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BILAG |
Risikokategorier for PV
Kategori |

PV, der skal beskytte brugeren mod minimale risici. Kategori | omfatter udelukkende PV til
beskyttelse af brugeren mod felgenderisici:

a)
b)
c)
d)

€)

mekaniske pavirkninger, der har overfladisk effekt
kontakt med vand eller rengaringsmidler af ringe farlighed
kontakt med varme overflader, der ikke overstiger 50 °C

gjenskader som falge af eksponering for sollys (dog ikke ved observation af
solen)

ikke-ekstreme vejrforhold.
Kategori Il

Kategori || omfatter:

a)

b)

PV, der ska beskytte brugeren mod andre risici end dem, der er anfart i
kategori | og 11

skraeddersyede PV, medmindre disse PV skal beskytte brugeren mod risici
anfert i kategori |.

Kategori 111

PV, der skal beskytte brugeren mod meget alvorlige risici. Kategori 111 omfatter udelukkende
PV til beskyttelse af brugeren mod faglgenderisici:

a)
b)
c)
d)

€)

f)
9)
h)
i)
)
k)
)

indanding af skadelige stoffer
aggressive kemikalier
ioniserende straling

varme omgivelser, hvis virkninger svarer til en lufttemperatur pa mindst
100 °C

kolde omgivelser, hvis virkninger svarer til en lufttemperatur, der er under eller
lig med -50 °C

fald frahgjde

elektrisk sted og arbejde under spaanding
drukning

snit fra handhol dte keadesave
hgjtryksskaging

skudsar eller knivstik

stgjgener.
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BILAG I
Vaesentlige sundheds- og sikker hedskrav
1. GENERELLE KRAV FOR ALLE PV
PV skal sikre passende beskyttelse mod derisici, de er bestemt til at beskytte imod.

1.1. Konstruktionsprincipper
1.1.1. Ergonomi

PV skal konstrueres og fremstilles sdledes, at brugeren under forudsigelige og tilsigtede
anvendel sesforhold pa normal made kan udfgre de aktiviteter, der udsadter ham for risici, med
en beskyttelse af passende art og pa sa hgjt niveau som muligt.

1.1.2. Beskyttelsesniveauer og -klasser
1.1.2.1 Optimalt beskyttel sesniveau

For at opna et optimalt beskyttelsesniveau skal der ved konstruktionen laegges falgende til
grund: Ulemperne ved at baae PV maikke stille sig hindrende i vejen for, at brugeren faktisk
anvender dem, sa lange han er udsat for risiko, eller ndr han udferer arbejdet pa normal made.

1.1.2.2 Beskyttel sesklasser tilpasset forskellige risikoniveauer

Nar forskellige forudsigelige anvendelsesforhold ger det muligt at sondre mellem flere
niveauer i forbindelse med en bestemt risiko, skal der ved konstruktionen af PV tages hensyn
til passende beskyttel sesklasser.

1.2. PV'suskadelighed
1.2.1. Ingenrisici eller andre ulemper i forbindelse med vaanemidlerne selv

PV skal konstrueres og fremstilles sdledes, at de ikke medfarer risici eller andre ulemper
under forudsigelige anvendel sesforhold.

1.2.1.1 Egnede materialer

De materialer, der anvendestil PV, og deres eventuelle nedbrydningsprodukter ma ikke veare
til skade for brugerens sundhed eller sikkerhed.

1.2.1.2 Egnet overflade pa alle de dele af PV, der kommer i kontakt med brugeren

Alle dele af et vaanemiddel, der vil kunne komme i kontakt med brugeren under anvendelsen,
skal vage fri for ujaevne overflader, skarpe kanter, spidser osv., der kan medfare overdreven
irritation eller laesioner.

1.2.1.3 Maksimalt tilladte hindring af brugerens bevasgel sesfrihed

Varnemidlet skal hindre de aktiviteter, der skal udfares, bevaagyel sesfriheden og modtagel sen
af sanseindtryk mindst muligt. Det ma heller ikke give anledning til bevaagelser, som bringer
brugeren eller andre personer i fare.
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1.3. Komfort og effektivitet
1.3.1. Vaanemidletstilpasning til brugerensfysik

PV skal udformes og fremstilles sdledes, at de kan placeres sa let som muligt pa brugeren i en
hensigtsmasssig position og forblive dér, sa laange det forventes nadvendigt under hensyn til
de omgivende faktorer, de aktiviteter, der skal udferes, og bevasgel sesfriheden. Derfor skal
det pdgaddende PV kunne tilpasses brugerens fysik ved alle egnede midler, sisom
hensigtsmaessige regulerings- og fastgerelsessystemer, eller et tilstraskkeligt udvalg af
starrelser.

1.3.2. Lethed og holdbarhed
PV skal vaae sa lette som muligt, uden at dette gar ud over holdbarheden eller effektiviteten.

Foruden de yderligere specifikke krav, som PV skal opfylde for at sikre en effektiv
beskyttelse mod de risici, der skal forebygges, skal de vage tilstragkkeligt modstandsdygtige
over for ydre pavirkninger, der forekommer under forudsigelige anvendel sesforhold.

1.3.3. Nadvendige kombinationsmuligheder for PV, som brugeren skal baare samtidig

Nar flere PV-modeller af forskellige arter og typer markedsfares af samme fabrikant med
henblik pa samtidig at sikre beskyttelse af tilgramsende dele af kroppen, skal de kunne
kombineres indbyrdes.

1.4. Fabrikantensanvisninger

Den brugsanvisning, som fabrikanten skal udfeadige og udlevere sammen med de
markedsfarte PV, skal foruden navn og adresse pa fabrikanten og/eller dennes repraesentant
indeholde alle ngdvendige oplysninger vedrarende:

a) anvisninger om opbevaring, anvendelse, rensning, vedligeholdelse, reparation
og desinficering. Anvendelsen af de af fabrikanten anbefaede rense-,
vedligeholdelses- eller desinficeringsprodukter i overensstemmelse med de
relevante anvisninger maikke vaaetil skade for PV eller for brugeren

b) konstateret holdbarhed ved tekniske undersagelser, der godtger vaanemidlets
beskyttel sesniveauer eller -klasser

C)  udstyr, der kan anvendes med PV, samt karakteristika for reservedele

d) passende beskyttelsesklasser pa forskellige risikoniveauer og de dertil svarende
anvendel sesbegraasninger

e) holdbarhedsfrist for veanemidlerne eller for visse af de dele, som de er
sammensat af

f)  egnet emballagetil transport af PV
g) betydning af eventuel magrkning (jf. punkt 2.12)
h)  henvisninger til anden EU-harmoniseringslovgivning, hvor det er relevant

i) navn, adresse og identifikationsnummer pa det eller de bemyndigede organer,
der medvirker i overensstemmelsesvurderingen af PV.

Brugsanvisningen skal vaae klar, forstaelig og affattes pa mindst det eller de officielle sprog i
bestemmel sesmed|emsstaten.
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2. YDERLIGERE FALLESKRAV FOR FLERE TYPER PV
2.1. PV med reguleringssystemer

Reguleringssystemerne pa vaanemidlet skal vaae konstrueret og fremstillet sdledes, at det
efter justering ikke utilsigtet kan | @sne sig under forudsigelige anvendel sesforhold.

2.2. PV, der omdutter de dele af kroppen, der skal beskyttes

PV, der omdlutter de dele af kroppen, der skal beskyttes, skal kunne ventileres tilstraskkeligt
for at begramse svedafsondring som felge af anvendelsen. | modsat fald skal de vaae forsynet
med svedabsorberende anordninger.

2.3. PVtil ansigt, ginedler luftvge
PV til ansigt, gine eller luftveje skal begramse brugerens synsfelt og syn mindst muligt.

Skaamene til disse typer PV skal have tilstrakkelig optisk neutralitet til at kunne forenes med
praecisionen og varigheden af brugerens aktiviteter.

Om ngdvendigt skal vaanemidlet behandles eller udstyres med anordninger for at undga
dugdannel se.

