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BEGRUNDEL SE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
Generel baggrund, begrundelse og formal

Direktiv 89/686/E@F om personlige vaanemidler' blev vedtaget den 21. december 1989 og
anvendtes fuldt ud fraden 1. juli 1995.

Direktiv 89/686/EQF (PV-direktivet) sikrer fri beveggelighed for personlige vaanemidler
(PV). Det har bidraget betydeligt til, at det indre marked har kunnet indferes, og at det
fungerer for sa vidt angdr PV. Det muligger fri bevaggelighed for PV, der er omfattet af
direktivets anvendelsesomrade i Europa, og sikrer samtidig et hgjt beskyttelsesniveau for
brugerne af disse vaarnemidler.

| PV-direktivet fastsadtes de grundlagggende krav, som PV skal opfylde for at kunne gares
tilgaangelige pd EU-markedet. PV skal udformes og fremstilles i overensstemmelse med
direktivets bestemmelser. Fabrikanterne skal ogsa forsyne PV med CE-magkning og give
brugerne anvisninger om opbevaring, anvendelse, rensning, vedligeholdelse, reparation og
desinficering af PV.

PV-direktivet er baseret pa artikel 114 i traktaten om Den Europad ske Unions funktionsméade
og er et af de ferste harmoniseringsdirektiver, der er baseret pa principperne i "den nye
metode”, hvorefter fabrikanter skal sikre, at deres produkter overholder de vaesentlige
sundheds- og sikkerhedskrav, der er fastsat i retsakten. De vaesentlige krav er resultatbaserede
uden at palaagge bestemte tekniske I @sninger eller specifikationer.

PV-direktivet finder anvendelse pa PV, der defineres som "enhver anordning bestent til at
baares eller holdes af en person med henblik pa at beskytte denne mod en eller flererisici, der
kan true hans sundhed og sikkerhed". Det omfatter ogsa "udskiftelige dele af PV, der er
nadvendige for, at de kan fungere, og som udelukkende anvendes til dette PV," og "alle
forbindel sessystemer, der markedsfares med PV, for at sammenfgje dem med en supplerende
ekstern anordning". Eksempler pd PV er sikkerhedshjelme, gremuffer, sikkerhedssko,
redningsveste, men ogsa cykelhjelme, solbriller og synlige veste.

Visse typer PV er udelukket fra PV-direktivets anvendelsesomréde, nemlig PV, der er
udformet og fremstillet specielt til de vadonede styrker eller til ordensmyndighederne, PV til
selvforsvar, PV udformet og fremstillet til privat brug til beskyttelse mod vejrforholdene,
fugtighed, vand og varme, PV, der er beregnet til beskyttelse eller redning af personer om
bord pa skibe eller luftfartgjer, og som ikke bages hele tiden, og styrthjelme og visirer
beregnet til brugere af to- eller trehjulede motordrevne karetgjer.

Selv om det er lykkedes at na direktivets malsagning om at skabe et indre marked og sikre et
hgjt beskyttelsesniveau for brugere af PV, har der vaaet visse problemer i forbindelse med
gennemfarelsen heraf. Problemerne vedrerer produkter pa markedet, som ikke sikrer et
tilstraskkeligt beskyttel sesniveau, det forhold, at de bemyndigede organer anvender forskellige
tilgange, markedsovervagningens effektivitet samt risici forbundet med beskyttelsesudstyr,
der pa nuvagende tidspunkt ikke er omfattet af PV-direktivet. Derudover ber nogle af
bestemmelsernei PV-direktivet gares klarere og enklere.

Formdet med dette forslag er at erstatte direktiv 89/686/EQF om personlige vaanemidler med
en forordning i overensstemmelse med Kommissionens forenklingsmal.

! EFT L 399 af 30.12.1989, s. 18.
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Initiativets primaae mal er at sikre et bedre sundheds- og sikkerhedsbeskyttel sesniveau for
brugere af PV, at sikre lige konkurrencevilkar pa det indre marked for erhvervsdrivende inden
for sektoren og forenkle de europadske lovgivningsmaessige rammer pa omrédet for PV.
Fordlaget aandrer og praiserer en rakke af bestemmelserne i det nuvaaende direktiv og
bringer dem i overensstemmelse med bestemmelserne i afgerelse nr. 768/2008/EF* om fadles
rammer for markedsfering af produkter (afgerelsen om de nye retlige ramme).

Mere specifikt foreslas der en mindre udvidelse af anvendelsesomrédet for det nuvaarende
PV-direktiv ved at fjerne udelukkelserne af produkter til privat brug til beskyttelse mod
varme, fugtighed og vand. Erfaringerne med gennemfarelsen og handheevelsen af PV-
direktivet har vist, at disse udelukkelser ikke laangere er berettiget. For at forbedre sundheden
og sikkerheden for brugerne bear kravene i PV-direktivet og dermed ogsdi dette forslag gadde
for disse produkter. Der er indfert praeciseringer for at mindske fortolkningsmulighederne,
f.eks. vedragrende bestemmelser om skraaddersyede og individuelt tilpassede PV. Listen over
produkter, som er underlagt den strengeste overensstemmel sesvurderingsprocedure, er blevet
revideret for at fjerne uoverensstemmelser. Dokumentationskravene er blevet andret for at
forbedre markedsovervagningsmyndighedernes arbejde, og der er gennemfert mindre
andringer af tre vassentlige sundheds- og sikkerhedskrav for at undga mulighed for
forvekdling.

Forslaget har ogsatil formal at tilpasse PV-direktivet til afgarelsen om de nye retlige rammer.
Mange af de generelle problemer, der er identificeret pd horisontalt plan, er ogsa blevet
konstateret i forbindelse med gennemferelsen af PV-direktivet (PV, som er bragt i omsagning
uden at sikre et tilstragkkeligt beskyttel sesniveau, problemer med kvaliteten af de tjenester, der
leveres af visse bemyndigede organer, forskellig praksis i medlemsstaterne for sa vidt angar
evaluering og overvagning af de bemyndigede organer). Flere fabrikanter har ogsa problemer
med de komplekse og undertiden usammenhaangende retlige rammer. Tilpasningen af PV-
direktivet til de nye retlige rammer opfylder det politiske tilsagn i artikel 2 i afgerelsen om de
nye retlige rammer.

| afgerelsen om de nye retlige rammer opstilles en fadles ramme for EU's
produktharmoniseringslovgivning. Denne ramme bestar af de bestemmelser, som er
amindeligt anvendt i EU-produktlovgivningen (f.eks. definitioner, forpligtelser for
erhvervsdrivende, bemyndigede organer, beskyttelsesmekanismer osv.). Disse fadles
bestemmelser er blevet styrket med henblik pa at sikre, at lovgivningen kan anvendes og
handhaeves mere effektivt i praksis. Der er indfert nye elementer, som har afgerende
betydning for forbedring af sikkerheden for produkter pa markedet, sasom forpligtelser for
importarerne.

Kommissionen har allerede foresldet at tilpasse ni direktiver til afgarelsen om de nye retlige
rammer i forbindelse med den gennemfearelsespakke, som blev vedtaget den 21. november
2011.

Med henblik pa at sikre konsekvens i EU-harmoniseringslovgivningen for industriprodukter
er det i overensstemmelse med det politiske tilsagn, som falger af vedtagelsen af afgarelsen
om de nye retlige rammer, og den juridiske forpligtelse i artikel 2 i afgerelsen om de nye
retlige rammer, ngdvendigt at tilpasse dette fordag til bestemmelserne i afgerelsen om de nye
retlige rammer.

Forslaget tager hensyn til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 af
25. oktober 2012 om europadsk standardisering, om aandring af Radets direktiv 89/686/EQF
og 93/15/E@F og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF,

2 EUT L 218 af 13.8.20009, s. 82.
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97/23/EF, 98/34/EF, 2004/22/EF, 2007/23/EF, 2009/23/EF og 2009/105/EF og om ophaevelse
af Radets besutning 87/95/EQF og Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr.
1673/2006/EF°,

Fordaget tager ligeledes hensyn til Kommissionens fordag af 13. februar 2013 til en
forordning om markedsovervagning af produkter®, der har til formél at indfgre en enkelt
retsakt for markedsovervagningsaktiviteter inden for nonfoodprodukter, forbrugerprodukter
og ikke-forbrugerprodukter og for produkter, uanset om de er omfattet af EU-
harmoniseringslovgivningen eller €. Forslaget samler reglerne om markedsovervagning i
direktiv 2001/95/EF om produktsikkerhed i almindelighed®, Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og
markedsovervégning i forbindelse med markedsfering af produkter® samt sektorspecifik
harmoniseringslovgivning med henblik pa a age effektiviteten af
markedsovervagningsaktiviteterne i Unionen. Den foreddede forordning om
markedsovervagning af produkter indeholder ogsd de relevante bestemmelser om
markedsovervagning og beskyttelsesklausuler. Derfor ber bestemmelser i eksisterende
sektorspecifik  harmoniseringslovgivning, der vedrerer markedsovervagning, og
beskyttel sesklausuler, fjernes fra denne harmoniseringslovgivning. Det overordnede mal for
den foresl&ede forordning er en fundamental forenkling af EU-markedsovervagningsrammen,
sdledes at den fungerer bedre for dens vigtigste brugere: markedsovervagningsmyndighederne
og de erhvervsdrivende. | det nuvagende PV-direktiv er der fastsat en
beskyttel sesklausul procedure. | overensstemmelse med den ramme, der agtes indfert ved den
foreddede forordning om markedsovervagning af produkter, omfatter dette forslag il
forordning om PV ikke  bestemmelserne  om  markedsovervagning  og
beskyttel sesklausul procedurer for PV som fastsat i afgerelsen om de nye retlige rammer. For
at sikre juridisk klarhed henvises der i dette forslag dog til den foresldede forordning om
markedsovervagning af produkter.

Over ensstemmelse med andre EU-politikker og -mal

Dette initiativ er i overensstemmelse med akten for det indre marked’, som har understreget
behovet for at genoprette forbrugernes tillid til kvaliteten af produkterne pa markedet og
vigtigheden af at styrke markedsovervagningen.

Det statter desuden Kommissionens politik vedrgrende bedre regulering og forenkling af de
lovgivningsmaessige rammer.

Dette forslag andrer ikke forbindelsen til direktiv 89/656/E@F® af 30. november 1989 om
minimumsforskrifter for sikkerhed og sundhed i forbindelse med arbejdstagernes brug af
personlige vaanemidler under arbejdet (tredje ssardirektiv i henhold til artikel 16, stk. 1, i
direktiv 89/391/EQF).

EUT L 316 af 14.11.2012, s. 12.

Fordlag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om markedsovervagning af produkter og om
andring af Radets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv
94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF, 1999/5/EF, 2000/9/EF, 2000/14/EF, 2001/95/EF, 2004/108/EF,
2006/42/EF, 2006/95/EF, 2007/23/EF, 2008/57/EF, 2009/48/EF, 2009/105/EF, 2009/142/EF,
2011/65/EU, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 305/2011, (EF) nr. 764/2008 og (EF)
nr. 765/2008 (COM (2013) 75 final).

° EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4.

6 EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.

! Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europadske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget (KOM(2011) 206 endelig).

8 EFT L 393 af 30.12.1989, s. 18.
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2. RESULTAT AF HORINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG
KONSEKVENSANALYSER

Hearing af inter esser ede parter

Revisonen a PV-direktivet er blevet dreftet med alle bererte parter, herunder
medlemsstaterne, fabrikantsammenslutninger, bemyndigede organer og repraesentanter for
standardiseringsomradet. Under hgringen blev der afholdt mgder for en udvalgt
ekspertgruppe, ligesom PV -arbejdsgruppen 0g PV-ADCO-gruppen af
markedsovervagningsmyndigheder blev hart.

