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LIITE |
Henkil6nsuojainten vaar aluokat
Luokka |

Henkilbnsuojaimet, jotka on tarkoitettu suojaamaan kayttgjia vahédisilta vaaroilta. Luokka |
sisdtéd ainoastaan henkilonsuojaimet, jotka on tarkoitettu suojaamaan kayttgjia seuraavilta

vaaroilta:
a)
b)
c)
d)

€)

mekaaninen pinnallinen vaurio,
kosketus veden tai heikkotehoisen puhdistusaineen kanssa,
kosketus enintéén 50 °C kuumien pintojen kanssa,

auringolle altistumisesta silmille aiheutuva vaurio (muu kuin auringon
tarkkailun aikainen),

muut kuin 88rimmaiset ilmasto-olot.
Luokka Il

Luokkall sisdltada

a)

b)

henkildnsuojaimet, jotka on tarkoitettu suojaamaan kayttgjid muilta kuin
luokkien | jalll osaltaluetelluilta vaaroilta,

mittatilaustyOnd valmistettavat henkilonsuojaimet, lukuun ottamatta niita
henkildnsuojaimia, jotka on tarkoitettu suojaamaan kayttgia luokan | osalta
luetelluilta vaaroilta

Luokka 11

Henkilbnsuojaimet, jotka on tarkoitettu suojaamaan kayttgjid hyvin vakavilta vaaroilta
Luokka Il sisdltéd ainoastaan henkildnsuojaimet, jotka on tarkoitettu suojaamaan kayttgjia
Seuraavilta vaaroilta:

a)
b)
c)
d)

€)

f)
Q)
h)
)
j)
K)
1)

haitallisten aineiden hengittaminen,

voimakkaat kemikaalit,

ionisoiva séteily,

korkeat |&ampdtilat, joiden vaikutukset ovat verrattavissa vahintdan 100 °C:n
ilman léampdtilan vaikutuksiin,

matalat |ampdtilat, joiden vaikutukset ovat verrattavissa vahintdan -50 °C:n
ilman léampdtilan vaikutuksiin,

putoaminen korkealta,

sahkdisku jajannitetyo,

hukkuminen,

kasi kayttoisten moottorisahojen viillot,
korkeapainel eikkaus,

luotien aiheuttamat vauriot tai veitsenpistot,
haitallinen melu.
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LITEI
Olennaiset terveys- jaturvallisuusvaatimukset

1 KAIKKIIN HENKILONSUOQJAIMIIN SOVELLETTAVAT YLEISET
VAATIMUKSET

Henkil6nsuojaimen on annettava riittava suoja vaaroilta, joilta sen on tarkoitus suojata.

1.1.  Suunnitteluperiaatteet
1.1.1. Ergonomia
Henkil6nsuojaimet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta kéyttétarkoituksen mukaisissa

tavanomaisesti suojaustason ollessa mahdollisimman korkea.

1.1.2. Suojaustasot ja -luokat
1.1.21. Optimaalinen suojaustaso

Suunnittelussa huomioon otettava optimaalinen suojaustaso on paras mahdollinen, joka
voidaan saavuttaa ilman, etté henkil6nsuojaimen kéyton aiheuttamat rajoitukset estéisivét sen
tehokkaan ké&yton vaaralle altistumisen aikanatai toiminnan tavanomaisen suorituksen aikana.

1.122. Eri vaaratasoille soveltuvat suojausluokat

Jos erilaisissa ennakoitavissa kayttoolosuhteissa esiintyy eri vaaratasoja, henkil dnsuojaimen
suunnittel ussa on otettava huomioon soveltuvat suojausluokat.

1.2. Henkildnsuojaimen riskittéomyys
1.2.1. Ominaisten riskien ja muiden haittatekijoiden puuttuminen

HenkilGnsuojain on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd se el aiheuta riskia ta muita
haittoja sen ennakoitavissa kayttool osuhteissa.

1.21.1. Sopivat perusmateriaalit

Henkilbnsuojaimen  vamistusmateriaalit, mukaan  luettuna  niiden  mahdolliset
hajoamistuotteet, eivét saa vaikuttaa haitallisesti kayttdjien terveyteen tai turvallisuuteen.

1.2.1.2. Kaikkien kayttddan kosketuksissa olevien suojainosien pintojen hyvakunto

kosketuksiin joutuvien osien on oltava silegpintaisia, eika niissa saa olla terdvia kulmia tai
ulokkeitatai vastaavia, jotka saattaisivat aiheuttaa arsytystatai vaurioita.

1.2.1.3. Kayttdan liikkeiden mahdollisimman vahéinen haittaaminen

Henkildonsuojaimen tulee haitata suoritettavia toimintoja, vaadittavia asentoja ja
aistihavaintoja mahdollisimman véhan, eika henkildnsuojaimen kaytosta saa aiheutua toimia,
jotkavoivat aiheuttaa vaaran sen kayttgjalle tai muille henkiléille.
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1.3. Kayttdbmukavuusja vaikuttavuus
1.3.1. Henkildnsuojaimen mukauttaminen kayttdjan ruumiinrakenteeseen

helppo pukea se oikein padlle ja etta se ulkoiset tekijat kuten toiminnot ja asennot huomioon
ottaen myo6s pysyy padla ennakoitavan kayttbajan. Tét& varten henkilénsuojaimen on

riittavilla saéto- ja kiinnitysmekanismeillatai riittavalla kokovalikoimalla.

1.3.2. Keveysja kestavyys

Henkilbnsuojaimen on oltava mahdollismman kevyt siten, ettd keveys e heikenna sen
kestavyytta ja vaikuttavuutta.

Niiden erityisten lisdvaatimusten ohella, jotka henkilonsuojainten on tdytettéva antaakseen
riittdvan suojan vaaroilta, joita varten ne on tarkoitettu, henkilonsuojaimen on kestettava
ennakoitavissa kdyttool oissa esiintyvat ympéristotekijét.

1.3.3. Samanaikaisesti kaytettavdks tarkoitettujen erityyppisten henkilénsuojainten
yhteensopivuus

Jos sama vamistaja saattaa markkinoille useita tyypiltéan erilaisia henkilonsuojainmallgja
vierekkdisten ruumiinosien samanaikaiseen suojaamiseen, niiden on oltava keskenaén
yhteensopivia.

1.4. Valmistajan ohjeet

Ohjeiden, jotka valmistajan on laadittava ja joiden on oltava henkil 6nsuojaimen mukana, kun
se saatetaan markkinoille, on sisdlettava vamistgjan tai tdman valtuutetun edustgjan tai
kummankin nimi ja osoite seka kaikki seuraavia seikkoja koskevat asianmukaiset tiedot:

a)  henkildnsuojaimen varastointia, kdyttoa, puhdistusta, kunnossapitoa, huoltoa ja
desinfiointia koskevat ohjeet. Vamistggan suosittelemat puhdistus-,
kunnossapito- tai desinfiointiaineet eivdt saa vakuttaa haitallisesti
henkil6nsuojaimeen tai sen kayttdjaan, jos niita kaytetddn annettujen ohjeiden
mukai sesti;

b)  suojaustehokkuus teknisissa testeissa, joissa on tarkastettu suojaimen antamat
suojaustasot tai -luokat;

c) lisdvarusteet, joita henkildnsuojaimen kanssa saa kayttdd, ja soveltuvien
varaosien omai suudet;

d) e vaaratasoille soveltuvat suojausiuokat ja vastaavat kayttorajoitukset;
f)  kuljetukseen soveltuva pakkaustyyppi;
g) merkintdjen merkitys (ks. 2.12);

h)  tapauksen mukaan viittaukset muuhun unionin
yhdenmukai stami slai nséadantoon;

i)  henkildnsuojaimen  vaatimustenmukaisuuden arviointiin  osallistuneiden
ilmoitettujen laitosten nimi, osoite ja tunnusnumero.
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Néiden ohjeiden on oltava tdsméllisia ja helposti ymmarrettavig, ja ne on laadittava ainakin
kohteena olevan jasenvaltion viralisillakidilla
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2. USEITA HENKILONSUOJAINTYYPPEJA KOSKEVAT LISAVAATIMUKSET
2.1. Sadtdmekanismea sisaltavat henkilonsuojaimet

Jos henkilonsuojaimessa on saitbémekanismeja, sadtdmekanismit on suunniteltava ja
vamistettava siten, ettel  valittu s88t6 voi  tahattomasti muuttua ennakoitavissa
k&yttool osuhtei ssa.

2.2. Henkilonsuojain, joka sulkee sisdansa suojattavat ruumiinosat

Henkilbnsuojaimen, joka sulkee sisdansd suojattavat ruumiinosat, on oltava riittévasti
ilmastoitu kayton aiheuttaman hienmuodostuksen rajoittamiseksi; muussa tapauksessa
suojaimen on oltava hikeé sitova.

2.3. Kasvojen-, silmien- ja hengityksensuojaimet

nakokenttaa ja nékemista.

