut nr 768/2008/EG om en gemensam ram for
saluféring av produkter (artikel 3 och 8—13).

Till forordningen fors ocksa bestimmelserna fran beslut nr 768/2008/EG om
nationella myndigheters ansvar for organ som beddmer om produkter
overensstimmer med regelverket (anmalda organ, artikel 19-35).

1.2.6 Ekonomiska aktorers skyldigheter

I enlighet med beslut nr 768/2008/EG om en gemensam ram for saluféring
av produkter delar forslaget in de ekonomiska aktorerna i tillverkare,
tillverkares representanter, importdrer och distributdrer samt tydliggor deras
skyldigheter. Sammantaget innebér forslaget mer langtgdende skyldigheter
for de ekonomiska aktorerna &n dagens regelverk (artiklarna 8—13).

Tillverkare far liksom idag den Overgripande skyldigheten att se till att de
produkter de slépper ut pd marknaden uppfyller sikerhetskraven (artikel 8).
De blir skyldiga att upprétta teknisk dokumentation och utféra eller lita
utfora bedémningar av Gverensstimmelse med kraven. Tillverkarna ska
uppritta en EU-forsdkran om Overensstimmelse som anger att de géllande
hélso- och sidkerhetskraven ar uppfyllda och mirka produkten med CE-
mirket. Den tekniska dokumentationen och EU-forsdkran ska sparas i minst
tio ar efter att produkten sldppts ut pd marknaden. For intyget for EU-
typkontroll, d.v.s. det dokument som intygar att en bedomning av
overensstimmelse med kraven utforts av en tredje part (ett s.k. anmélt organ)
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infors en giltighetstid pa hogst fem &r. Produkterna méste &ven
identifieringsmaérkas, forses med namn och kontaktadress och &tfoljas av en
bruksanvisning.

En representant kan utses av tillverkaren for att skdta myndighetskontakter
och administration (artikel 9). Tillverkarens representant kan emellertid inte
ges det dvergripande ansvaret for produkterna.

Importdrer far bara sldppa ut produkter pa marknaden som dverensstimmer
med regelverkets krav (artikel 10). De ska forsdkra sig om att tillverkaren
gjort en beddmning av att kraven uppfylls, upprittat teknisk dokumentation,
CE-mirkt produkten och bifogat en EU-forsdkran om Overensstimmelse.
Importdren ska ocksa ange namn och kontaktadress pa produkten och se till
att den atfoljs av en bruksanvisning.

Distributdrer ska nér de tillhandahaller personlig skyddsutrustning iaktta
vederborlig omsorg for att se till att kraven i forordningen uppfylls (artikel
11). Det innebir att de ska kontrollera att produkten dr CE-maérkt och att den
atfoljs av en forsdkran om dverensstimmelse med regelverket.

1.2.7 Europeiska kommissionens befogenheter

Kommissionen ges befogenhet att anta s.k. delegerade akter for att @ndra
riskkategorier i takt med ny teknisk kunskap och nya vetenskapliga ron
(artikel 36 och 37). Den ges ocksa befogenhet att anta s.k.
genomforandeakter for att begéra att medlemsstaterna vidtar atgérder mot
anmdlda organ som inte uppfyller kraven (artikel 30). For att
medlemsstaterna ska kunna kontrollera att kommissionen utdvar sina
befogenheter pa rétt sdtt inrdttas en radgivande kommitté dar
medlemsstaterna finns representerade i enlighet med artikel 4 i forordning
(EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna
regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens
utovande av sina genomforandebefogenheter (artikel 38).

1.2.8 Ikrafttriadande och tillimpning

Forordningen ska borja tillimpas tva ar efter det att den antagits och trétt i
kraft (artikel 42), férutom nér det giller de bestimmelser som géller anmélda
organ (artikel 19-35) dér tiden i stéllet &r sex manader. I samband med det
kommer direktiv 89/686/EEG att upphora att gélla (artikel 40).