Selv om direktivets succes er amindeligt anerkendt, er medlemsstaterne og andre bererte
parter generelt enige om, at der er behov for visse forbedringer, som skal bidrage til en endnu
mere effektiv beskyttelse af brugernes sundhed og til en mere velfungerende PV-lovgivning,
herunder en mere effektiv markedsovervagning. De fleste af de foresldede forbedringer er
affadt af de daglige erfaringer, som medlemsstaternes myndigheder og andre akterer har gjort
i forbindelse med handhaevelsen og gennemfarelsen af PV-lovgivningen, og er ikke direkte
relateret til ulykker.

Under en offentlig hering fra april til juni 2011 blev der indhentet synspunkter og udtalel ser
fra bererte parter og borgere om de forskellige spgrgsmal, som kunne blive aktuelle i
forbindelse med revisionen af PV-direktivet. Der blev i alt modtaget 77 svar, heraf 74 fra de
27 med|emsstater (myndigheder, virksomheder, bemyndigede organer,
handel ssammenslutninger, enkeltpersoner), 2 fra et EFTA-land og 1 fra et andet tredjeland.
Svarene gav Kommissionens tjenestegrene en bredere opfattelse af de identificerede
politikbehov og bekragtede som sédan de patamkte fremgangsméader®.

Generelt har alle parter givet udtryk for deres stette til initiativet. Bade myndigheder og
erhvervdiv mener, at PV-lovgivningen skal forenkles og tydeliggeres. Der er enighed om
behovet for at forbedre markedsovervagningen og systemet til vurdering og overvagning af de
bemyndigede organer.

Der er ogsa enighed om behovet for at tilpasse PV-direktivet til de nye retlige rammer og
dermed forbedre den gaddende generelle lovgivningsramme. Myndighederne stetter tiltaget
fuldt ud, fordi det vil styrke det eksisterende system og forbedre samarbejdet pa EU-plan.
Erhvervslivet forventer mere lige konkurrencevilkdr som fealge af mere effektive
foranstaltninger over for produkter, der ikke overholder lovgivningen, samt en forenkling som
falge af tilpasningen af lovgivningen.

Endvidere har medlemsstaterne og de bergrte parter givet udtryk for deres stette til:
- udvidelsen af PV-direktivets produktdaskning

- tilfgjelsen af visse typer PV palisten over produkter, som er underlagt den strengeste
overensstemmel sesvurderingsprocedure

- aandringen af tre vaessentlige sundheds- og sikkerhedskrav og

- aandringen af kravene til det tekniske dossier, gyldigheden og indholdet af EF-
typeaf prevningsattesten og EF-overensstemmel seserklagingen.

Ekspertbistand - konsekvensanalyse

En rapport om resultaterne findes pa http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical /fil es/ppe/pc-
report_en.pdf.
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Der er foretaget en konsekvensanalyse af revisionen af PV-direktivet. | konsekvensanalysen
er de forskellige muligheder for revision af de sektorrelaterede aspekter af PV-direktivet
udferligt beskrevet.

Hvad angar tilpasningen til de nye retlige rammer, henvises der i konsekvensanalyserapporten
om revision af PV-direktivet til den generelle konsekvensanalyse, der blev foretaget i
forbindel se med gennemf grel sespakken af 21. november 2011%.

Det forventes isag, at andringerne som falge af tilpasningen til afgerelsen om de nye retlige
rammer og konsekvenserne af disse vil vese de samme som for de ni
produktharmoniseringsdirektiver, der indgar i tilpasningspakken.

| forbindelse med konsekvensanalyserapporten om denne tilpasningspakke er der allerede
foretaget en grundig undersggelse af de forskellige muligheder, som er fuldstaandig de samme
for sa vidt angdr PV-direktivet. Rapporten indeholdt ogsa en analyse af konsekvenserne af
den lovgivningsmaessige tilpasning til bestemmelserne i afgarelsen om de nye retlige rammer.

| konsekvensanalyserapporten om revisionen af PV-direktivet blev der derfor ikke set
naamere pa disse aspekter, og fokus var i stedet pa bestemte spgrgsmd vedrarende PV-
direktivet samt pa, hvordan disse kunne | @ses.

En ekstern undersegelse blev ivegksat og afsluttet i 2010" som supplement til
heringsresultatet. Undersegelsen giver en oversigt over PV-markedets struktur og en
vurdering af virkningerne af de foresldede foranstaltninger.

| 2012 gennemfartes endnu en supplerende undersagelse. | den forbindelse blev der fokuseret
pa de konkurrencemasssige virkninger af de pétamkte andringer'.

Pa grundlag af de indsamlede oplysninger blev der i Kommissionens konsekvensanalyse
foretaget en undersegelse og sammenligning af tre modeller til lasning af problemer og
spergsmal i forbindelse med PV-direktivet.

Lagsningsmodel 1 —" Statusquo” —Ingen eendring af den nuvaerende situation
Denne lgsningsmodel indebaarer ikke nogen aandringer af PV-direktivet.
L asningsmodel 2 —Indgriben ved hjadp af ikke-lovgivningsmaessige foranstaltninger

Under lgsningsmodel 2 overvejes frivillige foranstatninger for at lgse de identificerede
spargsmal, f.eks. vejledninger, der indeholder en i fadlesskab vedtaget fortolkning af PV-
direktivet.

L gsningsmodel 3 —Indgriben ved hjadp af lovgivningsmaessige foranstaltninger
Denne Igsningsmodel omfatter en aandring af PV-direktivet.
Lasningsmodel 3 blev foretrukket, fordi:

- den anses for at vaae mere effektiv end l@sningmodel 2: Pa grund af de manglende
handhaevel sesmuligheder i forbindelse med lasningsmodel 2 er det tvivisomt, at den
model vil kunne frembringe positive virkninger

10 Pakke vedrgrende tilpasning til de nye retlige rammer (Gennemferelse af varepakken),

arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene — Ledsagedokument til 10 forslag til tilpasning af
produktharmoniseringsdirektiverne til afgerelse nr. 768/2008/EF - konsekvensanalyse (SEK(2011)
1376 endelig).

Se http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-assess-partl_en.pdf (del 1 om
markedsvurdering) og  http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/fil es/ppe/rev-study-assess-
part2_en.pdf (del 2 om konsekvensanalyse).

Se http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical /fil es/ppe/rev-study-competitiveness en.pdf.

11
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- den farer til en forbedring af brugernes sundhed og sikkerhed inden for sikre retlige
rammer

- den ger markedsovervagningsmyndighedernes arbejde mere effektivt, sdedes at
antallet af produkter, der ikke opfylder kravene, reduceres, og der skabes mere lige
konkurrencevilkar

- den ikke medferer betydelige omkostninger for de erhvervsdrivende og de
bemyndigede organer; for fabrikanter af produkter, der endnu ikke er omfattet af PV-
direktivet, vil omkostningerne vaae hgjere, men dog kun for de fabrikanter, der
endnu ikke opfylder de veesentlige krav; disse produkter fremstilles imidlertid ved
masseproduktion, hvilket indebager, at enhedsomkostningerne ikke pévirkes
naevnevaa digt

- den vil styrke de europaaske virksomheders konkurrenceevne som faglge af, at der
skabes lige vilkar for de erhvervsdrivende, og vil fere til en bedre beskyttelse af
brugerne af PV

- lgsningsmodel 1 og 2 ikke lgser juridiske uoverensstemmelser og uklarheder og
derfor ikke vil resulterei en bedre gennemfarelse af PV -direktivet.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET
3.1. Anvendelsesomr ade og definitioner

Den foresldede forordnings anvendel sesomréde er mere omfattende end anvendel sesomradet
for direktiv 89/686/EQF. Udelukkelserne af PV, der er udformet og fremstillet til privat brug
til beskyttelse mod varme, fugtighed og vand, i bilag I til direktiv 89/686/EQF fjernes. Disse
produkter er omfattet af den fores dede forordnings anvendel sesomrade.

| forslaget bibeholdes de avrige gaddende udelukkelser, og det praeciseres, at det ikke gadder
for PV beregnet til hoved-, ansigts- eller gjenbeskyttelse, der er omfattet af det relevante
FN/ECE-regulativ, til brugere af to- eller trehjulede motordrevne keretgjer.

Der er tilfgiet to sgpecifikke definitioner af PV for a prexisere de gaddende
overensstemmel sesvurderingsprocedurer: "individuelt tilpassede PV" og " skrasdder syede PV".

Derudover er de generelle definitioner i afgerelsen om de nye retlige rammer blevet indsat.

3.2. Tilgeengeligger else pa markedet, fri bevaegelighed, erhvervsdrivendes forpligtelser,
CE-maxkning

Fordlaget indeholder de typiske bestemmelser for  produktrelateret  EU-
harmoniseringslovgivning og indferer forpligtelser for de pagaddende erhvervsdrivende
(fabrikanter, bemyndigede repraesentanter, importerer og distributerer) i overensstemmelse
med afgerel sen om de nye retlige rammer.

Forslaget forpligter fabrikanter af PV til at udarbejde teknisk dokumentation og sikre, at
produkterne er ledsaget af en kopi af EU-overensstemmelseserklaaringen eller en forenklet
EU-overensstemmel seserklaging.

3.3. Bemyndigede or ganer

Velfungerende bemyndigede organer er af afgarende betydning for at sikre et hgjt sundheds-
og sikkerhedsbeskyttel sesniveau og tillid fra alle interesserede parter til systemet med den nye
metode.

| overensstemmelse med afgarelsen om de nye retlige rammer indeholder forslaget derfor en
raskke krav til de nationale myndigheder med ansvar for overensstemmel sesvurderingsorganer
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(bemyndigede organer). Det endelige ansvar for udpegelsen og overvagningen af de
bemyndigede organer overladestil de enkelte medlemsstater.

3.4. Kategorier og over ensstemmelsesvurdering

Med forslaget forenkles definitionen af PV -kategorier. Kategorien afhaenger kun af den risiko,
som det pagaddende PV skal beskytte imod. Derisici, som hver kategori omfatter, er naavnt i
bilag |. Skraeddersyede PV er defineret som kategori I1.

Der skal felges forskellige overensstemmel sesvurderingsprocedurer afhaangigt af kategorien
af PV.

Med den foreslaede forordning aandres kategorien for enkelte typer PV i forhold til direktiv
89/686/EQF. PV til beskyttelss mod drukning, snitsar fra handholdte kaedesave,
hgjtryksskagring, skud- eller knivsar og stgjgener er opfert under kategori 111 og underlagt den
strengeste overensstemmel sesvurderingsprocedure.

| forslaget bibeholdes de gaddende overensstemmel sesvurderingsprocedurer, der er fastsat |
direktiv 89/686/EQF. Der foretages dog en gourfering af de tilsvarende moduler i
overensstemmel se med afgarelsen om de nye retlige rammer.

| modul B, EU-typeafpravning, indfares der supplerende krav vedragrende minimumsindhol det
og laangden af EU-typeafprevningsattesternes gyldighed. Modulet indeholder en procedure
vedragrende fornyet behandling af attesten.

| henhold til modul B kraeves der ogsa saalige foranstaltninger for individuelt tilpassede PV
0g skragddersyede PV.

3.5. Vaesentlige sundheds- og sikker hedskrav

Den foresldede forordning medfgrer en marginal andring af tre vasentlige sundheds- og
sikkerhedskrav som fastsat i bilag I1. De vassentlige sundheds- og sikkerhedskrav under punkt
3.1.3, 3.5 09 3.9.1 er amdret for at fjerne krav, der ikke har kunnet gennemfares, eller som
skaber forvirring.

