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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2016/425,
annettu 9 piivinid maaliskuuta 2016,

henkilonsuojaimista ja neuvoston direktiivin 89/686/ETY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsddtimisjarjestyksessd hyviksyttaviksi sadadokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon ('),

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta (3,

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Neuvoston direktiivi 89/686/ETY (*) annettiin sisimarkkinoiden toteuttamisen yhteydessd, ja sen tarkoituksena oli
yhdenmukaistaa henkilonsuojainten terveys- ja turvallisuusvaatimukset kaikissa jdsenvaltioissa ja poistaa
jasenvaltioiden véliset henkilonsuojainten kaupan esteet.

(2)  Direktiivi 89/686/ETY perustuu teknistdi yhdenmukaistamista ja teknisid standardeja koskevasta uudesta
lahestymistavasta 7 pdivdnd toukokuuta 1985 annetussa neuvoston paitoslauselmassa (*) esitettyihin uuden
ldhestymistavan periaatteisiin. Nain ollen siind vahvistetaan ainoastaan olennaiset vaatimukset, joita sovelletaan
henkil6nsuojaimiin, ja Euroopan standardointikomitea (CEN) ja Euroopan sihkotekniikan standardointikomitea
(Cenelec) hyvaksyvdt tekniset yksityiskohdat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 1025/2012 () mukaisesti. Néin vahvistettujen yhdenmukaistettujen standardien viitenumerot julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja niiden noudattaminen luo vaatimustenmukaisuusolettaman direktiivin
89/686/ETY vaatimusten noudattamisesta. Kokemukset ovat osoittaneet, ettd ndmd perusperiaatteet ovat
toimineet hyvin kyseiselld alalla ja ettd ne olisi séilytettdvi ja niitd olisi edistettdva.

(3)  Direktiivin 89/686/ETY soveltamisesta saatu kokemus on osoittanut puutteita ja epdjohdonmukaisuuksia sen
piiriin  kuuluvan  tuotevalikoiman sekd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen osalta. Kyseisen
kokemuksen huomioon ottamiseksi ja timin asetuksen piiriin kuuluvien tuotteiden markkinoille saattamista
koskevien puitteiden selkeyttimiseksi joitakin direktiivin 89/686/ETY nakokohtia olisi tarkistettava ja tehostettava.

(4)  Koska soveltamisalan, olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten ja vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyjen on oltava samat kaikissa jdsenvaltioissa, uuden ldhestymistavan periaatteisiin perustuvan direktiivin
saattamisessa osaksi kansallista lainsdadantod ei ole juurikaan joustovaraa. Sen vuoksi direktiivi 89/686/ETY olisi
korvattava asetuksella, joka on asianmukainen sdddostyyppi, koska silld otetaan kiyttoon selkeit ja yksityis-
kohtaiset sddnnot, jotka eivdt anna jisenvaltioille mahdollisuutta saattaa niitd osaksi kansallista lainsdddant6din
eri tavoin.

(5)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 765/2008 (°) vahvistetaan vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten akkreditointia koskevat sddnnot, tuotteiden markkinavalvontaa ja kolmansista maista tuotavien
tuotteiden tarkastuksia koskevat puitteet sekd CE-merkintdd koskevat yleiset periaatteet.

(') EUVLC451,16.12.2014,s.76.

(*) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 20. tammikuuta 2016 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pditos, tehty
12. helmikuuta 2016.

(}) Neuvoston direktiivi 89/686ETY, annettu 21 pdivinid joulukuuta 1989, henkilonsuojaimia koskevan jisenvaltioiden lainsdddinnon
ldhentdmisestd (EYVL L 399, 30.12.1989, s. 18).

(" EYVLC136,4.6.1985,s. 1.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 pdivind lokakuuta 2012, eurooppalaisesta
standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY,
94/25[EY, 95/16[EY, 97/23[EY, 98/34[EY, 2004/22/EY, 2007/23[EY, 2009/23/EY ja 2009/105/EY muuttamisesta ja neuvoston
paitoksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston pditoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta (EUVL L 316, 14.11.2012,
s.12).

(©) Euro)opan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 pdivind heindkuuta 2008, tuotteiden kaupan pitimiseen
liittyvad akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta
(EUVLL 218,13.8.2008, s. 30).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(15)

Euroopan parlamentin ja neuvoston pditoksessi N:o 768/2008/EY (') sdddetddn yhteisistd periaatteista ja
viitesddnnoksistd, joita on tarkoitus soveltaa alakohtaisessa lainsddadannossi. Johdonmukaisuuden varmistamiseksi
suhteessa muuhun alakohtaiseen tuotelainsddddnto6n on aiheellista mukauttaa timédn asetuksen sddnnokset
kyseiseen paidtokseen, siltd osin kuin alakohtaiset erityispiirteet eivit edellytd erilaista ratkaisua. Ndin ollen tietyt
médritelmit, talouden toimijoita koskevat yleiset velvollisuudet, vaatimustenmukaisuusolettama, EU-vaatimusten-
mukaisuusvakuutus, CE-merkintdd koskevat sddnnét, vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia ja ilmoitusme-
nettelyja koskevat vaatimukset, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt seké riskin aiheuttavien henkilon-
suojainten kisittelyyn liittyvid menettelyjd koskevat sddnnokset olisi mukautettava edelld mainittuun pdatokseen.

Asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 sdddetdin yhdenmukaistetuista standardeista esitettdvid vastalauseita koskevasta
menettelystd tapauksissa, joissa kyseiset standardit eivit kokonaan tdytd timdn asetuksen vaatimuksia.

Tamin asetuksen soveltamisalaan kuuluvat henkilonsuojaimet, jotka ovat uusia unionin markkinoilla markkinoille
saattamisensa aikaan; toisin sanoen ne ovat joko unioniin sijoittautuneen valmistajan valmistamia uusia
henkilosuojaimia tai kolmannesta maasta tuotuja uusia tai kéytettyjd henkilosuojaimia.

Titd asetusta olisi sovellettava kaikkiin tarjonnan muotoihin, mukaan lukien etimyynti.

Jotkin markkinoilla olevat, kéyttdjad suojaavat tuotteet ovat direktiivin 89/686/ETY soveltamisalan ulkopuolella.
Jotta kyseisten tuotteiden kayttijille voidaan taata yhtd korkea suojauksen taso kuin direktiivin 89/686/ETY piiriin
kuuluvien henkilonsuojainten kayttijille, timin asetuksen soveltamisalan olisi katettava kuumuudelta suojaavat,
yksityiseen kayttoon tarkoitetut henkilonsuojaimet samalla tavoin kuin samanlaiset ammattikdyttoon tarkoitetut
henkilonsuojaimet, jotka kuuluvat jo direktiivin 89/686/ETY soveltamisalaan. Koristekiyttoon tarkoitettujen
kasityotuotteiden ei viitetd tdyttdvin suojaavaa tarkoitusta, ne eivdt madritelmallisesti ole henkilonsuojaimia, ja
siksi ndmd tuotteet eivit kuulu asetuksen soveltamisalaan. Yksityiseen kayttoon tarkoitetut vaatteet, joissa on
sellaisia heijastavia tai fluoresoivia osia, jotka on lisitty suunnittelun vuoksi tai koristeeksi, eivit ole henkilon-
suojaimia eivitka siksi kuulu tdimédn asetuksen soveltamisalaan. Yksityiseen kdyttoon tarkoitetut tuotteet, jotka on
tarkoitettu suojaamaan kosteudelta tai vedeltd taikka muilta kuin ddrimmdisiltd ilmasto-oloilta, muun muassa
kausivaatetus, sateenvarjot ja astianpesukésineet, olisi myos jitettdvd asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.
Lisiksi on aiheellista selventidd direktiivin 89/686/ETY liitteessd I vahvistettua soveltamisalan ulkopuolelle jadvien
henkilonsuojainten luetteloa lisidmalld viittaus tuotteisiin, joihin sovelletaan muuta lainsdddidntod ja jotka eivit
siten kuulu tdmin asetuksen soveltamisalaan.

Talouden toimijoiden olisi oltava toimitusketjuun liittyvien tehtdviensd mukaisesti vastuussa siitd, ettd henkilon-
suojaimet ovat tdmdn asetuksen vaatimusten mukaisia, jotta varmistetaan yleisen edun, kuten terveyden ja
turvallisuuden, sekd kdyttdjien suojauksen korkea taso ja taataan rehellinen kilpailu unionin markkinoilla.

Kaikkien toimitus- ja jakeluketjuun kuuluvien talouden toimijoiden olisi toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd
sen varmistamiseksi, ettd markkinoilla asetetaan saataville ainoastaan sellaisia henkilonsuojaimia, jotka ovat timéan
asetuksen mukaisia. Téssd asetuksessa olisi sdddettdva selkedstd ja oikeasuhteisesta velvollisuuksien jakautumisesta,
joka vastaa kunkin talouden toimijan tehtdvad toimitus- ja jakeluketjussa.

Talouden toimijoiden, kansallisten markkinavalvontaviranomaisten ja kuluttajien vilisen viestinnin
helpottamiseksi jisenvaltioiden olisi kehotettava talouden toimijoita ilmoittamaan postiosoitteensa lisdksi
verkkosivustonsa osoite.

Valmistajalla on parhaat mahdollisuudet suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, koska valmistajalla
on yksityiskohtaiset tiedot suunnittelu- ja tuotantoprosessista. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin olisi sen
vuoksi edelleen kuuluttava yksinomaan valmistajan velvollisuuksiin.

On tarpeen varmistaa, ettd kolmansista maista unionin markkinoille tulevat henkilonsuojaimet ovat timéin
asetuksen vaatimusten mukaisia ja etenkin ettd valmistajat ovat suorittaneet asianmukaiset vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyt. Sen vuoksi olisi sdddettdvd, ettd maahantuojat huolehtivat siitd, ettd henkilon-
suojaimet, joita ne saattavat markkinoille, ovat timin asetuksen vaatimusten mukaisia, ja ettd ne eivit saata
markkinoille henkilonsuojaimia, jotka eivit ole ndiden vaatimusten mukaisia tai jotka aiheuttavat riskin. Lisdksi
olisi sdddettdvi, ettd maahantuojien on huolehdittava siitd, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt on
suoritettu ja ettd CE-merkintd ja valmistajien laatimat tekniset asiakirjat ovat toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten saatavilla tarkastuksia varten.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston pditos N:o 768/2008/EY, tehty 9 piivind heinikuuta 2008, tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd
yhteisistd puitteista ja paatoksen 93/465/ETY kumoamisesta (EUVLL 218, 13.8.2008, s. 82).
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(16) Jakelija asettaa henkilonsuojaimen saataville markkinoilla sen jilkeen, kun valmistaja tai maahantuoja on
saattanut sen markkinoille ja jakelijan olisi toimittava asianmukaista huolellisuutta noudattaen varmistaakseen,
ettd henkilonsuojaimen kisittely ei vaikuta kielteisesti henkilonsuojaimen vaatimustenmukaisuuteen.

(17) Saattaessaan markkinoille henkilonsuojaimen jokaisen maahantuojan olisi ilmoitettava henkilonsuojaimessa
nimensd, rekisterdity toiminimensd tai rekisteroity tavaramerkkinsd ja postiosoite, josta maahantuojaan saa
yhteyden. Olisi sdddettdvd poikkeuksista tapauksissa, joissa henkilonsuojaimen koko tai luonne ei salli titd. Naihin
kuuluvat tapaukset, joissa maahantuojan olisi avattava pakkaus merkitdkseen nimensi ja osoitteensa henkilon-
suojaimeen.

(18) Talouden toimijoiden olisi pyrittdvd varmistamaan, ettd kaikki asiaankuuluvat asiakirjat, esimerkiksi kiyttoohjeet,
ovat paitsi tarkkoja myos helposti ymmérrettdvid ja ettd niissd otetaan huomioon tekniikan kehitys sekd
muutokset loppukayttdjien kayttaytymistottumuksissa ja ettd ne ovat mahdollisimman ajantasaisia. Kun henkilon-
suojaimia asetetaan markkinoilla saataville usean kappaleen pakkauksissa, ohjeiden olisi oltava kunkin pienimmaén
myyntierdn mukana.

(19) Jos talouden toimija joko saattaa henkilonsuojaimen markkinoille omalla nimellddn tai tavaramerkillddn tai
muuttaa henkilénsuojainta sellaisella tavalla, joka voi vaikuttaa tdmin asetuksen vaatimusten tdyttymiseen,
kyseistd toimijaa olisi pidettdvd valmistajana, ja siksi sen olisi tdytettdvd valmistajalle kuuluvat velvollisuudet.

(20)  Koska jakelijat ja maahantuojat ovat lahelli markkinoita, niiden olisi oltava mukana toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten markkinavalvontatehtdvissi ja oltava valmiita osallistumaan niihin aktiivisesti toimittamalla
toimivaltaisille viranomaisille kaikki kyseiseen henkilonsuojaimeen liittyvit tarvittavat tiedot.

(21)  Henkilonsuojaimen jdljitettdvyyden varmistaminen koko toimitusketjussa edistdd markkinavalvonnan yksinker-
taistamista ja tehostamista. Tehokas jiljitettdvyysjdrjestelmid auttaa markkinavalvontaviranomaisia jljittimédin
talouden toimijat, jotka ovat asettaneet vaatimustenvastaisia henkilonsuojaimia saataville markkinoilla. Talouden
toimijoiden, jotka sdilyttivit timédn asetuksen nojalla vaadittuja muiden talouden toimijoiden tunnistetietoja, ei
pitdisi edellyttdd saattavan tillaisia tietoja ajan tasalle muiden talouden toimijoiden osalta, jotka ovat joko
toimittaneet niille henkilonsuojaimen tai joille ne ovat toimittaneet henkilénsuojaimen.

(22) Jotta tiettyja direktiivin 89/686/ETY olennaisia turvallisuusvaatimuksia voidaan yksinkertaistaa ja mukauttaa
nykyiseen kdytintoon, vaatimus merkitd haitalliselta melulta suojaava henkilonsuojain kiyttomukavuutta
osoittavalla indeksilld olisi poistettava, koska kokemus on osoittanut, ettei tillaista indeksid voida mitata eikd
madrittdd. Mekaanisen tirindn osalta on aiheellista poistaa vaatimus siitd, ettei tyontekijoiden suojelemisesta
altistumiselta tdrindlle annetussa unionin lainsdddannossd sdddettyjd raja-arvoja pida ylittad, koska titd tavoitetta
ei voida saavuttaa pelkistddn henkilonsuojainta kdyttimalld. Siteilyltd suojaavien henkilonsuojainten osalta ei ole
endd tarpeen vaatia, ettd valmistajan kdyttoohjeissa esitetddn lapdisykayrit, koska suojauskertoimen ilmoittaminen
on hyddyllisempad ja riittdd kayttdjalle.

