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Exempel pa nagra regler/dokument som staller krav pa att riskbedémningar skall goras

Den senaste versionen av standarden for Ledningssystem for kvalitet, ISO 9001:2015 tydliggor begreppet
riskbaserat tankande vilket ar viktigt for ett verkningsfullt kvalitetsledningssystem. Las mer_hér. Begreppet
riskbaserat tinkande anges ha varit underforstétt i tidigare utgavor av denna standard. Aven nya standarden for
Miljéledningssystem SO 1400:2015 tar upp begreppet i avsnitt 6. Las mer har.

(ur Arbetsmiljoverket, AES 2001:1 Systematiskt arbetsmiljdarbete, guider mm)
Riskbedomning, atgarder och uppféljning

8 § Arbetsgivaren skall regelbundet undersoka arbetsforhallandena och

beddma riskerna for att ndgon kan komma att drabbas av ohalsa eller

olycksfall i arbetet.

Nar andringar i verksamheten planeras, skall arbetsgivaren bedéma om
andringarna medfor risker for ohalsa eller olycksfall som kan behéva atgardas.
Riskbeddmningen skall dokumenteras skriftligt. | riskbeddmningen skall

anges vilka risker som finns och om de ar allvarliga eller inte. ...

Bilaga 7 (ur Arbetsmiljoverket AES 2008:3 Maskiner)
A. Teknisk tillverkningsdokumentation fér maskiner
1. Den tekniska tillverkningsdokumentationen ska innehalla foljande:

— dokumentationen av riskbeddmningen, som ska visa vilket forfarande
som foljts, inbegripet,
i) en forteckning 6ver de grundlédggande hélso- och sékerhetskrav som &r
tillampliga pa maskinen,
i) beskrivning av de skyddsatgarder som inférts for att undanrdja identifierade
riskkallor eller minska risker och i tillampliga fall uppgift om kvarstaende
risker forknippade med maskinen,
Lank till EUs maskindirektiv i konsoliderad form

Bilaga 2, punkt 3.1 ur EU-direktivet om Medicintekniska produkter, 93/42, i konsoliderad form (inkl.
revideringen 2007/47, se &ven t ex bilaga 1)

..C) Forfarandena for 6vervakning och verifiering av produkternas konstruktion,

inklusive tillhérande dokumentation, och i synnerhet:

— en allmén beskrivning av produkten, inklusive samtliga planerade

varianter, och dess avsedda anvandning,

— de konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder, som skall tilllampas

och resultaten av riskanalysen, och &ven en beskrivning av

de lésningar som valts for att uppfylla de vasentliga krav som géller

for produkterna nar de standarder som anges i artikel 5 inte tillampas till fullo,

— de metoder for kontroll och verifiering av konstruktionen och de

processer och systematiska atgarder som kommer att anvandas nar produkterna konstrueras
SS-EN 1S0O14971:2012 med anvisningar om hur riskanalysen kan goras.

EU-férordningen 1223/2009 om kosmetiska produkter, staller i artikel 10 krav pa en dokumenterad
riskoedémning av produkten, gjord av en sikerhetsbedomare/qualified safety assessor (krav pa utbildning inom t
ex. kemi, farmaci, toxikologi eller annan relevant sddan) innan den marknadsfors. ’Safety assessorn” ska ha
sammanfattat sin beddmning i en Sakerhetsrapport for kosmetiska produkter, se bilaga 1, tillgénglig for
tillsynsmyndigheten om s begérs. Las mer p& Lakemedelsverkets hemsida.

Det allmanna Produktsékerhetsdirektivet 2001/95 4&r inte lika tydligt nar det galler krav pd dokumenterad
riskbedomning i forvig” (sa som medicintekniska direktivet).

.Produkter ska andé vara sékra innan de slapps ut pa marknaden, och det ar en foreskriven hantering av funna
sikerhetsbrister. Krav i artikel 3; Tillverkare skall vara skyldiga att endast slappa ut sékra produkter pa
marknaden. Krav i artikel 5; Inom ramen for sina respektive verksamheter skall tillverkarna forse konsumenterna
med relevant information, som gér det mojligt for dessa att bedéma riskerna med en produkt under hela dess
normala eller rimligen forutsebara anvandningstid, om dessa risker inte ar direkt uppenbara utan lamplig
varning, samt att skydda sig mot dessa risker. Férekomsten av en sadan varning skall inte medféra ndgon
befrielse fran de 6vriga skyldigheterna i detta direktiv. Vid brister finns ett samarbete mellan myndigheter inom
EU, RAPEX