3.6. Gennemfor el sesr etsakter

| henhold til fordaget far Kommissionen befgjelse til i givet fad at vedtage
gennemfarel sesretsakter for at sikre en ensartet anvendelse af denne forordning for sa vidt
angar bemyndigede organer, der ikke opfylder eller ikke laangere opfylder betingelserne for
deres bemyndigel se.

Disse gennemfarelsesretsakter vil blive vedtaget i overensstemmelse med reglerne om
gennemfarel sesretsakter, som er fastsat ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevel se af gennemfarel sesbefgjel ser.

3.7. Delegerede retsakter

| henhold til fordaget far Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter med
henblik pa at aandre kategorien for en specifik risiko, sa der tages hensyn til udviklingen i
teknisk viden eller ny videnskabelig dokumentation.

3.8. Afduttende bestemmel ser

Den foresldede forordning vil finde anvendelse to ar efter ikrafttreadelsen, sdledes at
fabrikanter, bemyndigede organer og mediemsstaterne far tid til at tilpasse sig de nye krav.

Udpegelse af bemyndigede organer i henhold til de nye krav og den nye procedure skal dog
begynde kort efter denne forordnings ikrafttreadelse. Derved vil det kunne sikres, at der fra
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datoen for den foresldede forordnings anvendelse er udpeget tilstraskkeligt mange
bemyndigede organer i overensstemmelse med de nye regler, sdledes at man undgar
problemer med kontinuitet i produktionen og markedsudbuddet.

Der indfares overgangsbestemmel ser for allerede fremstillede produkter og attester udstedt af
bemyndigede organer i overensstemmelse med direktiv 89/686/EQF, for at lagrene kan
udnyttes, og der kan sikres en gnidningsfri overgang til de nye krav.

Direktiv 89/686/EQF vil blive ophaevet og aflest af den foresldede forordning.
3.10. EU's kompetencer, retsgrundlag, naer hedsprincippet og juridisk form
Retsgrundlag

Retsgrundlaget for dette fordag er artikel 114 i traktaten om Den Europadske Unions
funktionsmade.

Naer hedsprincippet

Naaghedsprincippet er navnlig aktuelt i forbindelse med de nyligt tilfgjede bestemmelser med
henblik pa en mere effektiv handhaevelse af direktiv 89/686/EQF, naamere bestemt de
erhvervsdrivendes forpligtelser, bestemmelserne om sporbarhed, bestemmelserne om
vurdering og notifikation af overensstemmel sesvurderingsorganer.

Erfaring med handhaevelsen af lovgivningen har vist, at de foranstaltninger, der er truffet pa
nationalt plan, har medfert forskellige tilgange og forskelle i behandlingen af
erhvervsdrivende i EU, hvilket undergraver malene i direktiv 89/686/EQF. Hvis der tradfes
foranstaltninger pa nationalt plan med henblik pa at afhjadpe problemerne, er der risiko for at
skabe hindringer for varernes frie bevaegelighed. Desuden er foranstaltninger pa nationalt plan
begramset til medlemsstaternes territoriale kompetencer. Koordinerede foranstaltninger pa
EU-plan vil langt bedre kunne bidrage til, at de opstillede mal nas, og vil issa gere
markedsovervagningen mere effektiv. Det er sdledes mere hensigtsmeessigt at tradffe
foranstaltninger pa EU-plan.

Proportionalitet

| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet gar de foresldede andringer ikke videre,
end hvad der er ngdvendigt for at na de fastsatte mal.

De nye eller aandrede forpligtelser udger ikke ungdvendige byrder og omkostninger for
erhvervslivet, herunder isaar for sma og mellemstore virksomheder, eller forvaltningerne. | de
tilfadde, hvor det er konstateret, at aandringerne kan have negative virkninger, tjener
konsekvensanalysen af l@sningsmodellen det forma at |a@se de konstaterede problemer pa den
made, der star i det mest rimelige forhold til de konstaterede problemers omfang. En ra&kke
aandringer vedrarer forbedring af klarheden i det eksisterende direktiv, uden at der indferes
nye krav, som medfarer yderligere omkostninger.

Anvendt lovgivningsmaessig teknik
Forslaget har form af en forordning.

Ved den foresldede amdring fra et direktiv til en forordning tages der hgjde for
Kommissionens overordnede ma om at forenkle de lovgivningsmasssige rammer og behovet
for at sikre en ensartet gennemferelse af den foresldede lovgivning i hele Unionen.

Anvendelsen af en forordning er ikke i strid med nagrhedsprincippet. Denne lovgivning er
baseret pa artikel 114 i TEUF med malsagningen om at sikre et velfungerende indre marked
for personlige vaanemidler. Med henblik pa at na dette mal er direktiv 89/686/EQF om
personlige vaanemidler et totalharmoniseringsdirektiv. Medlemsstaterne ma ikke indfare
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strengere eller yderligere krav i deres nationale lovgivning, nar det drejer sig om at bringe PV
i omsadning. Navnlig skal de obligatoriske vassentlige sundheds- og sikkerhedskrav for
produkter og de overensstemmel sesvurderingsprocedurer, som skal falges af fabrikanterne,
vage ens i ale medlemsstater. | betragtning af denne grad af harmonisering, som er
negdvendig for at undgd hindringer for den frie bevasgelighed for PV, har medlemsstaterne
naesten ingen fleksibilitet, nar det gadder gennemferelsen af direktivet i deres nationale
lovgivning, og dets indhold er i mange tilfsdde gengivet ord for ord i den nationale
gennemfgarel seslovgivning.

Det samme gadder de nye bestemmelser, som vil blive integreret i teksten efter tilpasningen
til afgerelse nr. 768/2008/EF om de nye retlige rammer. | disse bestemmel ser fastsadtes krav,
forpligtelser og procedurer for fabrikanter, importarer og distributerer af PV og for de
bemyndigede organer, der star for overensstemmelsesvurderingsprocedurerne. Alle disse
bestemmelser er klare og tilstraskkeligt preecise til at kunne anvendes direkte af de bererte
aktarer.

Medlemsstaternes forpligtelser, der falger af lovgivningen, f.eks. forpligtelsen til at vurdere,
udpege og notificere overensstemmelsesvurderingsorganer, gennemfegres under alle
omstaandigheder ikke som sadan i national lovgivning, men gennemfares af medlemsstaterne
ved hjadp af de ngdvendige lovgivningsmaessige og administrative ordninger. Dette vil ikke
amndre sig, ndr de pagad dende forpligtel ser fastsadtesi en forordning.

Andringen fra et direktiv til en forordning vil ikke medfgre nogen aandringer i den
lovgivningsmaessige tilgang. Karakteristikaene ved den nye metode vil blive bevaret fuldt ud,
navnlig den fleksibilitet, som fabrikanterne har med hensyn til valget af de midler, som
benyttes til at overholde de vaesentlige krav (harmoniserede standarder eller andre tekniske
specifikationer), og valget af den anvendte procedure blandt de tilgsengelige
overensstemmel sesvurderingsprocedurer for at pavise, at produkterne overholder kravene. De
nuvaaende mekanismer, som understetter gennemferelsen af  lovgivningen
(standardiseringsproces, arbejdsgrupper, markedsovervagning, administrativt samarbejde
(ADCO) og udarbejdelse af vejledninger osv.), vil ikke blive bergrt af retsinstrumentets art og
vil fortseette med at fungere pa samme made i henhold til forordningen, som de ger nu i
henhold til direktivet.

Ved anvendelse af forordninger inden for lovgivningen om det indre marked undgas
endvidere risikoen for overregulering, hvilket ogsa er et gnske fra de bergrte parters side. Det
giver ogsa fabrikanterne mulighed for at arbejde direkte med forordningsteksten frem for at
skulle indkredse og analysere 28 gennemf grel sesbestemmel ser.

Pa dette grundlag konkluderes det, at valget af en forordning er den mest hensigtsmasssige
lgsning for alle involverede parter, da det vil medfgre en hurtigere og mere konsekvent
anvendelse af den foreslaede lovgivning og skabe klarere lovgivningsmasssige rammer for de
erhvervsdrivende.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET
Dette forslag har ingen virkninger for EU-budgettet.

5. FAKULTATIVEELEMENTER

Ophaevelse af gaeddende retsfor skrifter

V edtagel sen af forslaget indebager, at direktiv 89/686/EQF ophaaves.
Det Europadske @konomiske Samar bejdsomr ade
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Den foresldede retsakt er af relevans for Det Europad ske @konomiske Samarbejdsomrade og
ber derfor omfatte hele EGS-omradet.
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2014/0108 (COD)
Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING
om personlige vaer nemidler

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europad ske Unions funktionsméde, saalig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de national e parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra felgende betragtninger:

D

)

3

Rédets direktiv 89/686/EQF™ blev vedtaget i forbindelse med etableringen af det indre
marked for at harmonisere sundheds- og sikkerhedskravene til personlige vaarnemidler
(PV) i ale medlemsstater og fjerne hindringerne for handel med PV mellem
medlemsstaterne.

Direktiv 89/686/EQF er baseret pa princippernei den nye metode, jf. Radets resolution
om en ny metode i forbindelse med teknisk harmonisering og standarder™. Det
fastsatter sdledes kun de vasentlige sikkerhedskrav til PV, mens de tekniske detaljer
vedtages af Den Europad ske Standardiseringsorganisation (CEN) og Den Europadske
Komité for Elektroteknisk Standardisering (Cenelec) i overensstemmelse med Europa
Parlamentets og R&dets forordning (EU) nr. 1025/2012%. Produkter, der er i
overensstemmelse med sdledes fastsatte harmoniserede standarder, hvis
referencenumre er offentliggjort i Den Europadske Unions Tidende, formodes at vaare
i overensstemmelse med kravene i direktiv 89/686/EQF. Erfaringen viser, at disse
grundprincipper har fungeret godt i denne sektor og ber bevares og endda fremmes
yderligere.

Erfaringerne  med anvendelsen heraf har imidlertid vist mangler og
uoverensstemmel ser i produktdagkningen og
overensstemmel sesvurderingsprocedurerne. For at tage hensyn til disse erfaringer og
skabe klarhed om de rammer, inden for hvilke varer, der er omfattet af denne

13

14

15

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

Radets resolution af 7. maj 1985 om en ny metode i forbindelse med teknisk harmonisering og
standarder (EFT C 136 af 4.6.1985, s.1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om europadsk
standardisering, om adring af Radets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF, 98/34/EF, 2004/22/EF, 2007/23/EF,
2009/23/EF og 2009/105/EF og om ophaevelse af Radets beslutning 87/95/E@F og Europa-Parlamentets
og Radets afgerelse nr. 1673/2006/EF (EUT L 316 af 14.11.2012, s. 12).
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(4)

(5)
(6)

(7)

(8)

(9)

forordning, kan markedsfares, ber visse aspekter af direktiv 89/686/EQF revideres og
forbedres.

Eftersom anvendelsesomradet, de veesentlige sundheds- og sikkerhedskrav og
overensstemmel sesvurderingsprocedurerne skal vaare ens i ale medlemsstater, er der
naesten ingen fleksibilitet for sa vidt angar gennemferelsen i nationa lovgivning af
direktiver baseret pa principperne i den nye metode. Direktiv 89/686/EQF bar derfor
aflgses af en forordning, som er det mest hensigtsmasssige juridiske instrument til at
indfegre klare og detaljerede bestemmelser, som ikke giver mulighed for forskellig
gennemfarelse i medlemsstaterne.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008" fastsadter horisontale
regler for akkreditering af overensstemmel sesvurderingsorganer og for CE-magkning.

