LY 4
conphora

PPE

PPE: PPE-forordningen (Forordning (EU) 2016/425),

forklaret

PPE-forordningen fastsaetter veesentlige krav til personlige vaernemidler i EU; tre
risikokategorier afggr det bemyndigede organs rolle og forpligtelserne for fabrikanter,
bemyndigede repraesentanter, importarer og distributgrer. Den finder anvendelse fra den
21. april 2018, hvor den aflgste direktiv 89/686/E@F, og hasteprocedurerne i forordning
(EU) 2024/2748 geelder fra den 29. maj 2026.

Gennemgaet 24. september 2026 af Conphora compliance team - Naeste gennemgang 14. marts 2027 - Ikke juridisk

radgivning

Ngglefakta

Reference Forordning (EU) 2016/425
I kraft 20. april 2016

/Zndret ved Forordning (EU) 2024/2748

CELEX 32016R0425

Retsakt

Finder anvendelse
fra

Handhaeves af

Forordning
21. april 2018

Nationale
markedsovervagningsmyndigheder
handhzever forordningen med
befgjelserne fra forordning (EU)
2019/1020 (artikel 37 citerer stadig
artikel 15, stk. 3, og artikel 16-29 i
forordning (EF) nr. 765/2008, leest
som forordning (EU) 2019/1020
siden den 16. juli 2021); i Danmark
er Sikkerhedsstyrelsen (siden
januar 2026 afdelingen
Markedsovervagning i
Erhvervsstyrelsen)
kontrolmyndigheden for PPE bragt i
omseetning efter den danske
produktlov (lovbekendtgarelse nr.
22 af 8. januar 2026), efter at have
overtaget opgaven fra
Arbejdstilsynet den 1. december
2018, mens Arbejdstilsynet fortsat
er myndighed for brugen af PPE pa
arbejdspladsen og for PPE
fremstillet efter mal eller fra
tredjelande til brug ved olie- og
gasaktiviteter offshore.



Vigtige datoer

9.

20.

21.

21.

21.

21.

21.

28.

22.

29.

30.

marts 2016

april 2016

oktober 2016

maxrts 2018

april 2018

. december 2018

april 2019

april 2023

november 2024

april 2025

maj 2026

maj 2026

Forordning (EU) 2016/425 vedtaget af Europa-Parlamentet titel
og Radet

Ikrafttreeden, den tyvende dag efter offentligggrelsen i EUT art. 48, stk. 1
L 81 af 31. marts 2016

Artikel 20—-36 om notifikation af art. 48, stk. 2, litraa
overensstemmelsesvurderingsorganer og artikel 44 om

udvalgsproceduren finder anvendelse, s& bemyndigede

organer kunne udpeges inden den almindelige

anvendelsesdato

Artikel 45, stk. 1, finder anvendelse: frist for art. 45, stk. 1, og art. 48, stk. 2, litra b
medlemsstaterne til at meddele Kommissionen deres
sanktionsregler

Forordningen finder fuld anvendelse, og direktiv art. 46 og art. 48, stk. 2; § 10
89/686/EQF ophaeves; i Danmark treeder bekendtggrelse

nr. 210 af 14. marts 2018 med supplerende danske

sprogkrav i kraft samme dag

Sikkerhedsstyrelsen overtager kontrollen med PPE-
produkter bragt i omsaetning pa det danske marked fra
Arbejdstilsynet, der fortsat er myndighed for brugen af PPE
pa arbejdspladsen

Overgangsperioden udlgber: PPE i overensstemmelse med art. 47, stk. 1
direktiv 89/686/EQ@F og bragt i omsaetning far denne dato
kan fortsat gares tilgeengeligt

EF-typeafprevningsattester og godkendelsesafggrelser art. 47, stk. 2, og art. 43, stk. 2
udstedt efter direktiv 89/686/E@F ophgrer med at veere

gyldige, medmindre de er udlgbet tidligere;