Tamantyyppisten henkilénsuojainten visiirien on oltava optisesti riittavan neutraaleja, jotta ne
soveltuvat kayttgjan toimintojen edellyttdmaén tarkkuuteen ja toiminnan kestoon.

Tarpeen vaatiessa ne on késiteltava aneilla tai varustettava keinoilla, jotka estavét
huurtumisen.

Henkilonsuojainmalleja, jotka on tarkoitettu n&dn korjausta vaativille kayttgjille, on voitava

2.4. Vanhenevat henkildnsuojaimet

Jos vanheneminen sagttaa vaikuttaa huomattavasti henkilénsuojaimen suunniteltuun
suojaustehokkuuteen, jokaiseen markkinoille saatettavaan henkildnsuojaimeen tai sen
vaihdettavaan osaan ja niiden pakkaukseen on merkittava pysyvélla ja yksiselitteisella tavalla

asianmukai sen vanhentumispéivan ottaen huomioon mallin laatutason ja todelliset varastointi-
, kéytto-, puhdistus-, huolto- ja kunnossapito-ol osuhteet.

Jos on todenndkdistd, ettd valmistgan suositteleman puhdistusmenetelméan sdannollinen
kayttd6 heikentéd henkilOnsuojaimen suojaustehokkuutta merkittévasti tai  nopeasti,
vamistgjan on kiinnitettdva jokaiseen markkinoille saatettavaan suojaimeen merkinta, joka
osoittaa sallittujen puhdistuskertojen enimmaisméaéran ennen kuin laite on tarkastettava tai
hyléttéava; jostdma el ole mahdollista, valmistajan on annettava tdma tieto ohjeissa.

2.5. Henkildnsuojaimet, jotka saattavat takertua kayton aikana
Jos henkilénsuojaimen ennakoitavissa kayttdolosuhteissa on erityinen vaara, ettéa suojain

saattaa takertua johonkin liikkuvaan kohteeseen ja alheuttaa vaaran kayttgéalle,
henkildnsuojaimella on oltava sopiva vastusrgja, jonka ylittyessd sen olennainen rakenneosa

murtuu ja siten vaara poistuul.
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2.6. Mahdollisesti rg ahdysalttiissa ymparistoissa kaytettavat henkildnsuojaimet

Mahdollisesti rdjahdysalttiissa ymparistoissa kaytettavat henkilénsuojaimet on suunniteltava
ja vamistettava siten, ettei sahkon, hankaussdhkon tai iskun seurauksena voi syntyé
rgjdhtévan seoksen sytyttévaa valokaartatai kipinda.

2.7. Nopeaan toimintaan tarkoitetut tai nopeasti puettavat tai riisuttavat
henkil6nsuojaimet

Tamantyyppiset henkilénsuojaimet on suunniteltava ja vamistettava siten, ettd niiden
pukemiseen ja riisumiseen kuluva aika on mahdollisimman lyhyt.

Jos henkilonsuojain sisdltda kiinnitygérjestelmid, joiden avulla suojain pysyy kayttgala
oikeassa asennossa tai se voidaan riisua, niitd on voitava kéyttaa nopeasti ja hel posti.

2.8. Hyvin vaarallisissa tilanteissa kaytettavat henkilénsuojaimet

Hyvin vaardlisissa tilanteissa kéaytettédvien henkilénsuojainten mukana toimitettavissa
valmistgjan ohjeissa on oltava erityisesti tiedot sellaisten péatevien ja koulutettujen henkil 6iden

henkildnsuojain on oikein kiinnitetty ja toimintakunnossa.
Jos henkilonsuojaimessa on hdlytin, joka aktivoituu, jos tavanomaista suojaustasoa el

halytyksen ennakoitavissa kyttdol osuhtei ssa.

2.9. Henkilonsuojaimet, joiden osia kayttgja voi saataatai irrottaa

osat on suunniteltava ja valmistettava siten, etté ne voidaan kiinnittda ja irrottaa helposti ilman
tyokaluja

2.10. Taydentéavaan ulkoiseen laitteeseen liitettavat henkildnsuojaimet

Jos henkilonsuojain sisdltda jarjestelman, jolla se voidaan liittda toiseen, sitd taydentavaan
laitteeseen, kiinnike on suunniteltava ja vamistettava siten, ettd se voidaan asentaa vain
asianmukai seen laitteeseen.

2.11. Nestekiertojarjestelmalla varustetut henkilonsuojaimet

Jos henkilonsuojain sisdltéd nestekiertojarjestelman, nestekiertojarjestelma on valittava tai
suunniteltava ja sijoitettava siten, ettd neste vaihtuu riittavasti koko suojattavan ruumiinosan

lahella kayttgjdn toiminnoista, asennoista tai liikkeistd riippumatta ennakoitavissa
kayttdol osuhtei ssa.

2.12. Henkildnsuojaimet, joissa on yksi tai useampi suoraan tai epasuorasti terveyteen
jaturvallisuuteen liittyva tunnistemerkki tai tunnus

Tamantyyppisiin henkilénsuojaimiin kiinnitettyjen suoraan tai epasuorasti terveyteen ja
turvallisuuteen liittyvien tunnistemerkkien tai tunnusten on oltava, mikadli mahdollista,
yhdenmukaistettuja kuvatunnuksia tai kasitemerkkejd. Niiden on oltava tdysin nékyvia ja
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luettavia, ja niiden on sdilyttéva sellaisina henkilonsuojaimen koko ennakoitavan kayttoian.
Liséks néiden merkkien on oltava taydellisia, tasmallisid ja helposti luettavia vaarinkasitysten
estdmiseksi; erityisesti kun sellainen merkki sisdltéa sanoja tai virkkeitd, niiden on oltava
Kirjoitettu sen jasenvaltion virdlisella kielella tai virallisilla kidlillg, jossa laitetta tullaan
kayttamaan.

Jos henkilonsuojaimen (tai  henkilonsuojaimen vaihdettavan osan) pieni koko estda
tarpeellisen merkin tai sen osan kiinnittamisen, asiaa koskevat tiedot on mainittava
pakkauksessa ja valmistgjan ohjeissa.

2.13. Henkildnsuojaimet, jotka nakyvyydellaan osoittavat kayttdjan paikallaolon
Henkilbnsuojaimessa, joka on tarkoitettu ennakoitaviin kayttdolosuhteisiin, joissa kunkin

djoitettuna siten, ettéd se siteilee nakyvaa, suoraa tai heijastuvaa riittdvan valovoimaista
séteilyajasiinaon oltava valon tai varin voimakkuuteen perustuvia ominaisuuksia.

2.14. Usdlta vaaroilta suojaavat henkilonsuojaimet

Henkilbnsuojaimet, jotka on tarkoitettu suojaamaan kayttg§da useilta, mahdollisesti
samanaikaisilta vaaroilta, on suunniteltava ja valmistettava siten, etta ne tayttavét erityisesti
kultakin ~ yksittdiseltd vaaralta suojautumiselle asetetut olennaiset terveys ja
turvallisuusvaatimukset.

3. ERITYISIA VAAROJA KOSKEVAT LISAVAATIMUKSET
3.1. Suojaaminen mekaanisiltaiskuilta

3.1.1. Putoavien tai sinkoavien esineiden aiheuttama isku ja ruumiinosien tormaaminen
esteeseen

Téllaisilta vaaroilta suojautumiseen tarkoitetun henkilonsuojaimen on vamennettava
riittavasti iskuja erityisesti suojatun ruumiinosan ruhjoutumisen tai vieraan esineen
tunkeutumisesta aheutuvan vamman syntymisen estdmiseks anakin  sellaiseen
iskuenergiatasoon asti, jonka ylittyessa iskua vaimentavan suojan suuri koko tai massa
haittaisi henkil6nsuojaimen tehokasta kéyttoa sen ennakoitavan kéyttojakson aikana.

3.1.2. Kaatuminen ja putoaminen
3.1.2.1. Liukastumisesta johtuvan kaatumisen estaminen

Liukastumista estdméddn tarkoitettujen jalkineiden ulkopohjat on suunniteltava ja
vamistettava tai varustettava lisdosin siten, ettd varmistetaan pohjan riittava pito kitkan,
nastojen tai piikkien avulla kavelypinnan laatu ja kunto huomioon ottaen.

3.1.2.2. Putoamisen estaminen

Putoamista tai sen aiheuttamia vaikutuksia estamaan tarkoitettuihin henkilénsuojaimiin on
kuuluttava vajaat ja kiinnitysmekanismi, joka voidaan liittd&d varmaan ulkoiseen
Kiinnityspisteeseen. Suojain on suunniteltava ja vamistettava siten, ettd ennakoitavissa
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voidaan olettaa saavan fyysisen vamman tai jolla henkildnsuojaimen jonkin osan voidaan
olettaa avautuvan tai rikkoutuvan ja siten aiheuttavan kayttgjan putoamisen.

héan voi tarvittaessa odottaa apua.