(23)  On tarpeen mddritelld selvisti tdimédn asetuksen soveltamisala ja suhde jdsenvaltioiden oikeuteen sddtdd henkilon-
suojainten kdyttod tyopaikoilla koskevista vaatimuksista etenkin neuvoston direktiivin 89/656/ETY (') nojalla,
jotta viltetidn mahdolliset sekaannukset ja episelvyydet ja varmistetaan siten vaatimustenmukaisten henkilon-
suojainten vapaa liikkuvuus. Kyseisen direktiivin 4 artiklassa velvoitetaan tyOnantajat antamaan kéyttoon
henkilonsuojaimet, jotka ovat niiden asiaan liittyvien unionin sidnnosten mukaisia, jotka koskevat suunnittelussa
ja valmistuksessa huomioon otettavia turvallisuus- ja terveysvaatimuksia. Mainitun artiklan nojalla henkilon-
suojainten valmistajien, jotka antavat kyseisen henkilonsuojaimen tyontekijoidensd kdyttoon, on varmistettava,
ettd tillaiset henkilonsuojaimet tdyttavit tdssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset.

(24)  Markkinavalvontaviranomaisten olisi voitava tutustua helposti EU-vaatimustenmukaisuusvakuutukseen. Tdmin
vaatimuksen tdyttdmiseksi valmistajien olisi varmistettava, ettd henkilonsuojaimen mukana on joko tdydellinen
jiljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta tai internet-osoite, jossa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on
saatavilla.

(25)  Jotta varmistetaan tosiasiallinen mahdollisuus saada tietoa markkinavalvontaa varten, kaikkien henkilonsuojaimiin
sovellettavien unionin sdddosten yksiloimiseksi vaadittavien tietojen olisi oltava saatavilla yhdessd ainoassa EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa. Talouden toimijoiden hallinnollisen rasitteen vihentdmiseksi tillainen yksi
ainoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus voi olla asiakirja, joka koostuu asiaankuuluvista yksittdisistd vaatimus-
tenmukaisuusvakuutuksista.

(") Neuvoston direktiivi 89/656/ETY, annettu 30 pdivind marraskuuta 1989, tyontekijoiden tyopaikalla kiyttimille henkilénsuojaimille
turvallisuutta ja terveyttd varten asetettavista vihimmdisvaatimuksista (kolmas direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu erityisdirektiivi) (EYVL L 393, 30.12.1989, 5. 18).
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(26) Markkinavalvonnan tehostamiseksi on tarpeen laajentaa velvollisuus laatia tdydelliset tekniset —asiakirjat
koskemaan kaikkia henkilénsuojaimia.

(27)  Jotta voidaan varmistaa, ettd henkilonsuojaimet tarkastetaan alan kehitys huomioon ottaen, EU-tyyppitarkastusto-
distuksen voimassaolo olisi sdddettivd enintddn viideksi vuodeksi. Todistuksen tarkistamista koskevasta
menettelystd olisi saddettdvd. Markkinavalvontaviranomaisten tyon helpottamiseksi todistukselta olisi vaadittava
vihimmaissisalto.

(28)  EU-tyyppitarkastustodistuksen uusimiseen olisi sovellettava yksinkertaistettua menettelyd, kun valmistaja ei ole
muuttanut hyviksyttyd tyyppid ja kun yhdenmukaistetut standardit tai muut valmistajan soveltamat tekniset
eritelmit eivit ole muuttuneet ja tdyttdvit edelleen olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset alan kehitys
huomioon ottaen. Tallaisissa tapauksissa lisdtestien tai -tarkastusten ei pitdisi olla tarpeen, ja hallinnolliset rasitteet
ja niihin liittyvat kustannukset olisi pidettdvd mahdollisimman pienina.

(29)  Tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittava CE-merkintd on nikyvi seuraus vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
koko prosessista sen laajassa merkityksessd. CE-merkinndn yleisistd periaatteista sdddetddn asetuksessa (EY)
N:o 765/2008. CE-merkinndn kiinnittdmistd henkilonsuojaimiin koskevat sddnnot olisi annettava tissd
asetuksessa.

(30) Tassd asetuksessa sdddettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten noudattamisen varmistamiseksi on
tarpeen sddtdd asianmukaisista vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyist4, joita valmistajan on noudatettava.
Direktiivissd 89/686/ETY luokitellaan henkilonsuojaimet kolmeen luokkaan, joihin sovelletaan eri vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyjd. Jotta voidaan varmistaa kaikkien henkilonsuojainten yhteniisen korkea turvalli-
suustaso, olisi laajennettava niiden tuotteiden valikoimaa, joihin sovelletaan yhtd tuotantovaiheeseen liittyvistd
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd. Kutakin henkilonsuojainluokkaa koskevat vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyt olisi mdééritettdivdi mahdollisimman pitkalti paitoksessi N:o 768/2008/EY
sdddettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd koskevien moduulien pohjalta.

(31)  Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt olisi mukautettava erityisiin edellytyksiin, jotka koskevat sarjaval-
misteisten henkilonsuojainten tuotantoa, jossa kukin tuote mukautetaan sopimaan yksittéiselle kiyttijalle, seka
sellaisten henkilonsuojainten tuotantoa, joita valmistetaan yksi kappale sopimaan yksittiiselle kayttajalle.

(32) On tarpeen varmistaa, ettd henkilonsuojainten vaatimustenmukaisuuden arviointeja suorittavien laitosten toiminta
on kauttaaltaan korkeatasoista koko unionissa ja ettd kaikki tillaiset laitokset suorittavat tehtdvinsd
samantasoisesti ja terveen kilpailun edellytysten mukaisesti. Sen vuoksi olisi asetettava pakolliset vaatimukset
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille, jotka haluavat tulla ilmoitetuiksi vaatimustenmukaisuuden arviointi-
palvelujen tarjoamista varten.

(33) Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos osoittaa olevansa yhdenmukaistetuissa standardeissa vahvistettujen
edellytysten mukainen, sen olisi oletettava tdyttavin tdssd asetuksessa sdddetyt vastaavat vaatimukset.

(34) Jotta varmistetaan henkilonsuojainten vaatimustenmukaisuuden arvioinnin yhtendinen laatutaso, on tarpeen
vahvistaa myos ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia sekd muita ilmoitettujen laitosten arvioinnissa,
ilmoittamisessa ja valvonnassa mukana olevia elimid koskevat vaatimukset.

(35) Tassd asetuksessa sdddettyd jarjestelmdd olisi tdydennettivd akkreditointijarjestelmalld, josta sdddetddn asetuksessa
(EY) N:o 765/2008. Koska akkreditointi on olennainen keino tarkastaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
pitevyys, sitd olisi kdytettdvd myos ilmoittamistarkoituksia varten.

(36) Kansallisten viranomaisten olisi kaikkialla unionissa pidettavd asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaista avointa
akkreditointia, jolla varmistetaan tarvittava luottamuksen taso vaatimustenmukaisuustodistuksissa, ensisijaisena
keinona osoittaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tekninen pitevyys. Kansalliset viranomaiset voivat
kuitenkin katsoa, ettd niilli on kaytettdvissddn asianmukaiset keinot suorittaa tdmd arviointi itse. Jotta
varmistetaan muiden kansallisten viranomaisten tekemin arvioinnin riittdvd uskottavuus, niiden olisi tillaisessa
tapauksessa toimitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille tarvittavat asiakirjatodisteet siitd, ettd arvioidut
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset ovat asiaa koskevien saddettyjen vaatimusten mukaisia.
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(37)  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettdvit usein alihankintana osia vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvistd toimistaan tai kdyttavit tytdryhtiotd. Henkilonsuojainten saattaminen markkinoille edellyttdd suojauksen
tasoa, jonka turvaamiseksi on olennaista, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivien suorittamista varten
alihankkijat ja tytdryhtiot tdyttivdt samat vaatimukset kuin ilmoitetut laitokset. Sen vuoksi on tirkedd, ettd
ilmoitettavien laitosten pitevyyden ja suoritusten arviointi ja jo ilmoitettujen laitosten valvonta kattaa myos
alihankkijoiden ja tytaryhtididen suorittamat toimet.

(38) Koska ilmoitetut laitokset voivat tarjota palvelujaan unionin koko alueella, on tarkoituksenmukaista antaa muille
jasenvaltioille ja komissiolle mahdollisuus esittdd vastalauseita ilmoitetun laitoksen osalta. Sen vuoksi on tirkedd
sddtdd ajanjaksosta, jonka aikana voidaan selvittid mahdolliset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
pdtevyyttd koskevat epdilykset tai huolenaiheet, ennen kuin kyseiset laitokset alkavat toimia ilmoitettuina
laitoksina.

(39) Kilpailukyvyn vuoksi on oleellista, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyjd aiheuttamatta kohtuutonta rasitetta talouden toimijoille. Samasta syystd ja talouden toimijoiden
yhdenvertaisen kohtelun varmistamiseksi on varmistettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
teknisen soveltamisen johdonmukaisuus. Tamd voidaan saavuttaa parhaiten asianmukaisella koordinoinnilla ja
yhteistyolld ilmoitettujen laitosten valilld.

(40)  Asianomaisilla osapuolilla olisi oltava oikeus hakea muutosta ilmoitetun laitoksen suorittaman vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin tulokseen. Téstd syystd on tirkedd varmistaa, ettd kdytettdvissd on ilmoitettujen laitosten
tekemid pddtoksid koskeva muutoksenhakumenettely.

(41) Jasenvaltioiden olisi toteutettava kaikki aiheelliset toimenpiteet varmistaakseen, ettd timdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvat henkilonsuojaimet voidaan saattaa markkinoille ainoastaan siind tapauksessa, etteivit ne
asianmukaisesti varastoituina ja aiotun kdyttotarkoituksensa mukaisesti kdytettyind tai kohtuudella ennakoitavissa
olevien kiyttoolosuhteiden puitteissa vaaranna ihmisten terveyttd tai turvallisuutta. Tdmédn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvat henkilonsuojaimet olisi katsottava tdssd asetuksessa sdddettyjen olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten vastaisiksi ainoastaan kohtuudella ennakoitavissa olevien kiyttdolosuhteiden puitteissa eli
silloin, kun tillainen kayttd voisi olla seurausta ihmisten lainmukaisesta ja helposti ennustettavissa olevasta
kayttaytymisesta.

(42) Oikeusvarmuuden takaamiseksi on tarpeen tismentdd, ettd asetuksessa (EY) N:o 765/2008 sdddettyjd unionin
markkinavalvontaa ja unionin markkinoille tuleville tuotteille tehtdvid tarkastuksia koskevia sddnt6jd sovelletaan
timadn asetuksen soveltamisalaan kuuluviin henkilonsuojaimiin. Timd asetus ei saisi estdd jdsenvaltioita
valitsemasta toimivaltaisia viranomaisia, jotka suorittavat kyseiset tehtavit.

(43) Direktiivissd 89/686/ETY sdddetdin jo suojamenettelystd, joka on tarpeen, jotta on mahdollista riitauttaa tuotteen
vaatimustenmukaisuus. Avoimuuden lisddmiseksi ja kasittelyajan lyhentdmiseksi on tarpeen parantaa nykyistd
suojamenettelyd siten, ettd pyritddn tehostamaan sitd ja hyodyntimddn jdsenvaltioissa saatavilla olevaa
asiantuntemusta.

(44) Nykyistd jirjestelmad olisi tdydennettivd menettelylld, jonka avulla asianosaiset saavat tiedon aiotuista
toimenpiteistd sellaisten henkilonsuojainten osalta, jotka aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle.
Sen olisi myds annettava markkinavalvontaviranomaisille mahdollisuus toimia aikaisemmassa vaiheessa tallaisten
henkilonsuojainten osalta yhteistyossd asiaankuuluvien talouden toimijoiden kanssa.

45)  Silloin kun jdsenvaltiot ja komissio ovat yhtd mieltd jisenvaltion toteuttaman toimenpiteen oikeutuksesta,
) ) y ) p
komissiolta ei pitdisi edellyttdd jatkotoimia, paitsi jos vaatimustenvastaisuuden voidaan katsoa johtuvan
yhdenmukaistetun standardin puutteista.

(46) Teknisen kehityksen ja tietimyksen tai uuden tieteellisen ndyton ottamiseksi huomioon komissiolle olisi
siirrettdvd valta antaa Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdddoksid, jotka
koskevat niiden riskiluokkien muuttamista, joilta henkilénsuojaimen on tarkoitus suojata kéyttdjid. On erityisen
tarkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijatasolla.
Komission olisi delegoituja sdddoksid valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava, ettd asiaankuuluvat asiakirjat
toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle yhtdaikaisesti, hyvissd ajoin ja asianmukaisesti.
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(47) Jotta voidaan varmistaa timédn asetuksen yhdenmukainen tdytintoonpano, komissiolle olisi siirrettdvi tdytantoon-
panovaltaa. Titd valtaa olisi kdytettivd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1822011 ())
mukaisesti.

(48) Neuvoa-antavaa menettelyid olisi kdytettdva hyvaksyttdessd tdytantoonpanosiddoksid, joissa ilmoituksen tehnyttd
jasenvaltiota pyydetddn toteuttamaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet sellaisten ilmoitettujen laitosten osalta,
jotka eivit tdyti tai eivdt endd tdytd niiden ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia.

(49) Tarkastelumenettelyd olisi kaytettavd hyviksyttdessd tdytintoonpanosdadoksid sellaisten vaatimustenmukaisten
henkilonsuojainten osalta, jotka aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle taikka muille yleisen
edun suojaamisen nikokohdille.

(50) Komission olisi hyviksyttivd vilittomasti sovellettavia tdytintoonpanosiaddoksid, kun tdmd on tarpeen
asianmukaisesti perustelluissa erittdin Kkiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvdt vaatimustenmukaisiin henkilon-
suojaimiin, jotka aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle.

(51) Talla asetuksella perustettu komitea voi vakiintuneen kdytinnon mukaisesti olla hyodyksi tarkasteltaessa tdiman
asetuksen soveltamista koskevia asioita, jotka sen puheenjohtaja tai jasenvaltion edustaja saattaa sen kisiteltavaksi
komitean tyojarjestyksen mukaisesti.

(52) Kun tdhdn asetukseen liittyvid muita asioita kuin sen tdytintdonpanoa tai rikkomista kisitellddn, nimittdin
komission asiantuntijaryhmissd, Euroopan parlamentin olisi nykyisen kdytdnnon mukaisesti saatava kaikki tiedot
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ja asiakirjat sekd tarvittaessa kutsu tallaisiin kokouksiin.

(53) Komission olisi taytintoonpanosdadoksilld ja, ndiden sdddosten erityisluonne huomioon ottaen, soveltamatta
asetusta (EU) N:o 182/2011 vahvistettava, ovatko jdsenvaltioiden vaatimustenvastaisten henkilosuojainten osalta
toteuttamat toimenpiteet perusteltuja vaiko eivit.

(54) Jotta valmistajilla ja muilla talouden toimijoilla olisi riittdvasti aikaa sopeutua timin asetuksen vaatimuksiin, on
tarpeen sddtdd timdn asetuksen voimaantulon jalkeisestd siirtymdajasta, jonka aikana direktiivin 89/686/ETY
mukaisia henkilonsuojaimia voidaan edelleen saattaa markkinoille.