Modeller af PV, som er beregnet til brugere, der far synet korrigeret, skal kunne anvendes
sammen med korrigerende briller eller kontaktlinser.

2.4. Slitagepa PV

Hvis veanemidlets driftsskkerhed pévirkes gennem langere tids brug, skal
fremstillingsdatoen og/eller eventuelt sidste holdbarhedsdato anferes pa hvert markedsfert
eksemplar eller udskiftningsdel samt pa emballagen pa en holdbar og utvetydig made.

Kan fabrikanten ikke oplyse om vaanemidlets levetid, skal han i sin brugsanvisning anfare de
oplysninger, der er ngdvendige for, at kaberen eller brugeren kan afgaere, hvor laenge udstyret
med rimelighed kan anvendes under hensyn til modellens kvalitet, samt hvorledes det har
vaget opbevaret, anvendt, renset, repareret og vedligehol dt.

Séfremt der forventes en hurtig og betydelig forringelse af vaanemidlet som falge af
regelmasssig rensning efter den af fabrikanten anbefalede fremgangsmade, skal fabrikanten -
hvis det er muligt - pa hvert markedsfart eksemplar af vaanemidlet pasadte et meake med
angivelse af det maksimale antal rensninger, inden udstyret skal undersgges og repareres. |
modsat fald skal fabrikanten give oplysning herom i brugsanvisningen.

25. PV, der kan blive fanget under brugen

Hvis de forudsigelige anvendelsesforhold specielt indebaarer risiko for, at veanemidliet kan
blive fanget af en genstand i bevamgelse, hvorved brugeren kan bringes i fare, skal
vaanemidlet have en modstandstaaskel, der ved overskridelse tillader brud pa en af
konstruktionsdel ene, sdledes at faren fjernes.
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2.6. PV til anvendelsei eksplosionsfarlige omgivelser

PV, der skal anvendes i eksplosionsfarlige omgivelser, skal konstrueres og fremstilles pa en
sadan made, at der ikke kan opstd nogen elektrisk bue eller gnist som falge af elektricitet,
elektrostatik eller et slag, som kan antaande en eksplosiv blanding.

2.7. PV il hurtigindsats eller som hurtigt kan anbringes eller fjernes

Disse typer PV skal konstrueres og fremstilles sdledes, at de kan anbringes og tages af sa
hurtigt som muligt.

PV med fastgerelses- og aftagel sesanordninger, hvorved de fastholdes i passende stilling pa
brugeren eller kan tages af, skal kunne betjenes let og hurtigt.

2.8. PVtil indsatsunder meget farlige forhold

Den brugsanvisning, som fabrikanten udleverer med PV til anvendelse under meget farlige
forhold, skal bl.a. indeholde oplysninger, der er bestemt for kompetente og traenede personer,
som er kvalificeredetil at tolke oplysningerne og til at f& brugeren til at anvende dem.

Brugsanvisningen skal desuden beskrive, hvorledes det kan kontrolleres pa brugeren, nar
denne er udstyret med det pagaddende PV, at det er korrekt justeret og funktionsdygtigt.

Omfatter det pagaddende PV en adam, der udlgses, sifremt det ssadvanlige
beskyttel sesniveau ikke laangere er sikret, skal denne vaae konstrueret og placeret sdledes, at
brugeren kan opfatte den under forudsigelige anvendel sesforhold.

29. PV, de omfatter dele, som kan reguleres eller aftages af brugeren

Na PV omfatter dele, som brugeren kan regulere eller fjerne med henblik pa udskiftning, skal
disse konstrueres og fremstilles sdledes, at de let kan passdtes og aftages uden brug af
vaaktgj.

2.10. PV, der kan tilduttes eksternt supplerende udstyr

Omfatter det pagaddende PV et system, der muligger tilslutning til andet supplerende udstyr,
skal tilslutningsanordningen vaare konstrueret og fremstillet sdledes, at den kun kan paszdtes
en passende type anordning.

2.11. PV med vaeskecirkulationssystem

For PV med vaeskecirkulationssystem gadder, at dette skal vadges eller konstrueres og
placeres sdledes, at der sikres en passende fornyelse af veesken, uanset brugerens aktiviteter,
bevaggelser eller dillinger, for hele den del af kroppen, der skal beskyttes, under de
forudsigelige anvendel sesvilkar.

212. PV med et eler flere identifikationsmaerkninger eller indikatorer, der direkte
eller indirekte vedrarer sundhed og sikker hed

| dentifikationsmaarkninger eller indikatorer, som direkte eller indirekte vedrarer sundheden og
sikkerheden, pasat disse typer PV, skal om muligt veare harmoniserede piktogrammer eller
ideogrammer. De skal forblive fuldt synlige og laeselige i vaanemidlets forventede levetid.
Magkningerne skal desuden veae fuldstandige, preise og forstaelige for at undga
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fejltydning, og navnlig skal eventuelle ord eller satninger pa sddanne magrkninger affattes pa
det eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor udstyret anvendes.

Tillader vaanemidlets (eller udskiftningsdelens) begraansede dimensioner ikke anbringelse af
maakningen eller en del deraf, skal de pagaddende oplysninger anfares pa emballagen og i
fabrikantens brugsanvisning.

2.13. PV, der visuelt signalerer brugerenstilstedeveerelse

PV til anvendelse under forudsigelige forhold, hvor det er nedvendigt at signalere brugerens
tilstedevaarelse individuelt og visuelt, skal forsynes med en (eller flere) anordning(er) eler
del(e), der er placeret sdledes, at de afgiver en synlig, direkte eller reflekteret bestrdling med
tilstraekkelig lysstyrke og med egnede foto- og kolorimetriske egenskaber.

2.14. PV til beskyttelse mod flererisici

PV til beskyttelse af brugeren mod flere risici, der kan opsta samtidig, skal konstrueres og
fremstilles sdledes, at navnlig de vassentlige sundheds- og sikkerhedskrav til imadegaelse af
de enkelte risici opfyldes.

3. YDERLIGERE SPECIFIKKE KRAV TIL IM@DEGAELSE AF RISICI
3.1. Beskyttelse mod mekaniske slag

3.1.1. Sag som falge af genstandes fald eller udslyngning og en legemsdels sammensted
med en hindring

PV til imadegdelse af denne form for risici skal kunne afbade virkningerne af et slag og
hindre enhver laesion, saalig ved brud pa eller indtraangen i den beskyttede del, i hvert fald
indtil et vist energiniveau for slaget; ud over dette niveau ville den afbgdende mekanismes
tilsvarende meget store dimensioner eller masse vaae uforenelig med effektiv anvendel se af
vaanemidlet under den forventede ngdvendige anvendel sesperiode.

3.1.2. Personersfald
3.1.2.1. Forebyggelse af fald ved udskridning

Sdler til fodtg til forebyggelse af udskridning skal konstrueres eller fremstilles sdledes, eller
forsynes med sadanne passende anordninger, at brugeren sikres tilstraskkeligt fodfaeste, fordi
sdlen gnider mod underlaget eller er forsynet med pigge eller knopper, under hensyn ftil
underlagets art eller tilstand.

3.1.2.2. Hindring af fald fra hgjder

PV til forebyggelse af fald fra hgjder og virkningerne deraf skal omfatte faldsikringsudstyr og
et forbindelsessystem, der kan forbindes med et sikkert eksternt forankringspunkt.
Varnemidlet skal konstrueres og fremstilles slledes, at kroppens niveauforskydning under
forudsigelige anvendel sesforhold bliver sa lille som muligt for at undga ethvert sammenstad
med en hindring, uden at bremsekraften derved nar den taarskel, hvor der sker fysiske skader,
eller hvor vaanemidlerne eller dele deraf dbner sig eller gar i stykker, hvilket kunne feretil, at
brugeren faldt.

Det skal desuden sikre, at brugeren efter bremsning befinder sig i en korrekt position, sdledes
at han i givet fald kan afvente hjadp.
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Fabrikanten skal i sin brugsanvisning specielt anfere alle fornagdne oplysninger vedragrende:

a)  kravenetil det sikre eksterne forankringspunkt samt den nadvendige minimale
tolerance under brugeren

b) hvorledes faldsikringsudstyret tages pa, og hvordan forbindelsessystemet
fastgerestil det sikre forankringspunkt.