Europa-Parlamentets og Rédets afggrelse nr. 768/2008/EF'’ fastlagger fadles
principper og referencebestemmel ser for lovgivning, der baseres pa principperne i den
nye metode. For at sikre sammenhaang med anden sektorbestemt produktlovgivning
bar visse bestemmelser i denne forordning tilpasses afgerelsen, medmindre saalige
sektorspecifikke forhold kreever andre Iasninger. Derfor ber visse definitioner, de
generelle forpligtel ser for erhvervsdrivende, formodningen om overensstemmel se, EU-
overensstemmelseserklagingen, reglerne  for CE-maegkningen, kravene il
overensstemmel sesvurderingsorganerne 0g notifikationsprocedurer,
overensstemmel sesvurderingsprocedurer samt bestemmelserne om de procedurer, der
skal anvendesi tilfadde af produkter, der udger en risiko, tilpasses afgarel sen.

Forordning (EU) nr. 1025/2012 fastsedter bestemmelser om en procedure vedragrende
indsigelser mod harmoniserede standarder i tilfadde, hvor disse standarder ikke fuldt
ud opfylder kravene i denne forordning.

Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EU) nr. xx/xxxx *® indeholder detaljerede
regler for markedsovervagning og kontrol af harmoniserede produkter, herunder PV,
der kommer ind i Unionen fra tredjelande. 1 henhold til denne forordning skal
medlemsstaterne tilrettelaagge og  gennemfare  markedsovervagning, udpege
markedsovervagningsmyndigheder, fastlaagge deres befgjelser og opgaver og opstille
generelle og sektorspecifikke markedsovervagningsprogrammer.  Forordningen
fastsadter ogsa en beskyttel sesklausul procedure.

En rakke produkter pa markedet, som yder brugeren beskyttelse, er udelukket fra
anvendel sesomrédet for direktiv 89/686/EQF. For at sikre brugeren af disse produkter
en ligesa hgj grad af beskyttelse som for PV, der er omfattet af direktiv 89/686/EQF,
ber denne forordnings anvendelsesomrade omfatte PV til privat brug til beskyttelse
mod fugtighed, vand og varme (f.eks. opvaskehandsker, ovnhandsker) i
overensstemmelse med lignende PV til erhvervsmaessig brug, som allerede er omfattet

16

17

18

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til
akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfaring af produkter (EUT L 218 af
13.8.2008, s. 30).

Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om fadles rammer for
markedsfering af produkter og om ophaevelse af Radets afgarelse 93/465/EQF (EUT L 218 af
13.8.2008, s. 82).

[Forordning (COM/2013/075 final - 2013/0048 (COD))om markedsovervagning af produkter og om
andring of Radets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv
94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF, 1999/5/EF, 2000/9/EF, 2000/14/EF, 2001/95/EF, 2004/108/EF,
2006/42/EF, 2006/95/EF, 2007/23/EF, 2008/57/EF, 2009/48/EF, 2009/105/EF, 2009/142/EF,
2011/65/EU, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 305/2011, (EF) nr. 764/2008 og (EF)
nr. 765/2008 (EUT L XXXX)].
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(10)

(1D)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

af direktiv 89/686/EQF. Handveaksmaessige produkter, sasom handlavede handsker,
som af fabrikanten ikke udtrykkeligt heevdes at have nogen beskyttel sesfunktion, er
ikke personlige veanemidler, og de er sdledes ikke omfattet af denne udvidelse af
anvendelsesomradet. Listen over udelukkelser i bilag | til direktiv 89/686/EQF ber
ogsa tydeliggeres ved at tilfgie en henvisning til produkter, der er omfattet af anden
lovgivning og derfor er udelukket fra PV -forordningen.

For at gare det |ettere at forstd og anvende denne forordning ensartet ber der indfares
nye definitioner af "individuelt tilpassede PV" og "skreeddersyede PV", ligesom
overensstemmel sesvurderingsprocedurerne for disse former for PV bgr tilpasses de
saalige fremstillingsforhold for produkterne.

Produkterne skal opfylde gaddende krav, og det bar pahvile de erhvervsdrivende at
drage omsorg herfor i forhold til den rolle, de hver issa spiller i forsyningskaeden, for
at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af samfundsinteresser sasom sundhed og
sikkerhed samt beskyttelse af brugere og for at sikre fair konkurrencebetingelser pa
EU-markedet.

Alle erhvervsdrivende, der indgdr i forsynings- og distributionskeeden, ber traffe de
ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at PV beskytter personers sundhed og
sikkerhed, og at de kun ger sddanne produkter tilgangelige pa markedet, som er i
overensstemmelse med denne forordning. Denne forordning ber sikre en klar og
forholdsmaessig fordeling af forpligtelserne svarende til hver enkelt akters rolle i
forsynings- og distributionskaaden.

Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruktions- og fremstillingsprocessen
den, der bedst kan sta for den fuldsteandige overensstemmel sesvurderingsprocedure.
Overensstemmel sesvurderingen bar derfor fortsat alene vaae fabrikantens ansvar.

Det er ngdvendigt at sikre, at PV, der kommer ind pa EU-markedet, opfylder kravene i
denne forordning, og navnlig at fabrikanterne har underkastet disse produkter
hensigtsmaessige vurderingsprocedurer. Der bar derfor fastsadtes bestemmelser om, at
importarerne skal sikre sig, at de PV, de bringer i omsagning, opfylder kravene i
denne forordning, og at de ikke bringer PV i omsagning, der ikke opfylder disse krav
eller udger en risiko. Der bar ogsa fastsates bestemmelser om, at importarerne skal
skre sig, a der er gennemfart overensstemmel sesvurderingsprocedurer, og at der
forefindes EC-maarkning og teknisk dokumentation udarbejdet af fabrikanter for at
muliggare kontrol fra markedsovervagningsmyndighedernes side.

Distributgren ger et PV tilgaangeligt pa markedet, efter at det er bragt i omsagning af
fabrikanten eller importaren, og bar handle med forngden omhu for at sikre, a hans
héndtering af det pagaddende PV ikke indvirker negativt pa dets opfyldelse af
gaddende krav.

Nar en importer bringer et PV i omsagning, bar vedkommende pa produktet anfare sit
navn og den adresse, hvorpa den pagaddende kan kontaktes. Der ber kunne gares
undtagelse herfra i tilfadde, hvor det pagaddende PV's sterrelse eller art ger det
umuligt at anfare disse oplysninger. Dette omfatter tilfadde, hvor importegren ville
vage ngdt til at dbne emballagen for at anfare sit navn og sin adresse pa produktet.

En erhvervsdrivende, der enten bringer et PV i omsadning under sit eget navn eller
varemagke eller amdrer et produkt pa en sddan made, at overensstemmelsen med
kravene i denne forordning kan blive berart, bar anses for at vaae fabrikanten og
patage sig en fabrikants forpligtel ser.
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

Distributgrer og importgrer er tegd pa markedet og ber derfor inddrages i de
markedsovervagningsopgaver, der udferes af de kompetente nationale myndigheder,
og ber vage parate til at bidrage aktivt ved at give disse myndigheder alle ngdvendige
oplysninger om det pagad dende PV.

Hvis PV kan spores gennem hele forsyningskaaden, bidrager det til at gare
markedsovervagningen enklere og mere effektiv. Et effektivt sporbarhedssystem ger
det lettere for markedsovervagningsmyndighederne at spore en erhvervsdrivende, der
har gjort produkter, der ikke opfylder kravene, tilgaangelige pa markedet.

For at forenkle og tilpasse visse vaesentlige sikkerhedskrav i direktiv 89/686/EQF til
den nuvagrende praksis ber kravet om, at PV, der beskytter mod stgjgener skal vaae
maaket med et indeks for komfort, ophaeves, da erfaringen har vist, at det ikke er
muligt at male og oprette et sadant indeks. For sa vidt angdr mekaniske vibrationer ber
kravet om ikke at overskride de gramsevaadier, der er fastsat i EU-lovgivningen om
arbegjdstageres udsadtelse for vibrationer, ophasves, eftersom denne malsagning ikke
kan nés alene ved brug af PV. For PV, der giver beskyttelse mod strdling, er det ikke
langere nadvendigt at kraeve, at fabrikanten oplyser om transmissionskurverne i sin
brugervejledning, eftersom angivelsen af beskyttelsesfaktor er mere nyttig og
tilstraekkelig for brugeren.

For at undga enhver form for forvirring og uklarhed og dermed sikre fri bevaegelighed
for PV, der opfylder kravene, er der behov for en tydeliggerelse af denne forordnings
anvendel sesomréde og sammenhaangen med medlemsstaternes ret til at fastsadte krav
vedrgrende anvendelse af PV pa arbejdspladsen, navnlig i henhold til Radets direktiv
89/656/EQF"™.

Kravet i anden lovgivning vedrgrende det indre marked om at levere en EU-
overensstemmel seserklaaring sammen med vaanemidlerne har vist sig at fremme og
gge effektiviteten af markedsovervagningen og ber derfor ogsd medtages i denne
forordning. Der bgr vewe mulighed for a afgive en forenklet EU-
overensstemmelseserklaging for at reducere den dermed forbundne byrde uden at
forringe effektiviteten. Der ber derfor tages hgjde for begge muligheder i denne
forordning.

For at gge effektiviteten af markedsovervagningen er det ngdvendigt at udvide
forpligtelsen til at udarbejde en komplet teknisk dokumentation til at omfatte samtlige
PV.

For at skre, at PV undersgges ved hjadp af den nyeste teknologi, ber EU-
typeafprevningsattestens gyldighed fastsedtes til maksimalt fem ar. Der ber derfor
fastsedtes en procedure for fornyet gennemgang af attesten. Der ber fastsadtes
minimumskrav til attestens indhold for at lette markedsovervagningsmyndighedernes
arbejde.

CE-magkningen er et udtryk for et produkts overensstemmelse med kravene og det
synlige resultat af en omfattende proces med overensstemmelsesvurdering i bred
forstand. De generelle principper for CE-maakningen er fastsat i forordning (EF) nr.
765/2008. Der ber i naavagende forordning fastsadtes bestemmelser vedregrende
anbringelsen af CE-mag’kningen paPV.

19

Radets direktiv 89/656/EQF af 30. november 1989 om minimumsforskrifter for sikkerhed og sundhed i
forbindelse med arbejdstagernes brug af personlige vearnemidler under arbgjdet (EFT L 393 af 30.12.
1989, s. 18).
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(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

Det er afgarende at indskaape over for fabrikanter og brugere, at fabrikanten ved at
anbringe CE-magkningen pa produktet erklagrer, at produktet er i overensstemmelse
med denne forordnings bestemmel ser, og patager sig det fulde ansvar herfor.

CE-magkningen ber vage den eneste magkning til angivelse af, a et PV er i
overensstemmelse med EU-harmoniseringslovgivningen. Benyttelse af andre former
for magkning ber dog ogsd vame tilladt, forudsat at de bidrager til at forbedre
forbrugerbeskyttel sen og ikke er omfattet af EU-harmoniseringslovgivningen.