(55) Jasenvaltioiden olisi sdddettdvd timin asetuksen rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja varmistettava
kyseisten sddntojen tiytintdonpano. Sdddettyjen seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

(56) Jasenvaltiot eivit voi riittavélld tavalla saavuttaa timin asetuksen tavoitetta eli varmistaa, ettd markkinoilla olevat
henkilonsuojaimet tdyttavit vaatimukset, joilla varmistetaan korkeatasoinen kiyttdjien terveyden ja turvallisuuden
suojelu, samalla kun taataan sisimarkkinoiden toiminta, vaan se voidaan toiminnan laajuuden ja vaikutusten
vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista
tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen timin tavoitteen
saavuttamiseksi.

(57) Direktiivii 89/686/ETY on muutettu useita kertoja. Koska asiasisiltoon on tarkoitus tehdd vield muitakin
tarkistuksia ja jotta voidaan varmistaa yhdenmukainen tdytintdonpano kaikkialla unionissa, direktiivi 89/686/ETY
olisi kumottava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
I LUKU

YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa sdddetddn unionin markkinoille saatettavien henkilonsuojainten suunnittelua ja valmistusta koskevista
vaatimuksista, joiden tarkoituksena on varmistaa kiyttdjien terveyden ja turvallisuuden suojelu ja vahvistaa
henkilosuojainten vapaata liikkkuvuutta unionissa koskevat sdannét.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivind helmikuuta 2011, yleisistd sddnnoistd ja
periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tiytanto6npanovallan kdytt6d (EUVLL 55, 28.2.2011,s. 13).
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1.

2.

2 artikla
Soveltamisala
Titd asetusta sovelletaan henkilonsuojaimiin.

Titd asetusta ei sovelleta:

henkilonsuojaimiin, jotka on suunniteltu erityisesti puolustusvoimien kdyttoon tai kéytettaviksi yleisen jirjestyksen
yllapitdmisessi;

b) henkilénsuojaimiin, jotka on suunniteltu itsepuolustukseen, lukuun ottamatta urheilussa kiytettiviksi tarkoitettuja

henkilénsuojaimia;
henkil6nsuojaimiin, jotka on suunniteltu yksityiseen kiytt6on suojaamaan:
i) muilta kuin d4rimmidisiltd ilmasto-oloilta;

ii) kosteudelta ja vedeltd astianpesun aikana;

d) henkilonsuojaimiin, joita kédytetddn yksinomaan merialuksilla tai ilma-aluksissa, joihin jdsenvaltiot soveltavat

asiaankuuluvia kansainvilisid sopimuksia;

sellaisiin kdyttdjien pddn-, kasvojen- tai silmiensuojaimiin, jotka kuuluvat Yhdistyneiden kansakuntien Euroopan
talouskomission sddnnén N:o 22 yhdenmukaisista sddnnoksistd, jotka koskevat moottoripydrien ja mopojen
kuljettajien ja matkustajien suojakypdrien ja niiden visiirien hyviksymistd, soveltamisalaan.

3 artikla

Miiritelmit

Tiassd asetuksessa tarkoitetaan:

1. *henkilonsuojaimella’

a) vilinettd, joka on suunniteltu ja valmistettu henkilon kaytettavaksi tai pidettdviksi suojaamaan yhdeltd tai
useammalta hinen terveyteensi tai turvallisuuteensa kohdistuvalta riskilté;

b) edelld a alakohdassa tarkoitettujen vilineiden vaihdettavia osia, jotka ovat olennaisia vilineiden suojaavan
vaikutuksen kannalta;

c) edelld a alakohdassa tarkoitettujen vilineiden kiinnitysmekanismeja, jotka eivdt ole henkilon yllddn pitimia tai
kayttimid, jotka on suunniteltu yhdistimain kyseinen viline sen ulkopuoliseen laitteeseen tai varmaan kiinnitys-
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pisteeseen, joita ei ole suunniteltu pysyvasti kiinnitetyiksi ja jotka eivit edellytd kiinnitystoitd ennen kayttod;

2. ‘asettamisella saataville markkinoilla® henkilonsuojaimen toimittamista unionin markkinoille liiketoiminnan

yhteydessa jakelua tai kéyttod varten joko maksua vastaan tai maksutta;

3. 'markkinoille saattamisella’ henkilonsuojaimen asettamista ensimmidisté kertaa saataville unionin markkinoilla;

4. 'valmistajalla’ luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, joka valmistaa taikka suunnitteluttaa tai valmistuttaa

henkilénsuojaimen ja markkinoi sitd omalla nimellddn tai tavaramerkilldan;

5. 'valtuutetulla edustajalla’ unioniin sijoittautunutta luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, jolla on valmistajan
antama kirjallinen toimeksianto hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtavat;

6. 'maahantuojalla’ unioniin sijoittautunutta luonnollista henkilod tai oikeushenkil6d, joka saattaa kolmannesta maasta

tuodun henkilonsuojaimen unionin markkinoille;

7. ’jakelijalla’ toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkil6d tai oikeushenkilod, joka asettaa henkilonsuojaimen
saataville markkinoilla mutta joka ei ole valmistaja tai maahantuoja;

8. 'talouden toimijoilla’ valmistajaa, valtuutettua edustajaa, maahantuojaa ja jakelijaa;

9. ’tekniselld eritelmilld’ asiakirjaa, jossa maardtdan tekniset vaatimukset, jotka henkilonsuojaimen on taytettivi;

10. ’yhdenmukaistetulla standardilla’ asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 1 alakohdan ¢ alakohdassa miiriteltya

yhdenmukaistettua standardia;

11. "akkreditoinnilla’ asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 10 alakohdassa maéariteltyd akkreditointia;
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12. ’kansallisella akkreditointielimelld’ asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 11 alakohdassa mddriteltyd kansallista
akkreditointielintd;

13. 'vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ prosessia, jolla osoitetaan, tdyttyvitkd henkilonsuojaimelle tdssd asetuksessa
sdddetyt terveyttd ja turvallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset;

14. 'vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ elintd, joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, kuten
kalibrointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;

15. 'palautusmenettelylld’ toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on saada loppukayttijien saataville jo asetetut henkilon-
suojaimet takaisin;

16. 'markkinoilta poistamisella’ toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on estdd toimitusketjussa olevan henkilonsuojaimen
asettaminen saataville markkinoilla;

17. 'unionin yhdenmukaistamislainsiadannolld” mitd tahansa unionin lainsdddintod, jolla yhdenmukaistetaan tuotteiden
kaupan pitdmisen ehtoja;

18. 'CE-merkinnlld’ merkintii, jolla valmistaja osoittaa henkilonsuojaimen olevan merkinnin kiinnittdmistd koskevassa
unionin yhdenmukaistamislainsdddiannossd asetettujen sovellettavien vaatimusten mukainen.

4 artikla
Asettaminen saataville markkinoilla

Henkil6nsuojaimia voidaan asettaa saataville markkinoilla vain, jos ne asianmukaisesti kunnossapidettyind ja aiottuun
tarkoitukseensa kéytettyind ovat timin asetuksen mukaisia eivitkd vaaranna ihmisten terveyttd tai turvallisuutta,
kotieldimid tai omaisuutta.

5 artikla

Olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset

Henkilonsuojainten on téytettdvd liitteessd II vahvistetut nithin sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaa-
timukset.

6 artikla

Henkil6nsuojainten kiytt6d koskevat sadnnokset

Tdmd asetus ei vaikuta jisenvaltioiden oikeuteen sddtdd henkilonsuojainten kdytt6d koskevista vaatimuksista, etenkin
niiden pannessa tiytintoon direktiivia 89/656/ETY, edellyttden ettd kyseiset vaatimukset eivit vaikuta timén asetuksen
mukaisesti markkinoille saatettujen henkilonsuojainten suunnitteluun.

7 artikla

Vapaa liikkkuvuus

1. Jasenvaltiot eivit saa timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien seikkojen osalta estdi tdmin asetuksen mukaisten
henkilonsuojainten asettamista saataville markkinoilla.

2. Jasenvaltiot eivdt saa estdd asettamasta messuilla, ndyttelyissd ja esittelytilaisuuksissa tai vastaavissa tapahtumissa
ndytteille henkilonsuojaimia, jotka eivit ole timdn asetuksen mukaisia, jos nikyvissd merkinnidssd selvisti ilmoitetaan,

ettd henkilonsuojaimet eivit ole timin asetuksen mukaisia eivdtkd saatavilla markkinoilla, ennen kuin ne on saatettu
vaatimusten mukaisiksi.

Esittelyn aikana on toteutettava riittdvit toimenpiteet ihmisten suojaamisen varmistamiseksi.
II LUKU
TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET
8 artikla
Valmistajien velvollisuudet

1. Saattaessaan henkilonsuojaimia markkinoille valmistajien on varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja valmistettu
liitteessd IT vahvistettujen sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisesti.
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2. Valmistajien on laadittava liitteessd III tarkoitetut tekniset asiakirjat, jaljempind 'tekniset asiakirjat’, ja suoritettava
tai suoritutettava 19 artiklassa tarkoitettu sovellettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely.

Kun henkilonsuojaimen vaatimustenmukaisuus sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten suhteen on
osoitettu asiaankuuluvalla menettelylld, valmistajien on laadittava 15 artiklassa tarkoitettu EU-vaatimustenmukaisuus-
vakuutus ja kiinnitettdvd 16 artiklassa tarkoitettu CE-merkinti.

3. Valmistajien on silytettavd tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 10 vuoden ajan sen jilkeen,
kun henkilonsuojain on saatettu markkinoille.

4. Valmistajien on varmistettava, ettd kdytossd on menettelyt, joilla varmistetaan, ettd sarjatuotannossa noudatetaan
timdn asetuksen vaatimuksia. Muutokset henkilonsuojaimen suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muutokset
yhdenmukaistetuissa standardeissa tai muissa teknisissd eritelmissd, joihin ndhden henkilonsuojaimen vaatimusten-
mukaisuus ilmoitetaan, on otettava asianmukaisesti huomioon.

Silloin kun se katsotaan henkilonsuojaimeen liittyvien riskien kannalta aiheelliseksi, valmistajien on kuluttajien ja
muiden loppukayttijien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi suoritettava ndytteisiin perustuvia testeja markkinoilla
saataville asetetuille henkilonsuojaimille ja tutkittava vaatimustenvastaisia henkilonsuojaimia koskevat valitukset ja
tarvittaessa pidettdvd niistd ja henkilonsuojainten palautusmenettelyistd kirjaa sekd tiedotettava jakelijoille kaikesta
tillaisesta valvonnasta.

5. Valmistajien on varmistettava, ettd niiden markkinoille saattamiin henkilénsuojaimiin on kiinnitetty tyyppi-, erd- tai
sarjanumero tai muu merkintd, jonka ansiosta ne voidaan tunnistaa, tai jos henkildnsuojaimen koko tai luonne ei titd
salli, ettd vaadittu tieto on annettu pakkauksessa tai henkilonsuojaimen mukana olevassa asiakirjassa.

6.  Valmistajien on ilmoitettava nimensd, rekisteroity toiminimensa tai rekisteroity tavaramerkkinsi ja postiosoite, josta
nithin saa yhteyden, henkilonsuojaimessa tai, jos se ei ole mahdollista, sen pakkauksessa tai henkilénsuojaimen mukana
olevassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitettava yksi yhteyspiste, jonka kautta valmistajaan voi ottaa yhteytta.
Yhteystiedot on annettava loppukdyttijien ja markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmartamalla kielella.

7. Valmistajien on varmistettava, ettd henkilonsuojaimen mukana ovat liitteessd II olevassa 1.4 kohdassa tarkoitetut
ohjeet ja tiedot kuluttajien ja muiden loppukéyttdjien helposti ymmartamalld, kyseisen jdsenvaltion madrdamalld kielelld.
Tallaisten ohjeiden ja tietojen sekd merkintojen on oltava selkeitd, ymmarrettavid, helppotajuisia ja helposti luettavia.

8.  Valmistajan on joko toimitettava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus henkilonsuojaimen mukana tai sisillytettava
liitteessd II olevassa 1.4 kohdassa tarkoitettuihin ohjeisiin ja tietoihin internet-osoite, jossa EU-vaatimustenmukaisuus-
vakuutus on saatavilla.

9.  Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd henkilonsuojain, jonka ne ovat saattaneet markkinoille, ei
ole timdn asetuksen vaatimusten mukainen, on vilittomaisti toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen
henkilonsuojaimen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusme-
nettelyn jdrjestimiseksi, jos se on tarpeen. Mikili henkilonsuojain aiheuttaa riskin, valmistajien on lisdksi valittomasti
tiedotettava asiasta niiden jisenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet henkilon-
suojaimen saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

10.  Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd annettava kyseiselle
viranomaiselle timin helposti ymmartdmalld kielelld painetussa tai sihkoisessd muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka
ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettd henkilonsuojain on timéin asetuksen mukainen. Valmistajien on tehtavd kyseisen
viranomaisen kanssa tdimin pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille saattamien
henkilonsuojainten aiheuttamat riskit.

9 artikla

Valtuutettu edustaja

1. Valmistaja voi nimittdd valtuutetun edustajan kirjallisella toimeksiannolla.

Edelld 8 artiklan 1 kohdassa sdddetyt velvollisuudet ja 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen laatimis-
velvollisuus eivit kuulu osana valtuutetun edustajan toimeksiantoon.
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2. Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saamassaan toimeksiannossa mairitetyt tehtdvit. Valtuutetun
edustajan on voitava toimeksiannon perusteella suorittaa ainakin seuraavat tehtavat:

a) pitdd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat kansallisten markkinavalvontaviranomaisten saatavilla
10 vuoden ajan sen jilkeen, kun henkilonsuojain on saatettu markkinoille;

b) antaa toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja
asiakirjat, jotka ovat tarpeen henkilonsuojaimen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

¢) tehdd toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kanssa niiden pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn
poistamaan valtuutetun edustajan toimeksiannon piiriin kuuluvien henkilonsuojainten aiheuttamat riskit.

10 artikla
Maahantuojien velvollisuudet
1. Maahantuojien on saatettava markkinoille ainoastaan vaatimukset tdyttavid henkilonsuojaimia.