Kommissionens femarige befgjelse til at omklassificere

risici ved delegeret retsakt forleenges stiltiende

Forordning (EU) 2024/2748 i kraft: definitioner af art. 3ogart. 7
kriserelevante varer og ngdsituationstilstand for det indre

marked tilfgjet til artikel 3, kapitel VIa (artikel 41a—41e)

indsat

Berigtigelse til forordning (EU) 2024/2748 offentliggjort: art. 41a, stk. 3, andet afsnit (C1)
den bestemmelse, der bestar efter ngdsituationstilstanden

i artikel 414, stk. 3, er artikel 41c, stk. 7, CE-

meerkningsundtagelsen for nationalt godkendt PPE

Forordning (EU) 2024/2748 finder anvendelse: art. 7
hasteprocedurerne i kapitel VIa kan aktiveres for PPE
udpeget som kriserelevante varer

Bekendtggrelse nr. 488 af 28. maj 2026 i kraft:
bekendtggrelse nr. 210 omhjemlet til produktloven,
Erhvervsstyrelsen erstatter Arbejdstilsynet som
udpegende myndighed og klageinstans, dansk/engelsk
meerkning af kriserelevant PPE



Forpligtelser efter rolle



Fabrikant (herunder maerkeindehavere)

Gennemfar en risikovurdering for at identificere de risici, dit PPE beskytter mod, og konstruér og fremstil
det efter de geeldende vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav i bilag II, under hensyntagen til den
tilsigtede brug og rimeligt forudsigelig brug. art. 5, art. 8, stk. 1, og bilag I1, indledende bemaerkning 4 og 5

Gennemfar en risikovurdering for at identificere de risici, dit PPE er bestemt til at beskytte mod, og de
vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav, der gaelder for det. art. 8, stk. 1, og bilag I1, indledende bemazrkning 4

Konstruér og fremstil PPE efter de gaeldende veesentlige sundheds- og sikkerhedskrav i bilag II, under
hensyntagen til den tilsigtede brug og rimeligt forudsigelig brug.

art. 5, art. 8, stk. 1, og bilag II, indledende bemaerkning 5

Klassificér PPE i risikokategori I, II eller III efter bilag I, og gennemfer den tilhgrende procedure: intern
produktionskontrol (modul A) for kategori I; EU-typeafprgvning (modul B) plus typeoverensstemmelse
(modul C) for kategori II; EU-typeafpravning plus enten overvaget produktkontrol med vekslende
mellemrum (modul C2) eller kvalitetssikring af fremstillingsprocessen (modul D) for kategori III.

art. 18 og art. 19

Klassificér PPE i risikokategori I, II eller I1I efter bilag I. art. 18 og bilag I

Gennemfar overensstemmelsesvurderingsproceduren for kategorien: intern produktionskontrol (modul
A) for kategori I; EU-typeafpravning (modul B) plus modul C for kategori II; EU-typeafpravning plus
modul C2 eller modul D for kategori III. art. 19

Udarbejd den tekniske dokumentation efter bilag I1I, og nar overensstemmelsen er pavist, EU-
overensstemmelseserklaeringen i strukturen fra bilag IX, oversat til de sprog, medlemsstaten kraever;
anbring CE-maerkningen, inden PPE bringes i omsaetning, og opbevar begge dokumenter i 10 ar, efter at
PPE er bragt i omsaetning. art. 8, stk. 2, art. 8, stk. 3, art. 15 og art. 17, stk. 2

Udarbejd den tekniske dokumentation efter bilag III for PPE. art. 8, stk. 2, og bilag I11

Nar overensstemmelsen er pavist, udarbejd EU-overensstemmelseserklaeringen i strukturen fra bilag IX,
oversat til de sprog, medlemsstaten kraever. art. 8, stk. 2, og art. 15

Anbring CE-maerkningen synligt, laeseligt og uudsletteligt pa PPE, inden det bringes i omsaetning.
art. 8, stk. 2, og art. 17, stk. 2

Opbevar den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserkleeringen i 10 ar, efter at PPE er
bragt i omsaetning. art. 8, stk. 3

For kategori ITI-PPE skal CE-maerkningen efterfalges af identifikationsnummeret pa det bemyndigede
organ, der er involveret i modul C2- eller modul D-proceduren; et piktogram, der angiver den beskyttede
risiko, kan fglge efter. En EU-typeafprevningsattest er gyldig i hgjst fem ar, og fornyelsesansggningen
skal na det bemyndigede organ mellem 12 og 6 maneder far udlgb.

