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Det mesta du behover veta om

personlig skyddsutrustning




Vad ar personlig skyddsutrustning?

Personlig skyddsutrustning ar ett begrepp som omfattar
alla produkter som ar gjorda for att baras eller hallas av en
person som skydd mot hilso- och siakerhetsrisker. Personlig
skyddsutrustning ska vara CE-markt.

— Exempel pa skyddsutrustning

e Hjalmar av olika slag e Andningsskydd
e Flytvastar e Fallskydd

e Horselskydd e  Skyddsklader
e Ogonskydd e Sportskydd

e Halkskydd e Reflexer

Lagstiftning

Det finns en gemensam lagstiftning inom EU/EES om
personlig skyddsutrustning, forordning (EU) 2016/425, som
ar direkt tillimplig i medlemsstaterna. For att en personlig
skyddsutrustning ska fa siljas maste den vara CE-mirkt och
uppfylla de grundliggande kraven i forordningen. Denna
EU-férordning kompletteras i den svenska lagstiftningen

av lagen (2018:125) och forordningen (2018:127) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om
personlig skyddsutrustning. Aven produktsikerhetslagen
(2004:451) och produktsikerhetsforordningen (2004:469) kan
tillimpas vid ingripanden mot personlig skyddsutrustning som
inte uppfyller kraven.

Fran och med 21 april 2019 far inte langre det gamla direktivet
om personlig skyddsutrustning 89/686/EEG med tillhérande
lagstiftning anvindas. Den har broschyren ar skriven utifran
kraven i den nya forordningen (EU) 2016/425.



Tre kategorier av personlig skyddsutrustning

Vilka krav som stills pa personlig skyddsutrustning beror pa
vilka risker den ska skydda mot. Personlig skyddsutrustning
delas in i tre olika kategorier, I-III.

Kategori |

I kategori I finns skyddsutrustningar som skyddar mot mini-
mala risker. Hit raknas bland annat tradgardshandskar och
solglasogon.

Kategori Il

Minga av de vanligaste personliga skyddsutrustningarna hor
till kategori II. Utrustning som inte tillhor kategori I eller IIT
tillhor per automatik kategori II. Har ingar de flesta idrotts-
skydd, hjalmar av olika slag, seglarvistar, reflexer, halkskydd,
skyddsklader och de flesta 6gonskydd.

Kategori 11l

Till kategori III raknas personlig skyddsutrustning som ska
skydda mot risker som kan leda till mycket allvarliga foljder;
vissa bestdende hilsoskador och dodsfall. I férordningen finns
13 olika risker uppriknade, till exempel stark virme eller
strang kyla (6ver 100° C eller kyla under -50° C), elektriska
risker, kemikalier och joniserande stralning. Kategori III om-
fattar bland annat utrustningar som raddningsvistar, horsel-
skydd, klatterutrustning, skottsikra vastar och andningsskydd
inklusive dykapparater.

— Guide

En guide for vagledning gallande kategorisering av olika
typer av personlig skyddsutrustning finns pa EU:s webbsida:
ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/
personal-protective-equipment/index_en.htm



http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-%20engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-%20engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm

Vilken typ av néringsidkare ar du?

Tillverkare ar den som tillverkar en personlig skyddsutrustning
eller koper en personlig skyddsutrustning fran en annan
tillverkare for att silja den under eget varumarke. Om till-
verkaren inte dr etablerad inom EU/EES kan denne utse en
representant, verksam inom EU/EES, som enligt en skriftlig
fullmakt har ratt att utfora vissa uppgifter i tillverkarens stalle.

Importor ar den som ar etablerad inom EU/EES och som siljer
en personlig skyddsutrustning inom EU/EES fran en tillverkare
i tredje land.

Distributor dr den som siljer eller tillhandahaller en personlig
skyddsutrustning pd marknaden och som inte ar tillverkare
eller importor. Ofta kallas en distributor for dterforsaljare.

Vilket ansvar har tillverkaren, importoren
och distributéren?