2. Ennen henkilénsuojaimen saattamista markkinoille maahantuojien on varmistettava, ettd valmistaja on suorittanut
19 artiklassa tarkoitetun asianmukaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn. Niiden on varmistettava, ettd
valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat, ettd henkilonsuojaimeen on kiinnitetty CE-merkinti ja ettd sen mukana on
vaaditut asiakirjat ja ettd valmistaja on noudattanut 8 artiklan 5 ja 6 kohdassa sdddettyji vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai silli on syytd uskoa, ettd henkilonsuojain ei ole liitteessd II vahvistettujen sovellettavien
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, maahantuoja ei saa saattaa henkilonsuojainta markkinoille,
ennen kuin se on saatettu kyseisten vaatimusten mukaiseksi. Mikili henkilonsuojain aiheuttaa riskin, maahantuojan on
lisiksi tiedotettava asiasta valmistajalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

3. Maahantuojien on ilmoitettava nimensd, rekisteroity toiminimensd tai rekisteroity tavaramerkkinsi ja postiosoite,
josta niihin saa yhteyden, henkilonsuojaimessa tai, jos se ei ole mahdollista, sen pakkauksessa tai henkilonsuojaimen
mukana olevassa asiakirjassa. Yhteystiedot on annettava loppukiyttdjien ja markkinavalvontaviranomaisten helposti
ymmirtamalld kielella.

4. Maahantuojien on varmistettava, ettd henkilonsuojaimen mukana ovat liitteessd 1I olevassa 1.4 kohdassa tarkoitetut
ohjeet ja tiedot kuluttajien ja muiden loppukiyttdjien helposti ymmartimalla, kyseisen jasenvaltion mdaraamalld kielella.

5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona henkilénsuojain on niiden vastuulla, varastointi- tai kuljetus-
olosuhteet eivdt vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta liitteessd II vahvistettujen sovellettavien olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten suhteen.

6.  Silloin kun se katsotaan henkilonsuojaimeen liittyvien riskien kannalta aiheelliseksi, maahantuojien on kuluttajien
ja muiden loppukiyttijien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi suoritettava niytteisiin perustuvia testejd
markkinoilla saataville asetetuille henkilonsuojaimille ja tutkittava vaatimustenvastaisia henkilonsuojaimia koskevat
valitukset ja tarvittaessa pidettdvd niistd ja henkilonsuojainten palautusmenettelyistd kirjaa seki tiedotettava jakelijoille
kaikesta tallaisesta valvonnasta.

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd henkilonsuojain, jonka ne ovat saattaneet markkinoille,
ei ole timidn asetuksen vaatimusten mukainen, on vilittomaésti toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen
henkilonsuojaimen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusme-
nettelyn jdrjestimiseksi, jos se on tarpeen. Mikali henkilonsuojain aiheuttaa riskin, maahantuojien on lisdksi valittomasti
tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet henkilon-
suojaimen saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

8. Maahantuojien on kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun henkilonsuojain on saatettu markkinoille, pidettiva
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jdljennos markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistettava, ettd tekniset
asiakirjat voidaan antaa pyynnostd kyseisten viranomaisten saataville.

9.  Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostdi annettava kyseiselle
viranomaiselle painetussa tai sihkoisessd muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen henkilonsuojaimen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kyseisen viranomaisen helposti ymmairtimalld kielelli. Maahantuojien on
tehtdvd kyseisen viranomaisen kanssa tdmédn pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden
markkinoille saattamien henkilonsuojainten aiheuttamat riskit.
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11 artikla
Jakelijoiden velvollisuudet

1. Asettaessaan henkilonsuojaimen saataville markkinoilla jakelijoiden on toimittava asiaankuuluvaa huolellisuutta
noudattaen timdin asetuksen vaatimusten suhteen.

2. Jakelijoiden on ennen henkilonsuojaimen asettamista saataville markkinoilla varmistettava, ettd henkilonsuo-
jaimessa on CE-merkint4, ettd sen mukana on vaaditut asiakirjat seké liitteessd II olevassa 1.4 kohdassa tarkoitetut ohjeet
ja tiedot, jotka annetaan sen jdsenvaltion kuluttajien ja muiden loppukdyttijien helposti ymmirtimailld kielelld, jossa
henkilonsuojain on tarkoitus asettaa saataville markkinoilla, ja ettd valmistaja on noudattanut 8 artiklan 5 ja 6 kohdassa
ja maahantuoja 10 artiklan 3 kohdassa sdddettyjd vaatimuksia.

Jos jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd henkilonsuojain ei ole liitteessd II vahvistettujen sovellettavien olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, jakelija ei saa asettaa henkilonsuojainta saataville markkinoilla, ennen kuin
se on saatettu sovellettavien vaatimusten mukaiseksi. Mikdli henkilonsuojain aiheuttaa riskin, jakelijan on lisdksi
ilmoitettava siitd valmistajalle tai maahantuojalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

3. Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona henkilonsuojain on niiden vastuulla, varastointi- tai kuljetuso-
losuhteet eivit vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta liitteessd II vahvistettujen sovellettavien olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten suhteen.

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd henkilonsuojain, jonka ne ovat asettaneet saataville
markkinoilla, ei ole timin asetuksen mukainen, on varmistettava, ettd tarvittavat korjaavat toimenpiteet toteutetaan
kyseisen henkilonsuojaimen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai siti koskevan
palautusmenettelyn jdrjestimiseksi, jos se on tarpeen. Mikili henkilonsuojain aiheuttaa riskin, jakelijoiden on lisdksi
vilittomdsti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet
henkilonsuojaimen saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

5. Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle
painetussa tai sdhkoisessd muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen henkilonsuojaimen vaatimustenmu-
kaisuuden osoittamiseksi. Jakelijoiden on tehtdva kyseisen viranomaisen kanssa timin pyynnostd yhteistyotd toimissa,
joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoilla saataville asettamien henkilonsuojainten aiheuttamat riskit.

12 artikla
Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan maahantuojiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettdvd timin asetuksen soveltamiseksi valmistajana ja sitd koskevat samat velvollisuudet
kuin valmistajaa 8 artiklan mukaisesti silloin, kun se saattaa henkilonsuojaimen markkinoille omalla nimelldin tai
tavaramerkillddn tai muuttaa jo markkinoille saatettua henkilonsuojainta tavalla, joka voi vaikuttaa timidn asetuksen
vaatimusten tayttymiseen.

13 artikla
Talouden toimijoiden tunnistetiedot

Talouden toimijoiden on pyynnosti esitettdvd markkinavalvontaviranomaisille seuraavien tunnistetiedot:

a) kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille henkilonsuojaimia;

b) kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet henkilonsuojaimia.

Talouden toimijoiden on kyettdva esittimain ensimmdisessd kohdassa tarkoitetut tiedot 10 vuoden ajan sen jilkeen, kun

niille on toimitettu henkilonsuojaimia, ja kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun ne ovat toimittaneet henkilon-
suojaimia.



L 81/62 Euroopan unionin virallinen lehti 31.3.2016

III LUKU

HENKILONSUOJAINTEN VAATIMUSTENMUKAISUUS
14 artikla
Henkilonsuojainten vaatimustenmukaisuusolettama

Henkilonsuojaimia, jotka ovat sellaisten yhdenmukaistettujen standardien tai niiden osien mukaisia, joiden viitetiedot on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, on pidettdva niiden liitteessd II vahvistettujen olennaisten terveys- ja turvalli-
suusvaatimusten mukaisina, jotka kyseiset standardit tai niiden osat kattavat.

15 artikla

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd liitteessd Il vahvistettujen sovellettavien olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten tdyttyminen on osoitettu.

2. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava rakenteeltaan liitteessi IX vahvistettua mallia, sen on
siséllettdava liitteissd IV, VI, VII ja VIII olevissa asiaa koskevissa moduuleissa eritellyt tekijit, ja se on pidettdva jatkuvasti
ajan tasalla. Se on kiddnnettivd sen jdsenvaltion vaatimalle kielelle tai vaatimille kielille, jonka markkinoille
henkilonsuojain saatetaan tai jonka markkinoilla se asetetaan saataville.

3. Jos henkilonsuojaimeen sovelletaan useampaa kuin yhti sellaista unionin sdddostd, jossa edellytetddn EU-vaatimus-
tenmukaisuusvakuutusta, kaikkien kyseisten unionin siddosten osalta laaditaan yksi ainoa EU-vaatimustenmukaisuus-
vakuutus. Tillaisessa vakuutuksessa on mainittava kyseisten unionin sdddosten viitetiedot, niiden julkaisuviitteet mukaan
luettuina.

4.  laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa vastuun siitd, ettd henkilonsuojain on tissd
asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukainen.
16 artikla
CE-merkintii koskevat yleiset periaatteet

CE-merkintidd koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa sdddetyt yleiset periaatteet.

17 artikla
CE-merkinnin kiinnittimistd koskevat sdinnét ja ehdot

1. CE-merkintd on kiinnitettdvd henkilonsuojaimeen nikyvisti, helposti luettavasti ja pysyvisti. Jos tdmi ei henkilon-
suojaimen luonteen vuoksi ole mahdollista tai perusteltua, se on kiinnitettivd pakkaukseen ja henkildsuojaimen mukana
oleviin asiakirjoihin.

2. CE-merkinté on kiinnitettdvd ennen henkilonsuojaimen markkinoille saattamista.

3. Luokan III henkilonsuojainten osalta CE-merkinnin jilkeen on merkittdva sen ilmoitetun laitoksen tunnusnumero,
joka osallistuu liitteessd VII tai VIII esitettyyn menettelyyn.

Imoitetun laitoksen tunnusnumeron Kkiinnittdd laitos itse tai sen ohjeiden mukaisesti valmistaja tai valmistajan
valtuutettu edustaja.

4. CE-merkintddn ja tarvittaessa ilmoitetun laitoksen tunnusnumeroon voidaan liittdd kuvatunnus tai muu merkint
osoittamaan riskid, jolta henkilonsuojaimen on tarkoitus suojata.

5. Jasenvaltioiden on nykyisid mekanismeja hyodyntimalld varmistettava CE-merkintdd koskevan jirjestelmén
moitteeton soveltaminen ja ryhdyttiva aiheellisiin toimiin, jos titd merkintdd kiytetddn sdantojen vastaisesti.
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IV LUKU

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI
18 artikla
Henkilonsuojainten riskiluokat

Henkilonsuojaimet on luokiteltava liitteessd I vahvistettujen riskiluokkien mukaisesti.

19 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

Kunkin liitteessd I vahvistetun riskiluokan osalta noudatettavat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ovat
seuraavat:

a) Luokka I: liitteessd IV esitetty sisdinen tuotannonvalvonta (moduuli A);

b) Luokka II: liitteessd V esitetty EU-tyyppitarkastus (moduuli B), jota seuraa liitteessd VI esitetty sisdiseen tuotannon-
valvontaan perustuva tyypinmukaisuus (moduuli C);

c¢) Luokka III: liitteessd V esitetty EU-tyyppitarkastus (moduuli B) ja toinen seuraavista:

i) liitteessd VII esitetty sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja satunnaisin viliajoin
suoritettavat valvotut tuotetarkastukset (moduuli C2),

ii) liitteessd VIII esitetty tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus (moduuli D).

Poiketen siitd, mitd edelld esitetddn, sellaisen henkilonsuojaimen osalta, jota valmistetaan yksi kappale sopimaan
yksittdiselle kayttdjalle ja joka luokitellaan luokan III mukaisesti, voidaan noudattaa b alakohdassa tarkoitettua
menettelyd.

V LUKU
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN ILMOITTAMINEN
20 artikla

Ilmoittaminen

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille laitokset, joille on annettu lupa suorittaa kolmantena
osapuolena vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvid timédn asetuksen mukaisesti.

21 artikla
Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset

1.  Jasenvaltioiden on nimettdvd ilmoittamisesta vastaava viranomainen, joka on vastuussa vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten arviointiin ja ilmoittamiseen ja ilmoitettujen laitosten valvontaan liittyvien tarvittavien menettelyjen
perustamisesta ja suorittamisesta, mukaan luettuna 26 artiklan sddnnosten noudattaminen.

2. Jasenvaltiot voivat pddttdd, ettd 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin ja valvonnan suorittaa asetuksen (EY)
N:o 765/2008 mukaisesti mainitussa asetuksessa tarkoitettu kansallinen akkreditointielin.

3. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen delegoi tai antaa muulla tavoin tehtiviksi timén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun arvioinnin, ilmoittamisen tai valvonnan laitokselle, joka ei ole valtiollinen yksikko, kyseisen laitoksen on
oltava oikeushenkil6 ja sen on noudatettava tarvittavin muutoksin 22 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia. Lisaksi tallaisella
laitoksella on oltava jirjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi.

4. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on otettava tdysi vastuu tehtdvistd, joita 3 kohdassa tarkoitettu laitos
suorittaa.
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22 artikla
Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat vaatimukset

1. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava silld tavoin perustettu, ettei synny eturistiriitaa vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten kanssa.

2. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien
objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu.

3. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen organisaation on oltava sellainen, ettd kunkin péddtoksen, joka koskee
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoittamista, tekevit eri toimivaltaiset henkilot kuin ne, jotka suorittivat
arvioinnin.

4. Imoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eikd suorittaa mitddn toimintoja, joita vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitokset suorittavat, eikd konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

5. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on turvattava saamiensa tietojen luottamuksellisuus.

6. Imoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kiytossddn riittdvd médrd patevdd henkilostod tehtdviensd
asianmukaista hoitamista varten.

23 artikla
Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskeva tiedotusvelvollisuus

Jasenvaltioiden on tiedotettava komissiolle menettelyistddn, jotka koskevat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
arviointia ja ilmoittamista sekd ilmoitettujen laitosten valvontaa, sekd mahdollisista muutoksista naihin tietoihin.

Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.

24 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset
1. Imoittamista varten vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on tdytettdvd 2—-11 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava perustettu jasenvaltion kansallisen lainsddddnnon mukaisesti,
ja sen on oltava oikeushenkil®.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioimastaan organisaatiosta tai henkilonsuojaimesta
riippumaton kolmas osapuoli.

Laitosta, joka kuuluu yrittdjdjarjestoon tai ammattialajarjestoon, joka edustaa yrityksid, jotka ovat osallisina laitoksen
arvioimien henkilonsuojainten  suunnittelussa, valmistuksessa, toimittamisessa, kokoonpanossa, kaytossd tai
kunnossapidossa, voidaan pitda tillaisena laitoksena silld ehdolla, ettd osoitetaan sen riippumattomuus ja vélttyminen
eturistiriidoilta.

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivien
suorittamisesta vastaava henkil9sto eivit saa olla arvioimiensa henkilonsuojainten suunnittelijoita, valmistajia, toimittajia,
ostajia, omistajia, kdyttdjid tai kunnossapitijid eivdtkd minkddn tillaisen osapuolen edustajia. Tama ei sulje pois sellaisten
arvioitujen henkilonsuojainten kéytt6d, jotka ovat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen toimien kannalta
tarpeellisia, tai sellaisten henkilonsuojainten kiyttod henkilokohtaisiin tarkoituksiin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta
vastaava henkilosto eivit saa olla suoraan mukana ndiden henkilonsuojainten suunnittelussa, valmistuksessa, kaupan
pitdmisessd, kdytossd tai kunnossapidossa eivitkd edustaa ndissd toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivit saa
osallistua mihinkd4n toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa, ettd ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai
vaarantaa niiden riippumattomuuden, joka littyy vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimiin, joita varten ne on
ilmoitettu. Tama koskee erityisesti konsultointipalveluja.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on varmistettava, ettd niiden tytaryhtididen tai alihankkijoiden toimet eivit
vaikuta niiden suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luottamuksellisuuteen, objektiivisuuteen ja
puolueettomuuteen.
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5. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden henkiloston on suoritettava vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa teknistd
pdtevyyttd noudattaen ja oltava vapaat kaikesta, erityisesti taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta, joka saattaisi
vaikuttaa niiden suorittamaan arviointiin tai vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin, erityisesti sellaisten
henkiliden tai henkiléryhmien taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on merkitysta.