3.1.3. Mekaniske vibrationer

PV til forebyggelse af virkningerne af mekaniske vibrationer skal effektivt kunne deampe de
skadelige frekvenser for den del af kroppen, der skal beskyttes.

3.2. Beskyttelse mod statisk sammenpresning af en del af kroppen

PV til beskyttelse af en del af kroppen mod statisk sammenpresning skal kunne afbade
virkningerne sdledes, at akutte laesioner og kroniske lidelser hindres.

3.3. Beskyttelse mod mekaniske skader

De materialer og andre dele af vaarnemidlerne, der skal beskytte kroppen eller dele deraf mod
overfladiske skader sasom gnidning, stik, snit eller bid, skal udvadges eller konstrueres
sdledes, at disse typer vaanemidler er tilstrakkelig modstandsdygtige over for skrabning,
gennemhulning og snit (jf. ogsa punkt 3. 1) under forudsigelige anvendel sesforhold.

34. Beskyttelsei vand
3.4.1. Forebyggelse af drukneulykker

PV til forebyggelse af drukneulykker skal sa hurtigt som muligt kunne haeve en eventuelt
udmattet eller bevidstlas bruger, der er neddykket i et flydende miljg, til overfladen, uden at
den pagaddendes helbred derved skades, og derefter holde ham flydende i en tilling, sa han
kan ande, mens han afventer hjadp.

PV kan vaae med helt eller delvis iboende flydeevne eller vage til at puste op med gas, der
pumpes ind automatisk eller manuelt, eller med munden.

Under forudsigelige anvendel sesforhol d:

a skal PV, uden at funktionsevnen begramses, kunne modsta virkningerne af
sammenstedet med det flydende miljg og de ydre pavirkninger, der
forekommer i dette miljg

b) skal oppustelige PV kunne oppustes hurtigt og fuldstaendigt.

Nar saalige forudsigelige anvendel sesforhold kraever det, skal visse typer PV desuden opfylde
et eller flere af nedenstédende supplerende krav:

a) vame forsynet med alle de oppustningsanordninger, der er nsevnt ovenfor i
andet afsnit, og/eller en lys- eller lydsignalanordning

b) vaxe forsynet med en forankrings- og gribeanordning, saledes at brugeren kan
traskkes op af det flydende milja

c) vaae egnet til langvarig brug, sa lange den eventuelt paklasdte bruger er udsat
for at falde ned i det flydende milja eller skulle nedsamkesi det.

3.4.2. Forggelse af flydeevnen
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En dragt, som sikrer en effektiv flydeevne i en grad svarende til dens forudsigelige brug, som
baaes med sikkerhed, og som medfgrer en positiv stette i vand. Under forudsigelige
anvendel sesforhold ma dette PV ikke haamme brugerens bevaagel sesfrihed, idet det bl.a. skal
vage muligt for ham at svemme eller handle for at undvige en fare eller komme andre

personer til hjadp.
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3.5. Beskyttelse mod stgjgener

PV til forebyggelse af stgjgener skal kunne daampe disse sdledes, at det af brugeren opfattede
lydniveau i intet tilfadde overskrider de gramseveadier for daglig belastning, der er
foreskrevet ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/10/EF".

Vaanemidlet skal vaare pasat et magke med angivelse af det akustiske deampningsniveau ved
brugen af vaanemidlet. Er dette ikke muligt, skal maarket pasadtes emballagen.

3.6. Beskyttelse mod varme og/eller ild

PV til beskyttelse af kroppen eller dele deraf mod pavirkninger fra varme og/eller ild skal
have en termisk isolationsevne og modstandsdygtighed over for mekaniske pavirkninger, der
ger dem egnede under forudsigelige anvendel sesforhold.

3.6.1. Materialer, der indgér i PV, og andre bestanddele deraf

Materialer, der indgér i PV, og andre bestanddele deraf, som er beregnet til beskyttelse mod
strdle- og konvektionsvarme, skal have en passende overfarelseskoefficient for termiske
pavirkninger og vaae sa brandsikre, at enhver risiko for selvantaandelse under forudsigelige
anvendelsesforhold udel ukkes.

N& vydersiden af disse materider og bestanddele skal veae reflekterende, skal
reflekteringsevnen for strdling i det infrarede omrade vaare af passet efter stralingsvarmen.

Materialer og andre udstyrsdele til kortvarig indsats i varme omgivelser og materialer og
andre dele til PV, der kan udsadtes for udslyngninger af varme produkter, som f.eks. af
fusionsmateriale, skal desuden have en sa stor varmeoptagel sesevne, at den sterste del af den
ophobede varme fearst frigives, efter at brugeren har fjernet sig fra risikostedet og aftaget
vaanemidlet.

Materiadler og andre bestanddele af PV, der udssdtes for kraftige udslyngninger af varme
produkter, skal desuden i tilstragkkelig grad kunne afbade mekaniske slag (jf. punkt 3.1).

Materialer og andre bestanddele af PV, der ved uheld kan komme i kontakt med flammer, og
materialer og andre bestanddele, der indgér i fremstillingen af brandbekasmpel sesudstyr, skal
desuden have et sa lavt antaandel sespunkt, at det svarer til den risikoklasse, der gadder for de
forudsigelige anvendelsesforhold. De ma ikke kunne smelte ved flammepavirkning eller
medfere spredning af ilden.

3.6.2. Beskyttelsesdragter, klar til brug
Under forudsigelige anvendel sesforhold:

a) ska den varmemaangde, der overfares til brugeren gennem vaanemidlet, vaae
sa svag, at den akkumulerede varme under anvendelsen i den del af kroppen,
der skal beskyttes, i intet tilfadde nar smertegramsen eller farer til nogen form
for helbredsskade

! Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2003/10/EF af 6. februar 2003 om minimumsforskrifter for
sikkerhed og sundhed i forbindelse med arbejdstagernes eksponering for risici pa grund af fysiske
agenser (stg)) (EUT L 42 af 15.2.2003, s. 38).
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b)  skal veanemidlet om nadvendigt hindre veeske- og dampindtraangning og ma
ikke fare til forbraandinger pa grund af kontakt mellem beskyttelseslaget og
brugeren.

Er vaanemidlet forsynet med et kalesystem, der kan absorbere varmen ved fordampning af en
vaeske eller sublimering af et fast stof, skal det vaae udformet sdledes, at de flygtige stoffer,
der frigares, ledes bort uden for beskyttel sesdragten og ikke mod brugeren.

Omfatter det personlige vaanemiddel en anordning til beskyttelse af luftvejene, skal dette yde
den ngdvendige beskyttel se under forudsigelige anvendel sesforhol d.

Fabrikanten skal i brugsanvisningen for PV beregnet til kortvarig indsats i varme miljger give
tilstraskkelige oplysninger til bedemmelse af, hvor laange brugeren hgjst kan udssdtes for den
af udstyret overfarte varme, nar dette bruges efter sin hensigt.

3.7.  Kuldebeskyttelse

PV til beskyttelse af hele kroppen eller en del deraf mod kuldepavirkninger skal have en
termisk isolationsevne og modstandsdygtighed over for mekaniske pavirkninger, der ger dem
egnet under forudsigelige og tilsigtede anvendel sesforhold.

3.7.1. Materialer, der indgar i PV, og andre bestanddel e der af

Materialer, der indgdr i PV, og andre bestanddele deraf, som er egnet til beskyttelse mod
kulde, ska have en si lav overferselskoefficient for termiske pavirkninger, som de
forudsigelige anvendel sesforhold kraaever det. Bgjelige materialer og andre bestanddele af PV
til indsats i kolde miljger skal bevare en sadan smidighed, at brugeren kan foretage de
nadvendige bevaegel ser og indtage de nadvendige stillinger.

Materialer og andre bestanddele af PV, der kan blive udsat for kraftige udslyngninger af kolde
produkter, skal desuden i tilstragkkelig grad afbede mekaniske slag (jf. punkt 3.1).