Ansvaret for respektive kategori av naringsidkare beskrivs i
detalj i kapitel 1T i forordning (EU)2016/425. Det har ar nagra
av de viktigaste punkterna:

Tillverkare Importor Distributor | Notera
Teknisk Sammanstélla tek- | Kontrollera att tek- | Samar-
dokumen- nisk dokumenta- nisk dokumenta- beta och
tation tion for produkten | tion finns och kan | géra den
goras tillganglig tekniska
for myndigheter dokumen-
minst 10 ar efter | tationen
att sista enheten tillgénglig
slapps ut pa for myndig-
marknaden heter vid
motiverad
forfragan
Bruksanvis- Upprétta bruksan- | Kontrollera att en bruksanvisning
ning visning finns med och &r pa svenska




Tillverkare Importor Distributér | Notera
EU-typ- Léamna produkten | Kontrollera att det Endast
kontroll till ett anmalt organ | finns ett EU-typ- kate-
for typkontroll kontrollintyg for gori |l
de produkter och lll
du planerar att
importera
EU-forsakran | Uppratta EU- Skaffa en kopia av | Kontrollera
om Overens- férsékran och EU-férsékran och | att EU-
stimmelse bifoga denna eller | bevara den 10 &r | forsakran,
bifoga webbadress | efter det att sista | eller
dar denna kan enheten slappts webbadress
hamtas ut pd marknaden. | dar denna
Kontrollera att kan
EU-forsakran, hamtas,
eller webbadress | finns med
dar denna kan produkten
hamtas, finns
med produkten
CE-maérkning | CE- marka Kontrollera att produkten ar
produkten CE-markt

Produktions
kontroll

Ha en produk-
tionskontroll som
gor att alla tillver-
kade exemplar
uppfyller kraven
pa produkten

Viktig doku-
mentation

Kunna uppvisa
den tekniska
dokumentationen,
EU-typkontrollintyg
och EU-forsakran
pa begaran fran
marknadskontroll
myndighet

Kunna uppvisa kopior pa
EU-férsékran och EU-
typkontrollintyg pa begéran fran
marknadskontrollmyndighet

Markning
med namn
och adress

Marka produkten
med sitt foretags-
namn eller
varumarke och
en postadress for
kontakt

Marka produkten
med sitt
foretagsnamn
eller varumarke
och en postadress
for kontakt







Vilka krav galler for CE-markning?

CE-mairket betyder att tillverkaren intygar att produkten
uppfyller EU:s grundlidggande hilso-, miljo- och siakerhetskrav.
CE-market dr dven ett handelsmirke som gor att en produkt
kan siljas fritt 6ver nationsgrianserna inom EU/EES.

Bara produkter som uppfyller kraven i tillimplig EU-gemen-
sam lagstiftning far CE-markas.

Den tekniska dokumentationen

Tillverkaren maste sammanstilla en teknisk dokumentation
som bland annat ska innehélla:

e Konstruktions- och tillverkningsritningar.

® En bedémning av de risker utrustningen ska skydda mot
och en forteckning 6ver vilka grundliggande krav som ar
tillimpliga.

e Lista pa harmoniserade standarder eller tekniska
specifikationer som anvinds for att siakerstalla att
utrustningen uppfyller gillande sikerhetskrav.

¢ Provningsrapporter.

e Bruksanvisning och 6vrig information som ska folja med
produkten, information om markning.

e Beskrivning av produkt- och produktionskontroll.

En fullstindig lista pa vad den tekniska dokumentationen
minst ska innehalla finns i bilaga III till f6rordning (EU)
2016/425. Uppmarksamma att teknisk dokumentation ibland
kallas teknisk fil.

EU-typkontroll

For att en personlig skyddsutrustning i kategori II eller IIT
ska fa siljas maste tillverkaren sammanstilla en teknisk
dokumentation for skyddet och limna in en prototyp for



EU-typkontroll till ett anmalt organ, Notified Body. Ett anmalt
organ ar en oberoende organisation med kompetens att bista
och Overvaka tillverkarnas arbete med att verifiera att de
produkter som sliapps ut pa marknaden uppfyller de regler som
galler inom EU/EES.