art. 17, stk. 3, art. 17, stk. 4, og bilag V, punkt 6.1 0g 7.4

For kategori ITI-PPE skal CE-maerkningen efterfelges af identifikationsnummeret pa det bemyndigede
organ, der er involveret i modul C2- eller modul D-proceduren; et piktogram, der angiver den beskyttede
risiko, kan fglge efter. art. 17, stk. 3, og art. 17, stk. 4

Forny EU-typeafprgvningsattesten, der er gyldig i hgjst fem ar, ved at ansgge det bemyndigede organ
mellem 12 og 6 maneder fagr udlgb. bilag v, punkt 6.1 0g 7.4

Hold serieproduktionen i overensstemmelse under hensyntagen til eendringer i konstruktionen og i de
harmoniserede standarder eller tekniske specifikationer, der er anvendst; hvis risiciene tilsiger det, skal
du stikprevekontrollere PPE pa markedet, undersgge klager, fere et register over klager, PPE, der ikke er
i overensstemmelse, og tilbagekaldelser og holde distributgrerne underrettet. art. 8, stk. 4



Hold serieproduktionen i overensstemmelse under hensyntagen til eendringer i konstruktionen og i de
harmoniserede standarder eller tekniske specifikationer, der er anvendt. art. 8, stk. 4

Hvis risiciene tilsiger det, skal du stikprgvekontrollere PPE pa markedet, undersgge klager, fare et
register over klager, PPE, der ikke er i overensstemmelse, og tilbagekaldelser og holde distributarerne
underrettet om denne overvagning. art. 8, stk. 4

Meerk PPE med et type-, parti- eller serienummer eller en anden identifikator samt med dit navn,
registrerede handelsnavn eller varemaerke og en enkelt postadresse, pa selve PPE eller, hvis dets
stgrrelse eller art ikke tillader det, pa emballagen eller i et ledsagende dokument, pa et sprog,
slutbrugere og myndigheder let kan forsta. art. 8, stk. 5, og art. 8, stk. 6

Levér anvisningerne og oplysningerne fra bilag II, punkt 1.4, pa et sprog, medlemsstaten fastsaetter
(dansk i Danmark), som daekker opbevaring, brug, rengaring, vedligeholdelse, ydeevneniveauer,
foreeldelse, maerkninger, den beskyttede risiko, det bemyndigede organ og de anvendte standarder, og
enten vedlaeg EU-overensstemmelseserklaeringen eller oplys den internetadresse, hvor den kan tilgas.
art. 8, stk. 7, art. 8, stk. 8, og bilag II, punkt 1.4; § 5

Hvis du finder eller har grund til at tro, at PPE, du har bragt i omsaetning, ikke er i overensstemmelse,
skal du straks bringe det i overensstemmelse, trackke det tilbage eller tilbagekalde det og, hvis det udger
en risiko, underrette de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor du har gjort det tilgeengeligt,
med oplysning om den manglende overensstemmelse og de korrigerende foranstaltninger. art. 8, stk. 9

Giv efter begrundet anmodning alle oplysninger og al dokumentation, der paviser overensstemmelse, i
papir- eller elektronisk form pa et sprog, myndigheden let kan forsta, samarbejd om risikoeliminerende
foranstaltninger, og sgrg for, at du i 10 ar kan oplyse, hvem der har leveret til dig, og hvem du har leveret
til. art. 8, stk. 10, og art. 13

Giv efter begrundet anmodning myndigheden alle oplysninger og al dokumentation, der paviser
overensstemmelse, i papir- eller elektronisk form og pa et sprog, den let forstar, og samarbejd om
foranstaltninger til at eliminere risiciene. art. 8, stk. 10

Serg for, at du i 10 ar efter hver levering kan oplyse markedsovervagningsmyndighederne om enhver
erhvervsdrivende, der har leveret PPE til dig, og enhver, du har leveret PPE til. art. 13



Bemyndiget repreesentant

Handl efter en skriftlig fuldmagt, der som minimum giver dig mulighed for at holde EU-
overensstemmelseserklaeringen og den tekniske dokumentation til radighed for
markedsovervagningsmyndighederne i 10 ar, efter at PPE er bragt i omsaetning, efter begrundet
anmodning at give overensstemmelsesoplysninger og -dokumentation og at samarbejde med
myndighederne om risikoeliminerende foranstaltninger. art. 9, stk. 2