3.7.2. Beskyttelsesdragter, klar til brug
Under forudsigelige anvendel sesforhold gadder f@lgende krav:

a) Den kuldemaengde, der overfares til brugeren gennem vaarnemidlet, skal vaae
sa svag, at den akkumulerede kulde under anvendelsen pa ethvert sted pa den
del af kroppen, der skal beskyttes, herunder pa fingerspidser eller teeer, i intet
tilfadde ndr smertegraansen eller farer til nogen form for helbredsskade.

b) Vaanemidlet skal savidt muligt hindre vaeskeindtraangning, f.eks. regnvand, og
ma ikke fare til laesioner pa grund af kontakt mellem det kolde beskyttelseslag
og brugeren.

Er vaanemidlet forsynet med et apparat til beskyttelse af luftvejene, skal dette yde den
nadvendige beskyttel se under forudsigelige anvendel sesforhold.

Fabrikanten skal i brugsanvisningen for PV beregnet til kortvarig indsats i kolde miljger give
tilstraekkelige oplysninger om, hvor laenge brugeren hgjst kan udsadtes for den af vaanemidlet
overfarte kulde.
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3.8. Beskyttelse mod elektrisk sted
3.8.1. Isoleret udstyr

PV til beskyttelse af kroppen eller en del deraf mod elektriske stad skal vaae forsynet med en
isolation, der svarer til de spandingsveardier, som brugeren ma forventes at blive udsat for
under de ugunstigste anvendel sesvilkar.

Derfor skal materialerne og bestanddelene til denne type PV vadges eller konstrueres sal edes,
at den afledningsstram, der males gennem beskyttelseslaget, ved en afprevning med
spaandinger svarende til de forventede spamdingsvaadier i praksis, er sa svag som muligt og
under ale omstandigheder under en aftalt maksimalt tilladelig veadi svarende til
tolerancetaarsklen.

PV, som udelukkende er beregnet til brug ved arbejde med elektriske installationer under
spanding, eller som kan vagre under spaanding, skal ligesom emballagen hertil paferes en
maakning, der navnlig angiver beskyttelsesklasse eller den spaanding, hvorved udstyret kan
anvendes, serienummer og fremdtillingsdato. Sddanne PV skal desuden uden pa
beskyttelseslaget have plads til en senere magkning af datoen for ibrugtagning og den
efterfalgende periodiske afprevning eller kontrol.

Fabrikanten skal i brugsanvisningen angive de anvendelsesmuligheder, hvortil disse typer PV
udelukkende er bestemt, samt arten og hyppigheden af de dielektriske afpravninger, som de
skal underkastesi deres levetid.

3.8.2. Elektrisk ledende materiel

Elektrisk ledende PV til arbejde under spaanding skal vaae konstrueret og fremstillet til at
sikre, at der ikke er potentialeforskel mellem brugeren og de installationer, den pageddende
arbejder med.

3.9. Stralingsbeskyttelse
3.9.1. lkke-ioniserende straling

PV til forebyggelse af akutte eller kroniske virkninger af ikke-ioniserende straling pa gjet skal
kunne optage €eller reflektere den sterste del af stralingsenergien pa de skadelige belgel aangder
uden dog kraftigt at aendre overferslen af den ikke-skadelige del af det synlige spektrum,
opfattelsen af kontraster og adskillelsen af farver, nar de forudsigelige anvendelsesforhold
Kraever det.

Derfor skal gjenvaanet konstrueres og fremstilles sdledes, at det for hver enkelt skadelig
balgelaangde omfatter en spektral transmissionsfaktor, hvorved den lysenergimaangde fra
stralingen, der nar brugerens gje gennem filtret, svaskkes mest muligt og i intet tilfadde
overstiger gramsevaadien for maksimal belastning.

Desuden ma gjienvaanet hverken forringes eller miste sine egenskaber som felge af
virkningerne af den udsendte strdling under forudsigelige anvendelsesforhold, og hvert
markedsfart eksemplar skal kendetegnes med et nummer inden for en rakke
beskyttel sesfaktorer svarende til kurven for transmissionsfaktorens spektrum.

@jenvaan, der kan anvendes over for strdlingskilder af samme art, skal inddeles i stigende
orden svarende til deres beskyttelsesnumre, og fabrikanten skal isse i sin brugsanvisning
oplyse om, hvordan man vadger et vaanemiddel med bedst mulig beskyttelse, under hensyn
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til de faktiske anvendel sesbetingelser som f.eks. afstanden i forhold til stralingskilden og den
spektrale fordeling af stréleenergien pa denne afstand.

Beskyttel sesnummeret skal af fabrikanten vaare markeret pa hvert eksemplar af gjenfiltret.

3.9.2. loniserende straling
3.9.2.1. Beskyttelse mod ekstern kontaminering med radioaktivitet

Materiadler og andre dele af PV, der skal beskytte kroppen eller dele deraf mod radioaktive
stevpartikler, gasser, vaesker eller blandinger deraf, skal udvadges eller konstrueres og
inkorporeres sdledes, at udstyret effektivt beskytter mod kontaminanters indtraangen under
forudsigelige anvendel sesforhold.

Den ngdvendige taghed i forhold til kontaminanternes natur eller tilstand opnas ved, at
beskyttelses-"hylsteret" geres uigennemtraangeligt og/eller ved anvendelse af andre egnede
metoder, sdsom ventilations- og tryksystemer, der modvirker, at kontaminanterne tilbagef ares.

Vaanemidlet skal efter dekontaminering kunne genanvendes uden gener under den forventede
levetid for denne type udstyr.

3.9.2.2. Beskyttelse mod ekstern bestraling

PV, som fuldstaandig beskytter brugeren mod ekstern stréling eller, hvis dette ikke er tilfad det,
som i tilstreskkeligt omfang dsamper denne, kan kun fremstilles til brug i forbindelse med
elektronstrdling (f.eks. betastraling) eller fotonstrdling (f.eks. rentgen, gamma) med
forholdsvis lav energi.

De materialer og andre dele, der indgar i denne type PV, skal udvadges eller konstrueres og
inkorporeres saledes, at beskyttel sesniveauet for brugeren er sa hgjt, som de forudsigelige
anvendel sesforhold kraever det, uden at begraansningerne for dennes bevaegel ser eller stillinger
medfarer en foragelse af strleudsadtel sens varighed (jf. punkt 1.3.2).

PV skal forsynes med en magkning, der angiver arten og tykkelsen af det eller de anvendte
materialer, som er egnet til de forudsigelige anvendel sesforhold.

3.10. Beskyttelse mod farlige stoffer og smitsomme agenser
3.10.1. Andedradsvaan

PV til beskyttelse af andedradssystemet skal vage indrettet sdledes, at brugeren tilfares
indandingsluft, ndr denne udsadtes for forurenet Iuft, og/eller hvis koncentrationen af ilt er
utilstrakkelig.

Den indandingsluft, som brugeren modtager fra sit PV, tilvejebringes ved egnede midler,
f.eks. ved filtrering af den forurenede luft gennem beskyttel sesudstyret eller ved tilfarsel fra
en ekstern ikke-forurenet kilde.

Materialer og andre dele til denne type PV skal udvadges eller konstrueres og inkorporeres
sdledes, at brugerens andedragsfunktion og -hygieine sikres pa hensigtsmeessig made ved
anvendel se under forudsigelige forhold.

Ansigtsdelens  tathed og trykfaldet ved indanding samt, for filtrerende apparater,
rensningsevnen skal sikre, at kontaminanters indtraangen ved ophold i forurenet luft er
tilstraskkelig ringe til ikke at vaare til skade for brugerens helbred eller hygigjne.
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Fabrikanten skal pasadte vaanemidlet sit identifikationsmaake og for denne type udstyr en
beskrivelse af dets karakteristika, der sammen med anvisningerne gar det muligt for en traanet
og kvalificeret bruger at benytte vaarnemidlet korrekt.

| forbindelse med filtreringsudstyr skal fristen for opbevaring af nye filtre i den oprindelige
emballage ogsa fremga af fabrikantens anvisninger.