Det anmailda organet granskar den tekniska dokumentationen
och utfor provning av produkten, oftast med hjilp av en har-
moniserad standard. Om skyddet uppfyller kraven i forord-
ningen om personlig skyddsutrustning utfardar det anmalda
organet ett EU-typkontrollintyg, EU Type-Examination
Certificate. Den som blir tillverkare genom att silja en befintlig
produkt under eget varumirke kan ansoka om ett typkontroll-
intyg med ett forenklat forfarande, kallat Own-brand certificates.

Typkontroll kallas ibland certifiering. For personlig skydds-
utrustning i kategori I finns inte krav pa att typkontroll utfors
av ett anmalt organ utan tillverkaren kan sjalv siakerstilla att
utrustningen uppfyller gillande krav, sa kallad sjalvcertifiering.




EU-forsakran om overensstammelse

Nir tillverkaren har erhallit ett EU-typkontrollintyg for skyddet
(alternativt utfort sjalvcertifiering for skydd i kategori I) ska en
EU-forsakran om Overensstaimmelse upprittas, EU Declaration
of Conformity. Med detta dokument forsakrar tillverkaren att
samtliga exemplar av skyddet uppfyller kraven i forordningen
om personlig skyddsutrustning.

For kategori IT och III forsakrar tillverkaren dven att
samtliga exemplar 4r identiska med den prototyp som
lamnats for typkontroll. Indirekt forsikrar tillverkaren att
produktionskontrollen ar tillracklig for att sakerstalla att
samtliga producerade exemplar uppfyller gillande krav.

For personlig skyddsutrustning som tillhor kategori 11
respektive III ska dokumentet ocksa innehalla en referens till
typkontrollintyget och uppgifter om vilket anmailt organ som
utfardat intyget. For kategori III kravs ocksa att information
om produktionskontrollens utférande finns med.

Med varje personlig skyddsutrustning ska EU-forsikran
bifogas eller en webbadress dir den finns tillganglig. For
utrustningar som siljs i Sverige maste EU-forsakran vara
pa svenska eller engelska.

e Ett formular till forsakran om EU-6verensstammelse pa
svenska finns i forordning (EU) 2016/425, bilaga 6:
eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/
PDF/?uri=CELEX:02016R0425-20160331

e  For formular pa andra sprak, se respektive sprakversion
av férordningen: eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/
TXT/?uri=CELEX:32016R0425



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02016R0425-20160331
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02016R0425-20160331
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32016R0425
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32016R0425

Bruksanvisning

Forordning (EU) 2016/425 om personlig skyddsutrustning
staller krav pa att tillverkarens bruksanvisning och information
ska bifogas all personlig skyddsutrustning.

Informationen maste vara pa svenska for att produkten ska
fa siljas i Sverige. Det ar endast tillverkaren som far ta fram
bruksanvisning/information och det dr ocksa tillverkaren som
ar ansvarig for samtliga sprakversioner. Alla sprakversioner
ska innehdlla samma information.

CE-markning

En tillverkare som har erhallit

ett EU-typkontrollintyg och
upprattat en EU-forsakran om
overensstammelse, fir CE-marka
produkten. Nar produkten dar CE-
markt far forsiljningen paborjas
forutsatt att anvandarinformationen
finns pa ratt sprak.