6.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettivd suorittamaan kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointi-
tehtdvit, jotka tallaiselle laitokselle on osoitettu liitteissd V, VII ja VIII ja joita varten se on ilmoitettu, siitd riippumatta,
suorittaako vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos kyseiset tehtdvit itse vai suoritetaanko ne sen puolesta ja sen
vastuulla.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava kiytossadn kaikissa tapauksissa ja kunkin sellaisen vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettelyn ja henkilonsuojaintyypin osalta, jota varten se on ilmoitettu:

a) riittavd henkilostd, jolla on tekninen tietdmys ja riittdva ja soveltuva kokemus vaatimustenmukaisuuden arviointi-
tehtdvien suorittamiseksi;

b) kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointi suoritetaan siten, ettd varmistetaan
ndiden menettelyiden avoimuus ja toistettavuus. Sen kdytossd on oltava asianmukaiset toimintatavat ja menettelyt,
joilla erotetaan toisistaan ilmoitettuna laitoksena suoritetut tehtivit ja muu toiminta;

¢) menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtdviddn siten, ettd yritysten koko, toimiala ja rakenne, henkilonsuojaimissa
kaytettdvin teknologian monimutkaisuus sekid tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona otetaan asianmukaisesti
huomioon.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava kaytossddn tarvittavat keinot niiden teknisten ja hallinnollisten
tehtdvien suorittamiseen, joita vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien asianmukainen hoitaminen edellyttdd, ja silld
on oltava mahdollisuus kéyttda kaikkia tarvittavia laitteita tai vélineita.

7. Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivien suorittamisesta vastaavalla henkilostolla on oltava:

a) vankka tekninen ja ammatillinen koulutus, joka kattaa kaikki ne vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, joita
varten vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on ilmoitettu;

b) riittdvat tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja riittdvat valtuudet tillaisten arviointien
suorittamiseen;

) asianmukaiset tiedot ja ymmadrrys liitteessd II vahvistetuista olennaisista terveys- ja turvallisuusvaatimuksista,
sovellettavista yhdenmukaistetuista standardeista sekd asiaankuuluvista unionin yhdenmukaistamislainsdddinnon ja
kansallisen lainsddddnnon sddnnoksistd;

d) kyky laatia todistuksia, asiakirjoja ja selostuksia, joilla osoitetaan, ettd arvioinnit on suoritettu.

8. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten, niiden ylimmin johdon ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivien
suorittamisesta vastaavan henkiloston puolueettomuus on taattava.

Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitoksen ylimmdn johdon ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien
suorittamisesta vastaavan henkilston palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen arviointien mdairdstd eikd arviointien
tuloksista.

9.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuuvakuutus, jollei tdllainen vastuu kuulu jisenvaltiolle
kansallisen lainsddddnnon perusteella tai jollei jisenvaltio itse ole vilittdmisti vastuussa vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista.

10.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkilostolld on vaitiolovelvollisuus kaikkien niiden tietojen suhteen,
jotka se saa suorittaessaan tehtdviddn liitteiden V, VII ja VIII tai mahdollisen sitd tdytintoonpanevan kansallisen lain
sdannoksen mukaisesti, paitsi sen jisenvaltion toimivaltaisiin viranomaisiin nihden, jossa laitosten toimet suoritetaan.
Omistusoikeudet on suojattava.

11.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistuttava asiaankuuluviin standardointitoimiin ja 36 artiklan
nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmédn toimiin tai varmistettava, ettd niiden vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilosto saa niistd tiedon, ja sovellettava yleisind ohjeina kyseisen
ryhmin ty6n tuloksena saatuja hallinnollisia paatoksid ja asiakirjoja.
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25 artikla
Ilmoitettujen laitosten vaatimustenmukaisuusolettama

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi osoittaa olevansa sellaisissa olennaisissa  yhdenmukaistetuissa
standardeissa tai niiden osissa vahvistettujen edellytysten mukainen, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, sen oletetaan tdyttivin 24 artiklassa sdddetyt vaatimukset, mikili sovellettavat yhdenmukaistetut
standardit kattavat ndma vaatimukset.

26 artikla

Ilmoitettujen laitosten tytiryhtiot ja alihankinta

1. Jos ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos antaa alihankintaan tietyt vaatimustenmukaisuuden
arviointiin liittyvat tehtdvdt tai kédyttdd tytdryhtiotd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytiryhtio tdyttdd
24 artiklassa sdddetyt vaatimukset, ja tiedotettava siitd ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle.

2. Ilmoitettujen laitosten on otettava tdysi vastuu alihankkijoiden tai tytdryhtididen suorittamista tehtdvistd
riippumatta siitd, mihin ndmaé ovat sijoittautuneet.

3. Toimintoja voidaan antaa alihankintaan tai teettdd tytiryhtiolld ainoastaan, jos siitd on sovittu asiakkaan kanssa.

4. Imoitettujen laitosten on pidettdvd ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat
alihankkijan tai tytaryhtion pdtevyyden arviointia sekd tyotd, jonka nima ovat suorittaneet liitteiden V, VII ja VIII nojalla.
27 artikla
Ilmoittamista koskeva hakemus

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava ilmoittamista koskeva hakemus sen jdsenvaltion
ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.

2. Ilmoittamista koskevaan hakemukseen on liitettdvd kuvaus niistd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista,
vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja henkilonsuojaintyypeisté, joiden osalta laitos katsoo
olevansa pitevd, sekdi mahdollinen akkreditointitodistus, jonka kansallinen akkreditointielin on antanut ja jossa
todistetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tayttad 24 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

3. Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei voi toimittaa akkreditointitodistusta, sen on
toimitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan
tarkastaa, tunnustaa ja sddnnollisesti valvoa, ettd se tayttad 24 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

28 artikla

Ilmoitusmenettely

1. Imoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan sellaiset vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitokset, jotka ovat tdyttineet 24 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

2. Niiden on tehtdvd ilmoitus komissiolle ja muille jisenvaltioille kdyttden komission kehittimid ja hallinnoimaa
sdhkoistd ilmoitusvilinetta.

3. Ilmoituksen on sisillettavd tdydelliset tiedot vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden
arviointimoduulista tai -moduuleista ja asianomaisista henkilonsuojaintyypeistd sekd asiaankuuluva todistus patevyydesta.

4. Jos ilmoitus ei perustu 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun akkreditointitodistukseen, ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on toimitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla
voidaan todistaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen pdtevyys ja toteutetut jirjestelyt, jotta voidaan varmistaa,
ettd laitosta valvotaan sadnnollisesti ja ettd se tdyttdd edelleen 24 artiklassa sdddetyt vaatimukset.
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5. Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen tehtdvid ainoastaan, mikili komissio ja muut jisenvaltiot
eivit esitd vastalauseita kahden viikon kuluessa ilmoittamisesta siind tapauksessa, ettd akkreditointitodistusta kaytetidn, ja
kahden kuukauden kuluessa ilmoituksesta siind tapauksessa, ettd akkreditointia ei kiytetd.

Ainoastaan tdllaista laitosta pidetddn tdssd asetuksessa tarkoitettuna ilmoitettuna laitoksena.
6. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille myohemmistd asian
kannalta merkityksellisistd muutoksista kyseiseen ilmoitukseen.
29 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskevat tunnusnumerot ja luettelot
1. Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.
Se antaa yhden ainoan tunnusnumeron my®ds silloin, kun laitos ilmoitetaan usean unionin sdddoksen nojalla.

2. Komissio asettaa julkisesti saataville timan asetuksen nojalla ilmoitettujen laitosten luettelon, joka sisdltda laitoksille
annetut tunnusnumerot ja toimet, joita varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitdmisesté ajan tasalla.

30 artikla
Muutokset ilmoituksiin

1. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut tietdd, ettei ilmoitettu laitos endd tdytd
24 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia tai ettei se noudata velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on
tarpeen mukaan rajoitettava ilmoitusta taikka peruutettava se toistaiseksi tai kokonaan, riippuen vaatimusten tdyttdmattd
jattamisen tai velvollisuuksien noudattamatta jattimisen vakavuudesta. Sen on ilmoitettava tistd valittomasti komissiolle
ja muille jasenvaltioille.

2. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan toistaiseksi tai kokonaan tai jos ilmoitettu laitos on lopettanut
toimintansa, ilmoituksen tehneen jdsenvaltion on toteutettava aiheelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kyseisen
laitoksen asiakirja-aineistot joko kisittelee toinen ilmoitettu laitos tai ne pidetddn ilmoittamisesta ja markkinavalvonnasta
vastaavien viranomaisten saatavilla ndiden pyynnosti.

31 artikla

Ilmoitettujen laitosten pitevyyden riitauttaminen

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa se epdilee tai sen tietoon saatetaan epdilys ilmoitetun laitoksen patevyydestd
tai siitd, tayttddko ilmoitettu laitos edelleen sille asetetut vaatimukset ja velvollisuudet.

2. Imoituksen tehneen jisenvaltion on toimitettava pyynndstd komissiolle kaikki tiedot, jotka liittyvit ilmoituksen
perusteisiin tai asianomaisen ilmoitetun laitoksen patevyyden yllapitoon.

3. Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessi saatuja arkaluonteisia tietoja kisitellddn luottamuk-
sellisesti.

4. Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei tdytd tai ei endd tdytd sen ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, se
hyviksyy taytintoonpanosdddoksen, jossa ilmoituksen tehnyttd jdsenvaltiota kehotetaan toteuttamaan tarvittavat
korjaavat toimenpiteet, mukaan luettuna ilmoituksen peruuttaminen tarvittaessa.

Tami taytintoonpanosiddos hyviksytddn 44 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.
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32 artikla
Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyvit velvollisuudet

1. Ilmoitettujen laitosten on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnit niiden vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen mukaisesti, joista sdddetddn liitteissd V, VII ja VIIL

2. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikeasuhteisesti siten, ettd véltetddn tarpeettoman rasitteen
aiheuttamista talouden toimijoille. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on tehtdviddn hoitaessaan otettava
asianmukaisesti huomioon asianomaisten yritysten koko, toimiala ja rakenne, henkilonsuojaimessa kéytettdvin
teknologian monimutkaisuus sekd tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona.

Niin tehdessddn niiden on kuitenkin noudatettava kurinalaisuutta ja suojelun tasoa, jota henkilonsuojaimen vaatimusten-
mukaisuus timédn asetuksen mukaisesti edellyttda.

3. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettei valmistaja ole tdyttinyt liitteessd II vahvistettuja olennaisia terveys- ja turvallisuus-
vaatimuksia taikka vastaavia yhdenmukaistettuja standardeja tai muita teknisid eritelmid, sen on vaadittava valmistajaa
toteuttamaan asianmukaiset korjaavat toimenpiteet eikd se saa antaa todistusta tai hyviksymispdatosta.

4. Jos ilmoitettu laitos katsoo todistuksen tai hyviksymispadtoksen antamisen jilkeen suoritettavan vaatimustenmu-
kaisuuden valvonnan yhteydessi, ettei henkilonsuojain ole endd vaatimusten mukainen, sen on vaadittava valmistajaa
toteuttamaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet ja tarvittaessa peruutettava todistus tai hyviksymispditos toistaiseksi tai
kokonaan.

5. Jos korjaavia toimenpiteitd ei toteuteta tai niilld ei ole vaadittua vaikutusta, ilmoitetun laitoksen on tarpeen mukaan
rajoitettava todistuksia tai hyvaksymispddtoksid taikka peruutettava ne toistaiseksi tai kokonaan.

33 artikla
Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten paitéksiin

Imoitettujen laitosten on varmistettava, ettd niiden tekemiin pddtoksiin on kiytettdvissid avoin ja helppokdyttdinen
muutoksenhakumenettely.

34 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskeva tiedotusvelvollisuus

1. Ilmoitettujen laitosten on tiedotettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle seuraavista:
a) todistuksen tai hyviksymispditoksen epadminen, rajoittaminen tai peruuttaminen toistaiseksi tai kokonaan;
b) olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan tai ehtoihin;

¢) vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koskevat tietopyynnot, jotka ne ovat saaneet markkinavalvontavirano-
maisilta;

d) pyynnostd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suoritettu niitd koskevan ilmoituksen soveltamisalalla,
ja mahdollisesti suoritetut muut toimet, mukaan lukien rajat ylittdvat toimet ja alihankinta.

2. Imoitettujen laitosten on toimitettava timdn asetuksen nojalla ilmoitetuille muille laitoksille, jotka suorittavat
samanlaisia, samat henkilonsuojaintyypit kattavia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, asiaankuuluvat tiedot
kysymyksistd, jotka liittyvit vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisiin tuloksiin ja pyynndstd myos myonteisiin
tuloksiin.

35 artikla
Kokemusten vaihto

Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jdrjestimisestd ilmoittamista koskevista toimintalinjoista vastaavien
jasenvaltioiden kansallisten viranomaisten valilld.
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36 artikla
Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd asianmukainen koordinointi ja yhteistyd jdrjestetddn timin asetuksen nojalla ilmoitettujen
laitosten vilill ja ettd sitd toteutetaan asianmukaisesti ilmoitettujen laitosten alakohtaisen ryhman muodossa.

Imoitettujen laitosten on osallistuttava kyseisen ryhman tyohon suoraan tai nimettyjen edustajien valityksella.

VI LUKU

UNIONIN MARKKINAVALVONTA, UNIONIN MARKKINOILLE TULEVILLE HENKILONSUOJAIMILLE
TEHTAVAT TARKASTUKSET JA UNIONIN SUOJAMENETTELY

37 artikla

Unionin markkinavalvonta ja wunionin markkinoille tuleville henkilonsuojaimille tehtivit
tarkastukset

Tdmin asetuksen 2 artiklan 1 kohdan soveltamisalaan kuuluviin henkilonsuojaimiin sovelletaan asetuksen (EY)
N:o 765/2008 15 artiklan 3 kohtaa ja 16-29 artiklaa.

38 artikla
Menettely kansallisella tasolla riskin aiheuttavien henkilonsuojainten kisittelemiseksi

1.  Kun jonkin jisenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla on riittavdt perusteet uskoa, ettd tdmdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluva henkilénsuojain aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle, niiden on suoritettava
kyseisen henkilonsuojaimen arviointi, joka kattaa kaikki tdssd asetuksessa sdddetyt asiaankuuluvat vaatimukset.
Asianomaisten talouden toimijoiden on titd varten tehtdvd tarvittaessa yhteistyotd markkinavalvontaviranomaisten
kanssa.