3.10.2. Beskyttel se mod kontakt med hud og gjne

PV til undgaelse af, at kroppen eller dele deraf kommer i bergring med farlige stoffer og
smitsomme agenser, skal kunne hindre sddanne stoffers og agensers indtreangen eller
permeation gennem beskyttel seslaget under forudsigelige og tilsigtede anvendel sesforhold.

Derfor skal materialerne og bestanddelene til disse typer PV udvadges eller konstrueres og
inkorporeres sdledes, at fuldstandig tagthed i videst mulig omfang sikres, hvorved det
eventuelt bliver muligt at anvende udstyret dagligt og i laangere tid, eller, hvis dette ikke er
muligt, siledes, at begramset tagthed opnas, hvorved anvendel sens varighed ngdvendigvis ma
begramses.

Visse typer PV skal som falge af deres art eller eventuelt som falge af deres forventede
anvendelse, i forbindelse med visse farlige stoffer eller smitsomme agenser med hgj
gennemtraangningsevne, der medfarer, at udstyret kun yder beskyttelse i begramset tid,
underkastes standardafprevninger, hvorved de kan klassificeres efter ydeevne. PV, der
anerkendes som vagrende i overensstemmel se med af prevningsspecifikationerne, skal forsynes
med et maake med angivelse af navne eller koder for de stoffer, der er anvendt ved
afprovningen, samt den normale beskyttelsestid i forbindelse hermed. Desuden skal
fabrikanten i sine anvisninger ssaligt angive betydningen, om ngdvendigt, af koderne, en
detaljeret beskrivelse af standardafprevningerne samt enhver ngdvendig oplysning til
bestemmelse af den maksimalt tilladelige anvendelsestid under de forskellige forudsigelige
anvendelsesforhold.

3.11. Dykkerudstyr

Indandingsapparatet skal vaae indrettet sdledes, at brugeren tilferes en luftformig, respirabel
blanding, under forudsigelige anvendelsesforhold og navnlig under hensyntagen til den
maksi male neddykningsdybde.

Nar de forudsigelige anvendel sesforhold kraever det, skal dykkerudstyret omfatte falgende:
a)  endragt, der sikrer brugeren mod kulde (jf. punkt 3.7)

b)  enaarmordning, der i tide advarer brugeren om, at den luftformige, respirable
blanding er ved at vaare opbrugt (jf. punkt 2.8)

¢) en redningsanordning, der ger det muligt for brugeren at komme op til
overfladen.
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BILAG I

Teknisk dokumentation for PV

Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de midler, fabrikanten anvender
for at sikre, at vaanemidlet er i overensstemmelse med de gad dende vaesentlige sundheds- og
sikkerhedskrav som omhandlet i artikel 5 og fastsat i bilag 11.

Den tekniske dokumentation skal mindst indehol de @l gende oplysninger:

Eal AN

10.

11.
12.

en fuldstaendig beskrivelse af vaanemidlet og dets pataankte anvendelse
en vurdering af derisici, som vaanemidlet skal beskytte imod
en liste over de vassentlige sundheds- og sikkerhedskrav, der gadder for vaanemidlet

konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over vaanemidlet og dets
komponenter, delmontager og kredsl gb

beskrivelser og forklaringer, der er ngdvendige for at forsta disse tegninger og
oversigter som naevnt under punkt 4, og hvordan vearnemidlet fungerer

henvisninger til de harmoniserede standarder, |f. artikel 14, som er blevet anvendt
ved konstruktionen og fremstillingen af vaanemidlet i tilfadde af delvis anvendelse
af harmoniserede standarder skal dokumentationen angive, hvilke dele der er anvendt

ved manglende eller delvis anvendelse af harmoniserede standarder: beskrivelser af
de andre specifikationer, der er anvendt for at opfylde de gaddende vassentlige
sundheds- og sikkerhedskrav

resultater af konstruktionsberegninger, inspektioner og undersggelser, der er
foretaget for at verificere, om vaanemidlet er i overensstemmelse med de gaddende
vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav

rapporter over de pravninger, der er udfaert for at verificere, om vaanemidlet er i
overensstemmelse med de gaddende vassentlige sundheds- og sikkerhedskrav og, i
givet fald, at dokumentere den pagad dende beskyttel sesklasse

en beskrivelse af de midler, som fabrikanten anvender under fremstillingen af
vaanemidlet for at skre, a vaanemidlet er i overensstemmelse med
konstruktionspecifikationerne

en kopi af fabrikantens anvisninger, jf. punkt 1.4 i bilag 11

for skreddersyede PV: samtlige anvisninger udfeadiget af konstrukteren af
grundmodellen, som er ngdvendige ved fremstilling af skreaddersyede PV pa
grundlag af den godkendte grundmodel.
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BILAG 1V
Intern produktionskontrol
(Modul A)

Intern produktionskontrol er den overensstemmelsesvurderingsprocedure, hvor
fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 4 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar
sikrer og erklager, at det pagaddende PV opfylder de geddende vassentlige sundheds-
og sikkerhedskrav som omhandlet i artikel 5 og fastsat i bilag 1.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten skal udarbejde den i bilaglll naevnte tekniske dokumentation.
Dokumentationen skal gere det muligt at vurdere, om det pageddende PV er i
overensstemmelse med de gaddende krav, og skal indeholde en fyldestgarende
analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal
indeholde en beskrivelse af de gaddende krav og, i det omfang det er relevant for
vurderingen, af det pagaddende PV's konstruktion, fremstilling og brug.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal tradfe ale nedvendige foranstatninger, for at det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen af den sikres, a veanemidlet er i
overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation og de
gaddende vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav.

CE-magkning og EU-overensstemmel seserklaaing

Fabrikanten skal anbringe CE-magkningen pa hvert enkelt veanemiddel, der
opfylder de gad dende vassentlige sundheds- og sikkerhedskrav.

Fabrikanten skal udarbejde en skriftlig EU-overensstemmel seserklaaing for hver PV-
model og opbevare den sammen med den tekniske dokumentation, sd den i 10 ar
efter, at vaanemidlet er blevet bragt i omsadning, stér til radighed for de nationale
myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaaringen fremg, hvilket PV den
vedrorer.

En kopi af EU-overensstemmelseserklagingen e€ller en forenklet EU-
overensstemmel seserklaging skal ledsage hvert PV.

Bemyndiget reprassentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede
reprassentant pa hans vegne og ansvar, séfremt de er specificeret i mandatet.

16

DA



DA

BILAGV
EU-typeafprevning
(Modul B)

EU-typeafpreovning er den del af overensstemmel sesvurderingsproceduren, hvor et
bemyndiget organ underseger vaanemidlets tekniske konstruktion og sikrer og
erklegrer, at vaanemidlets tekniske konstruktion opfylder de gaddende vessentlige
sundheds- og sikkerhedskrav som omhandlet i artikel 5 og fastsat i bilag 1.

EU-typeafpreovningen skal udferes ved en undersegelse af et proveeksemplar af hele
PV -produktet (produktionstype), der er reprassentativt for den pataankte produktion.

Ansggning om EU-typeaf prevning

Fabrikanten skal indgive ansggning om EU-typeafpravning til et enkelt bemyndiget
organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pa fabrikantens
bemyndigede repraesentant, hvis anmodningen indgives af denne

b) en skriftlig erklaging om, at samme ansggning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ

c) den tekniske dokumentation som beskrevet i bilag I1l. Dokumentationen skal
gere det muligt at vurdere, om vaanemidlet er i overensstemmelse med de
gaddende krav, og ska indeholde en fyldestgerende analyse og vurdering af
risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse
af de gaddende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af det
pagaddende PV's konstruktion, fremstilling og brug

d) preveeksemplar(er) af veanemidlet, som er repraesentative for den patamnkte
produktion. Det bemyndigede organ kan anmode om flere praveeksemplarer,
hvis det er nedvendigt for a gennemfere prevningsprogrammet. For
individuelt tilpassede PV skal der tilveebringes proveeksemplarer, der er
reprassentative for viften af forskellige brugere

e)  for individuelt tilpassede PV: en beskrivelse af de foranstaltninger, der tradfes
af fabrikanten under monterings- og fremstillingsprocessen til sikring af, at
hvert enkelt vaanemiddel er i overensstemmelse med den godkendte type og
med de gaddende vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav.