CE-mairket visar att tillverkaren garanterar att utrustningen
uppfyller gillande sikerhetskrav. Det ar tillverkarens ansvar
att CE-mirka utrustningen. Vad som krivs for att fa CE-marka
personlig skyddsutrustning beror pa vilken kategori den tillhor,
se tabell pa sidan 11.
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Tillverkarens uppgift vid CE-markning

Kategori | Kategori | Kategori

Tillverkarens uppgift I n m

Sammanstélla en teknisk dokumentation X X X
Ta foram bruksanvisning pa relevanta X X X
sprak

Lamna produkten till ett anmalt organ N X
for EU-typkontroll

Uppréatta EU-forsakran om

) - X X X
Overensstdmmelse

CE-marka produkten X X X*
Ha ett forebyggande produktsakerhets- X X X

arbete och kvalitetskontroll

Ha en beskrivning for hur det anmalda
organet dvervakar produkt- eller X
produktionskontrollen

* For kategori-1ll-utrustning ska identifikationsnumret fér den oberoende organisation,
det anmalda organ, som &vervakar produktionskontrollen eller utfér produktkontroller
vid slumpvisa intervall, anges vid CE-market. Observera att detta kan vara ett annat
anmalt organ &n det som utfardat typkontrollintyget.

— Tank pa att

e du som tillverkare har ansvar for att ta fram en bruks-
anvisning pa svenska for produkter som ska saljas i
Sverige.

e det ar endast tillverkaren som far ta fram bruksanvisning
och som ansvarar for samtliga sprakversioner och deras
likvardiga innehall.
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CE-markningens utformning

Tillverkaren ska sjalv CE-marka utrustningen. Markningen
ska vara vil synlig, lislig och varaktig under utrustningens
forvantade livstid. CE-mirket ska sitta pa varje produkt som
tillverkas. Om det inte 4r mojligt pa grund av produktens
egenskaper, dar det tillatet att istdllet sitta CE-market pa
forpackningen. Andra marken som litt kan forvixlas med
CE-mairket far inte anviandas.

Generella regler for CE-markning finns i lagen (2011:791)
om ackreditering och teknisk kontroll.

Pa EU-kommissionens webbplats finns en lank dar CE-market
kan laddas ned i ratt proportioner och i flera olika format:
ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en
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Vad ar anmalda organ och ackrediterade
laboratorier?

Personlig skyddsutrustning kategori IT och III [amnas till
anmalda organ for typkontroll. Fér annan provning fyller
ackrediterade laboratorier en viktig funktion. Deras olika
roller beskrivs nedan.

Anmalda organ

For att fa typkontrollintyg for CE-markning av produkter i
kategori II och III ska niringsidkaren vinda sig till ett anmalt
organ, Notified Body, det vill siga ett organ som har anmalts
for kontroll av personlig skyddsutrustning.

I Sverige ar Swedac den instans som utser och anmaler
anmilda organ till EU-kommissionen och till andra medlems-
stater.

Var hittar jag ett anmalt organ som jag kan vanda mig till?

For att hitta anmalda organ som utsetts av medlemslianderna
kan tillverkare anvinda databasen Nando (New Approach
Notified and Designated Organisations). I Nando gar det att
soka efter anmilda organ med avseende pa lagstiftning eller

land.

Nando hittar du pa EU:s webbplats via féljande lank:
ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm

Har finns uppgifter om vilken typ av personlig skydds-
utrustning de anmalda organen kan typkontrollera.

Aven Swedac, swedac.se, kan lamna uppgift om vilka anmélda
organ som finns, bade i Sverige och inom EU i 6vrigt.
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Ackrediterade laboratorier

For att fa hjalp med provning av produkter annat dn

for typkontroll kravs inte att produkten lamnas till ett
anmalt organ. Istallet gar det att vid exempelvis en intern
tillverkningskontroll och for produkter i kategori I, vinda
sig till ett laboratorium som ar ackrediterat for aktuell
provningsmetod.

Swedac har uppgifter om vilka laboratorier som ar
ackrediterade for vad i Sverige.

Vad ar en harmoniserad standard?

Forordning (EU) 2016/425 innehaller inte detaljkrav for
enskilda produktkategorier. Detaljkraven finns i sd kallade
”harmoniserade standarder” som EU-kommissionen har
publicerat hanvisningar till i Europeiska unionens officiella
tidning, Official Journal.