Kun markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun arvioinnin yhteydessd, ettd
henkilonsuojain ei tiytd tdssd asetuksessa sdddettyja vaatimuksia, niiden on vaadittava viipymaittd asianomaista talouden
toimijaa toteuttamaan kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet henkilonsuojaimen saattamiseksi vastaamaan kyseisid
vaatimuksia tai sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestimiseksi niiden asettamassa
kohtuullisessa ajassa, joka on oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tdstd asianomaiselle ilmoitetulle laitokselle.
Taman kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuihin toimenpiteisiin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 21 artiklaa.

2. Kun markkinavalvontaviranomaiset katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu kansalliselle alueelle, niiden on
ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille arvioinnin tuloksista ja toimenpiteistd, jotka ne ovat vaatineet talouden
toimijaa toteuttamaan.

3. Talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien kyseisten
henkil6nsuojainten osalta, jotka se on asettanut saataville markkinoilla unionin alueella.

4. Jos asianomainen talouden toimija ei 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun ajan kuluessa toteuta riittdvid
korjaavia toimenpiteitd, ~markkinavalvontaviranomaisten on ryhdyttavd kaikkiin asianmukaisiin  viliaikaisiin
toimenpiteisiin, joilla kielletddn henkilonsuojaimen asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai
poistetaan henkilonsuojain markkinoilta tai jirjestetddn sitd koskeva palautusmenettely.

Markkinavalvontaviranomaisten on viipymatta ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille ndistd toimenpiteista.
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5. Edelld 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisdllyttavi kaikki saatavilla olevat yksityis-
kohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen henkilonsuojaimen tunnistamista varten,
henkilonsuojaimen alkuperd, sithen liittyvin viitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonne, toteutettujen kansallisten
toimenpiteiden luonne ja kesto sekd asianomaisen talouden toimijan esittimit perustelut. Markkinavalvontaviran-
omaisten on erityisesti ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus jommastakummasta seuraavista:

a) henkilonsuojain ei tdytd ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen liittyvid vaatimuksia; tai

b) edelld 14 artiklassa tarkoitetuissa vaatimustenmukaisuusolettaman luovissa yhdenmukaistetuissa standardeissa on
puutteita.

6. Muiden jdsenvaltioiden kuin timdn artiklan mukaisen menettelyn aloittaneen jdsenvaltion on viipymattd
ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikki toteutetut toimenpiteet ja kaikki niiden hallussa olevat lisitiedot,
jotka liittyvdt kyseisen henkilonsuojaimen vaatimustenvastaisuuteen, sekd vastalauseensa siind tapauksessa, ettd
toteutetusta kansallisesta toimenpiteestd on erimielisyytta.

7. Jos kolmen kuukauden kuluessa 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta mikdan
jasenvaltio tai komissio ei ole esittinyt vastalausetta yhden jdsenvaltion toteuttaman viliaikaisen toimenpiteen johdosta,
toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu.

8.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd henkilonsuojainta koskeviin asianmukaisiin rajoittaviin toimenpiteisiin, kuten
henkilénsuojaimen poistamiseen markkinoilta, ryhdytddn viipymatta.

39 artikla
Unionin suojamenettely

1. Jos 38 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetyn menettelyn paityttyd esitetddn vastalauseita jonkin jisenvaltion
toteuttamaa toimenpidettd vastaan tai jos komissio katsoo, ettd kansallinen toimenpide on unionin lainsddddnnon
vastainen, komissio ryhtyy viipymittd kuulemaan jisenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa tai asianomaisia
talouden toimijoita ja arvioi kansallisen toimenpiteen. Tdmdn arvioinnin tulosten perusteella komissio hyviksyy
tdytintoonpanosiadoksen, jossa madritetddn, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei.

Komissio osoittaa padtoksensd kaikille jasenvaltioille ja antaa sen valittomasti tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden
toimijalle tai asianomaisille talouden toimijoille.

2. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, kaikkien jisenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd vaatimustenvastainen henkilénsuojain poistetaan niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava
asiasta komissiolle. Jos kansallista toimenpidettd ei katsota oikeutetuksi, kyseisen jdsenvaltion on peruutettava
toimenpide.

3. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi ja henkilonsuojaimen vaatimustenvastaisuuden katsotaan
johtuvan tdmdn asetuksen 38 artiklan 5 kohdan b alakohdassa tarkoitetuista puutteista yhdenmukaistetuissa
standardeissa, komissio soveltaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 11 artiklassa sdddettyd menettelya.

40 artikla
Riskin aiheuttavat vaatimustenmukaiset henkilonsuojaimet

1. Jos jasenvaltio havaitsee 38 artiklan 1 kohdan mukaisesti suorittamansa arvioinnin jilkeen, ettd henkildnsuojain
siitd huolimatta, ettd se on tdmdn asetuksen mukainen, aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle, sen on
vaadittava asianomaista talouden toimijaa toteuttamaan kaikki aiheelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
henkilonsuojain ei markkinoille saatettaessa endd aiheuta kyseistd riskid, tai henkilonsuojaimen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestimiseksi jasenvaltion asettamassa kohtuullisessa ajassa, joka on
oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.

2. Talouden toimijan on varmistettava, ettd korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien asianomaisten henkilon-
suojainten osalta, jotka se on asettanut saataville markkinoilla unionin alueella.

3. Jasenvaltion on vilittomisti ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille jisenvaltioille. Ilmoitukseen on sisallyttivi
kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen henkilénsuojaimen tunnistamista
varten, henkilonsuojaimen alkuperd ja toimitusketju, siithen littyvdn riskin luonne ja toteutettujen kansallisten
toimenpiteiden luonne ja kesto.
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4. Komissio ryhtyy viipymittd kuulemaan jdsenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa tai asianomaisia talouden
toimijoita ja arvioi toteutetut kansalliset toimenpiteet. Komissio tekee tdmin arvioinnin tulosten perusteella taytint6on-
panosididoksin paitoksen siitd, onko kansallinen toimenpide oikeutettu, ja ehdottaa tarvittaessa aiheellisia toimenpiteita.

Timin kohdan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut tdytintoonpanosdidokset hyviksytdan 44 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyviksyy 44 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen asianmukaisesti perustelluissa erittdin
kiireellisissd tapauksissa, jotka littyvdt ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojeluun, vilittomasti sovellettavia
taytintoonpanosaadoksia.

5. Komissio osoittaa pditoksensd kaikille jisenvaltioille ja antaa sen valittomasti tiedoksi niille ja asianomaisille
talouden toimijoille.

41 artikla
Muodollinen vaatimustenvastaisuus

1.  Jasenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdessddn vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan
kyseinen vaatimustenvastaisuus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 38 artiklan soveltamista:

a) CE-merkintd on kiinnitetty asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklan tai timdan asetuksen 17 artiklan vastaisesti;
b) CE-merkintdi ei ole kiinnitetty;

¢) tuotannon tarkastusvaiheessa mukana olevan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero on kiinnitetty 17 artiklan vastaisesti
tai sitd ei ole kiinnitetty;

d) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu tai sitd ei ole laadittu oikein;
e) teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne eivit ole taydellisia;

f) edelld 8 artiklan 6 kohdassa tai 10 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot puuttuvat tai ne ovat virheellisid tai
epatdydellisid;

g) mitd tahansa muuta 8 artiklassa tai 10 artiklassa sdddettyd hallinnollista vaatimusta ei ole téytetty.
2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asianomaisen jasenvaltion on toteutettava kaikki aiheelliset

toimenpiteet henkilonsuojaimen markkinoilla saataville asettamisen rajoittamiseksi tai kieltimiseksi tai sen
varmistamiseksi, ettd sitd koskeva palautusmenettely jirjestetddn tai se poistetaan markkinoilta.

VII LUKU

DELEGOIDUT SAADOKSET JA TAYTANTOONPANOSAADOKSET
42 artikla
Sdidosvallan siirtiminen

1. Jotta otetaan huomioon tekninen kehitys ja tietimys tai uusi tieteellinen naytto tietyn riskiluokan osalta, siirretddn
komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 43 artiklan mukaisesti liitteen I muuttamiseksi luokittelemalla riski
uudelleen yhdesti luokasta toiseen.

2. Jasenvaltion, jolla on huolenaiheita riskin luokittelusta tiettyyn liitteessd I tarkoitettuun riskiluokkaan, on
viipymattd ilmoitettava komissiolle huolenaiheistaan ja esitettdv niitd tukevat perustelut.

3. Komissio arvioi uudelleenluokittelua edellyttavit riskit ja uudelleenluokittelun vaikutukset perusteellisesti ennen
delegoidun sdidoksen hyvaksymista.
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43 artikla
Siirretyn sdddosvallan kiyttiminen
1. Komissiolle siirrettyi valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tassi artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 21 paivdstd huhtikuuta 2018 viiden vuoden ajaksi 42 artiklassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sddadoksid. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksin kuukautta
ennen tdmdn viiden vuoden kauden pddttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi
kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tallaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin
kauden paidttymista.

On erityisen tdrkedd, ettd komissio ennen ndiden delegoitujen sdddosten hyviksymistd noudattaa tavanomaista
kaytintoddn ja kuulee asiantuntijoita, jasenvaltioiden asiantuntijat mukaan luettuina.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 42 artiklassa tarkoitetun sdddosvallan siirron.
Peruuttamispéitokselld lopetetaan tuossa pddtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd
pdivdd seuraavana pdivdnd, jona sitd koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myohempind, kyseisessd pdatoksessd mainittuna pdivand. Peruuttamispddtos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sdadosten patevyyteen.

4.  Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi yhtiaikaisesti Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

5. Edelld 42 artiklan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai
neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdidos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille
ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
midrdajan pédttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta saddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston
aloitteesta tdtd mairdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.
44 artikla

Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa komitea. Tima komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.
2. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 1822011 4 artiklaa.
3. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

4. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa yhdessd sen 5 artiklan kanssa.

5. Komissio kuulee komiteaa kaikissa asioissa, joissa on kuultava alakohtaisia asiantuntijoita asetuksen (EU)
N:o 1025/2012 tai minké tahansa muun unionin sdddoksen nojalla.

Komitea voi my0s tarkastella kaikkia muita timan asetuksen soveltamista koskevia asioita, jotka sen puheenjohtaja tai
jasenvaltion edustaja voi saattaa sen kasiteltdvaksi komitean tyojarjestyksen mukaisesti.

VIII LUKU

SIIRTYMASAANNOKSET JA LOPPUSAANNOKSET
45 artikla
Seuraamukset

1. Jdsenvaltioiden on vahvistettava sidnnot seuraamuksista, joita sovelletaan talouden toimijoiden rikkoessa timin
asetuksen sddnnoksid. Sadntoihin voi sisdltyd vakavia rikkomistapauksia koskevia rikosoikeudellisia seuraamuksia.
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Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava naistd sddnnoistd komissiolle viimeistddn 21 pdivind maaliskuuta 2018, ja niiden on
viipymattd ilmoitettava sille myohemmin tehtdvistd muutoksista, joilla on vaikutusta naihin sadntoihin.

2. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd niiden s3dnnot
seuraamuksista, joita sovelletaan talouden toimijoiden rikkoessa timin asetuksen sdannoksid, pannaan taytintoon.

46 artikla
Kumoaminen
Kumotaan direktiivi 89/686/ETY 21 paivastd huhtikuuta 2018.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhdn asetukseen liitteessdé X olevan vastaavuustaulukon
mukaisesti.

47 artikla
Siirtymisiinnokset

1.  Jasenvaltiot eivdt saa estdd sellaisten direktiivin 89/686/ETY soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden asettamista
saataville markkinoilla, jotka ovat kyseisen direktiivin sddnnosten mukaisia ja jotka on saatettu markkinoille ennen
21 piivdd huhtikuuta 2019, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 2 kohdan soveltamista.

2. Direktiivin 89/686/ETY nojalla myonnetyt EY-tyyppitarkastustodistukset ja annetut hyviksymispddtokset ovat
voimassa 21 pdivdin huhtikuuta 2023 saakka, ellei niiden voimassaolo péity ennen sitd.

48 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

1. Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivinid sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

2. Tétd asetusta sovelletaan 21 pdivastd huhtikuuta 2018, lukuun ottamatta:
a) asetuksen 20-36 artiklaa ja 44 artiklaa, joita sovelletaan 21 piivistd lokakuuta 2016;

b) asetuksen 45 artiklan 1 kohtaa, jota sovelletaan 21 paivdstd maaliskuuta 2018.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa 9 pdivind maaliskuuta 2016.
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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LITE 1

HENKILONSUOJAINTEN RISKILUOKAT

Tassd liitteessd vahvistetaan niiden riskien luokat, joilta henkilonsuojainten on maira suojata kayttajia.

Luokka I

Luokka I sisdltdd ainoastaan seuraavat vihdiset riskit:

a) pinnallinen mekaaninen vaurio;

b) kosketus heikkotehoisen puhdistusaineen kanssa tai pitkdaikainen kosketus veden kanssa;
c) kosketus enintddn 50 °C kuumien pintojen kanssa;

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

e) muut kuin ddrimmidiset ilmasto-olot.
Luokka II

Luokka II sisdltdd muut kuin luokissa I ja III luetellut riskit;

Luokka III

Luokka III sisdltdd ainoastaan sellaiset riskit, joilla voi olla hyvin vakavia seurauksia, kuten kuolema tai peruuttamaton
terveyshaitta, ja jotka liittyvit seuraaviin:

a) aineet ja seokset, jotka ovat vaarallisia terveydelle;

b) vihdhappiset ymparistot;

¢) haitalliset biologiset tekijat;

d) ionisoiva siteily;

e) korkeat lampatilat, joiden vaikutukset ovat verrattavissa vahintddn 100 °C:n ilman limpétilan vaikutuksiin;

f) ympdriston matalat limpotilat, joiden vaikutukset ovat verrattavissa vahintddn — 50 °Can ilman ldmpétilan
vaikutuksiin;

g) putoaminen korkealta;

h) sihkoisku ja jannitetyo;

i) hukkuminen;

j)  kasikdyttoisten moottorisahojen viillot;

k) korkeapainesuihkut;

1) luotien aiheuttamat vauriot tai veitsenpistot;

m) haitallinen melu.
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LITE I

OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET

ALUSTAVAT HUOMIOT

1.1

1.1.2.1

1.1.2.2

1.2

1.2.1

Téssd asetuksessa sdddetyt terveys- ja turvallisuusvaatimukset ovat pakollisia.

Olennaisiin terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin liittyvid velvollisuuksia sovelletaan ainoastaan, jos vastaava riski
on olemassa kyseisen henkilonsuojaimen osalta.

Olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia tulkitaan ja sovelletaan siten, ettd otetaan huomioon alan kehitys
ja yleinen kdytintd suunnittelu- ja valmistusvaiheessa sekid korkeatasoisen terveyden- ja turvallisuudensuojelun
mukaiset tekniset ja taloudelliset nakokohdat.