Valmistgjan ohjeissa on eriteltava erityisesti kaikki seuraavia seikkoja koskevat keskeiset
tiedot:

a) vamata ulkoiselta kiinnityspisteeltd vaadittavat ominaisuudet ja pienin

b) vajaiden oikea pukeminen ja kiinnitysmekanismin kiinnittdminen varmaan
Kiinnityspisteeseen.
3.1.3. Mekaaninen térina

Mekaanisen tarinan vaikutuksia estamaan suunnitellun henkilénsuojaimen on varmistettava
vaaranalai seen ruumiinosaan kohdistuvien haitallisten térindtagjuuksien riittava vaimennus.

3.2.  Ruumiinosan suojaaminen staattiselta puristukselta

Ruumiinosaa staattiselta puristukselta suojaamaan suunnitellun henkilénsuojaimen on
vaimennettava puristumisen vaikutuksia riittévasti, ettel vakavia vaurioita tai pysyvia vaivoja

synny.

3.3.  Suojaaminen mekaanisilta vaurioilta

Henkildnsuojainten, jotka on suunniteltu suojaamaan koko kehoa tai osaa siita pinnalisilta
vaurioilta, kuten hankaukselta, lavistykseltd, viilloilta tai pistoilta, perusmateriaalit ja muut
osat on valittava tai suunniteltava ja yhdistettdva niin, ettd varmistetaan nadiden
henkildnsuojaintyyppien riittdva hankauksen, lavistyksen ja viiltymisen kesto (katso myds
3.1) ennakoitavissa kayttdol osuhtei ssa.

3.4. Suojaaminen vedessa
3.4.1. Hukkumisen estaminen
Hukkumisen estamiseks suunniteltujen henkildnsuojainten on nostettava nestemaiseen

nopeasti tdman terveytta vaarantamatta ja pidettava hanet pinnalla sellai sessa asennossa, jossa
hén pystyy hengittédméén apua odottaessaan.

Henkilénsuojain voi olla kokonaan tai osittain luonnostaan kelluva tai se voidaan tayttéa
kaasulla manuaalisesti tai automaattisesti taikka puhaltamalla.

Ennakoitavissa kaytttol osuhteissa

a) henkilbnsuojaimen on vaarantamatta sen tyydyttavda toimintaa kestettéava
nestemaiseen aineeseen iskeytymisen vaikutukset sekd kyseiselle aineelle
ominaiset vaikutukset;

b)  kaasullataytettdvan henkildnsuojaimen on taytyttava nopeasti ja kokonaan.

Kun erityiset ennakoitavat kdyttdolosuhteet niin vaativat, tietyntyyppisten henkildnsuojainten
on taytettdva yksi tai useampi seuraavista lisdvaatimuksi sta:
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a)  niissa on oltava kaikki toisessa alakohdassa tarkoitetut tayttolaitteet ja/tai valo-
tal danihdytinlaite;

b) niissa on oltava laite kehoon tarttumista ja kiinnittdmista varten, jotta kéyttga
voidaan nostaa nestemai sesté aineesta;

c) niiden on sovelluttava pitk&ai kai seen kayttoon koko sen gjan, kun mahdollisesti

vaatii siihen upottamista.
3.4.2. Kellunta-apuvalineet

Vaatetus, joka varmistaa ennakoitavan kayttotarkoituksen mukaisen tehokkaan kellunnan ja
joka on turvallinen kayttaa ja tukee kayttgaa vedessad. Tama henkildnsuojain el saa rajoittaa

uimaan tai toimimaan vaaratilanteesta pakenemiseksi tai muiden ihmisten pelastamiseksi.

10
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3.5.  Suojaaminen melun haitallisilta vaikutuksilta
Melun haitalisilta vaikutuksilta suojaamaan suunniteltujen henkilénsuojainten on

parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2003/10/EY* ssédettyja raja-arvoja.

Kaikissa henkilonsuojaimissa on oltava merkintd, joka osoittaa henkildnsuojaimen antaman
mel unvai mennustason; jos tama el ole mahdollista, merkinté on kiinnitettava pakkaukseen.

3.6. Suojaaminen kuumuudelta ja/tai tulelta

Koko kehon tai jonkin sen osan suojaamiseen kuumuudelta ja/tai tulelta suunnitelluilla
henkildnsuojaimilla on oltava ennakoitaviin kdyttéolosuhteisiin sopiva lammoneristyskyky ja
mekaaninen kestavyys.

3.6.1. Henkilonsuojaimen perusmateriaalit ja muut osat
Séteilylta tai konvektiolammalta suojaamaan tarkoitetuilla perusmateriaaleilla ja muilla osilla

syttyvid, jotta itsesyttyminen ennakoitavissa kdytttol osuhtei ssa vél tetaan.

Jos ndiden materiaalien ja osien ulkopinnan on oltava heijastavia, heijastustehokkuuden on
oltava infrapunaséteilysta aiheutuvan lampdvuon tiheyteen sopiva.

Lyhytaikaisesti korkeissa |ampoétiloissa kaytettdvaks tarkoitettujen henkilénsuojainten
materiaaleilla ja muilla osilla, joihin saattaa osua kuumia roiskeita, kuten suuria maaria sulaa
ainetta, on oltava my@s riittava lampokapasiteetti sitoakseen suurimman osan varastoituneesta

Henkil6nsuojainten materiaaleillaja muilla osilla, joihin saattaa roiskua suuria méaria kuumia
aineita, on oltava myaos riittava mekaanisten iskujen vaimennuskyky (ks. 3.1).

Henkilbnsuojainten materiaadleilla ja muilla osilla, jotka saattavat satunnaisesti joutua
kosketuksiin liekkien kanssa ja joita kdytetédn palonsammutusaitteiden valmistuksessa, on
my0s oltava ennakoitavien kayttdolosuhteiden vaaraluokkaa vastaava palamattomuusaste. Ne
eivét saa sulaa liekkien vaikutuksesta eivatka edistéé osaltaan tulen leviamista.

3.6.2. Kayttovalmiit kokonaiset henkil Gnsuojai met
Ennakoitavissa kaytttol osuhteissa

a)  henkildnsuojaimen kautta kayttdjdan siirtyvan lammon on oltava niin vahaista,
ettel kayton aikana mihinkdan suojattavan ruumiinosan kohtaan varastoituva
l&ampd misséan ol osuhteissa aiheuta kipuatai heikenna terveyttd;

b)  henkilonsuojaimen on tarvittaessa estettava nesteen tai hdyryn lapaisy, elka se

Suojaavaan pintaan.

Jos henkilonsuojain on varustettu jaahdytydlaitteilla, joilla nesteen hathtumisesta tai kiintean
aineen sublimoitumisesta syntyva l8mpd voidaan sitoa, ne on suunniteltava siten, etta
vapautuvat aineet johdetaan suojaavan pinnan ulkopuolelle, e kayttgaan pan.

! Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/10/EY, annettu 6 péivand helmikuuta 2003,

terveytta ja turvalisuutta koskevista vahimmaisvaatimuksista tyontekijoiden suojelemiseksi
altistumiselta fysikaalisista tekijoista (melu) aiheutuville riskeille (EUVL L 42, 15.2.2003, s. 38).
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Jos henkilénsuojaimessa on hengityslaite, sen on annettava riittava suoja ennakoitavissa
kayttdol osuhtei ssa.

Jokaisen lyhytaikaisesti korkeissa lampotiloissa kdytettéavaks tarkoitetun henkil dnsuojaimen
mukana tulevissa valmistajan ohjeissa on erityisesti oltava kaikki tarvittavat tiedot, joiden

lammolle, kun laitetta k&ytetéén aiottuun tarkoitukseen.

3.7.  Suojaaminen kylmyydelta

Koko kehoa tai jotain sen osaa kylmyydelta suojaamaan suunnitellun henkilénsuojaimen on
oltava ldBmmoneristéavyydeltdan ja mekaaniselta kestévyydeltdan sopiva niihin ennakoitaviin
kayttdolosuhteisiin, joita varten se on tarkoitettu.

3.7.1. Henkilonsuojaimen perusmateriaalit ja muut osat

Kylmyydeltd  suojaamiseen  sopivilla  perusmateriadella ja  muilla  oslla
lammaonsiirtokertoimen on oltava niin alhainen kuin ennakoitavat k&ytttolosuhteet vaativat.
Alhaisissa lampdtiloissa  kaytettévaksi  tarkoitettujen  henkildnsuojaimen  joustavien
materiaalien ja muiden osien on séilytettéava sellainen joustavuusaste, jota tarvittavat liikkeet
jaasennot edellyttavét.

Henkil6nsuojaimen materiaaleilla ja muilla osilla, joihin saattaa roiskua suuria maéria kylmaa
ainetta, on oltava myads riittava mekaanisten iskujen vaimennuskyky (ks. 3.1).