For at sikre, at de veesentlige sikkerhedskrav opfyldes, er det ngdvendigt at fastsadte
bestemmelser om passende overensstemmel sesvurderingsprocedurer, som fabrikanten
skal felge. | direktiv 89/686/EQF klassificeres PV i tre kategorier, der er omfattet af
forskellige overensstemmelsesvurderingsprocedurer. For at sikre et ensartet, hgjt
sikkerhedsniveau for alle PV bgr listen over produkter, der er omfattet af en af
overensstemmel sesvurderingsprocedurerne  vedrgrende produktionsfasen, udvides.
Overensstemmel sesvurderingsprocedurerne for hver kategori af PV ber sa vidt muligt
fastsattes pa grundlag af overensstemmelsesvurderingsmodulerne i afgerelse nr.
768/2008/EF.

Det er negdvendigt at sikre, at overensstemmelsesvurderingsorganerne foretager
vurderinger af PV pa et ensartet hgjt niveau i hele Unionen, og alle sadanne organer
ber udeve deres funktioner pa en ensartet made og pa fair konkurrencemasssige vilkar.
Derfor ber der fastsedtes obligatoriske krav til overensstemmel sesvurderingsorganer,
der ansker at blive notificeret for at kunne udfare
overensstemmel sesvurderingsopgaver i henhold til denne forordning.

For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstemmel sesvurderingen af PV er det
ogsa nadvendigt at fastsadte krav, som bemyndigende myndigheder og andre organer,
som er involveret i vurdering, notifikation og overvagning af bemyndigede organer,
skal opfylde.

For at tage hensyn til udviklingen inden for teknisk viden og nye videnskabelige
resultater ber befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europadske Unions
funktionsmade for s vidt angdr andringer af listen over PV, som indgdr i hver
kategori. Det er navnlig vigtigt, a8 Kommissionen gennemfarer passende haringer
under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau. Kommissionen ber i
forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter serge for
samtidig, rettidig og hensigtsmaessig fremsendel se af relevante dokumenter til Europa-
Parlamentet og Radet.

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordning ber
Kommissionen tildeles gennemfarelsesbefgjelser. Disse befgjelser ber udeves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
182/2011%°.  R&dgivningsproceduren  ber  anvendes til  vedtagelse  af
gennemfarel sesretsakter, der palasgger den bemyndigende medlemsstat at tradffe de
ngdvendige afhjadpende foranstaltninger med hensyn til bemyndigede organer, der
ikke opfylder eller ikke laangere opfylder betingelserne for deres notifikation.

20

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne ska kontrollere Kommissionens udegvelse af
gennemfarel sesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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(33)

(34)

(35)

(36)

Medlemsstaterne bar fastsadte bestemmelser om sanktioner for overtraedelse af denne
forordning og skre, a de gennemferes. Sanktionerne skal veage effektive,
forholdsmaessige og have af skraskkende virkning.

For at give fabrikanter og andre erhvervsdrivende tilstrakkelig tid til at tilpasse sig
kravene i denne forordning er det nedvendigt at fastsadte en tilstraskkeligt lang
overgangsperiode efter forordningens ikrafttraadelse, i hvilken PV, der overholder
direktiv 89/686/EQF, fortsat kan bringesi omsagning.

Malene med denne forordning, nemlig at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for
menneskers sundhed og sikkerhed og samtidig garantere, at det indre marked fungerer,
gennem fastsedtelse af harmoniserede sundheds- og sikkerhedskrav til PV og
minimumskrav til markedsovervagning, kan ikke i tilstrakkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og kan derfor pa grund af dens omfang eller virkninger bedre nas pa
EU-plan; Unionen kan derfor tredfe foranstaltninger i overensstemmelse med
naehedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaaske Union. |
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, gar denne
forordning ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at na dette mal.

Direktiv 89/686/EQDF er blevet aandret flere gange. Da der skal foretages yderligere
vasentlige aandringer, og for at sikre en ensartet gennemferelse i hele Unionen, ber
direktiv 89/686/EQDF ophaaves og afl @ses af en forordning —
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL |

ALMINDELIGE BESTEMMEL SER

Artikel 1

Genstand

| denne forordning fastsadtes krav til udformning og fremstilling af personlige vearnemidler
(PV) med henblik pa at sikre brugernes sundhed og sikkerhed samt bestemmelser om fri
bevaggelighed for PV i Unionen.

Artikel 2
Anvendelsesomrade
1 Denne forordning finder anvendelse pa personlige veanemidler (PV) som defineret i
artikel 3.
2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa PV, der er:
a)  specielt udformet til de vadonede styrker eller til ordensmyndighederne
b)  beregnet til selvforsvar
c)  beregnet til privat brug til beskyttelse mod ikke-ekstreme vejrforhold
d) beregnet til brug pa segaende skibe eller luftfartgier, som er underlagt de
relevante international e traktater, der gadder i medlemsstaterne
€e) beregnet til hoved-, ansigts- eller gjenbeskyttelse, der er omfattet af det

relevante regulativ fra De Forenede Nationers @konomiske Kommission for
Europa (FN/ECE), til brugere af to- eller trehjulede motordrevne keretgjer.

Artikel 3

Definitioner

| denne forordning forstas ved:

1) "personligt vearnemiddel" (PV):

a)

b)

udstyr, der er bestemt til at baares eller holdes af en person til beskyttelse mod
en eller flere sundheds- eller sikkerhedsrisici, og som bringes i omsagning
saaskilt eller kombineret med ikke-beskyttende personligt udstyr

udskiftelige dele af udstyr som omhandlet i litra a), der er ngdvendige for
udstyrets beskyttende funktion

forbindel sessystemer til udstyr som omhandlet i litra a), der ikke holdes eller
bagres af en person, og som har til formdl at forbinde dette udstyr med en
ekstern anordning eller struktur og er flytbare uden at skulle veae permanent
fastgjort til en struktur
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2)

3)

4)

5)
6)

7)

8)

9

10)
11)
12)
13)
14)
15)

16)

17)
18)

19)

"individuelt tilpasset PV": seriefremstillet PV, hvor hvert eksemplar tilpasses en
individuel bruger

"skreeddersyet PV": PV fremstillet i et enkelt eksemplar efter en grundmodel for at
imagdekomme individuelle brugeres saalige behov, i overensstemmelse med
anvisninger fra konstrukteren af denne grundmodel og under hensyntagen til de
tilladelige variationer

"gare tilgaangelig pa markedet": enhver levering af PV med henblik pa distribution
eller anvendelse pa EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden
vederlag

"bringei omsagning": ferste tilgaageliggerelse af et PV pa EU-markedet
"fabrikant": enhver fysisk eller juridisk person, som konstruerer eller fremstiller PV
eller f&r sddanne konstrueret eller fremstillet og markedsferer disse under sit navn

eller varemagke; i forbindelse med artikel 8, stk. 2, andet afsnit, betragtes
konstrukteren af en grundmodel for skraeddersyede PV som en fabrikant

"bemyndiget reprassentant”: enhver i Unionen etableret fysisk eller juridisk person,
som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pa dennes vegne
I forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver

"importar": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som
bringer et PV fraet tredjeland i omseetning pa EU-markedet

"distributer”: enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeeden, bortset fra
fabrikanten eller importeren, som ger et PV tilgaangeligt pa markedet

"erhvervsdrivende": fabrikanten, den bemyndigede repraesentant, importeren og
distributaren

"teknisk specifikation": et dokument, der fastsadter, hvilke tekniske krav et PV skal
opfylde

"harmoniseret standard": harmoniseret standard som defineret i artikel 2, nr. 1, litrac,
| forordning (EU) nr. 1025/2012

"akkreditering": akkreditering som defineret i artikel 2, nr. 10), i forordning (EF) nr.
765/2008

"nationalt akkrediteringsorgan”: nationalt akkrediteringsorgan som defineret i
artikel 2, nr. 11), i forordning (EF) nr. 765/2008

"overensstemmelsesvurdering”: en proces til pavisning af, om et PV opfylder de
vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav i denne forordning

"overensstemmel sesvurderingsorgan”: et organ, der udfarer
overensstemmel sesvurderingsopgaver, herunder kalibrering, afprevning, attestering
0g inspektion

"tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formd at opnd, at et PV, der
alerede er gjort tilgaengeligt for slutbrugeren, returneres

"tilbagetrackning": enhver foranstaltning, der har til formd at forhindre, at et PV i
forsyningskaaden gares tilgaangeligt pa markedet

"CE-magkning": magkning, hvormed fabrikanten angiver, at det pagaddende PV er i
overensstemmelse med ale gaddende krav i EU-harmoniseringslovgivningen om
anbringelse af denne maakning
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20) "EU-harmoniseringslovgivning": a EU-lovgivning, som harmoniserer betingelserne
for markedsfering af produkter.

Artikel 4
Tilgeengeligger else pa mar kedet

Medlemsstaterne tradfer alle nadvendige foranstaltninger for at sikre, at PV kun geres
tilgangelige pa markedet, sifremt de ved korrekt vedligeholdelse og ved anvendelse i
overensstemmel se med deres formal overholder denne forordning.

Artikel 5
Vaesentlige sundheds- og sikker hedskrav
PV skal opfylde de gad dende vassentlige sundheds- og sikkerhedskrav, der er naevnt i bilag 11.

Artikel 6
Bestemmelser om anvendelse af PV

Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for, navnlig ved gennemfarelsen
af direktiv 89/656/EQDF, at fastsadte krav vedregrende anvendelsen af PV, forudsat at disse
krav ikke har betydning for udformningen af PV, der bringesi omssgning i overensstemmelse
med denne forordning.
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Artikel 7
Fri beveegelighed

Medlemsstaterne ma ikke, for sa vidt angér aspekter, der er omfattet af denne
forordning, hindre tilgengeliggerelse pa markedet af PV, der opfylder
bestemmelsernei denne forordning, pa deres omréde.

Medlemsstaterne modsadter sig ikke, at der pad messer og udstillinger samt ved
demonstration praesenteres PV, som ikke er i overensstemmelse med denne
forordning, safremt det ved synlig skiltning klart er anfert, at de pagaddende PV ikke
er i overensstemmelse med denne forordning, og at de farst kan geres tilgaangelige
pamarkedet, efter at de er blevet bragt i overensstemmelse med de gad dende krav.

Ved demonstrationer tradfes der passende sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse
af personer.

KAPITEL Il

ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER

Artikel 8
Fabrikantensforpligtelser

Fabrikanten skal, ndr han bringer PV i omsagning, sikre, at de er udformet og
fremstillet 1 overensstemmelse med de gaddende vassentlige sundheds- og
sikkerhedskrav, der er fastsat i bilag I1.

Fabrikanten skal udarbejde den i bilag Il anferte tekniske dokumentation og
gennemfgre eller fa gennemfert den (de) i artikel 18 anferte gaddende
overensstemmel sesvurderingsprocedure(r).

Konstrukteren af en grundmodel for skraaddersyede PV ska udarbejde den i bilag 111
omhandlede tekniske dokumentation og udfgre eller fa udfert den EU-
typeafpravning, der er fastsat i bilag V.

Fabrikanter af skraagddersyede PV skal gennemfare den
overensstemmel sesvurderingsprocedure, der er anfart i bilag V1.

Nar et PV's overholdelse af de gaddende vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav er
blevet dokumenteret ved de(n) pagaddende procedure(r), skal fabrikanten udarbejde
en EU-overensstemmel seserklaging, jf. artikel 15, og anbringe CE-maarkningen som
anfert i artikel 16.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation og EU-
overensstemmel seserklaaingen i mindst 10 &r efter, at det pagaddende PV er blevet
bragt i omsagning.

Fabrikanten skal sikre, at der findes procedurer til sikring af produktionsseriers
fortsatte overensstemmel se med denne forordning. Der skal i forngdent omfang tages
hensyn til andringer i det pagaddende PV's konstruktion eller kendetegn og til
aandringer i de harmoniserede standarder eller andre tekniske specifikationer, som
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10.

der er henvist til for at dokumentere det pagad dende PV's overensstemmelse med de
gaddende krav.