Valmistajan on suoritettava riskinarviointi tunnistaakseen riskit, jotka koskevat hinen henkilonsuojaintaan.
Hinen on sen jilkeen suunniteltava ja valmistettava se ottaen huomioon kyseinen arviointi.

Valmistajan on henkilonsuojaimen suunnittelun ja valmistamisen sekd kéyttdohjeiden laatimisen yhteydessd
otettava huomioon henkilonsuojaimen aiotun kéyttotarkoituksen lisiksi myos kohtuudella ennakoitavissa oleva
kéytto. Tarvittaessa on varmistettava muiden henkiloiden kuin kéyttdjan terveys ja turvallisuus.

KAIKKIIN HENKILONSUOJAIMIIN SOVELLETTAVAT YLEISET VAATIMUKSET

Henkilonsuojaimen on annettava riittdva suoja riskeiltd, joilta se on tarkoitettu suojaamaan.

Suunnitteluperiaatteet
Ergonomia

Henkilonsuojain on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd kéyttdjd voi suorittaa normaalisti toimintoja, joihin
liittyy riski, ja saada mahdollisimman korkean suojaustason, kun henkilonsuojainta kiytetddn sen kéyttotar-
koituksen mukaisissa ennakoitavissa kayttoolosuhteissa.

Suojaustasot ja -luokat
Optimaalinen suojaustaso

Suunnittelussa huomioon otettava optimaalinen suojaustaso on paras mahdollinen, joka voidaan saavuttaa
ilman, ettd henkilonsuojaimen kiyton aiheuttamat rajoitukset estdisivit sen tehokkaan kayton riskille
altistumisen aikana tai toiminnan tavanomaisen suorituksen aikana.

Eri riskitasoille soveltuvat suojausluokat

Jos erilaisissa ennakoitavissa kayttoolosuhteissa esiintyy eri riskitasoja, henkilonsuojaimen suunnittelussa on
otettava huomioon soveltuvat suojausluokat.

Henkilonsuojaimen haitattomuus
Ominaisten riskien ja muiden haittatekijoiden puuttuminen

Henkilonsuojain on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd se ei aiheuta riskejd tai muita haittoja sen
ennakoitavissa kiyttoolosuhteissa.
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1.2.1.1 Sopivat perusmateriaalit
Henkilonsuojaimen valmistusmateriaalit, niiden mahdolliset hajoamistuotteet mukaan luettuina, eivit saa
vaikuttaa haitallisesti kdyttdjien terveyteen tai turvallisuuteen.

1.2.1.2 Kaikkien kéyttdjadn kosketuksissa olevien suojainosien pintojen hyvi kunto
Kaikkien henkilonsuojaimen osien, jotka ovat kosketuksissa kéyttdjadn tai jotka joutuvat todennikoisesti
kosketuksiin kayttdjan kanssa henkilonsuojainta kaytettdessd, on oltava siledpintaisia, eikéd niissd saa olla terdvid
kulmia tai teravid ulokkeita tai vastaavia, jotka saattaisivat aiheuttaa liiallista drsytystd tai vammoja.

1.2.1.3 Kaiyttdjdn liikkeiden mahdollisimman vahiinen haittaaminen
Henkilonsuojaimen tulee haitata suoritettavia toimintoja, vaadittavia asentoja ja aistihavaintoja mahdollisimman
vihin. Henkilonsuojaimen kéytostd ei saa aiheutua toimintoja, jotka voivat aiheuttaa vaaraa sen kéyttdjille.

1.3 Kayttomukavuus ja vaikuttavuus

1.3.1  Henkilonsuojaimen mukauttaminen kayttdjan ruumiinrakenteeseen
Henkilonsuojain on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd kdyttdjin on mahdollisimman helppo pukea se
oikein péille ja ettd se pysyy pddlld ennakoitavan kdyttdajan ottaen huomioon ulkoiset tekijit, suoritettavat
toiminnot ja vaadittavat asennot. Tatd varten henkilonsuojaimen on mukauduttava kiyttdjin ruumiinra-
kenteeseen kaikilla tarkoituksenmukaisilla tavoilla, kuten riittdvilld sddto- ja kiinnitysmekanismeilla tai riittavalld
kokovalikoimalla.

1.3.2  Keveys ja kestavyys
Henkilonsuojaimen on oltava mahdollisimman kevyt siten, ettd keveys ei heikennd sen kestdvyyttd ja
tehokkuutta.
Henkilonsuojaimen on tdytettavi erityiset lisivaatimukset antaakseen riittdvin suojan riskeilts, joita varten se on
tarkoitettu, ja henkilonsuojaimen on kestettiva ennakoitavissa kdyttdolosuhteissa esiintyvit ymparistotekijat.

1.3.3  Samanaikaisesti kdytettaviksi tarkoitettujen erityyppisten henkilonsuojainten yhteensopivuus
Jos sama valmistaja saattaa markkinoille useita tyypiltddn erilaisia henkilonsuojaimia vierekkdisten kehonosien
samanaikaiseen suojaamiseen, niiden on oltava keskenddn yhteensopivia.

1.3.4 Irrotettavia suojaimia sisdltivd suojavaatetus
Irrotettavia suojaimia sisdltdvd suojavaatetus on henkilénsuojain, ja sitd on arvioitava yhdistelméni vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettelyissa.

1.4 Valmistajan ohjeet ja tiedot

Ohjeiden, joiden on oltava henkilonsuojaimen mukana, on siséllettdvd valmistajan nimi ja osoite sekd kaikki
seuraavia seikkoja koskevat asianmukaiset tiedot:

a) henkilonsuojaimen varastointia, kiytt6d, puhdistusta, kunnossapitoa, huoltoa ja desinfiointia koskevat ohjeet.
Valmistajien suosittelemat puhdistus-, kunnossapito- tai desinfiointiaineet eivit saa vaikuttaa haitallisesti
henkilonsuojaimeen tai sen kéyttdjadn, jos niitd kdytetddn annettujen ohjeiden mukaisesti;

b) suojaustehokkuus asiaankuuluvissa teknisissd testeissd, joissa on tarkastettu henkilonsuojaimen antaman
suojauksen tasot tai luokat;
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c) tarvittaessa lisdvarusteet, joita henkilonsuojaimen kanssa saa kayttdd, ja soveltuvien varaosien ominaisuudet;
d) tarvittaessa eri riskitasoille soveltuvat suojausluokat ja vastaavat kiyttorajoitukset;

e) tarvittaessa henkilonsuojaimen tai sen tiettyjen osien vanhentumiskuukausi ja vuosi tai -aika;

f) tarvittaessa kuljetukseen soveltuva pakkaustyyppi;

g) merkintdjen merkitys (ks. 2.12 kohta);

h) riski, jolta henkilénsuojain on suunniteltu suojaamaan;

i) viittaus tdhidn asetukseen ja tarvittaessa viittaukset muuhun unionin yhdenmukaistamislainsdidintoon;

j) henkilonsuojaimen vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuneen yhden tai useamman ilmoitetun
laitoksen nimi, osoite ja tunnusnumero;

k) viittaus nithin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on sovellettu, kyseisten standardien
hyviksymispaivd mukaan lukien, tai viittaus muihin teknisiin eritelmiin, joita on kéytetty;

1) internet-osoite, jossa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on saatavilla.
Edelld i, j, k ja | alakohdassa tarkoitettujen tietojen ei tarvitse sisiltyd valmistajan toimittamiin ohjeisiin, jos

henkilénsuojaimen mukana on EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus.

2. USEITA HENKILONSUOJAINTYYPPEJA KOSKEVAT LISAVAATIMUKSET
2.1 Saitomekanismeja sisdltavit henkilonsuojaimet

Jos henkilonsuojaimessa on sditomekanismeja, sidtomekanismit on suunniteltava ja valmistettava siten, ettei
valittu sddtd voi tahattomasti muuttua ennakoitavissa kiyttoolosuhteissa.

2.2 Suojattavia kehonosia ymparoivit henkilonsuojaimet

Henkilonsuojain on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd kédyton aiheuttama hienmuodostus on
mahdollisimman pieni. Muussa tapauksessa se on varustettava hiked imevilld keinoilla.

2.3 Kasvojen-, silmien- ja hengityksensuojaimet

Henkilonsuojaimen tulee rajoittaa mahdollisimman vahin kéyttdjan kasvoja, silmid, nikokenttdd tai hengityse-
limistoa.

Tamiéntyyppisten henkilonsuojainten visiirien on oltava optisesti riittdvdn neutraaleja, jotta ne soveltuvat
kéyttdjan toimintojen edellyttdimain tarkkuuteen ja toiminnan kestoon.

Tarpeen vaatiessa tillaiset henkilonsuojaimet on késiteltdva aineilla tai varustettava keinoilla, jotka estavit
huurtumisen.

Henkilonsuojainmalleja, jotka on tarkoitettu ndon korjausta tarvitseville kéyttdjille, on voitava kayttdd yhdessd
kéyttdjan omien silmalasien tai piilolinssien kanssa.

2.4 Vanhenevat henkilonsuojaimet

Jos vanheneminen saattaa vaikuttaa huomattavasti uuden henkilonsuojaimen suunniteltuun suojauste-
hokkuuteen, jokaiseen markkinoille saatettavaan henkilonsuojaimeen ja sen pakkaukseen on merkittavd
pysyvilld ja yksiselitteiselld tavalla valmistuskuukausi ja -vuosi jaftai, jos mahdollista, vanhentumiskuukausi ja
-Vuosi.

Jos valmistaja ei kykene médrittelemddn henkilonsuojaimen todellista kdyttoikdd, ohjeissa on oltava kaikki
tarpeelliset tiedot, jotta suojaimen ostaja tai kayttdjd kykenee maidrittimddn todennikoisen vanhentumis-
kuukauden ja -vuoden ottaen huomioon mallin laatutason ja todelliset varastointi-, kdytto-, puhdistus-, huolto-
ja kunnossapito-olosuhteet.
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2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

Jos on todennikdistd, ettd valmistajan suositteleman puhdistusmenetelmdn sddnnollinen kdytto heikentdd
henkilénsuojaimen  suojaustehokkuutta merkittavdsti ja nopeasti, valmistajan on Kkiinnitettdvd jokaiseen
markkinoille saatettavaan suojaimeen merkinté, joka osoittaa sallittujen puhdistuskertojen enimmaéismaéiran,
ennen kuin laite on tarkastettava tai hyldttavi. Jos tillaista merkintda ei ole kiinnitetty, valmistajan on annettava
timd tieto ohjeissa.

Henkilonsuojaimet, jotka saattavat takertua kidyton aikana

Jos henkilonsuojaimen ennakoitavissa kiyttoolosuhteissa on erityinen riski, ettd suojain saattaa takertua
johonkin liikkuvaan kohteeseen ja aiheuttaa vaaran kiyttéjille, henkilonsuojain on suunniteltava ja valmistettava
siten, ettd sen olennainen rakenneosa murtuu tai repedd ja siten vaara poistuu.

Mahdollisesti rdjahdysalttiissa ymparistoissd kdytettavat henkilonsuojaimet

Mahdollisesti rdjahdysalttiissa ympdaristoissd kaytettdvit henkilonsuojaimet on suunniteltava ja valmistettava
siten, ettei sahkon, hankaussdhkon tai iskun seurauksena voi syntya rdjahtivin seoksen sytyttivaa valokaarta tai
kipinaa.

Nopeaan toimintaan tarkoitetut tai nopeasti puettavat tai riisuttavat henkilonsuojaimet

Taméntyyppiset henkilonsuojaimet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd niiden pukemiseen ja riisumiseen
kuluva aika on mahdollisimman lyhyt.

Jos henkilonsuojain sisdltdd kiinnitysjirjestelmid, joiden avulla suojain pysyy kayttdjilld oikeassa asennossa tai se
voidaan riisua, tillaisia jdrjestelmid on voitava kdyttdd nopeasti ja helposti.

Hyvin vaarallisissa tilanteissa kdytettivit henkilonsuojaimet

Hyvin vaarallisissa tilanteissa kéytettdvien henkilonsuojainten mukana toimitettavissa valmistajan ohjeissa on
oltava erityisesti tiedot sellaisten patevien ja koulutettujen henkiloiden kdytto6n, jotka osaavat tulkita niitd ja
varmistavat kdyttdjien noudattavan nditd ohjeita.

Ohjeissa on myds kuvattava menettely, jolla kiyttdja voi kiyton aikana tarkastaa, ettd henkilonsuojain on oikein
kiinnitetty ja toimintakunnossa.

Jos henkilonsuojaimessa on halytin, joka aktivoituu, jos tavanomaista suojaustasoa ei saavuteta, hélytin on
suunniteltava ja sijoitettava siten, ettd kdyttdjd kykenee havaitsemaan hilytyksen ennakoitavissa kéyttoolo-
suhteissa.

Henkilonsuojaimet, joiden osia kayttdja voi sdatdd tai irrottaa

Jos henkil6énsuojain sisiltdd osia, joita kdyttdjd voi kiinnittdd, sddtdd tai irrottaa vaihtaakseen ne uusiin, tillaiset
osat on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne voidaan kiinnittdd, niitd voidaan sditdd ja ne voidaan irrottaa
helposti ilman tyokaluja.

Taydentdvain ulkoiseen laitteeseen liitettdvit henkilonsuojaimet

Jos henkilonsuojain sisaltdd kiinnitysmekanismin, jolla se voidaan liittd4 toiseen, sitd tdydentdvain laitteeseen,
kiinnike on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd se voidaan asentaa vain asianmukaiseen laitteeseen.

Nestekiertojarjestelmalld varustetut henkilonsuojaimet

Jos henkilonsuojain sisdltdd nestekiertojirjestelmin, nestekiertojdrjestelmd on valittava tai suunniteltava ja
sijoitettava siten, ettd neste vaihtuu riittdvasti koko suojattavan kehonosan ldhelld kéyttdjin toiminnoista,
asennoista tai liikkkeistd riippumatta ennakoitavissa kdyttdolosuhteissa.
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2.12  Henkilonsuojaimet, joissa on yksi tai useampi suoraan tai epdsuorasti terveyteen ja turvallisuuteen liittyvd
tunnistemerkki tai tunnus

Jos henkilonsuojaimessa on yksi tai useampi suoraan tai epidsuorasti terveyteen ja turvallisuuteen littyvd
tunnistemerkki tai tunnus, nédiden tunnistemerkkien tai tunnusten on oltava, mikili mahdollista,
yhdenmukaistettuja kuvatunnuksia tai kasitemerkkeji. Niiden on oltava tdysin nikyvii ja luettavia, ja niiden on
sdilyttavd sellaisina henkilonsuojaimen koko ennakoitavan kayttoidn. Lisdksi ndiden merkkien on oltava
taydellisid, tdsmillisid ja helposti ymmadrrettdvid vaarinkasitysten estimiseksi. Erityisesti kun tallainen merkki
sisiltdd sanoja tai virkkeitd, niiden on oltava kirjoitettu kuluttajien ja muiden loppukéyttdjien helposti
ymmartimalld sen jasenvaltion madradmalld kielelld, jonka markkinoilla henkilonsuojaimet on asetettu saataville.