3.7.2. Kayttovalmiit kokonaiset henkil 6nsuojaimet
Ennakoitavissa kayttool osuhtei ssa sovelletaan seuraavia vaatimuksia:

a)  henkilonsuojaimen kautta kayttgdan siirtyvan kylmyyden on oltava niin
vahaistg, ettei kayton aikana mihinkéén suojattavan ruumiinosan kohtaan,
sormen- ja varpaanpddt mukaan luettuina, varastoituva kylmyys missdan
olosuhteissa aiheuta kipuatai heikenna terveytt;

b)  henkildbnsuojaimen on mahdollisuuksien mukaan estettdva nesteiden kuten

kosketuksesta sen kylmalta suojaavaan pintaan.

Jos henkilénsuojaimessa on hengityslaite, sen on annettava riittava suoja ennakoitavissa
kayttool osuhtei ssa.

Jokaisen lyhytaikaisesti alhaisissa [ampotiloissa kéaytettavaks tarkoitetun henkil dnsuojaimen
mukana tulevissa valmistajan ohjeissa on oltava kaikki tarvittavat tiedot, joiden perusteella
voidaan arvioida kayttdan enimmaisaltistumisaika laitteen kautta tapahtuvalle jaghtymiselle.
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3.8.  Suojaaminen sdhkdiskuilta
3.8.1. Eristavat henkilonsuojaimet

Henkilonsuojaimissa, jotka on suunniteltu suojaamaan koko kehoa tai jotain sen osaa
sdhkovirran vaikutuksilta, on oltava riittava eristys suojaamaan niilta jannitteiltd, joille

Néaiden henkilonsuojaintyyppien perusmateriaalit ja muut osat on sen vuoks valittava tai
suunniteltava ja yhdistettava siten, ettd vuotovirta, joka mitataan suojaavan pinnan |&pi
koeolosuhteissa kayttéen kayttdolosuhteissa todenndkdisia jannitteitd, on mahdollisimman
pieni ja kaikissa olosuhteissa pienempi kuin sietorgjaan liittyva sallittu enimméisarvo.

Sellaisissa henkilonsuojaintyypeissa ja niiden pakkauksissa, jotka on tarkoitettu jannitteen
alaisina ta mahdollisesti jannitteen alaisina suoritettaviin sdhkdasennustoihin, on oltava
merkinta erityisesti sen suojausluokasta tai vastaavasta jannitteestdq, sarjanumero ja

tilaa myohemmille merkinndille, kuten kayttdonottopaivaméardle ja suoritettavien
madraai kaistestien tai -tarkastusten ajankohdille.

Vamistagjan ohjeissa on ilmoitettava erityisesti ndiden henkilGnsuojaintyyppien
nimenomainen kayttttarkoitus ja niiden eristystestien luonne ja tagjuus, joita niille on tehtava
kayttoian kuluessa.

3.8.2. S3hkoa johtavat henkil 6nsuojaimet

Suurjannitetyohon tarkoitetut sahkoa johtavat henkilénsuojaimet on suunniteltava ja
vamistettava siten, etta kayttgjan ja toiminnan kohteena olevan jarjestelman jannite on sama.

3.9. Suojaaminen sateilylta
3.9.1. Muu kuin ionisoiva sateily

Henkilbnsuojainten, jotka on suunniteltu suojaamaan silmi& muun kuin ionisoivan séteilyn
aiheuttamilta tilapéisilta ta pysyvilta vaurioilta, on absorboitava tai heijastettava suurin osa
haitallisten aallonpituuksien sdteilyn energiasta vaikuttamatta kohtuuttomasti nakyvan
spektrin haitattomaan osaan, kontrastien erottamiseen ja vérien erottelukykyyn, kun
ennakoitavat kaytttolosuhteet niitd vaativat.

Suojalasit on sen vuoks suunniteltava ja vamistettava niin, ettd niilla on jokaiselle
haitalliselle aallonpituusalueelle sellainen spektrinen l&paisykerroin, ettd suodattimen |&pi

olosuhteissa ylita sallittua enimmai salti stusarvoa.

Liséks suojalasit eivat saa heikentya elvatka ne saa menettda ominaisuuksiaan ennakoitavissa
kayttool osuhteissa sédteilyn vaikutuksesta, ja kaikissa markkinoille saatetuissa kappaleissa on

jakaumaa.

Suojalasit, joita voidaan kayttéa suojaamaan samanlaisiita séteilylédhteiltd, on luokiteltava
nousevaan jarjestykseen suojauskertoimen mukaan, ja valmistajan ohjeissa on kerrottava
etenkin se, miten sopiva henkilonsuojain valitaan ottaen huomioon k&yttdolosuhteet, kuten
etdisyys | dhteestd ja séteilyenergian spektrinen jakauma kyseisellé etéisyydel &

Vamistgan on merkittdva asianomaisen suojauskertoimen numero jokaiseen yksittaiseen
suodattavaan suojalasipariin.
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3.9.2. lonisoiva séiteily
3.9.2.1. Suojautuminen ulkoiselta radioaktiiviselta saasteelta

Koko kehoatai jotain sen osaa radioaktiivisilta kaasuilta, polylta, nesteilta tai niiden seoksilta
suojaamaan suunnitellun henkilénsuojaimen perusmateriaalit ja muut osat on valittava tai
suunniteltava ja yhdistettava siten, ettéd suojain estéd tehokkaasti saasteiden 18péisyn
ennakoitavissa kayttool osuhtei ssa.

Saasteiden luonteesta ja laadusta riippuen suojaimelta vaadittava tiiviys voidaan saavuttaa

tuuletus- ja paingjérjestelmillg, jotka estévéat naiden saasteiden takaisinsironnan.

Tamantyyppisia laitteita on voitava kayttda uudelleen dekontaminaation jalkeen niiden
ennakoitavan kayttoian ajan.

3.9.2.2. Suojaaminen ulkoiselta séteilylta

Henkilbnsuojaimet, jotka on tarkoitettu suojaamaan kayttga taydellisesti ulkoiselta sdteilylta
tai, jos tama ei ole mahdollista, vaimentamaan sen vaikutuksia, on suunniteltava niin, etta ne
vastustavat vain heikkoa elektronisiteilya (esimerkiks betaséteily) tai heikkoa fotonisateilya
(esimerkiksi rontgen- tai gammaséteily).

Néiden henkil6nsuojaintyyppien perusmateriaalit ja muut osat on valittava tai suunniteltava ja
yhdistettava niin, ettéa ne suojaavat kayttgaa silla tasolla kuin ennakoitavat kayttdol osuhteet

liikkumista (ks. 1.3.2).

Henkildnsuojaimissa on oltava merkki, joka osoittaa ennakoitaviin kayttdolosuhteisiin
sopivan tyypin ja sité vastaavan perusmateriaalien paksuuden.

3.10. Suojaaminen vaarallisilta aineilta ja tartunnanaiheuttajilta
3.10.1. Hengityksen suojaaminen

e oleriittava.

Henkilbnsuojaimen kayttgjdlle syottama hengitysilma on saatava aikaan sopivalla tavalla,
esimerkiksi suodattamalla epépuhdasta ilmaa suojalaitteen 18pi tai sydttamalld ilmaa
ulkoisesta puhtaasta ilmal ahteesta.

Néiden henkilsuojaintyyppien perusmateriaalit ja muut osat on valittava tai suunniteltava ja

varmistetaan kayttojakson gjaks ennakoitavissa kaytttol osuhteissa.

Kasvo-osan tiiviyden ja paineenlaskun siséénhengitettdessa seké suodattavien laitteiden osalta
puhdistuskapasiteetin on pidettdva saastuneesta ilmasta tunkeutuvat epdpuhtaudet niin
vahaising, etteivét ne haittaa kdyttgjaén terveyttatai hygieniaa.

Henkildnsuojaimissa on oltava vamistgan tunniste ja yksityiskohtainen selostus kyseisen

valmistajan ohjeiden avulla kdyttamadan henkil 6nsuojainta oikein.

Suodattavien laitteiden ollessa kyseessa valmistgan ohjeissa on ilmoitettava my6s uusien,
akuperaisissa pakkauksissa séil ytettavien suodattimien sdilytysaika.
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3.10.2. Ihon ja silmien suojaaminen kosketukselta

Henkilbnsuojainten, jotka on tarkoitettu estémaén koko kehoa tai jotain sen osaa joutumasta
pintakosketukseen vaarallisten aineiden tai tartunnanaiheuttajien kanssa, on estettéva néiden
aineiden ja tartunnanaiheuttagjien 1&paisy tai tunkeutuminen suojaavan kerroksen |dpi niissa
ennakoitavissa ol osuhteissa, joita varten henkilénsuojain on tarkoitettu.

Néaiden henkilonsuojaintyyppien perusmateriaalit ja muut osat on sen vuoks valittava tai
suunniteltava ja yhdistettava niin, etta varmistetaan joko mahdollisimman hyvartiiviys, jolloin
paivittéi sta kayttoai kaa voidaan tarvittaessa pidentéd, tai jostdma ei ole mahdollista, rgjalinen
tiiviys, jolloin k&yttdakaa on rajoitettava.