1.3 Giéllande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

1.3.1 Forfattningar som paverkas direkt av forslaget

Direktivet 89/686/EEG om personlig skyddsutrustning har, avseende
personlig skyddsutrustning for privat bruk, genomférts i Sverige genom
lagen (1992:1326) om personlig skyddsutrustning for privat bruk och
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tillhdrande forordning (1993:927) om personlig skyddsutrustning for privat
bruk samt Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 1996:7) om utférande av
personlig skyddsutrustning. For personlig skyddsutrustning som anvinds i
arbetslivet har direktivet genomforts i Sverige genom é&ndringar i
arbetsmiljolagen (1977:1160) och Arbetsmiljoverkets foreskrifter om
utforande av personlig skyddsutrustning.

Bestdmmelser om anmélda organ finns i lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll, férordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk
kontroll och i foreskrifter och allménna rdd frn Styrelsen for ackreditering
och teknisk kontroll (Swedac).

Lagen om personlig skyddsutrustning for privat bruk

Lagen géller personlig skyddsutrustning som konsumenter inte i obetydlig
omfattning utnyttjar eller kan komma att utnyttja for privat bruk (2 §). En
néringsidkare far tillhandahélla personlig skyddsutrustning bara om den
uppfyller krav som foreskrivs av regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer och som avser skydd for hilsa och sidkerhet,
utformning, mirkning och annan produktinformation (4 §). Konsumentverket
utovar tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen och féreskrifter i anslutning till
lagen (5 § lagen och 4 § forordningen om personlig skyddsutrustning). En
nédringsidkare ska aldggas att betala en sanktionsavgift om néringsidkaren
eller ndgon som handlat pa dennes végnar uppsatligen eller av oaktsamhet
har brutit mot kraveni4 § (9 §).

Férordningen om personlig skyddsutrustning for privat bruk

Arbetsmiljoverket far efter samrdd med Konsumentverket meddela
foreskrifter om de krav som den personliga skyddsutrustningen ska uppfylla i
fraga om skydd for hélsa och sdkerhet, utformning, méirkning och annan
produktinformation (3 § 1). Foreskrifter far ocksd meddelas om kontroll av
att personlig skyddsutrustning uppfyller dessa krav, liksom saddana krav som
avser de upplysningar och handlingar som ska hallas tillgéngliga for kontroll
(3 §2 och 3).

Arbetsmiljolagen

Arbetsmiljolagens syfte ér att forebygga ohélsa och olycksfall i arbetet samt
att dven 1 6vrigt uppnd en god arbetsmiljé (1 kap. 1 §). Lagen géller varje
verksamhet i vilken arbetstagare utfor arbete for en arbetsgivares rdkning (1
kap. 2 §). I kap. 2 finns regler om arbetsmiljons beskaffenhet. Om
betryggande skydd mot ohélsa eller olycksfall inte kan nas pd annat sétt ska
personlig skyddsutrustning anvéndas (2 kap. 7 § forsta stycket). Som en
allmén skyldighet anges att den som tillverkar, importerar, overlater eller
upplater en maskin, ett redskap, en skyddsutrustning eller annan teknisk

2013/14:FPM75



anordning ska se till att anordningen erbjuder betryggande sdkerhet mot
ohilsa och olycksfall nér den slépps ut pa marknaden, avldmnas for att tas i
bruk eller stills ut till forsdljning (3 kap. 8§ fOrsta stycket).
Arbetsmiljoverket utdvar tillsyn enligt arbetsmiljolagen och far meddela
foreskrifter om bl.a. vilka krav personlig skyddsutrustning som anvénds i
arbetslivet ska uppfylla (18 § arbetsmiljoforordningen [1977:1166]).