Om en produkt klarar detaljkraven i en tillimplig
harmoniserad standard, anses den dven klara motsvarande
krav i forordningen. Att anvianda en harmoniserad standard
blir alltsa ett satt att visa att produkten uppfyller gillande
sakerhetskrav.

Standarder kan bestéllas fran SIS Forlag, sis.se.

En lista pa harmoniserade standarder finns pa EU:s
webbplats: ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-
engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm
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Vad hander om det inte finns nagon harmoniserad standard?

For vissa produkter finns ingen standard, eller i varje fall ingen
harmoniserad standard. Kravet pa EU-typkontroll 4r inte
kopplat till om det finns ndgon harmoniserad standard eller
inte.

Det anmailda organet har befogenhet att bedoma om en
produkt uppfyller grundkraven i férordningen om personlig
skyddsutrustning dven utan en produktstandard genom att
anvianda andra metoder och beskrivningar.
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Marknadskontroll

I Sverige ar Konsumentverket marknadskontrollmyndighet
for personlig skyddsutrustning for privat bruk, medan
Arbetsmiljoverket har motsvarande ansvar for utrustning som
ar avsedd for arbetslivet.

Myndigheterna overvakar att den personliga skyddsutrustning
som finns pd marknaden uppfyller kraven i lagstiftningen.
Detta kallas marknadskontroll och genomfors till exempel
genom stickprovskontroller. Marknadskontrollen syftar bade
till att skydda konsumenternas siakerhet och halsa och till att
sakerstalla likviardiga konkurrensforhéallanden mellan foretag.

Myndigheterna har ritt att ta del av den tekniska
dokumentation som ska finnas hos tillverkaren eller

dennes representant for varje personlig skyddsutrustning.
Konsumentverket har ocksa ratt att gora besok hos
naringsidkare eller lager dar utrustningen forvaras for att ta
ut varor for kontroll. Niringsidkaren ar skyldig att lamna de
varuprover och upplysningar som myndigheten kraver.

Naringsidkarnas ansvar

Regelverket avseende personlig skyddsutrustning for

privat bruk stiller krav pa att niringsidkarna endast ska
tillhandahalla sikra produkter, det vill sdga att produkter
som de tillverkar, importerar eller sidljer maste vara sikra. Det
innebar att tillverkarna ska se till att produkterna uppfyller
gillande hilso- och sikerhetskrav samt krav pa markning och
ovrig dokumentation.

Niringsidkarna har dven en skyldighet att bedriva ett
forebyggande produktsikerhetsarbete for att fa kunskap om
skaderisken, sd att den kan minimeras hos de produkter som
tillhandahalls. Tillverkarna ska dessutom ha en kontroll 6ver
produktionen som sdkerstiller en jamn kvalitet.
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Om kraven inte uppfylls

Om en personlig skyddsutrustning inte uppfyller kraven pa
skydd for hilsa och sidkerhet, utformning, dokumentation eller
markning, kan Konsumentverket ingripa.

I forsta hand kontaktas naringsidkaren for att fa denne att
frivilligt vidta rattelser. Sker inte detta kan myndigheten
forelagga om siljforbud eller foreligga naringsidkaren att
vidta andra atgarder, till exempel aterkalla produkten fran
konsumentledet. Ett sidant foreliggande ar normalt forenat
med ett vite.

Den som bryter mot kraven avseende skydd for hilsa
och sikerhet, utformning eller markning och annan
produktinformation kan dlaggas att betala en sanktionsavgift.

Underratta om farlig produkt

Om du som niaringsidkare uppticker att du har salt en
personlig skyddsutrustning med bristande skyddseffekt eller att
den ar farlig pa annat sitt ska Konsumentverket omedelbart
underrittas om detta.

Pa Konsumentverkets webbplats, konsumentverket.se,

under rubrikerna ”Foretag” vidare ”produktsikerhet” finns
blanketter for underrittelse samt en vagledning for aterkallelse
och andra korrigerande atgarder som en naringsidkare kan
behova genomfora.
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