Jos tietyilla vaardlisilla aineilla tai tartunnanaiheuttgjilla on niiden luonteesta tai
ennakoitavissa kayttoolosuhteista johtuen niin suuri 1&paisykyky, etta se ragjoittaa kyseisen
henkildnsuojaimen antamaa suojausaikaa, henkilonsuojaimet on luokiteltava tehokkuutensa
mukaisesti standardoitujen testien perusteella. Testieritelmia vastaavissa henkil6nsuojaimissa
on oltava merkki, joka erityisesti osoittaa testei ssa kaytettyjen aineiden nimet, tai jos se e ole
mahdollista, niiden koodit ja vastaavan vakiosuojausajan. Vamistagjan ohjeisiin on siséllyttava
erityisesti myods koodien selitys (jos tarpeen), yksityiskohtainen kuvaus standardoiduista
testeista ja kaikki tarvittavat tiedot, joiden perusteella voidaan méaarittéd sallittu
enimmai skaytttaika erilai sissa ennakoitavissa kayttool osuhtei ssa.

3.11. Sukelludaitteet

kayttool osuhteissa ja erityisesti suurin sukellussyvyys huomioon ottaen.
Jos ennakoitavat kaytttolosuhteet edellyttavét, sukelludlaitteisiin on kuuluttava
a)  puku, joka suojaa kayttg aa kylmalta (ks. 3.7),

b)  hdalytin, joka on suunniteltu varoittamaan kayttgaa lahestyvasta hengitettavan
kaasuseoksen sy6ton loppumisesta (ks. 2.8),

c) pelastudaite, jonka avulla kayttg a kykenee palaamaan pintaan.
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LIITE 11
Henkilonsuojaimen tekniset asiakirjat

Teknisissa asiakirjoissa on ilmoitettava tasmallisesti, mill& tavoin valmistaja on varmistanut,
etta henkilonsuojain on 5 artiklassa tarkoitettujen ja liitteessa 1l vahvistettujen, sovellettavien
olennaisten terveys- jaturvallisuusvaatimusten mukainen.

Teknisten asiakirjojen on siséllettéava ainakin seuraavat tiedot:

1.
2.
3.

10.

11.
12.

F

henkil 6nsuojaimen ja sen aiotun kayttotarkoituksen taydellinen kuvaus;
niiden vaarojen arviointi, joilta henkildnsuojain on tarkoitettu suojaamaan;

henkildnsuojaimeen sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten
luettel o

henkildnsuojaimen ja sen osien, osalaitteistojen ja kytkentdjen suunnittelu- ja
valmistuspiirustukset ja -kaaviot;

kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvéat 4 kohdassa tarkoitettuja piirustuksia ja
kaavioita seka henkil 6nsuojaimen toimintaa;

henkildnsuojaimen suunnittelussa ja vamistuksessa sovellettujen, 14 artiklassa
tarkoitettujen yhdenmukaistettujen standardien viitenumerot; osittain sovellettujen
yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa asiakirjoissa on tasmennettdva osat,
joitaon sovellettu;

jos yhdenmukaistettuja standardeja e ole sovellettu tai niitd on sovellettu vain
osittain, kuvaus muista teknisistd eritelmistdq, joita on sovellettu olennaisten
sovellettavien terveys- jaturvallisuusvaatimusten tayttamiseksi;

niiden suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset, jotka on suoritettu sen
tarkastamiseksi, etta henkilonsuojain on sovellettavien olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukainen;

selosteet testeistd, jotka on suoritettu sen tarkastamiseksi, etta henkilénsuojain on
sovellettavien olennaisten terveys- ja turvalisuusvaatimusten mukainen, ja
tarvittaessa asianmukai sen suojausl uokan maérittémiseks;

kuvaus valmistgjan henkilonsuojaimen valmistuksessa kayttamista keinoista, joilla
varmistetaan, etta valmistettu henkilénsuojain on suunnittel ueritelmien mukainen;

jajennos liitteessa |l olevassa 1.4 kohdassa tarkoitetuista valmistajan ohjeista;

mittatilaustybna vamistettavan henkilonsuojaimen osalta kaikki tarpeelliset
perusmallin suunnittelijan ohjeet mittatilaustytnéa valmistettavan henkildnsuojaimen
vamistamiseksi hyvaksytyn perusmallin mukaisesti.
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LIITEIV
Sisdinen tuotannonvalvonta
(Moduuli A)

Siséinen tuotannonvalvonta on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa
vamistgja téyttda 2, 3 ja 4 kohdassa séadetyt velvoitteet seka varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseinen henkilonsuojain téyttéa 5 artiklassa
tarkoitetut ja liitteessd |11 vahvistetut, sovellettavat olennaiset terveys ja
turvallisuusvaatimukset.

Tekniset asiakirjat

Vamistgjan on laadittava liitteessa 111 kuvaillut tekniset asiakirjat. Asiakirjojen
perusteella on voitava arvioida, onko henkilénsuojain sovellettavien vaatimusten
mukainen, ja niihin on sisdllyttava asianmukainen analyys ja arviointi riskeista.
Teknisissa asiakirjoissa on tdsmennettava sovellettavat vaatimukset, ja niiden on

katettava henkilénsuojaimen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind maarin kuin se
on olennaista arvioinnin kannalta.

Vamistus

Vamistagjan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseks, etta
valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, etta valmistettu henkilénsuojain on 2
kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen seka sovellettavien olennaisten terveys-
jaturvallisuusvaatimusten mukainen.

CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus

Vamistajan on Kiinnitettéva CE-merkintd  jokaiseen yksittéiseen
henkildnsuojaimeen, joka tayttéd sovellettavat olennaiset terveys ja
turvallisuusvaatimukset.

Vamistgjan on laadittava kirjalinen  EU-vaatimustenmukai suusvakuutus
henkildnsuojainmallille ja pidettavd se yhdessa teknisten asiakirjojen kanssa
kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden aan sen jdlkeen, kun
henkildnsuojain on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa
on yksil6itéva henkilénsuojain, jota varten se on laadittu.

Jokaisen henkil 6nsuojaimen mukana on oltava EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen  jéjenndés  tai yksinkertaistettu ~ EU-
vaatimustenmukai suusvakuutus.

Valtuutettu edustaja

Vamistgjan valtuutettu edustgja voi tayttdd valmistgjan puolesta ja vamistajan
vastuulla 4 kohdassa sdadetyt valmistgjan velvoitteet edellyttden, etté ne on eritelty
toimeksiannossa.
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LIITEV
EU-tyyppitarkastus
(Moduuli B)

EU-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa
ilmoitettu laitos tutkii henkilénsuojaimen teknisen suunnittelun seka varmistaa ja
vakuuttaa, ettd henkil6nsuojaimen tekninen suunnittelu tayttda 5 artiklassa tarkoitetut
ja liitteessd 1l vahvistetut, sovellettavat  olennaiset  terveyss ja
turvallisuusvaatimukset.

EU-tyyppitarkastus suoritetaan tarkastamalla aiottua tuotantoa edustavan valmiin
henkil 6nsuojaimen (tuotantotyyppi) néytekappale.

EU-tyyppitarkastusta koskeva hakemus

Vamistagjan on tehtavd EU-tyyppitarkastusta koskeva hakemus yhdelle
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava
a) vamistaan nimi ja osoite seké valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdméa

tekee hakemuksen;

b) kirjallinen vakuutus siit, ettel samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle;

c) liitteessa 111 kuvaillut tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava

arvioida, onko henkilénsuojain sovellettavien vaatimusten mukainen, ja niihin
on sisdllyttavd asianmukainen analyysi ja arviointi riskeistd. Teknisissa
asi akirjoissa on tdsmennettava sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava
henkil6nsuojaimen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind méarin kuin se on
olennaista arvioinnin kannalta.

d) aiottua tuotantoa edustava henkilonsuojaimen nadytekappale tai -kappaleet.
IImoitettu laitos voi pyytda lisda naytekappaleita, jos ne ovat tarpeen
testausohjelman suorittamiseksi. Y ksil6llisesti séddettavista
henkil6nsuojaimista on toimitettava naytekappaleet, jotka edustavat erilaisille
kayttgjille tarkoitettuja suojaimia;

e) yksildllisten  henkilonsuojainten  osata  kuvaus  sovittamisen  ja
valmistusprosessin ailkana valmistgan toteuttamista menettelyista sen
varmistamiseksi, etté jokainen henkilénsuojain on hyvaksytyn tyypin mukainen
jatayttéa sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

EU-tyyppitarkastus
[Imoitetun laitoksen on

a) tutkittava tekniset asiakirjat henkildnsuojaimen teknisen suunnittelun
asianmukaisuuden arvioimiseksi;

b)  yksildllisten henkildnsuojainten osalta tutkittava 3 kohdassa tarkoitettujen
toimenpiteiden kuvaus niiden asianmukai suuden arvioimiseksi;

c)  mittatilaustytna valmistettavan henkilénsuojaimen osalta tutkittava tarpeel liset
perusmallin  suunnittelijan  ohjeet, jotka koskevat mittatilaustyona

18

F



o

6.2.

valmistettavan henkildnsuojaimen valmistamista hyvéksytyn perusmallin
mukai sesti, niiden asianmukai suuden arvioimiseks;

d) varmennettava, ettd naytekappale tai -kappaleet on valmistettu teknisten
asiakirjojen mukaisesti, seka yksiloitédva ne osat, jotka on suunniteltu asiaa
koskevien yhdenmukaistettujen standardien sovellettavien sdanndsten
mukaisesti, samoin kuin osat, jotka on suunniteltu muiden teknisten eritelmien
mukai sesti;

€) tehtdva ta teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseks,
etta kun valmistaja on paéttanyt soveltaa asiaankuul uvissa yhdenmukai stetuissa
standardei ssa annettuja ratkaisuja, niitd on sovellettu oikein;

f)  tehtéva ta teetettdva asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi,
ettd kun asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa esitettyja
ratkaisuja e ole sovellettu, valmistgjan soveltamat ratkaisut, mukaan lukien
sovellettuihin muihin teknisiin eritelmiin sisdltyvéat ratkaisut, ovat vastaavien
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia ja niita on sovellettu
oikein.