EU-typeaf prevning
Det bemyndigede organ skal:

a) undersgge den tekniske dokumentation for at vurdere, om vagnemidlets
tekniske konstruktion er i orden

b) for individuelt tilpassede PV: undersege beskrivelsen af de foranstaltninger,
der er omhandlet i punkt 3, for at vurdere deres relevans

c) for skreeddersyede PV: undersgge anvisningerne udfaadiget af konstruktaren af
grundmodellen, som skal anvendes ved fremstilling af skraaddersyede PV pa
grundlag af den godkendte grundmodel, med henblik pa at vurdere deres
relevans
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6.2.

d)

f)

kontrollere, at proveeksemplaret/proveeksemplarerne er fremstillet |
overensstemmelse med den tekniske dokumentation, og fastdd, hvilke
elementer der e konstrueret i overensstemmelse med de gaddende
bestemmelser i de pagaddende harmoniserede standarder, samt hvilke
elementer der er konstrueret i overensstemmelse med andre relevante tekniske
specifikationer

foretage eller lade foretage de nadvendige undersggelser og pravninger til
kontrol af, om de relevante harmoniserede standarder er blevet anvendt korrekt,
hvis fabrikanten har valgt at anvende de | gsninger, der er omhandlet heri

foretage eller lade foretage de nedvendige undersggelser og prevninger til
kontrol af, om de Igsninger, fabrikanten har valgt, herunder i andre anvendte
relevante tekniske specifikationer, opfylder de pagaddende vaesentlige
sundheds- og sikkerhedskrav og er blevet anvendt korrekt, hvis fabrikanten har
vagt ikke a anvende de lgsninger, der er omhandlet i de relevante
harmoni serede standarder.

Evalueringsrapport

Det bemyndigede organ skal udarbejde en evalueringsrapport om aktiviteterne i
henhold til punkt 4 og resultatet af disse. Uden at dette bergrer det bemyndigede
organs ansvar over for de bemyndigende myndigheder, offentligger det bemyndigede
organ ikke indholdet af denne rapport, hverken helt eller delvist, uden fabrikantens
samtykke.

EU-typeaf provningsattest

Hvis typen opfylder de geddende vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav, skal det
bemyndigede organ udstede en EU-typeaf prevningsattest til fabrikanten.

Attesten skal mindst indeholde falgende oplysninger:

a)
b)

c)

d)

f)
¢))
h)

)

k)

det bemyndigede organs navn og identifikationsnummer

fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pa fabrikantens
bemyndigede reprassentant, hvis anmodningen indgives af denne

identifikation af veanemidlet, der er omfattet af attesten (type, model,
fabrikantens reference)

en erklaging om, at vaanemidlet er i overensstemmelse med de gaddende
vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav som omhandlet i artikel 5 og fastsat i

bilag I

referencer for helt eller delvist anvendte harmoniserede standarder

referencer for andre anvendte tekniske specifikationer

hvor det er relevant, vaarnemidlets ydeevneniveau(er) eller beskyttel sesklasse

for skramddersyede PV: de tilladelige variationer i parametrene for
skraaddersyede PV pagrundlag af den godkendte grundmodel

udstedel sesdato og eventuelt dato(er) for fornyelse

o

udigbsdato (hgjst fem ar efter udstedelsesdatoen eller datoen for seneste
fornyelse)

eventuelle betingel ser for udstedel se af attesten
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6.3.
6.4.

6.5.

7.2.

7.3.

7.4.

71.5.

7.6.

) for PV i kategori Ill: en erklaging om, at attesten kun skal anvendes i
forbindelses med en a overensstemmelsesvurderingsprocedurerne som
omhandlet i artikel 18.

Der kan vage et eler flere bilag til EU-typeaf prevningsattesten.

For sa vidt angar skrasddersyede PV, hvor personen, til hvem EU-
typeaf prevningsattesten er udstedt, ikke er fabrikanten af det skreeddersyede PV

a) skal fabrikanten af det skreddersyede PV have skriftlig tilladelse fra
indehaveren af attesten til at anvende attesten

b) ska indehaveren af attesten give fabrikanten af det skreeddersyede PV de
anvisninger, der omhandlet i punkt 12 i bilag 111.

Hvis typen ikke opfylder de gaddende vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav, skal
det bemyndigede organ afvise at udstede en EU-typeafpreovningsattest og oplyse
ansggeren herom samt give en detaljeret begrundel se for afslaget.

Gennemgang af EU-typeaf prevningsattesten

Det bemyndigede organ skal holde sig gjour med eventuelle aandringer i det generelt
anerkendte teknologiske stade, som tyder pd, at den godkendte type méaske ikke
laangere opfylder de gaddende vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav, og beslutte,
om sadanne andringer kraever yderligere undersggelser. | bekrafftende fald skal det
bemyndigede organ underrette fabrikanten herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske
dokumentation vedrgrende EU-typeundersggel sesattesten, om alle aandringer til den
godkendte type, som kan pavirke vearnemidlets overensstemmelse med de geddende
vassentlige sikkerheds- og sundhedskrav eller betingelserne for attestens gyldighed.
Sadanne andringer kraever en tillaggsgodkendelse i form af en tilfgjelse til den
oprindelige EU-typeaf pravningsattest.

Fabrikanten skal pa baggrund af den kendte teknik sikre, at vaanemidlet fortsat
opfylder de gad dende vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav.

Fabrikanten skal anmode det bemyndigede organ om en gennemgang af EU-
typeaf prevningsattesten:

a) itilfadde af andring af vaanemidlet, jf. punkt 7.2

b) itilfadde af sandringer i teknologiniveauet, jf. punkt 7.3

C)  senestinden attestens udlab.

Det bemyndigede organ skal undersgge det pageddende PV og foretage ale
nedvendige undersagel ser for at sikre, at det fortsat opfylder de gaddende vaesentlige
sundheds- og sikkerhedskrav. | safald skal EU-typeaf prevningsattesten fornyes.

Hvis det bemyndigede organ efter gennemgangen konkluderer, a EU-
typeafpravningsattesten ikke laangere er gyldig, skal den inddrages, og fabrikanten
ma ikke langere markedsfare det pagad dende PV.

Det bemyndigede organ skal oplyse sin bemyndigende myndighed om EU-
typeaf prevningsattesterne og/eller tillasgsgodkendelserne, som det har udstedt eller
trukket tilbage, og skal med jaarne mellemrum eller efter anmodning stille listen over
sadanne attester og/eller eventuelle tillagg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller
pa anden made begramset, til radighed for sin bemyndigende myndighed.
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10.

Det bemyndigede organ skal oplyse de gvrige bemyndigede organer om de EU-
typeafpravningsattester og/eller tillagy hertil, som det har afvist, trukket tilbage,
suspenderet eller pad anden made begramset, og, efter anmodning, om sddanne
attester og/eller tillagy hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de gvrige bemyndigede organer kan efter
anmodning fa tilsendt en kopi af EU-typeafprevningsattesterne og/eller tillasggene
hertil. Efter begrundet anmodning kan K ommissionen og medlemsstaterne fa tilsendt
en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersggelser, som det
bemyndigede organ har foretaget.

Det bemyndigede organ skal opbevare et eksemplar af EU-typeaf prevningsattesten,
bilagene og tillagggene hertil samt den tekniske dokumentation, herunder den
dokumentation, som fabrikanten har indgivet, i fem ar efter udigbet af denne attests
gyldighedsperiode.

Fabrikanten skal opbevare et eksemplar af EU-typeafpravningsattesten, bilagene og
tillaeggene hertil samt den tekniske dokumentation, sa disse dokumenter i 10 ar efter,
at vaanemidlet er blevet bragt i omsagning, stér til radighed for de nationale
myndigheder.

Fabrikantens bemyndigede reprassentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede
anseggning og opfylde de i punkt 7 og 9 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er
specificeret i mandatet.
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3.2.