Handl kun efter en skriftlig fuldmagt fra fabrikanten, der fastsaetter de opgaver, du udfgrer pa dennes
vegne. art. 9, stk. 1 og 2

Hold EU-overensstemmelseserklaeringen og den tekniske dokumentation til radighed for
markedsovervagningsmyndighederne i 10 ar, efter at PPE er bragt i omsaetning. art. 9, stk. 2, litra a

Giv efter begrundet anmodning myndigheden oplysningerne og dokumentationen, der paviser
overensstemmelse, og samarbejd med den om foranstaltninger til at eliminere risiciene ved det PPE, din
fuldmagt deekker. art. 9, stk. 2, litrab og ¢

Overtag ikke fabrikantens pligt til at konstruere og fremstille efter de veesentlige krav eller til at
udarbejde den tekniske dokumentation; disse kan ikke veere en del af fuldmagten. art. 9, stk. 1

Hvis fuldmagten angiver det, skal du pa fabrikantens vegne indgive ansggningen om EU-typeafpragvning,
underrette det bemyndigede organ om andringer, anmode om gennemgang af attesten, anbringe CE-
meerkningen, udarbejde og opbevare EU-overensstemmelseserkleeringen og anbringe det bemyndigede
organs identifikationsnummer efter dets anvisninger; selve fremstillingsforpligtelserne forbliver hos
fabrikanten. art. 17, stk. 3, bilag IV, punkt 5, bilag V, punkt 10, og bilag VII, punkt 7

Hvis fuldmagten angiver det, skal du pa fabrikantens vegne indgive ansggningen om EU-typeafprgvning,
underrette det bemyndigede organ om aendringer og anmode om gennemgang af attesten; selve
fremstillingsforpligtelserne forbliver hos fabrikanten. bilag v, punkt 10

Hvis fuldmagten angiver det, skal du pa fabrikantens vegne anbringe CE-maerkningen og, efter det
bemyndigede organs anvisninger, dets identifikationsnummer.

art. 17, stk. 3, bilag IV, punkt 5, og bilag VII, punkt 7

Hvis fuldmagten angiver det, skal du pa fabrikantens vegne udarbejde og opbevare EU-
overensstemmelseserklaeringen. bilag 1V, punkt 5, og bilag VII, punkt 7

Serg for, at du i 10 ar efter hver levering kan oplyse markedsovervagningsmyndighederne om enhver
erhvervsdrivende, der har leveret PPE til dig, og enhver, du har leveret PPE til. art. 13



Importgr

Bring kun PPE, der er i overensstemmelse, i omsaetning, og kontrollér, inden du gar det, at fabrikanten
har gennemfgrt den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure og udarbejdet den tekniske
dokumentation, at PPE beerer CE-maerkningen og er ledsaget af de kraevede dokumenter, og at det
baerer fabrikantens identifikation, navn og adresse; tilbagehold PPE, der ikke er i overensstemmelse, og
underret fabrikanten og, hvis det udger en risiko, markedsovervagningsmyndighederne.

art. 10, stk. 1, og art. 10, stk. 2

Angiv dit navn, registrerede handelsnavn eller varemaerke og en postadresse pa PPE eller, hvis det ikke
er muligt, pa emballagen eller i et ledsagende dokument, pa et sprog, slutbrugere og myndigheder let
kan forstd. art. 10, stk. 3

Serg for, at PPE er ledsaget af anvisningerne og oplysningerne fra bilag I, punkt 1.4, pa det sprog,
medlemsstaten fastseetter, og at opbevarings- og transportbetingelser under dit ansvar ikke bringer
overensstemmelsen med de vaesentlige krav i fare. art. 10, stk. 4, og art. 10, stk. 5

Serg for, at PPE er ledsaget af anvisningerne og oplysningerne fra bilag II, punkt 1.4, pa det sprog,
medlemsstaten fastsaetter. art. 10, stk. 4

Sarg for, at opbevarings- og transportbetingelserne, mens PPE er under dit ansvar, ikke bringer
overensstemmelsen med de vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav i fare. art. 10, stk. 5

Hvis risiciene tilsiger det, skal du stikprgvekontrollere PPE pa markedet, undersgge klager, fare et
register over klager, PPE, der ikke er i overensstemmelse, og tilbagekaldelser og holde distributarerne
underrettet. art. 10, stk. 6