Arbetsmiljoverkets foreskrifier om personlig skyddsutrustning

Foreskrifterna giéller personlig skyddsutrustning som &r avsedd att béras eller
hallas av en person till skydd mot en eller flera hélso- eller sdkerhetsrisker,
oavsett om de dr avsedda att anvéndas av konsumenter for privat bruk eller i
arbetslivet (1 §). I foreskrifterna anges de grundldggande krav for hélsa och
sdkerhet som all personlig skyddsutrustning ska uppfylla (bilaga 1). Dessa
motsvarar direktivets krav. I foreskrifterna finns dven regler om teknisk
dokumentation,  typkontroll, tillverkningskontroll, forsdkran ~ om
overensstimmelse och CE-mérkning som genomfor direktivet.

1.3.2  Forslagets rittsliga konsekvenser

Forslaget till férordning om personlig skyddsutrustning innebdr att strukturen
pa nu géllande regler pa omradet fordndras. I stéllet for i ett direktiv kommer
reglerna att fastslds i en direkt tillimplig EU-forordning. Det svenska
nationella regelverket behdver anpassas till den nya strukturen. Forslaget
kommer att krdva att lagen om personlig skyddsutrustning for privat bruk
upphidvs och ersitts med en ny lag. Kompletterande svenska bestimmelser
som inte krdver lagform behdver regleras genom forordningar, bl.a. kan
allménna regler om de forfaranden som krivs for bedomning och anmélan av
organ for bedomning av dverensstimmelse och for 6vervakning av anmélda
organ behova kompletteras med specifika krav inom omradet personlig
skyddsutrustning. Didrutéver behdvs konsekvenséndringar i1 lagar och
forordningar som t.ex. hédnvisar till nu gédllande lag om personlig
skyddsutrustning for privat bruk. Dessutom behdver Arbetsmiljoverkets
foreskrifter upphévas.

1.4 Budgetira konsekvenser/Konsekvensanalys

1.4.1 Konsekvensbedomning

I sin konsekvensbedomning (SWD(2014) 119) pépekar kommissionen att
tillgdngliga kvantitativa data om personlig skyddsutrustning och om
marknaderna pé vilka dessa produkter séljs inte ar tillrickligt detaljerade for
att ge en tydlig bild av ldget. Kommissionen har dérfor kompletterat sitt
underlag med synpunkter frdn myndigheter och ekonomiska aktorer.
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Att personlig skyddsutrustning for privat bruk som skyddar mot fukt, vatten
eller hetta nu omfattas av regelverket innebar att dven dessa maste uppfylla
kraven pa sjdlvcertifiering, vilket enligt kommissionen kommer att leda till
en mer réttvis konkurrens och béttre information till konsumenter. Enligt
kommissionen kommer antalet bristfdlliga produkter att minska, med féarre
skador som fo6ljd. Kostnaderna for att leva upp till bestimmelserna bedéms
som smad, sirskilt styckkostnaderna, eftersom produkterna i regel tillverkas i
stora serier. Kostnaderna for anpassning till kraven kommer enbart att berdra
dem som idag tillverkar produkter som inte lever upp till kraven.

Att fler produkter kommer att tillhdra den hogsta riskkategorin och dédrmed
omfattas av mer frekvent kontroll av tillverkningen kommer enligt
kommissionen att leda till att antalet produkter som inte lever upp till kraven
minskar. De 6kade kostnaderna, sirskilt styckkostnaderna, kommer enligt
kommissionen sannolikt inte bli sirskilt hdga eftersom det oftast ror sig om
stora tillverkningsvolymer. Kommissionen framhéller att bestimmelserna
kan leda till en hogre kvalitet och enhetlighet i produktionen, vilket ger
tillverkare inom EU en fordel i internationell bemaérkelse.

Strykningen av tre grundliggande hélso- och sdkerhetskrav torde enligt
kommissionen inte medféra ndgra negativa konsekvenser eftersom dagens
krav inte bidrar till 6kad hidlsa och sidkerhet. En strykning av kraven
forvantas enligt kommissionen leda till kostnadsminskningar f6r ekonomiska
aktorer och anmélda organ som hittills varit skyldiga att visa respektive
kontrollera att kraven uppfylls.

