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31.3.2016 Publicatieblad van de Furopese Unie

VERORDENING (EU) 2016/425 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD

van 9 maart 2016

betreffende persoonlijke beschermingsmiddelen en tot intrekking van Richtlijn 89/686/EEG van de
Raad

- Historie PBM Richtlijn 89/686/EEC

- Publicatie EU PBM Verordening 2016-425 (OJEU)
- Wanneer wordt de PBM Verordening van kracht?
- Overgangsperiode

- Gevolgen voor economische operators

- Zichtbare wijzigingen voor gebruikers (VF/KAM/InK)




Historie huidige PBM-richtlijn 89/686/EEC

- De PBM-richtlijin 89/686/EEC werd op
21 december 1989 aangenomen, wetgeving op 1 juli 1992
en volledig van toepassing met ingang van 1 juli 1995

- De Richtlijn legt de basisvereisten voor de PBM en zorgt
voor het vrije verkeer van producten op de gehele EU-
markt

- De Richtlijn heeft betrekking op eisen voor CE-markering,
technische documentatie beoordeling, productie audits, ....



Nieuwe EU PBM-Verordening

- De EU PBM Verordening is een Europese wet

- Geen aanpassingen mogelijk voor overname in nationale
wetgeving

- Op 21 april 2018, wordt deze Verordening van kracht in
alle lidstaten van de EU

- De EU PBM-Verordening, geeft een level playing field in
geheel Europa



Nieuwe EU PBM-Verordening

- PBM-Verordening (EU)2016-425 vervangt
huidige PBM Richtlijn 89/686/EEC

- Publicatie PBM-verordening op 31/3/2016

- 20 dagen na publicatie status Europese wet

- Van toepassing vanaf 21/4/2018

- 1 jaar overgangsperiode voor ‘economic operators’

- Afstemming met New Legislative Framework (NLF)
- Definities

- Verantwoordelijkheden van de economic operators
- Striktere regels voor Notified Bodies, Autoriteiten e.d.



Economic operators
Wie ben ik en wat is mijn rol?

Definitie economic operator in PBM Verordening

- Fabrikant (verplichtingen artikel: 8)
- Gemachtigde (verplichtingen artikel: 9)
- Importeur (verplichtingen artikel: 10)
- Distributeur (verplichtingen artikel: 11)




PBM-indeling volgens huidige richtlijn

3 verschillende PBM-categorién:
- Categorie |: lage risico’s (risicolijst)
- Categorie Il: middelhoge risico’s

- Categorie lll: hoge risico’s
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Categorie I: lage risico's

PBM's die beschermen tegen beperkte risico’s vallen onder
categorie 1. Hieronder vallen PBM zoals:

- oppervilakkig mechanisch letsel

- contact met vrij onschadelijke schoonmaakmiddelen

- langdurig contact met water

- schade aan de ogen als gevolg van blootstelling aan zonlicht

(alles behalve observatie van de zon)
- contact met warme opperviakken van niet meer dan 50°C
- niet-extreme weersomstandigheden
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Categorie lIl: middelhoge risico's

Alle PBM's die niet in categorie 1 of categorie 3 zijn
ondergebracht, vallen in categorie 2.
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Categorie lll: hoge risico's

PBM's uit categorie 3 moeten beschermen tegen risico’s met
potentieel ernstige gevolgen.

- stoffen en mengsels die gevaarlijk zijn voor de gezondheid

- ademlucht met weinig zuurstof

- ioniserende straling

- warme omgeving, met effecten vergelijkbaar met die van
een luchttemperatuur van minstens 100°C

- koude omgeving, met effecten vergelijkbaar met die van
een luchttemperatuur van -50°C of minder

- vallen van grote hoogte

- elektrische schok en onder spanning werken
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Verordening van toepassing op PBM

a. Uitrusting die ontworpen en geproduceerd is
om te worden gedragen of vastgehouden door
een persoon voor de bescherming tegen een of
meer aanwezige risico’s die een bedreiging
vormen voor de persoonlijke gezondheid en
veiligheid.

b. Uitwisselbare componenten voor uitrustingen
genoemd in punt (a) die van essentieel belang
zijn voor de beschermende werking.