Hvis PPE, du har bragt i omsaetning, ikke er i overensstemmelse, skal du straks treeffe korrigerende
foranstaltninger, traekke det tilbage eller tilbagekalde det og, hvis det udger en risiko, underrette de
kompetente myndigheder i de bergrte medlemsstater med oplysning om den manglende
overensstemmelse og de trufne foranstaltninger. art. 10, stk. 7

Opbevar en kopi af EU-overensstemmelseserkleeringen til radighed for
markedsovervagningsmyndighederne i 10 ar, sgrg for, at den tekniske dokumentation kan stilles til
radighed pa anmodning, giv efter begrundet anmodning overensstemmelsesoplysninger pa et sprog,
myndigheden forstar, samarbejd om risikoeliminerende foranstaltninger, og sgrg for, at du i 10 ar kan
oplyse, hvem dine leverandgrer og kunder er. art. 10, stk. 8, art. 10, stk. 9, og art. 13

Opbevar en kopi af EU-overensstemmelseserkleaeringen til radighed for
markedsovervagningsmyndighederne i 10 ar, efter at PPE er bragt i omsaetning, og sgrg for, at den
tekniske dokumentation kan stilles til radighed pa anmodning. art. 10, stk. 8

Giv efter begrundet anmodning myndigheden oplysningerne og dokumentationen, der paviser
overensstemmelse, pa et sprog, den forstar, og samarbejd om foranstaltninger til at eliminere risiciene.
art. 10, stk. 9

Sarg for, at du i 10 ar efter hver levering kan oplyse markedsovervagningsmyndighederne om enhver
erhvervsdrivende, der har leveret PPE til dig, og enhver, du har leveret PPE til. art. 13

Hvis du bringer PPE i omsaetning under eget navn eller varemeerke eller eendrer PPE, der allerede er
bragt i omsaetning, pa en made, der kan pavirke overensstemmelsen, baerer du fabrikantens forpligtelser
efter artikel 8. art. 12



Distributer (grossist eller forhandler)

Handl med forngden omhu, og kontrollér, fer du ger PPE tilgeengeligt, at det beerer CE-maerkningen, er
ledsaget af de kraevede dokumenter samt af anvisningerne og oplysningerne fra bilag II, punkt 1.4, pa et
sprog, der let forstas i den medlemsstat, hvor det seelges, og at fabrikanten og importgren har opfyldt
deres identifikations- og adressepligter; tilbagehold PPE, der ikke er i overensstemmelse, og underret
fabrikanten eller importgren og, hvis det udgar en risiko, markedsovervagningsmyndighederne.

art. 11, stk. 1, og art. 11, stk. 2

Sarg for, at opbevarings- og transportbetingelserne, mens PPE er under dit ansvar, ikke bringer
overensstemmelsen med de vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav i fare. art. 11, stk. 3

Hvis PPE, du har gjort tilgeengeligt, ikke er i overensstemmelse, skal du sgrge for, at der traeffes de
korrigerende foranstaltninger, der er ngdvendige for at bringe det i overensstemmelse, trackke det
tilbage eller tilbagekalde det, og, hvis det udggr en risiko, straks underrette de kompetente myndigheder
i de bergrte medlemsstater. art. 11, stk. 4

Giv efter begrundet anmodning oplysningerne og dokumentationen, der paviser overensstemmelse,
samarbejd om risikoeliminerende foranstaltninger, og sgrg for, at du i 10 ar kan oplyse, hvem dine
leverandgrer og kunder er. art. 11, stk. 5, og art. 13

Giv efter begrundet anmodning myndigheden oplysningerne og dokumentationen, der paviser
overensstemmelse, og samarbejd om foranstaltninger til at eliminere risiciene ved det PPE, du har gjort
tilgeengeligt. art. 11, stk. 5

Sarg for, at du i 10 ar efter hver levering kan oplyse markedsovervagningsmyndighederne om enhver
erhvervsdrivende, der har leveret PPE til dig, og enhver, du har leveret PPE til. art. 13

Hvis du seelger under eget navn eller varemaerke eller aendrer PPE pa en made, der kan pavirke
overensstemmelsen, overtager du fabrikantens forpligtelser. art. 12