Arviointiraportti

IImoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 4 kohdan

mukaisesti toteutetut toimet ja niiden tulokset. IImoitettu laitos voi julkistaa raportin

sisdlon joko kokonaan tai osittain ainoastaan vamistagjan suostumuksella, sanotun

kuitenkaan rajoittamatta sen velvoitteita ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia
kohtaan.

EU-tyyppitarkastustodistus

Jos tyyppi on sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten
mukainen, ilmoitetun  laitoksen  on  annettava  vamistgale  EU-
tyyppitarkastustodistus.

Todistuksessa on oltava vahintéan seuraavat tiedot:
a)  ilmoitetun laitoksen nimi ja tunnusnumero;

b) vamistgan nimi ja osoite seka valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tama
tekee hakemuksen;

c) todistuksessa tarkoitetun henkilonsuojaimen tunnistetiedot (tyyppi, mali,
valmistgjan viite);

d) mainintasitd, ettd henkilonsuojain tayttéa 5 artiklassa tarkoitetut ja liitteessa ll
vahvistetut, sovellettavat olennaiset terveys- jaturvallisuusvaatimukset;

€e) jos yhdenmukaistettuja standardeja on sovellettu tédysimadraisesti tai osittain,
kyseisten yhdenmukai stettujen standardien tai niiden osien viitetiedot;

f)  muiden teknisten eritelmien viitetiedot, jos niitd on sovellettu;
g)  henkildnsuojaimen suoritustaso tai -tasot tai suojaluokka tapauksen mukaan;

h)  hyvéksyttyyn perusmalliin  perustuvan, mittatilaustyond vamistettavan
henkil 6nsuojaimen osalta asianmukaisten parametrien salittu vaihteluvali;

1)  antamispdivajatarvittaessa uusimispaivata -paivét;
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6.3.
6.4.

6.5.

7.2.

7.3.

1.4.

7.5.

j)  voimassaolon padttymispéiva (enintddn viisi vuotta antamispdivasta tai
Viimeisesta uusimispaivastd);
K)  todistuksen antamiseen mahdollisesti liittyvéat ehdot;

[)  luokan Il henkilonsuojainten osalta maininta siitd, ettd todistusta saa kayttéa
ainoastaan yhdessa jonkin 18 artiklassa tarkoitetun vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn kanssa.

EU-tyyppitarkastustodistukseen voidaan liittda yksi tai useampialliitteita.

Jos henkilo, jolle mittatilaustybna vamistettavan henkildnsuojaimen EU-
tyyppitarkastustodistus on myonnetty, ei ole kyseisen mittatilaustyona valmistettavan
henkil 6nsuojaimen valmistgja,

a)  mittatilaustyona valmistettavan henkilonsuojaimen valmistajala on oltava
todistuksen haltijan kirjallinen lupa kayttaa kyseista todistusta;

b) todistuksen haltijan on annettava mittatilaustybnd valmistettavan
henkil6nsuojaimen vamistagjalle liitteessa |11 olevassa 12 kohdassa tarkoitetut
ohjeet.

Jos tyyppi e tayta sovellettavia olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia,
ilmoitetun laitoksen on kieltaydyttavd antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta ja
ilmoitettava siita hakijalle seka esitettéava yksityiskohtaiset perustelut todistuksen
epdamiselle.

EU-tyyppitarkastustodistuksen tarkistaminen

[Imoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttéava gjan tasalla yleisesti tunnustetussa
kehityksen tasossa mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka osoittavat, etta
hyvaksytty tyyppi e ehkd enda vastaa sovellettavia olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia, ja madritettdva, edellyttavatkd téllaiset muutokset
lisdtutkimuksia. Jos ndin on, ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava asiasta
vamistgjalle.

Vamistgjan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistukseen liittyvid teknisia
asiakirjoja hallussaan pitavalle ilmoitetulle laitokselle kaikista hyvaksyttyyn tyyppiin
tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa siihen, onko henkilonsuojain
sovellettavien olennaisten turvallisuus- ja terveysvaatimusten mukainen, tai kyseisen
todistuksen voimassaoloa koskeviin edellytyksiin. Télaiset muutokset vaativat
lishyvéksynnan, joka annetaan akuperdiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen
tehtavan lisdyksen muodossa.

Vamistajan on varmistettava, etta henkildnsuojain edelleen tayttda sovellettavat
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset alan viimeismman kehityksen
huomioon ottaen.

Vamistgjan on  pyydettdva ilmoitettua laitosta tarkistamaan  EU-
tyyppitarkastustodi stus seuraavissa tapauksissa:

a)  henkildnsuojaimeen on tehty 7.2 kohdassa tarkoitettu muutos,
b)  aan kehityksessa on tapahtunut 7.3 kohdassa tarkoitettu muutos;
C)  viimestdan ennen todistuksen voimassaolon paatty mispéivaa.

IImoitetun laitoksen on tutkittava henkildnsuojain ja suoritettava tarpeel liset testit sen
varmistamiseksi, ettd henkilonsuojain edelleen tadyttéd sovellettavat olennaiset
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7.6.

10.

terveys- ja turvalisuusvaatimukset. Jos nan on, sen on uusittava EU-
tyyppitarkastustodistus.

Jos ilmoitettu laitos tarkistuksen tuloksena katsoo, ettei EU-tyyppitarkastustodistus
ole endd patevd, laitoksen on peruutettava todistus, ja vamistgan on lopetettava
kyseisen henkil 6nsuojaimen saattaminen markkinoille.

[Imoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselleen EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden liséyksista, jotka se on
antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava sdanndllisesti tai pyynnostd oman
ilmoittamisesta vastaavan viranomaisensa saataville luettelo téllaisista todistuksista
jaltai niiden lisdyksistd, jotka on evétty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin
rajoitettu.

[Imoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EU-
tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistad, jotka se on evénnyt tai
peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan tai joita se on muutoin rgjoittanut, ja pyynnosta
téllaisistatodistuksistaja/tai niiden liséyksista, jotka se on antanut.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostd saada
jajenndksen EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksista&. Komissio ja
jasenvaltiot voivat perustellusta pyynnosté saada jaljenntksen teknisisté asiakirjoista
jailmoitetun laitoksen suorittamien tutkimusten tuloksista.

[Imoitetun laitoksen on séilytettdva jaljennds EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen
liitteista ja lisdyksista seka teknisistéa asiakirjoista, valmistajan toimittamat asiakirjat
mukaan luettuina, viiden vuoden gan kyseisen todistuksen voimassaolon
paattymisesté.

Vamistajan on pidettédva kansallisten viranomaisten saatavilla jéljennds EU-
tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteista ja lisdyksista seké teknisista asiakirjoista
kymmenen vuoden gjan sen jalkeen, kun henkilénsuojain on saatettu markkinoille.
Vamistgan vatuutettu edustaja voi tehda 3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja

téyttdéd 7 ja 9 kohdassa sdddetyt velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa.
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3.2.

LIITE VI
Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus
(Moduuli C)

Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva  tyypinmukaisuus  on se
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistgja tayttéd 2 ja 3
kohdassa séédetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan,
etta kyseinen henkilonsuojain on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin
mukainen ja tayttéa 5 artiklassa tarkoitetut ja liitteessa Il vahvistetut, sovellettavat
terveys- jaturvallisuusvaatimukset.

Vamistus

Vamistagjan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseks, etta
valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, etté valmistettu henkilénsuojain on
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin sek& sovellettavien olennaisten
terveys- jaturvallisuusvaatimusten mukainen.

Valmistajan on mittatilaustydna val mistettavan henkil 6nsuojaimen osalta toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etté valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd mittatilaustyond valmistettava henkilénsuojain on EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun perusmallin seka sovellettavien olennaisten
terveys- jaturvallisuusvaatimusten mukainen.

CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettava  CE-merkintd  kuhunkin yksittéiseen
henkildnsuojaimeen, joka on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin
mukainen ja tayttéé sovellettavat olennaiset terveys- jaturvallisuusvaatimukset.

Vamistajan on laadittava henkildnsuojainmallille Kirjallinen
vaatimustenmukai suusvakuutus ja pidettava se kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden gjan sen jalkeen, kun henkilénsuojain on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa on yksil6itava henkildnsuojain, jota varten
se on laadittu.

Jokaisen henkil6nsuojaimen mukana on oltava EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen  jdjenndés  ta yksinkertaistettu ~ EU-
vaati mustenmukai suusvakuutus.

Valtuutettu edustaja

Vamistgan valtuutettu edustgja voi tayttdd valmistgjan puolesta ja vamistajan
vastuulla 3 kohdassa sdadetyt valmistgjan velvoitteet edellyttden, etté ne on eritelty
toimeksiannossa.
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4.2.

4.3.

LIITE VII
Tuotekohtaiseen tar kastukseen perustuva tyypinmukaisuus
(Moduuli F)

Tuotekohtai seen tarkastukseen perustuva  tyypinmukaisuus  on se
vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistga téyttéa 2, 3, 5.2 ja
6 kohdassa sdadetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella
vastuullaan, etta kyseinen henkildnsuojain, johon on sovellettu 4 kohdan séénnoksia,
on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tayttéa 5 artiklassa

tarkoitetut ja  liitteessa Il vahvistetut, sovellettavat terveyss ja
turvallisuusvaatimukset.
Vamistus

Vamistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettéa
vamistusprosessilia ja sen valvonnalla taataan tuotannon tasalaatuisuus ja se, etta
valmistetut henkilonsuojaimet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin
seka sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia.

Tuotekohtai sta tarkastusta koskeva hakemus

Ennen henkilbnsuojaimen saattamista markkinoille valmistgjan on tehtéva
tuotekohtaista tarkastusta koskeva hakemus yhdelle valitsemalleen ilmoitetulle
laitokselle.

Hakemuksessa on oltava seuraavat:

a) vamistaan nimi ja osoite seké valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdma
tekee hakemuksen;

b)  kirjallinen vakuutus siit, ettel samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle;

c)  kyseisen henkil6nsuojaimen tunnistetiedot.

Jos valittu laitos e ole EU-tyyppitarkastuksen suorittanut laitos, hakemuksessa on
oltava myos

a) liitteessalll kuvaillut tekniset asiakirjat,
b) EU-tyyppitarkastustodistuksen jaljennos.
V aatimustenmukai suuden tarkastaminen

[Imoitetun laitoksen on suoritettava tarvittavat tarkastukset ja testit sen
varmistamiseksi, ettd tuotanto on tasalaatuista ja henkilonsuojaimet ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja sovellettavien olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukaisia.

Tarkastukset ja testit on suoritettava vahintaén kerran vuodessa ilmoitetun laitoksen
maéarittamin satunnaisin valigjoin. Ensimmaiset tarkastukset ja testit on suoritettava
viimeistéén vuoden kuluttua EU-tyyppitarkastustodi stuksen antami spéivasta.

[Imoitetun laitoksen on vdlittava riittdvd satunnaisotos vamistetuista
henkil6nsuojaimista kyseisen laitoksen ja valmistajan sopimassa paikassa. Jokainen
otokseen kuuluva henkilonsuojain on tarkastettava erikseen, ja aheelliset, asiaa
koskevissa yhdenmukaisissa standardeissa médritetyt testit ja/tai niitd vastaavat,
muissa asiaa koskevissa teknisissa eritelmissd madritetyt testit on suoritettava sen
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4.4.

4.5.

5.2.

6.2.

tarkastamiseksi, ettd henkilonsuojain on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin ja sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen.

Jos 3 kohdassa tarkoitettu ilmoitettu laitos e ole asiaa koskevan EU-
tyyppitarkastustodistuksen antanut laitos, sen on otettava yhteyttd kyseiseen
laitokseen, mikali otoksen vaatimustenmukai suuden arvioinnissa on vaikeuksia.

Jos tarkastuksessa ja testauksessa ilmenee, ettd tuotanto e ole tasalaatuista tai etté
henkildbnsuojain e ole EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin tai
sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, ilmoitetun
laitoksen on toteutettava kirjattujen virheiden edellyttamét toimenpiteet ja
tiedotettava niista ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle.

Testaussel oste

[Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistgjalle testausseloste ja annettava
vamistgjalle lupa kiinnittéd ilmoitetun laitoksen tunnusnumero kuhunkin
yksittéiseen henkildnsuojaimeen, joka on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin  mukainen ja tayttéd sovellettavat olennaiset terveyss  ja
turvallisuusvaatimukset.

Vamistgjan on pidettava testausseloste kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden gjan sen jalkeen, kun laite on saatettu markkinoille.

CE-merkinté& ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus

Vamistajan on kiinnitettava CE-merkinta seka 3 kohdassa tarkoitetulla ilmoitetun
laitoksen luvalla kyseisen laitoksen tunnusnumero kuhunkin yksittéiseen
henkildnsuojaimeen, joka on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin
mukainen ja tayttéé sovellettavat olennaiset terveys- jaturvallisuusvaatimukset.

Vamistajan on laadittava kullekin  henkilonsuojainmallille  kirjalinen
vaatimustenmukai suusvakuutus ja pidettava se kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden gjan sen jalkeen, kun henkilénsuojain on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa on yksilGitédva henkilénsuojainmalli, jota
varten se on laadittu.

Jokaisen henkil6nsuojaimen mukana on oltava EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen  jdjenndés  ta yksinkertaistettu ~ EU-
vaati mustenmukai suusvakuutus.

Vamistagja voi 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella kiinnittéa
ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron henkilénsuojaimiin valmistusprosessin aikana.

24

F



o

Valtuutettu edustaja

Vamistgan vatuutettu edustagja voi tayttéa valmistgjan puolesta ja tdman vastuulla
valmistgjan velvoitteet edellyttéen, ettd ne on eritelty toimeksiannossa. Vamistajan
valtuutetun edustgjan ei ole valttamétta taytettava 2 kohdassa séédettyja velvoitteita.
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3.2.

LIITE VI

Tuotantoprosessin laadunvar mistukseen perustuva tyypinmukaisuus
(Moduuli D)

Tuotantoprosessin  laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus on se
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa vamistgja tayttéa 2, 5 ja 6
kohdassa sééadetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan,
etta kyseinen henkilonsuojain on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin
mukainen ja tayttéa 5 artiklassa tarkoitetut ja liitteessa Il vahvistetut, sovellettavat
terveys- jaturvallisuusvaatimukset.

Vamistus

Vamistgjan on sovellettava 3 kohdassa méaritettyd hyvaksyttyad laatujérjestelméa
asianomaisten henkildnsuojainten tuotannossa, tuotteiden lopputarkastuksessa ja
testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

L aatuj érjestelma

Vamistgan on toimitettava | aatujérjestelmansa arviointia koskeva hakemus yhdelle
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

a) vamistgan nimi ja osoite seké valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tama
tekee hakemuksen;

b)  kirjalinen vakuutus siitg, ettel samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle;

c)  kyseisen henkil6nsuojaimen tunnistetiedot;

d) laatujarjestelmaé koskevat asiakirjat.

Jos valittu laitos e ole EU-tyyppitarkastuksen suorittanut laitos, hakemuksessa on
oltava myos

a) liitteessalll kuvaillut henkil6nsuojaimen tekniset asiakirjat,

b) EU-tyyppitarkastustodistuksen jaljennds.

Laatujarjestelmén avulla on varmistettava, ettda henkilonsuojain on EU-

tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tayttéd sovellettavat
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

Kaikki valmistgjan hyvaksymét perusedellytykset, vaatimukset ja médraykset on
kirjattava jarjestelmallisesti ja tasméllisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiks ja
ohjelksi. Laatujarjestelmda koskevien asiakirjojen avulla on voitava tulkita
yhdenmukai sesti laatuohjelmia, -suunnitelmia, -kasikirjojaja-tallenteita.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Niissa on erityisesti oltava riittéva kuvaus seuraavista:

a) laatutavoitteet ja organisaation rakenne seka johdon vastuualueet ja toimivalta
tuotteiden laadun osalta;

b) vastaavat valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevat
menetelmét, prosessit jajarjestelmalliset toimet, joita aiotaan kayttaa;

c) ennen vamistusta, vamistuksen ailkana ja sen jalkeen tehtavét tarkastukset ja
testit seka niiden suoritustiheys;

d) laatupOytékirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot ja
asianomaisen henkil 6stén pétevyyteen liittyvét selvitykset, ja

e) keinot, joilla valvotaan tuotteilta vaaditun laadun toteutumista ja
laatuj érjestelman toiminnan tehokkuutta.

IImoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelma ratkaistakseen, tayttédkod se 3.2
kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

IImoitetun laitoksen on oletettava, etta laatujarjestelméan osat, joissa noudatetaan
asiaa koskevien yhdenmukaistettujen standardien vastaavia eritelmid, ovat ndiden
vaatimusten mukaisia.

Auditointiryhméalld on oltava kokemusta laadunhallintajarjestelmistd, ja sen liséksi
ryhméssa on oltava vahintéén yks jasen, jolla on kokemusta henkilénsuojainaan ja
henkil 6nsuojainteknologian arvioimisesta ja joka tuntee sovellettavat olennaiset
terveys- ja turvalisuusvaatimukset. Auditointiin on sisdllyttava arviointikaynti
vamistajan tiloihin. Auditointiryhmén on tarkastettava 3.1 kohdassa tarkoitetut
henkildnsuojaimen tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistgja kykenee
yksiloiméén sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset ja
suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, etta
henkil6nsuojain on nédiden vaatimusten mukainen.

Kyseisen arvioinnin tulos on ilmoitettava valmistajalle. 1lmoitukseen on sisalyttava
auditoinnin paételmét ja arviointipaétos perustel uineen.

Vamistaja sitoutuu téyttdmaan laatujarjestel masta, sellaisena kuin se on hyvaksytty,
johtuvat velvoitteet ja yll&pitamaan laatujarjestelmaa niin, etta se pysyy riittavana ja
tehokkaana.

Vamistajan on ilmoitettava laatujarjestelman hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista laatujarjestelmaan suunnitelluista muutoksista.

[Imoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja padtettava, tayttadko
muutettu laatujarjestelma edelleen 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko
tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava padtoksestédn vamistgalle. llmoitukseen on sisallyttéva
tutkimuksen p&atel mét ja arviointi padtos perustel uineen.

IImoitetun laitoksen on annettava valmistgjalle lupa kiinnittda ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero  kuhunkin  yksittdiseen henkilonsuojaimeen, joka on EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tayttéd sovellettavat
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

[Imoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.2.

Vavonnan tarkoituksena on varmistaa, etta vamistga tayttdd hyvaksytysta
| aatuj &rjestel masta ai heutuvat velvoitteensa asi anmukai sesti.

Vamistgjan on salittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten pagsy
tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin sekd toimitettava sille kaikki
tarvittavat tiedot, erityisesti

a) laatujarjestelmaé koskevat asiakirjat;

b) laatupOytdkirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot,
asianomaisen henkil6ston patevyyteen liittyvét selvitykset.

IImoitetun laitoksen on tehtdva maérdajoin ja vahintdan kerran vuodessa auditointeja
varmistaakseen, ettd valmistgja yllapitdd ja noudattaa laatujarjestelmad, ja
toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

Liséks ilmoitettu laitos voi tehda ennalta ilmoittamatta kaynteja valmistajan luo.
Néiden kayntien akana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda ta teettéd
henkil 6nsuojainten tarkastuksia tai testeja laatujarjestelman asianmukaisen toiminnan
todentamiseksi. IImoitetun laitoksen on toimitettava valmistgjalle kertomus kaynnista
sekd testaussel oste, jos testeja on suoritettu.

CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus

Vamistajan on kiinnitettava CE-merkinta seka 3.1 kohdassa tarkoitetulla ilmoitetun
laitoksen luvalla kyseisen laitoksen tunnusnumero kuhunkin yksittéiseen
henkildnsuojaimeen, joka on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin
mukainen ja tayttéé sovellettavat olennaiset terveys- jaturvallisuusvaatimukset.

Vamistajan on laadittava kullekin  henkilonsuojainmallille  kirjalinen
vaatimustenmukai suusvakuutus ja pidettava se kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden gan sen jalkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. EU-
vaatimustenmukai suusvakuutuksessa on yksil 6itdvéa henkilénsuojainmalli, jota varten
se on laadittu.

Jokaisen henkil6nsuojaimen mukana on oltava EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen  jadjenndés  ta yksinkertaistettu ~ EU-
vaati mustenmukai suusvakuutus.

Vamistajan on pidettava kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
gjan sen jalkeen, kun henkilénsuojain on saatettu markkinoille,

a)  edella3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,
b) tiedot 3.5 kohdassa tarkoitetuista muutoksista, sellaisinakuin ne on hyvaksytty,

c) edela 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pagtokset ja
kertomukset.

[Imoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselleen myonnetyista ja peruutetuista laatujarjestelmien hyvaksynnoista, ja
sen on annettava sdadnndllisesti tai pyynndstd oman ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisensa saataville luettel o laatujarjestelmien hyvaksynndistd, jotka on evétty
tal peruutettu toistaiseks tai joita on muutoin rajoitettu.

[Imoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujérjestelmien
hyvaksynndistd, jotka se on evannyt, peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan tai joita se
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on muutoin rgoittanut, ja sen on pyynnosta ilmoitettava |aatujérjestelmien
hyvaksynndista, jotka se on antanut.

Vamistgja voi 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella
Kiinnittda ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron henkilGnsuojaimiin val mistusprosessin
aikana.

Valtuutettu edustga

Vamistgjan valtuutettu edustgja voi tayttdd valmistgjan puolesta ja vamistajan
vastuulla 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa sd8detyt valmistgjan velvoitteet edellyttéen, etta ne
on eritelty toimeksiannossa.
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0.

LITEIX
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
Henkilbnsuojain (tuote-, eré-, tyyppi- tai sarjanumero):

Vamistgjan tai taman valtuutetun edustajan nimi ja osoite [valtuutetun edustgjan on
annettava myo6s valmistajan toiminimi ja 0soite].

Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu vamistgjan yksinomaisella
vastuulla:

Vakuutuksen kohde (jdljitettavyyden mahdollistava henkilénsuojaimen tunniste;
tdhan voi sisdltya riittavan terévéa vérikuva, kun se on tarpeen henkil6nsuojaimen
tunnistamiseksi):

Edella 4 kohdassa kuvattu vakuutuksen kohde on asianomaisen yhdenmukaistamista
koskevan unionin lainséddanndn vaatimusten mukainen:

Viittaus niihin asiaankuuluviin  yhdenmukaistettuihin  standardethin tai viittaus
muihin teknisiin eritelmiin, joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on

Tapauksen mukaan: ilmoitettu laitos ... (nimi, numero) ... suoritti EU-
tyyppitarkastuksen (moduuli B) ja antoi EU-tyyppitarkastustodistuksen
(todistuksen viite).

Tapauksen mukaan: henkilonsuojaimeen sovelletaan vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyd ... (joko  (tuotekohtaiseen tarkastukseen  perustuva
tyypinmukaisuus (moduuli F)) tai (tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva
tyypinmukaisuus (moduuli D)) ... ilmoitetun laitoksen ... (nimi, numero)
valvonnassa.
Lisétietoja:

.... puolesta all ekirjoittanut:

(antamispaikka ja -péivamaérd):

(nimi, tehtévd) (allekirjoitus):
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LIITE X
Yksinkertaistettu EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
Y ksinkertaistettu EU-vaati mustenmukai suusvakuutus on annettava seuraavasti:

[Vamistggan nimi] vakuuttaa, etta henkildnsuojaintyyppi [henkildnsuojaintyypin
nimitys] on henkilénsuojai nasetuksen (EU) N:o [ XXXX/YYYY] mukainen.
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LIITE XI

Vastaavuustaulukko

VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 89/686/ETY

Tama asetus

1 artiklan 1 kohta

1 artiklaja 2 artiklan 1 kohta

1 artiklan 2 ja 3 kohta

3 artiklan 1 kohta

1 artiklan 4 kohta

2 artiklan 2 ja 3 kohta

2 artiklan 1 kohta

4 artikla

2 artiklan 2 kohta

6 artikla

2 artiklan 3 kohta

7 artiklan 2 kohta

3artikla

Sartikla

4 artiklan 1 kohta

7 artiklan 1 kohta

4 artiklan 2 kohta

5artiklan 1, 4, 5 ja 6 kohta

5 artiklan 2 kohta 14 artikla
6 artikla 38 artikla
7 artikla

8 artiklan 1 kohta

8 artiklan 2 kohdan ensimméinen
alakohta

8 artiklan 2—4 kohta

17 jal8 artiklajaliite

9 artikla 19 artikla, 23 artiklan 1 kohta, 24
artiklaja 29 artiklan 1 kohta

10 artikla LiiteV

11 artiklan A kohta Liite VII

11 artiklan B kohta Liite VIII

12 artiklan 1 kohta 15 artikla

12 artiklan 2 kohtaja 13 artikla 16 artikla
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14 artikla

15 artikla .

16 artikla S

Liitel 2 artiklan 2 kohta
Liitell Liitell

Liite I Liitelll

LiitelV 16 artikla

LiiteV 23 artiklan 2-11 kohta
Liite VI LiiteIX
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