c. Verbindende systemen voor uitrustingen
genoemd in punt (a) die niet worden gedragen of
vastgehouden door personen, om de uitrusting te
verbinden met een extern apparaat of een
betrouwbaar ankerpunt, die niet ontworpen zijn
om permanent te worden gefixeerd en welke
geen bevestigingswerken vereisen voor gebruik.
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-
Uitzonderingen toepassingsgebied

Deze verordening is niet van toepassing op PBM’s welke:

(a) Specifiek ontworpen zijn voor de strijdkrachten of in het
werkgebied van wetgeving en handhaving

(b) Ontworpen voor het gebruik bij zelfverdediging, uitgezonderd
PBM'’s ontworpen voor sport activiteiten

(c) Ontworpen voor prive-gebruik voor de bescherming tegen:
(1) atmospherische omstandigheden van een niet extreme aard
(i) damp en water gedurende de afwas

(d) Voor exclusief gebruik op zeeschepen (Marine Directive)

(e) Voor hoofd, gezicht of oogbescherming voor gebruikers, die al
vallen onder Verordening No 22 ...... beschermende helmen en
vizieren voor bestuurders en passagiers van motoren en brommers
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Wijzigingen oud <> nieuw

- Wijzigingen in scope
Inclusief ‘oven handschoenen’ (i.v.m. de temperatuur)

- Categorie indeling: nu gebaseerd op risico
- Per categorie andere eisen voor typekeur en/of verklaring
van overeenstemming

- Wijziging In categorie voor sommige producten
- Gevaatrlijk geluid (gehoorbescherming)
- Kogelverwondingen of messteken (kogelwerende vesten)
- Verwondingen door draagbare kettingzagen
- Hogedrukstralen (o.a. snijden van metaal)
- Verdrinking (drijfhulpmiddelen)
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Nieuw In de Verordening

- Geldigheid van EU-certificaat typegoedkeur is gelimiteerd tot
maximaal 5 jaar

- Verklaring van Overeenstemming (DoC) bij elke PBM
(minimaal met vermelding van websitelink)

- Verplichtingen voor importeurs & distributeurs (inclusief online
verkoop), bijvoorbeeld
- naam & adres van fabrikant / importeur (product)
- gebruiksinstructies beschikbaar en in correcte /
begrijpelijke taal (NL)
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PBM-gebruikers Richtlijn (89/656/EEC)

PBM-gebruikers Richtlijn blijft als richtlijn bestaan en regelt:

- verplichtingen werkgevers
- opleiding en training (documenteren)

- aantoonbaarheid van de verlaging van het rest risico d.m.v.
PBM’s

- zorg en onderhoud
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Verplichtingen economic operators

- Supply chain strategy +1 / -1 regel tussen economic operators
(Gesloten supply chain)

- Product identificatie
- Samenwerking met Markt Controle Authoriteit

- Bewaren documenten (10 jaar)

21



aandachtspunten bij

Keuze
InNKoop




Aandachtspunten bij keuze en inkoop

- Na 21 april 2023 alleen PBM’s conform Verordening

- Referentie aan gepubliceerde geharmoniseerde normen in de
official journal van de Europese Commissie

- Leverancier levert conforme PBM'’s

- Inventarisatie van uw PBM'’s:

- Overzicht van ingekochte/gebruikte PBM’s aanwezig?

- Alleen gekeurde PBM’s aanwezig?

- Verklaring(en) van overeenstemming aanwezig?

- Gebruiksaanwijzingen aanwezig en bekend bij gebruikers?
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Aandachtspunten bij keuze en inkoop

- Wat mag van een organisatie verwacht worden t.a.v. PBM'’s:

- Keuze PBM'’s in relatie met gevaren uit RI&E

- Overzicht van ingekochte/gebruikte PBM’s aanwezig

- Alleen gebruikmaken van goedgekeurde PBM'’s

- Voor alle PBM’s verklaring(en) van overeenstemming aanwezig
- Gebruiksaanwijzingen van alle PBM’s aanwezig

- Gebruikers getraind in het juist gebruik van PBM’s
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Verklaring van Overeenstemming

Conformity assessment

category | category || category lli

v v v
technical documentation

\ 4 v

EU type examination
...... v .
v v

quality production

control system quality
for the final monitoring

product system

A 4 v v

EU Declaration of Conformity

C€ |3 C € xxxx

who is responsible?

manufacturer

notified body

notified body

manufacturer

manufacturer




Verklaring van Overeenstemming (DoC)

BIJLAGE IX

EU-CONFORMITEITSVERKLARING NR. ...