Den relativt nya biocid-lagstiftningen BPR EU 528/2012 som staller krav bl.a. pa val av aktiv biocid och
dokumentation av slutprodukten, i sékerhetssyfte, fore registrering och tillaten marknadsféring. En konsoliderad
version av lagen finns hér_hér.


https://www.sis.se/produkter/foretagsorganisation/foretagsorganisation-och-foretagsledning-ledningssystem/ledningssystem/sseniso90012015/
https://www.sis.se/nyheter-och-press/nyheter2017/nyheter2016/riskbaserat-tankande-i-iso-90012015/
https://www.sis.se/nyheter-och-press/nyheter2017/nyheter2016/ny-struktur-och-nya-krav-i-iso-140012015/
https://www.av.se/sam
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/foreskrifter/maskiner-som-slappts-ut-pa-marknaden-efter-29-dec-2009-afs-20083-foreskrift/
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02006L0042-20160420&from=SV
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:01993L0042-20071011&qid=1396283328809&from=SV
http://www.sis.se/hälso-och-sjukvård/medicinsk-utrustning/allmänt/ss-en-iso-149712012
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02009R1223-20130901&qid=1396285548424&from=SV
https://lakemedelsverket.se/overgripande/Lagar--regler/EG-direktiv/
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02001L0095-20100101&qid=1396287385181&from=SV
http://www.konsumentverket.se/for-foretag/produktsakerhet/
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02012R0528-20140425&from=SV
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Den svenska Produktansvarslagen baseras pé ett EU-direktiv och tillampas nar en skada intraffat. Det
forebyggande arbetet ar darfor viktigt och riskbedémning kan vara ett bra verktyg att minimera att produkter inte
héller méttet for avsedd anvandning. En viktig del i processen ar att utforma bra bruksanvisningar. Flera
publikationer tar upp amnet. T ex boken om Produktansvarslagen, Orgalimes guide to Defect Liability in
Europe, artiklar i &mnet 1&s har, och har samt en uppsats om jadmforelse Sverige-USA.

For exempel om riskbedémningar for en del dvriga produktgrupper hénvisas till lagstiftning och lankar via
Marknadskontrollradets hemsida. For ytterligare information om EU-direktiv och standarder, se
http://www.newapproach.org

Att amnet sakra produkter och effektivare marknadskontroll &r hogaktuellt framgar bl a av ett s k Position Paper
fran Orgalime, den europeiska branschorganisationen for mekanisk industri, som i slutet ger en lank till en pdf-
fil och ett forslag EU GENERAL RISK ASSESSMENT METHODOLOGY hur marknadskontrollmyndigheter kan
genomfora riskbeddmningar. Forslaget kan &ven vara till nytta for tillverkare och andra; ”Manufacturers' risk
assessment has to take into account all relevant product hazards and is the basis for the reduction of risk to
acceptable levels when a product is designed or produced. On the other hand, market surveillance authorities
have the task of checking the compliance of products already made available and, as explained before, use risk
assessment to ascertain whether the conditions of Article 20 of Regulation (EC) No 765/2008 are fulfilled.
Furthermore, normally market surveillance authorities carry out a risk assessment targeted at the identified
non-compliance”.


http://www.notisum.se/Pub/Doc.aspx?url=/rnp/sls/lag/19920018.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/free-movement-sectors/liability-defective-products/index_en.htm
http://www.bokus.com/bok/9789139016366/produktansvarslagen-en-kommentar-mm/
http://www.industrilitteratur.se/juridik/guide-to-defect-liability-in-europe
http://www.industrilitteratur.se/juridik/guide-to-defect-liability-in-europe
http://www.cbi.eu/market-information/buyer-requirements/liability
http://www.skyddamiljön.nu/gallery/1/Produktansvar%20-%20Allmant.pdf
http://www.uppsatser.se/uppsats/7135539f48/
http://www.marknadskontroll.se/produktlagstiftning
http://www.newapproach.org/Directives/DirectiveList.asp
http://www.orgalime.org/sites/default/files/position-papers/Orgalime%20position%20paper%20on%20Market%20Surveillance%20-%2021-09-2017%20%28002%29.pdf
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17107/attachments/1/translations/en/renditions/native