Fabrikanten skal sikre, at de PV, der bringes i omsagning, er forsynet med et type-,
parti- eller serienummer eller en anden form for angivelse, ved hjadp af hvilken de
kan identificeres, eller hvis dette pa grund af det pageddende PV's starrelse eller art
ikke er muligt, at de kreevede oplysninger fremgar af emballagen eller af et
dokument, der ledsager det pagaddende PV.

Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemagke og
postadresse, hvor han kan kontaktes, skal fremga af det pagaddende PV, eller, hvis
dette ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument, der ledsager det pagaddende
PV. Adressen skal vaae adressen pa ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes.
Kontaktoplysningerne  skal  angives pa et for  dutbrugerne  og
markedsovervagningsmyndighederne letforstaeligt sprog.

Fabrikanten skal sikre, at det pagaddende PV ledsages af anvisninger, som naavnt i
punkt 1.4 i bilag Il, pa et for slutbrugerne letforstéeligt sprog fastsat af den
pagad dende medlemsstat.

Fabrikanten skal sikre, at det pageddende PV er ledsaget af en kopi af EU-
overensstemmel seserklaaringen som omhandlet i artikel 15, stk. 2. Fabrikanten kan
vadge at opfylde dette krav ved at |ade det pagaddende PV ledsage af den forenklede
EU-overensstemmel seserklagring som omhandlet i artikel 15, stk. 3. Safremt der kun
medsendes en forenklet EU-overensstemmelseserklaging, skal denne umiddelbart
efterfalges a den ngjagtige internetadresse, hvor den fulde EU-
overensstemmel seserklaging kan fas.

Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at PV, han har bragt i omsagning,
ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal han straks tradfe de
nadvendige foranstaltninger for at bringe produktet i overensstemmelse med kravene
eller om ngdvendigt traekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.
Endvidere skal fabrikanten, hvis det pagaddende PV udger en risiko, straks orientere
markedsovervagningsmyndighederne i de medlemsstater, hvor det pagad dende PV er
gjort tilgaangeligt pa markedet, herom og give naamere oplysninger navnlig om den
manglende overensstemmel se og de trufne foranstaltninger.

Fabrikanten skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den a den information og dokumentation, der er ngdvendig for at
konstatere det pageddende PV's overensstemmelse med kravene pa et for denne
myndighed letforstaeligt sprog. Fabrikanten skal, hvis denne myndighed anmoder
herom, samarbejde med den om enhver foranstaltning, der tradfes for at fjernerisici,
som PV, han har bragt i omsagning, udger.

Artikel 9
Bemyndigede r epr aesentanter

Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget reprassentant.
Forpligtelserne i henhold til artikel 8, stk. 1, og forpligtelsen til at udarbejde teknisk
dokumentation, jf. artikel 8, stk. 2, kan ikke vage en del af den bemyndigede
repraesentants fuldmagt.
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Bemyndigede repraesentanter skal udfere de opgaver, der er fastsat i det mandat, de
har modtaget fra fabrikanten. Mandatet skal som minimum sadte den bemyndigede
repraesentant i stand til:

a) a serge for, a EU-overensstemmelseserklaaingen og den tekniske
dokumentation star til radighed for de nationale
markedsovervagningsmyndigheder i mindst 10 &r efter, at det pagad dende PV
er blevet bragt i omsagning

b) pa grundlag af den nationale markedsovervagningsmyndigheds begrundede
anmodning, at give denne a den information og dokumentation, der er
ngdvendig for at konstatere det pagaddende PV's overensstemmelse med
lovgivningen

c) at samarbejde med de nationale markedsovervagningsmyndigheder, hvis disse
anmoder herom, om foranstaltninger, der trafffes for at undga risici, som PV,
der er omfattet af den bemyndigede repraesentants fuldmagt, udger.

Artikel 10
Importerensforpligtelser

Importaren skal kun bringe PV, der opfylder kravene, i omsadning.

Importeren skal, fer han bringer PV i omsadning, sikre, at fabrikanten har
gennemfert de(n) [ artikel 18 omhandlede relevante
overensstemmel sesvurderingsprocedure(r). Importaren skal sikre, at fabrikanten har
udarbejdet den tekniske dokumentation, at det pagaddende PV er forsynet med CE-
maakning og er ledsaget af en EU-overensstemmelseserklaaing eller en forenklet
EU-overensstemmel seserklaging, og at det er ledsaget af dei artikel 8, stk. 7, nsavnte
anvisninger, og at fabrikanten har opfyldt kravenei artikel 8, stk. 5 og 6.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et PV ikke er i overensstemmelse
med de gad dende vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav, som fastsat i bilag |1, ma
han ikke bringe produktet i omsagning, far det er blevet bragt i overensstemmelse
med de gaddende krav. Derudover skal importaren, nér det padgaddende PV udger en
risiko, underrette fabrikanten og markedsovervagningsmyndighederne herom.

Importarens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemsgke og
postadresse, hvor han kan kontaktes, skal fremga af det pagaddende PV, eller, hvis
dette ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument, der ledsager det pagaddende
PV. Kontaktoplysningerne skal angives pa et for dutbrugerne og
markedsovervagningsmyndighederne letforstagligt sprog.

Importaren skal sikre, at det pagaddende PV ledsages af anvisninger, som naavnt i
punkt 1.4 i bilag 11, pa et for forbrugerne og andre slutbrugere letforstaeligt sprog
fastsat af den pagad dende medlemsstat.

Importaren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for PV, som han har
ansvaret for, ikke bringer deres overensstemmelse med de gaddende vaesentlige
sundheds- og sikkerhedskrav, som fastsat i bilag 11, i fare.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et PV, han har bragt i omsagning,
ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal han straks tradfe de
ngdvendige foranstaltninger for at bringe det pagaddende PV i overensstemmelse
med kravene eller om ngdvendigt traskke det tilbage fra markedet eller kalde det
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tilbage. Endvidere skal importaren, hvis det pageddende PV udger en risiko, straks
orientere  markedsovervagningsmyndighederne i de medlemsstater, hvor det
pagaddende PV er gjort tilgengeligt pa markedet, herom og give neamere
oplysninger navnlig om den manglende overensstemmelse og de trufne
foranstaltninger.

Importgren skal i mindst 10 & efter, at det pageddende PV er blevet bragt i
omsagning, opbevare en kopi af EU-overensstemmelseserklagingen, sa den star il
radighed for markedsovervagningsmyndighederne, og sikre, at den tekniske
dokumentation kan stilles til radighed for disse myndigheder, hvis de anmoder
herom.

Importgren skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den ale de oplysninger og al den dokumentation pa papir eller
elektronisk, som kraeves for at konstatere det pageddende PV's overensstemmelse
med lovgivningen, pa et for denne myndighed letforstaeligt sprog. Importaren skal,
hvis denne myndighed anmoder herom, samarbegde med den om enhver
foranstaltning, der tradfes for at fjerne risici, som PV, han har bragt i omsadning,
udger.

Artikel 11
Distributerensforpligtelser

Distributaren skal, nar han ger et PV tilgangeligt pa markedet, handle med forngden
omhu over for kravenei denne forordning.

Distributaren skal, far han ger et PV tilgaangeligt pa markedet, kontrollere, at det er
forsynet med CE-magkning, er ledsaget af en EU-overensstemmelseserklaging eller
en forenklet EU-overensstemmel seserklaging, og at det er ledsaget af dei punkt 1.4 i
bilag I omhandlede anvisninger pa et sprog, der er let forstadligt for slutbrugerne i
den medlemsstat, hvor det pageddende PV gares tilgangeligt pA markedet, og at
fabrikanten og importeren har opfyldt kravene i artikel 8, stk. 5 og 6, og artikel 10,
stk. 3.

Hvis en distributer finder eller har grund til a tro, at e PV ikke er i
overensstemmelse med de gaddende vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav, som
fastsat i bilag Il, ma han farst gere det pagaddende PV tilgangeligt pad markedet,
efter at det er blevet bragt i overensstemmelse med de gaddende krav. Derudover
skal distributgren, nar det pagaddende PV udger en risiko, underrette fabrikanten
eller importgren herom samt markedsovervagningsmyndighederne.

Distributgren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for PV, som han
har ansvaret for, ikke bringer deres overensstemmelse med de gaddende vaesentlige
sundheds- og sikkerhedskrav, som fastsat i bilag 11, i fare.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et PV, han har gjort tilgeangeligt
pa markedet, ikke er i overensstemmelse med kravene i denne forordning, skal han
skre sig, at der tradfes de nadvendige foranstaltninger for at bringe produktet i
overensstemmelse med lovgivningen eller om nadvendigt trakke det tilbage fra
markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal distributaren, hvis det pagaddende
PV udger en risiko, straks orientere markedsovervagningsmyndighederne i de
medlemsstater, hvor det pagaddende PV er gjort tilgaangeligt pa markedet, herom og
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give naamere oplysninger navnlig om den manglende overensstemmelse og de trufne
foranstaltninger.

5. Distributgren ska pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede

anmodning give den ale de oplysninger og al den dokumentation pa papir eller
elektronisk, som kraeves for at pavise det pagaddende PV's overensstemmelse med
lovgivningen. Distributaren skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde
med den om foranstaltninger, der tradfes for at fjerne risici, som PV, han har gjort
tilgaangelige pa markedet, udger.

Artikel 12

Tilfadde, hvor fabrikantensforpligtelser finder anvendelse paimportaren og
distributeren

En importer eller distributer anses for at vaae fabrikant i denne forordnings forstand og er
underlagt de samme forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel 8, nar han bringer et PV i
omsagning under sit navn eller varemagke eller aandrer et PV, der alerede er bragt i
omsatning, pa en sadan made, at det kan bergre overensstemmelsen med de gaddende
vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav, der er fastsat i bilag 1.
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Artikel 13
Identifikation af er hvervsdrivende

Efter anmodning skal erhvervsdrivende over for markedsovervagningsmyndighederne kunne
identificere:

a)  enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem et PV

b)  enhver erhvervsdrivende, som de har leveret et PV til.

Erhvervsdrivende skal kunne forelaggge de oplysninger, der er omhandlet i farste afsnit, i en
periode pa 10 &r, efter at et PV er blevet leveret til dem, og i en periode pa 10 &r, efter at de
har leveret et PV.

KAPITEL Il

DET PERSONLIGE VAERNEMIDDELS OVERENSSTEMMEL SE

Artikel 14
Over ensstemmel sesfor modning

PV, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder eller dele deraf, hvis
referencer er offentliggjort i Den Europsaske Unions Tidende, formodes at veaae i
overensstemmelse med de vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav i bilag |1, der er omfattet
af disse standarder eller dele deraf.

Artikel 15

EU-overensstemmel seserklaering

1. Det skal af EU-overensstemmel seserklagingen fremga, at det er blevet dokumenteret,
at de gaddende vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav, som fastsat i bilag I, er
opfyldt.

2. EU-overensstemmel seserklagingen skal felge den struktur og indeholde de

elementer, der er anfart i bilag IX, og lgbende gjourfares. Den skal oversadtes til det
eller de officielle sprog, der kreeves af den medlemsstat, hvor det pagaddende PV
geres tilgaangeligt pa markedet.

3. En forenklet EU-overensstemmelseserklaging skal indeholde de elementer, der er
anfart i bilag X, og den skal Igbende gjourfares. Den skal oversadtes til det eller de
sprog, der krasves af den medlemsstat, hvor det pagaddende PV geres tilgaangeligt pa
markedet. EU-overensstemmelseserklagingen, som skal kunne f&s via en
internetadresse, skal foreligge pa det eller de sprog, der kraeves af den medlemsstat,
hvor det padgaddende PV gares tilgaangeligt pa markedet.