BILAG VI
Typeover ensstemmelse pa grundlag af intern produktionskontrol
(Modul C)

Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern produktionskontrol er den del af
overensstemmel sesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og
3 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at det pagaddende
PV er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeaf prgvningsattesten og
opfylder de gaddende vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav som omhandlet i
artikel 5 og fastsat i bilag 1.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal tradfe alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen af den sikres, at det fremstillede PV er i
overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og
opfylder de gad dende vassentlige sundheds- og sikkerhedskrav.

Fabrikanten skal tradfe alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen af den skres, at det fremstillede
skraeddersyede PV er i overensstemmelse med grundmodellen som beskrevet i EU-
typeafprovningsattesten og opfylder de gaddende vassentlige sundheds- og
sikkerhedskrav.

CE-magkning og EU-overensstemmel seserklaaing

Fabrikanten skal anbringe CE-magkningen pa hver enkelt PV, som er i
overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten, og som
opfylder de gad dende vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav.

Fabrikanten skal udarbejde en skriftlig EU-overensstemmel seserklaaring for hver PV-
model og opbevare den, sd den i 10 &r efter, at vaanemidlet er blevet bragt i
omsaning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-
overensstemmel seserklagingen fremga, hvilket PV den vedrerer.

En kopi af EU-overensstemmelseserklagingen e€ller en forenklet EU-
overensstemmel seserklaging skal ledsage hvert PV.

Bemyndiget reprassentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3 kan opfyldes af hans bemyndigede
reprassentant pa hans vegne og ansvar, séfremt de er specificeret i mandatet.
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4.2.

4.3.

BILAG VII
Typeover ensstemmelse pa grundlag af produktverifikation
(Modul F)

Typeoverensstemmelse pa grundlag af produktverifikation er den de af
overensstemmel sesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3,
5.2 og 6 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erkleger, at det
pagaddende PV, der er omfattet af bestemmelserne i punkt 4, er i overensstemmelse
med typen som beskrevet i EU-typeafpravningsattesten og opfylder de gaddende
vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav som omhandlet i artikel 5 og fastsat i bilag
Il.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal tradfe ale nedvendige foranstatninger, for at det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen af den sikres, at produktionen er ensartet,
og at det fremstillede PV er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeafpravningsattesten og opfylder de gaddende vaesentlige sundheds- og
sikkerhedskrav.

Ansggning om produktverifikation

Fabrikanten skal inden markedsfering af veanemidlet indgive ansggning om
produktverifikation til et enkelt bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde falgende:

a) fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pa fabrikantens
bemyndigede reprassentant, hvis anmodningen indgives af denne

b) en skriftlig erklaging om, at samme ansggning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ
C) identifikation af det pAgaddende PV.

Hvis det valgte organ ikke er det organ, som har udfert EU-typeafpravningen, skal
ansegningen ligeledes omfatte felgende:

a)  den tekniske dokumentation som beskrevet i bilag I11
b)  enkopi af EU-typeafpreovningsattesten.
Overensstemmel seserklaging

Det bemyndigede organ skal udf@re de ngdvendige undersggelser og prevninger for
at kontrollere, om produktionen er ensartet, og om veaanemidlet er |
overensstemmel se med typen som beskrevet i EU-typeaf prevningsattesten og med de
gaddende vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav.

Undersagelserne og prevningerne skal gennemfares mindst en gang om aret med
veksende mellemrum, som fastsadtes af det bemyndigede organ. De ferste
undersggelser og prevninger skal udferes senest et & efter datoen for udstedelse af
EU-typeaf provningsattesten.

Det bemyndigede organ skal udvadge en tilstraskkeligt repraesentativ stikpreve blandt
de fremstillede PV pa et sted, som er aftalt mellem organet og fabrikanten. Alle
eksemplarer af det pagaddende PV, som indgér i stikpreven, skal undersages, og der
skal udferes passende provninger som fastsat i den eller de relevante harmoniserede
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4.4.

4.5.

5.2.

6.2.

standarder og/eller tilsvarende prevninger som fastsat i andre relevante tekniske
specifikationer for at verificere vaanemidlets overensstemmelse med typen som
beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og med de gaddende vaesentlige sundheds-
og sikkerhedskrav.

Hvis det bemyndigede organ som omhandlet i punkt 3 ikke er det organ, der har
udstedt den relevante EU-typeafprevningsattest, skal det kontakte dette organ i
tilfadde af vanskeligheder i forbindelse med vurderingen af preveeksemplarets
overensstemmel se.

Hvis undersggelse og prevning viser, at der ikke foreligger produktionsensartethed,
eller a vaanemidlet ikke er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeafpravningsattesten eller med de gaddende veesentlige sikkerheds- og
sundhedskrav, skal det bemyndigede organ tradfe de foranstaltninger, som de
konstaterede mangler métte give anledning til, og underrette den bemyndigende
myndighed herom.

Prevningsrapport

Det bemyndigede organ skal forelagyge fabrikanten en prevningsrapport og tillade
fabrikanten at anbringe det bemyndigede organs identifikationsnummer pa hvert
enkelt PV, som e i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeafpravningsattesten, og som opfylder de gaddende vaesentlige sundheds- og
sikkerhedskrav.

Fabrikanten skal opbevare prevningsrapporten, sddeni 10 ar efter, at veanemidlet er
blevet bragt i omsagtning, stér til radighed for de nationale myndigheder.

CE-magkning og EU-overensstemmel seserklaaing

Fabrikanten skal anbringe CE-magkningen og med det i punkt 3 omhandlede
bemyndigede organs tilladel se dette organs identifikationsnummer pa hvert PV, som
er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten, og
som opfylder de gad dende vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav.

Fabrikanten skal udarbejde en skriftlig EU-overensstemmel seserklaaring for hver PV-
model og opbevare den, sd deni 10 & efter, at det pdgeddende PV er blevet bragt i
omsaning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-
overensstemmel seserklaaingen fremgd, hvilken PV-model den vedrarer.

En kopi af EU-overensstemmelseserklagingen e€ller en forenklet EU-
overensstemmel seserklaging skal ledsage hvert PV.

Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ som omhandlet i punkt 3 samtykker
heri, anbringe det bemyndigede organs identifikationsnummer pa vaarnemidiet under
fremstillingsprocessen.
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Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af hans bemyndigede reprassentant pa hans
vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet. En bemyndiget reprassentant
kan dog ikke opfylde fabrikantens forpligtelser i punkt 2.
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3.2.

BILAG VIII

Typeover ensstemmelse pa grundlag af kvalitetssikring af fremstillingspr ocessen

(Modul D)

Typeoverensstemmelse pa grundlag af kvalitetssikring af produktionsprocessen er
den del af overensstemmel sesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i
punkt 2, 5 og 6 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklagrer, at det
padgaddende PV er i overensssemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeafpravningsattesten og opfylder de gaddende vassentlige sundheds- og
sikkerhedskrav som omhandlet i artikel 5 og fastsat i bilag 1.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved fremstilling, endelig produktkontrol og prevning af det
pagaddende PV anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3
og vaae underlagt den i punkt 4 omhandlede overvagning.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten skal indsende en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til
et enkelt bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pa fabrikantens
bemyndigede repraesentant, hvis ansggningen indgives af denne

b) en skriftlig erklaging om, at samme ansggning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ

c) identifikation af det pdgeddende PV
d)  dokumentation vedragrende kvalitetsstyringssystemet.

Hvis det valgte organ ikke er det organ, som har udfert EU-typeafpravningen, skal
ansegningen ligeledes omfatte felgende:

a)  den tekniske dokumentation for det pagaddende PV som beskrevet i bilag l11
b)  enkopi af EU-typeafpreovningsattesten.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at det padgeddende PV er i overensstemmelse
med typen som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og opfylder de gaddende
vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegerelse for
forholdsregler, procedurer og instruktioner. Dokumentationen vedrgrende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og
protokoller fortolkes ens.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgaerende beskrivel se af:

a)  kvalitetsmalsstninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befgjelser med hensyn til produktkvaliteten

b) de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive
anvendt ved fremstilling, kvalitetskontrol og kvalitetssikring

C) de undersggelser og prevninger, der skal udferes fer, under og efter
fremstillingen, og den hyppighed, hvormed dette sker

d) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, preavnings- og
kalibreringsdata, rapporter vedrarende personalets kvalifikationer mv., samt

e) hvordan det kontrolleres, at den kraevede produktkvalitet er opndet, og at
kvalitetssystemet fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ skal vurdere kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det
opfylder kravenei punkt 3.2.