- PBM (product-, type-, partij- of serienummer):

- Naam en adres van de fabrikant en, indien van toepassing, zifn
gemachtigde:

- Deze conformiteitsverklaring wordt op eigen verantwoording van de
fabrikant verstrekt:

- Voorwerp van de verklaring (beschrijving aan de hand waarvan het PBM
kan worden getraceerd; deze kan, indien nodig voor de identificatie van
het PBM, een voldoende duidelijke afbeelding in kleur omvatten):

+ Het in punt 4 beschreven voorwerp is conform met de desbetreffende
harmonisatiewetgeving van de Unie....

- Vermelding van de relevante toegepaste geharmoniseerde normen, met
inbegrip van de datum van de norm, of van de andere techhische
specificaties, met inbegrip van de datum van de specificatie, waarop de
conformiteitsverklaring betrekking heeft:

« Indien van toepassing. ,De aangemelde instantie ... (naam, nummer) ...
heeft het EU-typeonderzoek (module B) verricht en het certificaat van EU-
typeonderzoek ... (verwijzing naar dat certificaat) afgegeven.”.

« Indien van toepassing: ,Het persoonlijk beschermingsmiddel is
onderworpen aan de conformiteitsbeoordelingsprocedure ... (Conformiteit
met het type ap basis van interne productcontrole plus productcontroles
onder toezicht met willekeurige tussenpozen (module C2) of Conformiteit
met het type ap basis van kwaliteitsborging van het productieproces
(module D)) ... onder toezicht van de aangemelde instantie ... (naam,
nummer).”.

« Aanvullende informatie: Ondertekend voor en namens:... (plaats en datum

van afgifte): (naam, functie) (handtekening):
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Verklaring van Overeenstemming (DoC)

EC DECLARATION OF CONFORMITY
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Wijziging in categorie

voor gehoorbescherming (Cat Il naar Cat Ill)

Wijzigingen: Cat Il = CE 0086
+ NAW fabrikant importeur anders op verpakking
Catll =CE + websitelink DoC of DoC direct bij PBM
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Wijziging in categorie

voor gehoorbescherming (Cat Il naar Cat Ill)

Wijzigingen:

- CE wordt nu bij Verordening: CE 0086
- Indien QA module C2 of D uitgevoerd door BSI
+ Adres fabrikant en/of Importeur
v - PBM te klein dan DoC bij PBM of websitelink op
verpakking voor download

\
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Implementatie

- FAQ gepubliceerd door de EU Commissie half maart 2017
(aanvulling november 2017)

- NoBo’s werken aan revisie/update RfUs
- ESF werkt aan verklarend document (guidance)
- Flowchart ‘certificering voor fabrikanten’

- Q&A zal volgen
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Implementatie

Timing European PPE Regulation (EU) 2016/425

regulation
adopted
12 Feb 2016

regulation regulation CE mark to
published in applies old PPE
OJEU Directive

April 2016 April 2018 April 2019

two year transition

| EC Certificates to old PPE Directive can be issued

EC Certificates to
PPE Directive
invalid

April 2023

I EC Certificates to old PPE Directive with no expiry date will be invalid
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Handige links o/o

ESF. www.eu-esf.org

EU Commission PPE: http://ec.europa.eu/growth/sectors/
mechanical-engineering/personal-protective-equipment/

NANDO (list of NBs): http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/
nando/index.cfm

CEN PPE sector: http://www.cencenelec.eu/standards/Sectors/
healthSafety/PersonalProtectiveEquipment/Pages/default.aspx
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Bedankt voor uw aandacht!

Morgen ontvangt u van ons een e-mail met:
- een link naar deze presentatie
- een link naar het evaluatieformulier

De antwoorden op de vragen die niet aan de

orde geweest zijn, zetten wij snel op onze
website. U ontvangt hierover bericht.
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www.sccm.nl/webinars