Sanktioner

Medlemsstaterne fastsaetter reglerne om sanktioner for erhvervsdrivendes overtraedelser af forordningen;
sanktionerne skal veere effektive, forholdsmaessige og have afskraekkende virkning og kan omfatte
strafferetlige sanktioner ved alvorlige overtraedelser. Markedsovervagningsmyndigheder vurderer PPE, der
udgger en risiko for sundhed eller sikkerhed, kraever korrigerende foranstaltninger, tilbagetraekning eller
tilbagekaldelse inden for en frist, der star i forhold til risikoen, underretter det bemyndigede organ, og hvis
den erhvervsdrivende undlader at handle, forbyder eller begraenser de tilgaengeligggrelsen, traekker PPE
tilbage eller kalder det tilbage og underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater; PPE i
overensstemmelse, der stadig udger en risiko, kan behandles pa samme made. Formel manglende
overensstemmelse, sasom forkert anbragt eller manglende CE-maerkning, et manglende eller forkert
anbragt bemyndiget organs nummer pa kategori III-PPE, en manglende eller ukorrekt EU-
overensstemmelseserkleering, utilgaengelig eller ufuldstaendig teknisk dokumentation, eller manglende,
falsk eller ufuldstzendig identifikation af fabrikant eller importar, skal bringes til ophgr og farer ellers til
begraensning, forbud, tilbagekaldelse eller tilbagetraekning. I Danmark er Erhvervsstyrelsen, hvor
Sikkerhedsstyrelsen siden januar 2026 er afdelingen Markedsovervagning, kontrolmyndigheden efter
produktloven (lovbekendtggrelse nr. 22 af 8. januar 2026), der opregner PPE-forordningen blandt de
produktforordninger, den handhaever, og giver myndigheden ret til at kraeve korrigerende foranstaltninger,
standse salg, trackke tilbage, tilbagekalde eller destruere et produkt, og til at straffe overtreedelser af
produktforordningerne med bade eller, under skeerpende omstaendigheder, faengsel indtil to ar, med ansvar
for selskaber. Bekendtggrelse nr. 210 af 14. marts 2018, som andret ved bekendtggrelse nr. 488 af 28.
maj 2026 (i kraft den 30. maj 2026, nu udstedt efter produktloven), tilfgjer, at PPE kun ma bringes i
omsaetning pa det danske marked med EU-overensstemmelseserklaeringen og anvisningerne pa dansk (§
5), kreever, at kriserelevant PPE, der bringes i omsaetning under en udvidet godkendelse efter artikel 41c,
stk. 2, baerer oplysningen om ,kriserelevant vare” pa dansk eller engelsk (§ 5, stk. 2), udpeger
Erhvervsstyrelsen som den myndighed, der udpeger danske bemyndigede organer og behandler klager
over deres afggrelser (§§ 6 og 8), og fastsaetter bgde for overtreedelser (§ 9).

art. 45, art. 38, art. 40 og art. 41; § 2, stk. 1, nr. 40,8 9,814 08§ 37;§5,§6,5§80g§ 9



Tjekliste

. Bekraeft, at produktet er PPE efter artikel 3, nr. 1: konstrueret til at blive baret eller holdt til beskyttelse
mod en sundheds- eller sikkerhedsrisiko, eller en vaesentlig udskiftelig komponent eller et
forbindelsessystem, og at ingen af de fem undtagelser i artikel 2, stk. 2, finder anvendelse.

.. Fastlaeg din rolle for hvert produkt, og husk, at salg under eget maerke eller eendring af PPE gar dig til
fabrikant (artikel 12).

. Gennemfar risikovurderingen efter bilag I, og klassificér PPE i kategori I, II eller III efter listerne i bilag
I; kategori III afggres af de tretten risici, der er opregnet der, kategori I af de fem minimale risici (artikel
18).

. Veelg overensstemmelsesvejen: alene modul A for kategori I; et bemyndiget organs EU-typeafprgvning
plus modul C for kategori II; EU-typeafprgvning plus modul C2 eller modul D for kategori I11, eller
kategori II-vejen for PPE fremstillet i et enkelt eksemplar til én bruger (artikel 19).

. Udarbejd den tekniske dokumentation efter bilag I1I, herunder risikovurderingen, listen over geeldende
vaesentlige krav, de anvendte standarder, rapporterne over de udferte afprgvninger og en kopi af
anvisningerne, inden produktet bringes i omsaetning (artikel 8, stk. 2).