Det skal anse de elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse
med de relevante specifikationer i den relevante harmoniserede standard, for at
opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet mindst omfatte ét
medlem, som har erfaring med vurdering inden for PV og den pagad dende teknol ogi
samt viden om de gaddende vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav. Kontrollen skal
omfatte et besgg pa fabrikantens anlagg. Kontrolholdet skal gennemga den tekniske
dokumentation for vaanemidlet som omhandlet i punkt 3.1 med henblik pa at
kontrollere fabrikantens evne til at fastdd de gaddende veesentlige sundheds- og
sikkerhedskrav og foretage de nadvendige undersagelser for at sikre, at vaanemidlet
er i overensstemmelse med disse krav.

Resultatet af vurderingen skal meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde
resultaterne af kontrollen og begrundel sen for afgerel sen.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til
kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det,
sdledes at det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataankt aendring af kvalitetsstyringssystemet.

Det bemyndigede organ skal vurdere de foresldede aandringer og afgere, om det
aandrede kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav,
eller om en fornyet vurdering er nadvendig.

Det bemyndigede organ skal meddele fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal
indeholde resultaterne af undersggel sen og en begrundel se for afgerel sen.

Det bemyndigede organ skal tillade fabrikanten at anbringe det bemyndigede organs
identifikationsnummer pa hvert enkelt PV, der er i overensstemmelse med typen som
beskrevet i EU-typeafpravningsattesten, og som opfylder de gaddende vaesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav.

Kontrol padet bemyndigede organs ansvar

Formdlet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine
forpligtelser i henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.
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4.2.

4.3.

4.4.

5.2.

Fabrikanten skal med henblik pa kontrol give det bemyndigede organ adgang til
fremstillings-, kontrol-, prevnings- og lagerfaciliteterne og give det ale nedvendige
oplysninger, navnlig:

a)  dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

b) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter 0g prevningss og
kalibreringsdata, rapporter vedragrende personalets kvalifikationer.

Det bemyndigede organ aflaagger jaavnligt kontrolbesag, mindst en gang om aret, for
at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet, og det
udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover aflasgge uanmeldte besag hos fabrikanten.
Under disse besgg kan det bemyndigede organ om ngdvendigt foretage eller lade
foretage underspgelser eller prevninger af de pagaddende PV for at kontrollere, at
kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en
besagsrapport og, hvis der er foretaget prevninger, en prgvningsrapport til
fabrikanten.

CE-magkning og EU-overensstemmel seserklaaing

Fabrikanten anbringer CE-magkningen og med det i punkt 3.1 omhandlede
bemyndigede organs tilladelse dette organs identifikationsnummer pa hvert enkelt
PV, som e i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeaf provningsattesten, og som opfylder de geddende veesentlige sundheds- og
sikkerhedskrav.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaging for hver PV-
model og opbevarer den, sa den i 10 &r efter, at produktet er blevet bragt i
omsaning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-
overensstemmel seserklaaingen fremgd, hvilken PV-model den vedrarer.

En kopi af EU-overensstemmelseserklagingen e€ller en forenklet EU-
overensstemmel seserklaging skal ledsage hvert PV.

Fabrikanten skal i 10 ar efter, at veanemidlet er blevet bragt i omsagning, kunne
forelasgge de nationale myndigheder:

a)  deni punkt 3.1 omhandlede dokumentation
b)  oplysningerne om dei punkt 3.5 omhandlede aandringer som godkendt

c) de i punkt 3.5 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

Det bemyndigede organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte
eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jaavne
mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede
eller pd anden made begramsede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til
radighed for sin bemyndigende myndighed.

Det bemyndigede organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste,
suspenderede, tilbagekaldte eller pd anden méade begramsede godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer.

27

DA



DA

Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ som omhandlet i punkt 3.1 samtykker
heri, anbringe det bemyndigede organs identifikationsnummer pa veanemidlet under
fremstillingsprocessen.

Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans
bemyndigede reprassentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i
mandatet.
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BILAG X
EU-overensstemmel seserklaring
PV (produkt-, parti-, type- eller serienummer):

Fabrikantens eller dennes bemyndigede reprassentants navn og adresse [den
bemyndigede reprasentant skal ogsd angive fabrikantens forretningsnavn og
-adresse]:

Denne overensstemmel seserklagring udstedes pa fabrikantens ansvar:

Erklaaringens genstand (identifikation af det pagaddende PV, sa det kan spores; et
farvebillede, der er tilstrakkeligt klart, kan vedlasgges, hvis det er nadvendigt for
identifikationen af det pagad dende PV):

Genstanden for erklaaingen, som beskrevet i punkt 4, er i overensstemmelse med
den relevante EU-harmoniseringslovgivning:

Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder, herunder standardens
dato, eller referencer til de andre tekniske specifikationer, herunder specifikationens
dato, som der erklares overensstemmel se med:

Hvor det relevant: Det bemyndigede organ ... (navn, nummer)... har foretaget EU-
typeafpravningen (modul B) og udstedt EU-typeafprevningsattesten ... (henvisning
til denne attest).

Hvor det er relevant: Det personlige vaanemidde er omfattet af
overensstemmelsesvurderingsproceduren ... (enten typeoverensstemmelse pa
grundlag af produktverifikation (modul F)) eller (typeoverensstemmelse pa grundlag
af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen (modul D)) ... under overvagning af det
bemyndigede organ ... (navn, nummer).

Supplerende oplysninger:

Underskrevet for og pa vegne af:

(udstedel sessted og -dato):

(navn, stilling) (underskrift):

DA
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BILAG X
Forenklet EU-over ensstemmel seserklaering
Den forenklede EU-overensstemmel seserklagring udformes som falger:

[Navn pa fabrikant] erklawer hermed, at denne type PV [typebetegnelse for det
pagaddende PV] er i overensstemmelse med forordning (EU) nr. [ XXXX/YYYY] om
personlige vaarnemidler.
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BILAG XI

Sammenligningstabel

SAMMENLIGNINGSTABEL

Direktiv 89/686/EQF

Naavaaende forordning

Artikel 1, stk. 1

Artikel 1 og artikel 2, stk. 1

Artikel 1, stk. 2 0g 3

Artikel 3, nr. 1)

Artikel 1, stk. 4 Artikel 2, stk. 2 og 3
Artikel 2, stk. 1 Artikel 4

Artikel 2, stk. 2 Artikel 6

Artikel 2, stk. 3 Artikel 7, stk. 2
Artikel 3 Artikel 5

Artikel 4, stk. 1 Artikel 7, stk. 1
Artikel 4, stk. 2 -

Artikel 5, stk. 1, 4, 509 6 .

Artikel 5, stk. 2 Artikel 14

Artikel 6 Artikel 38

Artikel 7 o

Artikel 8, stk. 1 Artikel 8, stk. 2, farste af snit

Artikel 8, stk. 2—-4

Artikel 17 og 18 og bilag |

Artikel 9 Artikel 19, artikel 23, stk. 1, artikel 24
og artikel 29, stk. 1

Artikel 10 Bilag V

Artikel 11, punkt A Bilag VII

Artikel 11, punkt B Bilag VIII

Artikel 12, stk. 1 Artikel 15

Artikel 12, stk. 2, og artikel 13 Artikel 16
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Artikel 14

Artikel 15 .

Artikel 16 _

Bilag | Artikel 2, stk. 2
Bilag I Bilag I

Bilag 11 Bilag 11l

Bilag IV Artikel 16

Bilag V Artikel 23, stk. 2 — 11
Bilag VI Bilag 1X
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