4, Hvis e PV e underlagt mere end én EU-retsakt, der kreever en EU-
overensstemmel seserklaaring, udfaerdiges der en enkelt EU-
overensstemmelseserklaging for alle sddanne EU-retsakter. Det skal af erklagingen
fremgd, hvilke EU-retsakter den vedrerer, herunder hvor disse er offentliggjort.
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Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserklagingen stér fabrikanten fuldt ud inde
for, at det pdgaddende PV er i overensstemmelse med de i denne forordning fastsatte
krav.

Artikel 16
CE-magkning

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

CE-maakningen anbringes synligt, |etlasseligt og sdledes, at den ikke kan Slettes, pa
det pagaddende PV. Hvis det pagaddende PV er af en sadan art, at dette ikke er
muligt eller er uhensigtsmasssigt, anbringes magkningen pa emballagen og i
falgedokumenterne.

CE-magkningen anbringes, far det pagaddende PV bringes i omsaning. Der kan
efter CE-magkningen anbringes et piktogram eller en anden maakning, der angiver
risikoen, som det pagaddende PV skal beskytte imod.

For PV i kategori 111 skal CE-magkningen efterfalges af identifikationsnummeret for
det bemyndigede organ, der deltager i proceduren for sikring af
typeoverensstemmelse pa grundlag af produktverifikation eller proceduren for
skring a typeoverensstemmelse pa grundlag af kvalitetssikring af
fremstillingsprocessen.

KAPITEL IV

OVERENSSTEMMEL SESVURDERING

Artikel 17

Risikokategorier for PV

PV klassificeres under risikokategoriernei bilag 1.

Artikel 18

Over ensstemmel sesvur deringspr ocedur er

De procedurer, der skal falges for hver af de risikokategorier, der er anfart i bilag I, er som

falger:
a)
b)

Kategori I: Intern produktionskontrol (modul A) som fastsat i bilag IV

Kategori Il: EU-typeafprevning (modul B) som fastsat i bilag V, der efterfalges af
typeoverensstemmelse pa grundlag af intern produktionskontrol (modul C) som
fastsat i bilag VI

Kategori I11: EU-typeafprevning (modul B) som fastsat i bilag V og en af fglgende
muligheder:

1) typeoverensstemmelse pa grundlag af produktverifikation (modul F) som
fastsat i bilag VII
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2) typeoverensstemmelse  pa  grundlag af kvalitetssikring af
fremstillingsprocessen (modul D) som fastsat i bilag VIII.

KAPITEL V

NOTIFIKATION AF OVERENSSTEMMEL SESVURDERINGSORGANER

Artikel 19
Notifikation

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de @vrige medlemsstater om, hvilke organer
der er bemyndiget til som uafhaangig tredjepart at udfere
overensstemmel sesvurderingsopgaver i henhold til denne forordning.

Artikel 20
Bemyndigende myndigheder

1 Medlemsstaterne udpeger en bemyndigende myndighed, som er ansvarlig for at
indfere og gennemfere de nadvendige procedurer for vurdering og notifikation af
overensstemmel sesvurderingsorganer og overvagningen af bemyndigede organer,
herunder overensstemmelse med artikel 25.

2. Medlemsstaterne kan bestemme, at den i stk. 1 omhandlede vurdering og
overvagning skal foretages af et nationalt akkrediteringsorgan som defineret i og i
overensstemmel se med forordning (EF) nr. 765/2008.

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pa anden made overlader
vurderingen, notifikationen eller overvagningen, jf. stk. 1, til et organ, som ikke er en
del af en myndighed, skal dette organ vaae en juridisk enhed og med de forngdne
andringer opfylde kravene i artikel 21. Desuden skal dette organ have truffet
foranstaltninger til daskning af erstatningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

4, Den bemyndigende myndighed har det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af
det i stk. 3 naa/nte organ.

Artikel 21

Krav vedr grende bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed skal oprettes pa en sadan méade, at der ikke opstar
interessekonflikter med overensstemmel sesvurderingsorganer.

2. En bemyndigende myndighed skal vaare organiseret og arbejde pa en sadan made, at
der i dens aktiviteter sikres objektivitet og uvildighed.

3. En bemyndigende myndighed skal veae organiseret pa en sddan made, at alle

beslutninger om notifikation af et overensstemmelsesvurderingsorgan tradfes af
kompetente personer, der ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen.
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4. En bemyndigende myndighed ma ikke udfgre aktiviteter, som udferes af
overensstemmel sesvurderingsorganer, eller yde radgivningsservice pa kommercielt
eller konkurrencemaessigt grundlag.

5. En bemyndigende myndighed skal sikre, at de indhentede oplysninger behandles
fortroligt.
6. En bemyndigende myndighed skal have et tilstraskkelig stort kompetent personale til,

at den kan udfare sine opgaver behgrigt.

Artikel 22
Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres procedurer for vurdering og
notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og overvagning af bemyndigede organer
og om eventuelle aandringer heraf.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 23

Krav vedr grende bemyndigede or ganer

1 | forbindelse med notifikation skal et overensstemmelsesvurderingsorgan opfylde
kravenei stk. 2-11.
2. Et overensstemmel sesvurderingsorgan skal oprettes i henhold til national lovgivning

og vage en juridisk person.

3. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal vege et tredjepartsorgan, der er
uafhaengigt af den organisation eller det PV, det vurderer.

Et organ, der tilhgrer en erhvervsorganisation og/eller brancheforening, som
repraesenterer  virksomheder, der er involveret i konstruktion, fremstilling,
tilvejebringel se, sammensagning, brug eller vedligeholdelse af PV, som det vurderer,
kan, forudsat at det er pavist, at det er uafhangigt, og at der ikke er tale om
interessekonflikter, anses for at vaare et sddant organ.

4, Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets gverste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke vaare konstrukter,
fabrikant, leverander, kaber, ger, bruger eller reparater af de PV, som de vurderer,
eller bemyndiget repraesentant for nogen af disse parter. Dette forhindrer ikke
anvendelse af vurderede PV, der er nadvendige for
overensstemmel sesvurderingsorganets aktiviteter, eller anvendelse af denne form for
PV i personligt gjemed.

Et overensstemmel sesvurderingsorgan, dets gverste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke veae direkte eller
indirekte involveret i konstruktion, fremstilling, tilgeangeliggerelse, anvendelse eller
vedligeholdelse af PV eller repraesentere parter, der er involveret i disse aktiviteter.
De ma ikke deltage i aktiviteter, som kan vage i strid med deres objektivitet og
integritet i forbindelse med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de er
notificeret til at udfare. Dette gadder navnlig rédgivningstjenester.
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Overensstemmel sesvurderingsorganet skal sikre, at dets dattervirksomheders eller
underentreprenarers aktiviteter ikke pavirker fortroligheden, objektiviteten og
uvildigheden af dets overensstemmel sesvurderingsaktiviteter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet  og  dets personde ska  udfere
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne med den sterst mulige faglige integritet og
den ngdvendige tekniske kompetence pa det specifikke omrade og ma ikke pavirkes
af nogen form for pression og incitament, navnlig af gkonomisk art, som kan have
indflydelse pd  deres afgerel ser eller resultaterne af deres
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, ssalig fra personer eller grupper af
personer, som har en interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal kunne  gennemfere  adle  de
overensstemmel sesvurderingsopgaver, som palasgges det i bilag V, VII og VIII, og
for hvilke det er blevet notificeret, uanset om disse opgaver udfgres af
overensstemmel sesvurderingsorganet selv eller pa dets vegne og pa dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmel sesvurderingsprocedure og type PV, som

det er blevet notificeret for, skal overensstemmel sesvurderingsorganet have falgende

til radighed:

a) det nadvendige personale med teknisk viden og tilstrakkelig og relevant
erfaring til at udfare overensstemmel sesvurderingsopgaverne

b)  beskrivelser af de procedurer, [ henhold til hvilke
overensstemmel sesvurderingen foretages, sdledes at gennemsigtigheden og
muligheden for at reproducere disse procedurer sikres. Det skal have indfert
hensigtsmaessige politikker og procedurer, som skelner mellem de opgaver, det
udfarer i sin egenskab af bemyndiget organ, og enhver anden form for aktivitet

C)  procedurer, der sadter det i stand til at udfere sine aktiviteter under hensyn til
de pagaddende virksomheders starrelse, den sektor, som de opererer inden for,
og deres struktur, til, hvor kompleks den pagaddende PV-teknologi er, og til
produktionsprocessens masse- eller seriemaessige karakter.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal have de forngdne midler til at udfere de
tekniske 0g administrative opgaver i forbindelse med
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne pa en egnet made og skal have adgang til
at nadvendigt udstyr og alle nadvendige faciliteter.

Det personale, der udfgrer overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne, skal have:

a en god teknisk og faglig uddannelse  omfattende  alle
overensstemmel sesvurderingsopgaver, for hvilke
overensstemmel sesvurderingsorganet er blevet notificeret

b) et tilstrakkeligt kendskab til kravene vedrgrende de vurderinger, det foretager,
og den ngdvendige bemyndigelse til at udfere disse vurderinger

c) et tilstraskkeligt kendskab til og en tilstraskkelig forstéelse af de vassentlige
sundheds- og sikkerhedskrav i bilag 11, de dertil svarende harmoniserede
standarder og de relevante bestemmelser i EU-harmoniseringslovgivningen

d) den nadvendige faardighed i at udarbejde de attester, redegarel ser og rapporter,
som dokumenterer, at vurderingerne er blevet foretaget.

30

DA



DA

8. Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet, dets ledelse og det
personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, arbejder
uvildigt.

Aflgnningen a overensstemmelsesvurderingsorganets overste ledelse og det
personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke
vage afhangig af antallet af foretagne vurderinger eller af resultatet af disse
vurderinger.

9. Overensstemmel sesvurderingsorganet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre
staten er ansvarlig i henhold til national lovgivning, eller mediemsstaten selv er
direkte ansvarlig for overensstemmel sesvurderingen.

10. Overensstemmel sesvurderingsorganets personale har tavshedspligt med hensyn til
alle oplysninger, det kommer i besiddelse af ved udferelsen af dets opgaver i henhold
til bilag V, V11 og VIII, eller enhver bestemmelse i en national lov, som gennemfarer
dem, undtagen over for de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor
aktiviteterne udfares. Ejendomsrettigheder skal beskyttes.

11. Overensstemmel sesvurderingsorganet skal deltage i eller sikre, at dets personale, der
er ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, er orienteret om de
relevante standardiseringsaktiviteter og aktiviteterne i den koordineringsgruppe af
bemyndigede organer, der er nedsat i henhold til denne forordning, og skal som
generelle retningslinjer anvende de administrative afgerelser og dokumenter, som er
resultatet af den naavnte gruppes arbejde.

Artikel 24
Formodning om bemyndigede or ganer s over ensstemmelse

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i de
relevante harmoniserede standarder eller dele heraf, hvortil der er offentliggjort en henvisning
i Den Europadske Unions Tidende, formodes det at opfylde kravene i artikel 23, for sa vidt
som de gad dende harmoniserede standarder daskker disse krav.

Artikel 25
Dattervirksomheder og underentreprisei tilknytning til bemyndigede or ganer

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med
overensstemmel sesvurderingen i underentreprise eller anvender en dattervirksomhed,
skal det sikre, at underentreprengren eller dattervirksomheden opfylder kravene i
artikel 23, og underrette den bemyndigende myndighed herom.