. Udarbejd EU-overensstemmelseserklaeringen i strukturen fra bilag IX, oversat til sprogene i de
medlemsstater, hvor det szelges, og opbevar den og dokumentationen i 10 ar (artikel 8, stk. 3, og 15).

". Anbring CE-maerkningen pa PPE eller, hvis det ikke er muligt, pa emballagen og dokumenterne,
efterfulgt af det bemyndigede organs nummer for kategori I11, og tilfgj type- eller serienummer samt
fabrikantens og importarens navn og adresse (artikel 8, stk. 5, 8, stk. 6, 10, stk. 3, og 17).

. Skriv anvisningerne fra bilag II, punkt 1.4, pa sproget i hver medlemsstat, hvor det saelges, med
ydeevneniveauer, foreeldelse, maerkninger, det bemyndigede organ og internetadressen pa erkleaeringen
(artikel 8, stk. 7, og 8, stk. 8).

'. Notér den femarige udlgbsfrist for hver EU-typeafprgvningsattest, og indgiv fornyelsen 12 til 6 maneder
far (bilag V, punkt 6.1 0g 7.4).

I. Fastleeg proceduren for korrigerende foranstaltninger og underretning, 10-arig sporbarhed for
leverandgrer og kunder og, hvis risiciene tilsiger det, et klageregister (artikel 8, stk. 4, 8, stk. 9, 10, stk.
7,11, stk. 4, 0g 13).



Kilder

1. Forordning (EU) 2016/425 om personlige veernemidler, konsolideret tekst af 29. maj 2026 (EUR-Lex) —
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:02016R0425-20260529

2. Forordning (EU) 2016/425 som offentliggjort i EUT L 81, 31. marts 2016 (EUR-Lex) — https://euzx-
lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:32016R0425

3. Dokumentoplysninger, datoer og relationer for CELEX 32016R0425 (EUR-Lex) — https://eux-
lex.europa.eu/legal-content/DA/ALL/?uri=CELEX:32016R0425

4. Forordning (EU) 2024/2748 om hasteprocedurer for overensstemmelsesvurdering, formodning om
overensstemmelse, feelles specifikationer og markedsovervagning af produkter (EUR-Lex) —
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?2uxri=CELEX:32024R2748

5. Personlige veernemidler (PPE), med PPE Regulation Guidelines, 5. udgave, oktober 2025 (Europa-
Kommissionen, GD GROW) — https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/mechanical-
engineering/personal-protective-equipment-ppe_en

6. Regler for personlige veernemidler (Sikkerhedsstyrelsen, Erhvervsstyrelsen) —
https://www.sik.dk/erhverv/produkter/personlige-vaernemidler/love-og-regler/regler-
personlige-vaernemidler

7. Kontrol med personlige vaernemidler (Sikkerhedsstyrelsen, Erhvervsstyrelsen) —
https://www.sik.dk/erhverv/produkter/personlige-vaernemidler/vejledninger/kontrol-
personlige-vaernemidler

8. Sikkerhedsstyrelsen, en del af Erhvervsstyrelsen fra januar 2026 (Sikkerhedsstyrelsen) —
https://www.sik.dk/sikkerhedsstyrelsen-del-erhvervsstyrelsen

9. Bekendtggrelse nr. 210 af 14. marts 2018 om indretning m.v. af personlige vaernemidler
(Retsinformation) — https://www.retsinformation.dk/eli/1ta/2018/210

.0. Bekendtggrelse nr. 488 af 28. maj 2026 om andring af bekendtggrelse om indretning m.v. af personlige
veernemidler (Retsinformation) — https://www.retsinformation.dk/eli/1ta/2026/488

.1. Lov om produkter og markedsovervagning, lovbekendtggrelse nr. 22 af 8. januar 2026 (Retsinformation)
— https://www.retsinformation.dk/eli/1ta/2026/22

Genereret fra https://www.conphora.com/dk/eu-regulativer/ppe/ den 17. oktober 2026

Skrevet ud fra den officielle tekst pa EUR-Lex og Kommissionens vejledning med en kilde til hvert faktum. Det er ikke juridisk
radgivning.