Enligt kommissionen kommer de dndrade kraven nir det géller det tekniska
konstruktionsunderlaget, giltighetstiden for intyget om EU-typkontroll och
EU-forsédkran om &verensstimmelse medfora fordelar i form av en
minskning av antalet produkter som inte lever upp till kraven och till 6kad
rattssdkerhet. Nar det géller tidsbegrinsningen forvéntar sig kommissionen
inga kostnadsokningar och kostnaderna for &vriga krav bedéms bli
marginella.

Sammanfattningsvis anger kommissionen att tgdrderna forbattrar hélsan och
sdkerheten, gor kraven mer enhetliga, Okar rittssdkerheten och forbattrar
forutséttningarna for en god marknadskontroll.

1.4.2 Konsekvenser for statsbudgeten

En viss kostnad uppstir sannolikt till foljd av anpassningar av de
marknadskontrollerande myndigheternas verksamhet. Samtidigt kan
forslaget bidra till att forenkla myndigheternas arbete. Eventuella kostnader
kommer att finansieras inom ramen for myndigheternas befintliga anslag.

1.4.3 Konsekvenser for EU:s budget

Forslaget paverkar inte EU:s budget.
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2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk stdndpunkt

Regeringen vilkomnar forslaget och ambitionen att fordndra regelverket
kring personlig skyddsutrustning for att forbéttra skyddet for anvindare samt
uppna lika villkor och ett enklare regelverk for ekonomiska aktorer.

I forhandlingsarbetet vill regeringen sdkerstélla att reglerna blir enkla och
tydliga och att de innebdr en hdog niva nidr det giller hélso- och
sdkerhetskraven. Vid utformningen av reglerna ska efterstrivas att dessa inte
foranleder kostnader for foretagen som inte dr nodvandiga for att upprétthélla
sékerheten for anvindarna av personlig skyddsutrustning.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Ovriga medlemsstaters synpunkter ir innu inte kinda.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Ovriga institutioners stindpunkter ir #nnu inte kiinda.

2.4 Remissinstansernas stindpunkter

Forslaget till forordning om personlig skyddsutrustning har remitterats till
berérda myndigheter och organisationer. Remisstiden gér ut den 30 maj
2014.

3 Forslagets forutsdttningar

3.1 Raittslig grund och beslutsforfarande

Som réttslig grund for forslaget anger kommissionen artikel 114 i fordraget
om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget).

Forordningen ska antas i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet,
vilket innebdr att Europaparlamentet och radet gemensamt pd forslag av
kommissionen antar forordningen. Beslut fattas i rddet med kvalificerad
majoritet.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

3.2.1 Subsidiaritetsprincipen

Enligt kommissionen har medlemsstaterna haft olika foérhallningssétt och
vidtagit olika typer av atgdrder gentemot ekonomiska aktdrer vilket i
praktiken riskerar att hindra den fria rorligheten. En direktverkande
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forordning skulle enligt kommissionen innebédra bittre forutsittningar for
samordnade 4tgérder och for en effektivare och mer enhetlig
marknadskontroll. Detta skulle i sin tur ge béttre forutséttningar for fri
rorlighet for varor pa EU:s inre marknad.

Regeringen delar i allt visentligt kommissionens uppfattning att alltfor stor
diskrepans i1 genomforande och tillimpning av reglerna missgynnar
utvecklingen av den inre marknaden och att gemensamma regler i form av en
forordning med tydliga gemensamma bestdmmelser dr att foredra, under
forutséttning att skyddet for medborgarnas hélsa och sikerhet &r pa en hog
nivd och att reglerna inte medfér en omotiverad borda for ekonomiska
aktorer och myndigheter. Det dr darfor regeringens bedomning att forslaget
inte star i strid med subsidiaritetsprincipen.

3.2.2 Proportionalitetsprincipen

Enligt kommissionen kommer de foreslagna reglerna inte att gd utdver vad
som #r nodviandigt for att uppnd forslagets malsittningar. Andringarna
handlar till stor del om att gora det befintliga direktivets bestimmelser
tydligare.

