
Guide till den nya 
förordningen (EU) 
2016/425 för personlig 
skyddsutrustning



Förpliktelser för ekonomiska 
operatörer 
(Ekonomisk operatör – alla som ingår i leveranskedjan; 
tillverkare, auktoriserade representanter, importörer 
och distributörer)

 Ŕ Endast personlig skyddsutrustning som uppfyller 
kraven ska släppas på marknaden.

 Ŕ Se till att personlig skyddsutrustning levereras med 
dokument och instruktioner på ett språk som enkelt 
kan förstås av konsumenter och andra slutanvändare.

 Ŕ Se till att lagring och transport inte riskerar 
överensstämmelsen för den personliga 
skyddsutrustningen

 Ŕ Vidta omedelbara åtgärder om produkten uppvisar 
brister i överensstämmelse 

 Ŕ Samarbeta med myndigheter vid behov

Utöver förpliktelserna för ekonomiska operatörer 
måste tillverkaren, importören och distributören 
uppfylla följande:

Förpliktelser för tillverkare
 Ŕ Utforma och tillverka personliga 

skyddsutrustningsprodukter i enlighet med 
tillämpliga krav för hälsa och säkerhet 

 Ŕ Säkerställa uppfyllande av kraven i förordningen 
om personlig skyddsutrustning när produkter släpps 
på marknaden efter april 2019 

 Ŕ Alla produkter i Kategori II och Kategori 
III måste godkännas på nytt vart femte år

 Ŕ Tillhandahålla försäkran om överensstämmelse med 
den personliga skyddsutrustningen eller en länk där 
den kan erhållas

 Ŕ Behålla teknisk dokumentation och försäkran 
om överensstämmelse i minst 10 år efter att den 
personliga skyddsutrustningen har släppts på 
marknaden

 Ŕ Märka alla personliga skyddsutrustningsprodukter 
med korrekta märkningar och postadresser (där det 
inte är möjligt, på förpackningen eller i ett dokument 
som medföljer den personliga skyddsutrustningen)

Från och med april 2018 ersätts PPE-direktivet 89/686/EEG av den 
nya förordningen (EU) 2016/425 om personlig skyddsutrustning. Den nya 
förordningen om personlig skyddsutrustning har införts för att harmonisera 
processer och återspegla nuvarande praxis för utveckling och införande 
av personlig skyddsutrustning på marknaden i Europa. 
Förordningen om personlig skyddsutrustning är en bindande 
lagstiftningsakt och ställer klara och detaljerade krav som måste tillämpas 
i sin helhet i alla EU:s medlemsstater. Förordningen gäller alla former av 
tillhandahållande personlig skyddsutrustning, inklusive distansförsäljning 
och syftar till att upprätta höga nivåer av hälso- och säkerhetspraxis, 
användarskydd och rättvis konkurrens. 

Följande huvudsakliga ändringar föreligger:
 Ŕ Ändrad kategorisering 

från produktrelaterad 
till riskrelaterad

 Ŕ Ändrad klassificering för 
vissa produktkategorier 
–  Hörselskydd, vilket för 

närvarande kategoriseras 
som "skadligt buller" (risk) 
flyttas från Kategori II till 
Kategori III

 Ŕ Försäkran om 
överensstämmelse ska 
medfölja varje produkt (eller 
en länk där den kan erhållas)

 Ŕ Teknisk dokumentation 
och försäkran om 
överensstämmelse ska sparas 
i 10 år efter att den personliga 
skyddsutrustningen har släppts 
på marknaden

 Ŕ 5 års giltighet/utgångsdatum 
för nya certifikat

 Ŕ Redogörelse för förpliktelser 
för ekonomiska operatörer 
inom leverans- och 
distributionskedjan



Förpliktelser för importörer
 Ŕ Före personlig skyddsutrustning släpps på 

marknaden ska importörer säkerställa att:
 – lämpliga rutiner för regelefterlevnad och 
bedömning har utförts av tillverkaren

 – den personliga skyddsutrustningen är CE-märkt 
och levereras med nödvändiga dokument

 Ŕ Importörer ska, på den personliga 
skyddsutrustningen, ange namn, registrerat 
handelsnamn eller registrerat varumärke 
samt postadress

 Ŕ Om importören bedömer eller har anledning att tro 
att den personliga skyddsutrustningen inte uppfyller 
regelefterlevnaden, ska denne inte släppa produkten 
på marknaden och informera myndigheter för 
marknadskontroll

 Ŕ Behålla ett exemplar av teknisk dokumentation och 
försäkran om överensstämmelse i minst 10 år efter 
den personliga skyddsutrustningen har släppts 
på marknaden

Förpliktelser för distributörer
 Ŕ Före personlig skyddsutrustning görs tillgänglig 

på marknaden ska distributörer säkerställa att:

 – Den personliga skyddsutrustningen är CE-märkt

 – Den personliga skyddsutrustningen levereras 
med dokument och instruktioner på ett språk 
som enkelt kan förstås av konsumenter och 
andra slutanvändare.

 – Tillverkaren och importören har uppfyllt kraven

 Ŕ Om distributören bedömer eller har anledning att 
tro att den personliga skyddsutrustningen inte 
uppfyller regelefterlevnaden, ska denne dra tillbaka 
eller återkalla produkten och informera tillverkaren 
samt myndigheter för marknadskontroll

Rekommendationer för användaren 
av personlig skyddsutrustning

 Ŕ Begär dokumentation från leverantören som visar 
uppfyllande av kraven i förordningen om personlig 
skyddsutrustning

 Ŕ Utbilda anställda om korrekt val och användning 
av personlig skyddsutrustning

 Ŕ Säkerställ att all personlig skyddsutrustning 
underhålls på rätt sätt och används för 
de syften som avses

Tidslinje för förordningen

Förordningen antas Förordningen publiceras

 Ŕ PPE-direktivet ersätts

 Ŕ Förordningen om personlig 
skyddsutrustning (EU) 
2016/425 tillämpas

Övergångsperiod 
avslutas

Alla produkter 
som släpps på 
marknaden måste 
överensstämma 
med förordningen

EU typcertifikat som utfärdats under 
PPE-direktivet är ogiltigt

Alla produkter i leveranskedjan måste 
överensstämma med förordningen

April 2016 April 2018 April 2019 April 2023

Alla produkter som släpps på marknaden av tillverkare måste överensstämma 
med förordningen om personlig skyddsutrustning

Certifikat för EU-typ som utfärdats för nya förordningen om personlig skyddsutrustning

Övergångsperiod
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Resurser
För mer information om 
omkategorisering av skadligt 
buller från Kategori II till Kategori 
III finns på:

https://www.3M.co.uk/3M/en_GB/
worker-health-safety-uk/safety-
solutions/harmful-noise-regulation/

Försäkran om överensstämmelse 
och EU-certifikat
Försäkran om överensstämmelse och EU-certifikat 
för 3M-produkter återfinns via länkarna nedan:

Certifikatväljare för 
andningsskyddsprodukter:
www.3M.com/Respiratory/certs

Certifikatväljare för 
svetsskyddsprodukter:
www.3M.com/Welding/certs

Fallskyddsprodukter
Certifikatväljare:
www.3M.com/FallProtection/DOC

PELTOR™ Certifikatväljare för 
kommunikationsprodukter
www.3M.com/PELTOR/DOC