2. Det bemyndigede organ har det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af
underentreprengrer eller dattervirksomheder, uanset hvor disse er etableret.

3. Aktiviteter kan kun givesi underentreprise eller udfares af en dattervirksomhed, hvis
kunden har givet sit samtykke.

4. Det bemyndigede organ skal kunne stille de relevante dokumenter vedrgrende
vurderingen af underentreprengrens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det
arbejde, som de har udfert i henhold til bilag V, VII og VIII, til radighed for den
bemyndigende myndighed.
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Artikel 26
Ansggning om notifikation

Et overensstemmel sesvurderingsorgan skal indgive en ansggning om notifikation til
den bemyndigende myndighed i den medlemsstat, hvor det er etableret.

Ansggningen om notifikation skal ledsages af en beskrivelse a de
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, de(n)
overensstemmel sesvurderingsprocedure(r) og de typer PV, som organet haevder at
vage kompetent til, samt af et eventuelt akkrediteringscertifikat udstedt af et
nationalt akkrediteringsorgan, hvorved det attesteres, at
overensstemmel sesvurderingsorganet opfylder kravenei artikel 23.

Hvis det pagaddende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan forelamgge et
akkrediteringscertifikat, forelagger det den bemyndigende myndighed a den
dokumentation, der er ngdvendig for at kontrollere, anerkende og regelmasssigt
overvage, at det opfylder kravenei artikel 23.

Artikel 27
Notifikationsprocedure

De bemyndigende myndigheder ma kun notificere
overensstemmel sesvurderingsorganer, som opfylder kravenei artikel 23.

De skal underrette Kommissionen og de @vrige medlemsstater ved hjadp af det
elektroniske notifikationsvaaktgj, der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

Notifikationen skal indeholde fyldestgerende oplysninger om
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne, de(n) pagaddende
overensstemmel sesvurderingsprocedure(r) og typerne af PV og den relevante
dokumentation for kompetencen.

Hvis en notifikation ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat som omhandlet i
artikel 26, stk. 2, skal den bemyndigende myndighed forelaagge Kommissionen og de
avrige med|emsstater den dokumentation, der attesterer
overensstemmel sesvurderingsorganets kompetence, og oplysninger om de ordninger,
der er indfert til sikring af, at der regelmaessigt feres tilsyn med organet, og at
organet ogsa fremover vil opfylde dei artikel 23 fastsatte krav.

Det pagaddende organ ma kun udfgre aktiviteter som bemyndiget organ, hvis
Kommissionen og de gvrige medlemsstater ikke har gjort indsigelse inden for to uger
efter en notifikation baseret pa et akkrediteringscertifikat og inden for to maneder
efter en notifikation, der ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat.

Kun et sddant organ anses for at vaae et bemyndiget organ i denne forordnings
forstand.

Den bemyndigende myndighed skal underrette Kommissionen og de evrige
medlemsstater om enhver relevant efterfaglgende aandring af notifikationen.

Artikel 28

Identifikationsnumrefor og lister over bemyndigede or ganer
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Kommissionen tildeler de bemyndigede organer et identifikationsnummer.

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

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

Kommissionen sikrer, at listen gjourfares.

Artikel 29
AEndringer af notifikationen

Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet orienteret om, at et
bemyndiget organ ikke laangere opfylder kravene i artikel 23, eller at det ikke
opfylder sine forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed begraase, suspendere
eller inddrage notifikationen, alt efter hvad der er mest hensigtsmaessigt, og
afhaangigt af, i hvor hgj grad kravene eller forpligtelserne ikke er blevet opfyldt. Den
skal straks underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.

Hvis en notifikation begramses, suspenderes eller inddrages, eller hvis det
bemyndigede organ har indstillet sine aktiviteter, skal den bemyndigende
medlemsstat tradfe de nadvendige foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager
enten behandles af et andet bemyndiget organ eller star til rédighed for de ansvarlige
bemyndigende myndigheder og markedsovervagningsmyndigheder efter disses
anmodning.

Artikel 30
Anfaggtelse af bemyndigede or ganer s kompetence

Kommissionen undersager alle sager, hvor den tvivler pa et bemyndiget organs
kompetence eller p3, at et bemyndiget organ fortsat opfylder de krav og forpligtel ser,
der pahviler det, og tilfadde, hvor den bliver gjort opmaarksom pa en s&dan tvivl. Den
bemyndigende medlemsstat skal efter anmodning forelasgge Kommissionen alle
oplysninger om grundlaget for notifikationen eller det bemyndigede organs fortsatte
kompetence.

Kommissionen sikrer, at ale fglsomme oplysninger, den indhenter som led i sine
undersggel ser, behandles fortroligt.

Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller ikke laangere
opfylder kravene vedrgrende dets notifikation, skal den vedtage en
gennemfarel sesretsakt, der palaagger den bemyndigende mediemsstat at traffe de
nedvendige foranstaltninger, herunder om ngdvendigt inddragel se af notifikationen.

Gennemfgrel sesretsakten vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 38, stk. 2.

Artikel 31

Proceduremaessige for pligtelser for bemyndigede or ganer
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1 Bemyndigede organer skal foretage overensstemmelsesvurdering i overensstemmelse
med de overensstemmel sesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag V, VII og VIII.

2. Overensstemmelsesvurderingerne  skal foretages 1 overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, sdledes at de erhvervsdrivende ikke palaggges unadige
byrder. Overensstemmel sesvurderingsorganerne skal udfere deres aktiviteter under
beharig hensyntagen til de bererte virksomheders sterrelse, den sektor, som de
opererer inden for, og deres struktur, til kompleksitetsgraden af den pagaddende PV-
teknologi og til produktionsprocessens masse- eller seriemaessige karakter.

| denne forbindelse skal de dog respektere den grad af strenghed og det
beskyttel sesniveau, der krasves for det pagaddende PV's overholdelse af kravene i
denne forordning.

3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de gaddende vassentlige sundheds- og
sikkerhedskrav, der er fastsat i bilag Il €eller i de dertil svarende harmoniserede
standarder eller andre tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af fabrikanten, skal det
anmode fabrikanten om a afhjadpe dette og udsteder ikke en
overensstemmel sesattest.

4. Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmel sesovervagning, efter at
der allerede er blevet udstedt en attest, finder, at et PV ikke laengere opfylder kravene
I denne forordning, skal det anmode fabrikanten om at afhjadpe dette og skal om
nadvendigt suspendere eller inddrage attesten.

5. Hvis der ikke tradfes afhjadpende foranstaltninger, eller hvis disse ikke har den
anskede virkning, skal det bemyndigede organ begramse, suspendere eller inddrage
attesten, alt efter hvad der er mest hensigtsmaessigt.

Artikel 32
Appel af afgerelser truffet af bemyndigede or ganer

Medlemsstaterne sikrer, at de bemyndigede organers afgarel ser kan appelleres.

Artikel 33
Oplysningskrav for bemyndigede or ganer

1 De bemyndigede organer skal oplyse den bemyndigende myndighed om:

a) tilfadde, hvor udstedelse af en attest er blevet nagytet, samt begraansninger,
suspenderinger eller inddragel ser af attester

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

c) anmodninger om oplysninger om udferte
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de har modtaget fra
markedsovervagningsmyndighederne

d) efter anmodning, overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er udfert inden
for det omrade, hvor de er notificeret, og enhver anden aktivitet, der er udfert,
herunder graanseoverskridende aktiviteter og underentreprise.

2. Bemyndigede organer skal give de gvrige organer, der er notificeret i henhold til
denne forordning, og som udfgrer lignende overensstemmel sesvurderingsaktiviteter
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og dakker samme typer PV, relevante oplysninger om spegrgsma vedrgrende
negative og, efter anmodning, positive overensstemmel sesvurderingsresultater.

Artikel 34
Erfaringsudveksling

Kommissionen sarger for, at der foregar erfaringsudveksiing mellem medlemsstaternes
nationale myndigheder med ansvar for notifikationspolitik.

Artikel 35
Koordinering af bemyndigede or ganer

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

Medlemsstaterne sarger for, at de organer, de har notificeret, deltager i arbejdet i denne
gruppe enten direkte eller gennem udpegede reprassentanter.
KAPITEL VI

DELEGEREDE RETSAKTER OG GENNEM FOREL SESRETSAKTER

Artikel 36
Deleger ede befgjelser

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 37 vedrarende andring af bilag | for sa vidt angar kategorien for en specifik
risko, sA der tages hensyn til udviklingen i teknisk viden eller ny videnskabelig
dokumentation, og under hensyntagen til den overensstemmelsesvurderingsprocedure, der
skal felges for hver kategori i overensstemmelse med artikel 18.

Artikel 37

Udgvelse af de deleger ede befgjelser

1 Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillaagges Kommissionen pa de i denne
artikel fastlagte betingelser.
2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 36, tillaagyges Kommissionen

for en periode pa fem ar fra [den i artikel 42, stk. 2, anfarte dato]. Kommissionen
udarbejder en rapport vedrarende delegationen af befgjelser senest ni maneder inden
udigbet af femarsperioden. Delegationen af befgjelser forlaanges stiltiende for
perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet modsaeter
sig en sadan forlaangel se senest tre maneder inden udlgbet af hver periode.

3. Deni artikel 36 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes
af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgarelse om tilbagekaldelse bringer

35

DA



DA

delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagaddende afgarelse, til ophar.
Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europadske
Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgarelsen. Den bergrer
ikke gyldigheden af de delegerede retsakter, der alerede er i kraft.

4. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-

Parlamentet og Radet meddelelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 36 traader kun i kraft, hvis hverken

Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to maneder
fra meddelelsen af den pagaddende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller
hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udigbet af denne frist begge har informeret
Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlaanges med to
maneder pa Europa-Parlamentets eller R&dets initiativ.

Artikel 38
Udvalgsprocedure
1 Kommissionen bistas af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i
forordning (EU) nr. 182/2011.
2. Nar der henvises il dette stykke, anvendes artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011.
KAPITEL VII

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER OG OVERGANGSBESTEMMEL SER

Artikel 39
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsedter bestemmel ser om sanktioner for overtraedelse af denne forordning
og tredfer alle ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennemfares. Sanktionerne skal
vage effektive, forholdsmasssige og have afskrakkende virkning. Medlemsstaterne giver
senest den [tre maneder inden den dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse]
K ommissionen meddelelse om disse bestemmelser og meddeler omgaende senere aandringer
af betydning for bestemmel serne.
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Artikel 40
Opheaevelse

Direktiv 89/686/EQF ophaeves.

Henvisninger til det ophasevede direktiv gadder som henvisninger til naavaarende forordning
0g leeses efter sammenligningstabellen i bilag XI1.

Artikel 41
Overgangsperiode

1 Medlemsstaterne ma ikke forhindre tilgaangeliggerel se pa markedet af produkter, der
er omfattet af direktiv 89/686/EQF, og er i overensstemmelse med naavnte direktiv,
og som blev bragt i omsagning inden den [et &r efter anvendelsesdatoen], jf. dog stk.
2.

2. EF-typeafprevningsattester, der er udstedt i henhold til direktiv 89/686/EQF,
forbliver gyldige indtil [seks ar efter anvendelsesdatoen], medmindre de udlgber
inden denne dato.

Artikel 42
I krafttraeden og anvendelse

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i
Den Europadske Unions Tidende.
Den anvendes fraden [to ar efter ikrafttraedelsen].

Artikel 19-35 anvendes dog fra den [ seks maneder efter ikrafttrasdelsen].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gadder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfaadiget i Bruxelles, den

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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