Regeringens bedomning ar att forslagets atgérder stér i proportion till de
problem de &r avsedda att hantera och att kostnaderna inte paverkar nagon
grupp mer dn nagon annan i ohallbar omfattning. Det dr déarfor regeringens
beddmning att forslaget inte star i strid med proportionalitetsprincipen.

4 Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet

Forslaget har remitterats till berdrda myndigheter och organisationer.
Remissinstansernas synpunkter véntas senast den 30 maj 2014.

Foérordningen kommer att forhandlas i radsarbetsgruppen for teknisk
harmonisering. Det forsta motet i radsarbetsgruppen dger rum den 28 april
2014. Datum for nédsta mote dr dnnu inte aviserat.

4.2 Fackuttryck/termer

personlig skyddsutrustning: utrustning eller utrustningssystem som avses att
bédras eller héllas av en person till skydd mot en eller flera hélso- eller
sikerhetsrisker inklusive utbytbara komponenter

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

madttsydd personlig skyddsutrustning: personlig skyddsutrustning som
tillverkas i ett enda exemplar efter en basmodell for att passa en enskild
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anvindare enligt anvisningar frdn formgivaren av basmodellen och inom
ramen for tillatliga variationer

tillhandahdllande pd marknaden: leverans av personliga skyddsutrustningar
for distribution eller anvdndning pd unionsmarknaden i samband med
kommersiell verksamhet, mot betalning eller kostnadsfrit

utslippande pd marknaden: tillhandahédllande for forsta gangen av en
personlig skyddsutrustning pé unionsmarknaden

tillverkare: fysisk eller juridisk person som utformar eller tillverkar eller later
utforma eller tillverka personliga skyddsutrustningar och salufér dem under
sitt namn eller varumérke. Formgivare av basmodeller for mattsydda
personliga skyddsutrustningar anses i vissa fall vara tillverkare

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

importor: fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom unionen och
sldpper ut en personlig skyddsutrustning fran ett tredjeland pa
unionsmarknaden

distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren
eller importéren, som tillhandahéller en personlig skyddsutrustning pé
marknaden

ekonomisk aktor: tillverkaren, den auktoriserade representanten, importéren
och distributéren

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

harmoniserad standard: en europeisk standard som antagits pd grundval av
kommissionens begdran for tillimpningen av unionens
harmoniseringslagstiftning (artikel 2.1 ¢ i forordning (EU) nr 1025/2012)

ackreditering: en forklaring fran ett nationellt ackrediteringsorgan om att ett
organ for bedomning av 6verensstimmelse uppfyller kraven i harmoniserade
standarder och, i forekommande fall, eventuella ytterligare krav, bland annat
de som faststills i sektorsspecifika program, for att utfora specifika
bedémningar av Overensstimmelseackreditering (artikel 2.10 i forordning
(EG) nr 765/2008)

nationellt ackrediteringsorgan: det enda organet i en medlemsstat som har
statligt bemyndigande att genomfora ackrediteringar (artikel 2.11 i
forordning (EG) nr 765/2008)

bedomning av oOverensstimmelse: process dar det visas huruvida de
grundldggande hilso- och sdkerhetskraven for en personlig skyddsutrustning
enligt denna forordning har uppfyllts
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organ for bedomning av éverensstimmelse: organ som utfor beddmning av
Overensstimmelse, bland annat kalibrering, provning, certifiering och
kontroll

dterkallelse: atgird for att dra tillbaka en personlig skyddsutrustning som
redan tillhandahélls slutanvéndaren

tillbakadragande: atgérd for att férhindra att en personlig skyddsutrustning i
leveranskedjan tillhandahélls pd marknaden

CE-mdirkning: mirkning genom vilken tillverkaren visar att en personlig
skyddsutrustning Overensstimmer med de tillimpliga kraven i unionens
harmoniseringslagstiftning som foreskriver CE-mérkning

Unionens harmoniseringslagstifining: unionslagstiftning som harmoniserar
villkoren for saluféring av produkter
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