Jos henkilonsuojaimen pieni koko estdd tarpeellisen merkin tai sen osan kiinnittdmisen, asiaa koskevat tiedot on
mainittava pakkauksessa ja valmistajan ohjeissa.

2.13  Henkilonsuojaimet, jotka nikyvyydellddn osoittavat kdyttdjin lisndolon

Henkilonsuojaimessa, joka on tarkoitettu ennakoitaviin kiyttolosuhteisiin, joissa kunkin kdyttdjin lisndolon on
ndyttdvd erikseen, on oltava yksi tai useampi viline tai laite sijoitettuna siten, ettd se siteilee ndkyvas, suoraa tai
hejjastuvaa, riittdvdn valovoimaista siteilyd, ja siind on oltava valon tai virin voimakkuuteen perustuvia
ominaisuuksia.

2.14  Uscilta riskeiltd suojaavat henkilonsuojaimet

Henkilonsuojain, joka on tarkoitettu suojaamaan kayttdjad useilta, mahdollisesti samanaikaisilta riskeiltd, on
suunniteltava ja valmistettava siten, ettd se tayttdd erityisesti kultakin yksittdiseltd riskiltd suojautumiselle asetetut
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

3. ERITYISIA RISKEJA KOSKEVAT LISAVAATIMUKSET
3.1 Suojaaminen mekaanisilta iskuilta
3.1.1 Putoavien tai sinkoutuvien esineiden aiheuttama isku ja kehonosien térméiminen esteeseen

Tallaisilta riskeiltd suojautumiseen tarkoitetun henkilonsuojaimen on vaimennettava riittavésti iskuja erityisesti
suojatun kehonosan ruhjoutumisen tai vieraan esineen tunkeutumisesta aiheutuvan vamman syntymisen
estimiseksi ainakin sellaiseen iskuenergiatasoon asti, jonka ylittyessd iskua vaimentavan suojan suuri koko tai
massa haittaisi henkilonsuojaimen tehokasta kayttod sen ennakoitavan kayttojakson aikana.

3.1.2 Kaatuminen ja putoaminen
3.1.2.1 Liukastumisesta johtuvan kaatumisen estiminen

Liukastumista estimain tarkoitettujen jalkineiden ulkopohjat on suunniteltava ja valmistettava tai varustettava
lisdosin siten, ettd varmistetaan pohjan riittdva pito ottaen huomioon kévelypinnan laatu tai kunto.

3.1.2.2 Putoamisen estiminen

Putoamista tai sen aiheuttamia vaikutuksia estdimdin tarkoitettuun henkilonsuojaimeen on kuuluttava valjaat ja
kiinnitysmekanismi, joka voidaan liittdd varmaan ulkoiseen kiinnityspisteeseen. Suojain on suunniteltava ja
valmistettava siten, ettd ennakoitavissa kiyttoolosuhteissa kdyttdjin pystysuuntainen putoaminen minimoidaan,
jotta estetddn esteisiin iskeytyminen; jarrutusvoima ei kuitenkaan saa saavuttaa raja-arvoa, jolla kdyttdjan voidaan
olettaa saavan fyysisen vamman tai jolla henkilonsuojaimen jonkin osan voidaan olettaa avautuvan tai
rikkoutuvan ja siten aiheuttavan kéyttdjin putoamisen.

Henkil6suojaimen on myds varmistettava, ettd jarruttamisen jalkeen kdyttdjd pysyy oikeassa asennossa, jossa hin
voi tarvittaessa odottaa apua.

Valmistajan ohjeissa on eriteltdva erityisesti kaikki seuraavia seikkoja koskevat keskeiset tiedot:

a) varmalta ulkoiselta kiinnityspisteeltd vaadittavat ominaisuudet ja pienin tarvittava vapaa tila kayttdjan
alapuolella;

b) valjaiden oikea pukeminen ja kiinnitysmekanismin kiinnittdiminen varmaan ulkoiseen kiinnityspisteeseen.
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3.1.3  Mekaaninen tirind
Mekaanisen tdrindn vaikutuksia estimddn suunnitellun henkilonsuojaimen on varmistettava riskille altistuvaan
kehonosaan kohdistuvien haitallisten tirindtaajuuksien riittdva vaimennus.
3.2 Kehonosan suojaaminen staattiselta puristukselta
Kehonosaa staattiselta puristukselta suojaamaan suunnitellun henkilénsuojaimen on vaimennettava puristumisen
vaikutuksia riittdvasti, ettei vakavia vammoja tai pysyvid vaivoja synny.
3.3 Suojaaminen mekaanisilta vaurioilta
Koko kehoa tai osaa siitd pinnallisilta vaurioilta, kuten hankaukselta, lavistykseltd, viilloilta tai pistoilta,
suojaamaan suunniteltujen henkilonsuojainten perusmateriaalit ja muut osat on valittava tai suunniteltava ja
yhdistettava siten, ettd varmistetaan ndiden henkilonsuojaintyyppien riittavd kestivyys hankauksen, lavistyksen ja
viillon suhteen (ks. myds 3.1 kohta) ennakoitavissa kdyttoolosuhteissa.
3.4 Suojaaminen nesteitd vastaan
3.4.1 Hukkumisen estiminen
Hukkumisen estdmiseksi suunnitellun henkilonsuojaimen on nostettava nestemdiseen aineeseen joutunut,
mahdollisesti uupunut tai tajuton kéyttdja pintaan mahdollisimman nopeasti timin terveyttd vaarantamatta ja
pidettava kayttdja pinnalla sellaisessa asennossa, jossa hidn pystyy hengittdimain apua odottaessaan.
Henkilonsuojain voi olla kokonaan tai osittain luonnostaan kelluva, tai se voidaan tdyttdd manuaalisesti tai
automaattisesti vapautettavalla kaasulla taikka puhaltamalla.
Ennakoitavissa kdyttdolosuhteissa:
a) henkilonsuojaimen on vaarantamatta sen tyydyttivdd toimintaa kestettdvd nestemdiseen aineeseen
iskeytymisen vaikutukset seki kyseiselle aineelle ominaiset ympéristotekijit;
b) kaasulla taytettavin henkilonsuojaimen on tdytyttdvd nopeasti ja kokonaan.
Kun erityiset ennakoitavat kdyttoolosuhteet niin vaativat, tietyntyyppisten henkilénsuojainten on tiytettdava yksi
tai useampi seuraavista lisavaatimuksista:
a) niissd on oltava kaikki toisessa alakohdassa tarkoitetut tayttolaitteet ja/tai valo- tai danihalytinlaite;
b) niissd on oltava laite kehoon tarttumista ja kiinnittimistd varten, jotta kdyttdja voidaan nostaa nestemdisestd
aineesta;
¢) niiden on sovelluttava pitkdaikaiseen kdyttoon koko sen ajan, kun mahdollisesti vaatetettu kayttdja altistuu
riskille pudota nestemdiseen aineeseen tai kun tyo vaatii kéyttdjan upottamista sithen.
3.42 Kellunta-apuvilineet
Vaatetuksen, joka on tarkoitettu varmistamaan ennakoitavan kiyttotarkoituksen mukainen tehokas kellunta, on
oltava turvallinen kiyttdd ja tuettava kidyttdjad nestemdisessd aineessa. Tdmd henkilonsuojain ei saa rajoittaa
kéyttdjan liikkeitd ennakoitavissa kdyttoolosuhteissa, vaan kdyttdjan on erityisesti kyettdvd uimaan tai toimimaan
vaaratilanteesta pelastautumiseksi tai muiden ihmisten pelastamiseksi.
3.5 Suojaaminen melun haitallisilta vaikutuksilta

Melun haitallisilta vaikutuksilta suojaamaan suunnitellun henkilénsuojaimen on vaimennettava melua siten, ettd
kéyttdjan altistuminen ei ylitd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2003/10/EY (') sdddettyjd raja-
arvoja.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/10/EY, annettu 6 paivind helmikuuta 2003, terveyttd ja turvallisuutta koskevista
vihimmaisvaatimuksista tyontekijoiden suojelemiseksi altistumiselta fysikaalisista tekijoistd (melu) aiheutuville riskeille (seitsemdstoista
direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (EUVL L 42, 15.2.2003, s. 38).
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Kaikissa henkilonsuojaimissa on oltava merkintd, joka osoittaa henkilonsuojaimen antaman melunvaimen-
nustason. Jos timd ei ole mahdollista, merkintd on kiinnitettavi pakkaukseen.

3.6 Suojaaminen kuumuudelta ja/tai tulelta

Henkilonsuojaimella, joka on suunniteltu koko kehon tai jonkin sen osan suojaamiseen kuumuudelta ja/tai
tulelta, on oltava ennakoitaviin kdyttdolosuhteisiin sopiva limmoneristyskyky ja mekaaninen kestédvyys.

3.6.1 Henkilonsuojaimen perusmaterjaalit ja muut osat

Siteily- tai konvektiolimmoltd suojaamaan tarkoitetuilla perusmateriaaleilla ja muilla osilla on oltava sopiva
tulevan limp6vuon ldpéisykerroin, ja niiden on oltava riittdvin vaikeasti syttyvid, jotta viltetddn itsestddn
syttymisen riski ennakoitavissa kdyttoolosuhteissa.

Jos ndiden materiaalien ja osien ulkopinnan on oltava heijastavia, heijastustehokkuuden on oltava infrapunasa-
teilystd aiheutuvan lampovuon tiheyteen sopiva.

Lyhytaikaisesti korkeissa limpotiloissa kaytettaviksi tarkoitettujen henkilonsuojainten materiaaleilla ja muilla
osilla, joihin saattaa osua kuumia roiskeita, kuten sulaa ainetta, on oltava myos riittivd limpokapasiteetti
sitoakseen suurimman osan varastoituneesta limmostd, jotta kéyttdja ehtii poistua vaara-alueelta ja riisua
henkilénsuojaimen.

Henkil6nsuojainten materiaaleilla ja muilla osilla, joihin saattaa roiskua kuumia aineita, on oltava myds riittdva
mekaanisten iskujen vaimennuskyky (ks. 3.1 kohta).

Henkilonsuojainten materiaaleilla ja muilla osilla, jotka saattavat satunnaisesti joutua kosketuksiin liekkien
kanssa ja joita kdytetddn teollisuus- tai palonsammutuslaitteiden valmistuksessa, on myds oltava ennakoitavien
kayttoolosuhteiden riskiluokkaa vastaava palamattomuusaste sekd limposuoja tai valokaarisiteilysuoja. Ne eivit
saa sulaa liekkien vaikutuksesta eivitka edistdd osaltaan tulen levidmista.

3.6.2  Kiyttovalmiit kokonaiset henkilonsuojaimet

Ennakoitavissa kdyttdolosuhteissa:

a) henkilonsuojaimen kautta kdyttdjddn siirtyvan limmon médrdn on oltava niin vihdinen, ettei kdyton aikana
mihinkdin suojattavan kehonosan kohtaan varastoituva limpo missddn olosuhteissa aiheuta kipua tai
heikenni terveytti;

b) henkilonsuojaimen on tarvittaessa estettdvd nesteen tai hoyryn lapdisy, eikd se saa aiheuttaa palovammoja,
jotka johtuvat kdyttdjan kosketuksesta sen suojaavaan pintaan.

Jos henkilonsuojain on varustettu jadhdytyslaitteilla, joilla nesteen haihtumisesta tai kiintein aineen sublimoi-
tumisesta syntyva lampo voidaan sitoa, tillaiset laitteet on suunniteltava siten, ettd vapautuvat aineet johdetaan
suojaavan pinnan ulkopuolelle, ei kiyttdjdan pain.

Jos henkilonsuojaimessa on hengityslaite, laitteen on annettava riittivd suoja ennakoitavissa kiyttdolosuhteissa.

Jokaisen lyhytaikaisesti korkeissa limpotiloissa kaytettaviksi tarkoitetun henkilonsuojaimen mukana tulevissa
valmistajan ohjeissa on erityisesti oltava kaikki tarvittavat tiedot, joiden perusteella voidaan arvioida kayttdjian
enimmdisaltistumisaika laitteen kautta siirtyville limmolle, kun laitetta kdytetddn aiottuun tarkoitukseen.

3.7 Suojaaminen kylmyydeltd

Koko kehoa tai jotain sen osaa kylmyydeltd suojaamaan suunnitellun henkilonsuojaimen on oltava limmoneris-
tavyydeltddn ja mekaaniselta kestivyydeltdin sopiva nithin ennakoitaviin kdyttoolosuhteisiin, joita varten se on
tarkoitettu.

3.7.1  Henkilonsuojaimen perusmateriaalit ja muut osat

Kylmyydeltd suojaamiseen sopivilla perusmateriaaleilla ja muilla osilla limmonsiirtokertoimen on oltava niin
alhainen kuin ennakoitavat kiyttoolosuhteet vaativat. Alhaisissa limpétiloissa kdytettdviksi tarkoitetun henkilon-
suojaimen joustavien materiaalien ja muiden osien on siilytettdvd sellainen joustavuusaste, jota tarvittavat
liikkeet ja asennot edellyttavit.
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Henkilonsuojaimen materiaaleilla ja muilla osilla, joihin saattaa roiskua kylmiad aineita, on oltava my6s riittavd
mekaanisten iskujen vaimennuskyky (ks. 3.1 kohta).

3.7.2  Kiyttovalmiit kokonaiset henkilonsuojaimet

Ennakoitavissa kayttoolosuhteissa sovelletaan seuraavia vaatimuksia:

a) henkilonsuojaimen kautta kiyttdjadn siirtyvin kylmyyden on oltava niin vahdistd, ettei kdyton aikana
mihinkéin suojattavan kehonosan kohtaan, sormenpéit ja varpaat mukaan luettuina, varastoituva kylmyys
missddn olosuhteissa aiheuta kipua tai heikenna terveytts;

b) henkilonsuojaimen on mahdollisuuksien mukaan estettdvd nesteiden kuten sadeveden lipiisy, eikd se saa
aiheuttaa vaurioita, jotka johtuvat kdyttdjin kosketuksesta sen kylmaltd suojaavaan pintaan.

Jos henkilonsuojaimessa on hengityslaite, laitteen on annettava riittdva suoja ennakoitavissa kdyttoolosuhteissa.

Jokaisen lyhytaikaisesti alhaisissa lampotiloissa kaytettaviksi tarkoitetun henkilonsuojaimen mukana tulevissa
valmistajan ohjeissa on oltava kaikki tarvittavat tiedot, joiden perusteella voidaan arvioida kayttdjan enimmaisal-
tistumisaika laitteen kautta tapahtuvalle jadhtymiselle.

3.8 Suojaaminen sahkoiskuilta
3.8.1  Eristavit henkilonsuojaimet

Henkilonsuojaimessa, joka on suunniteltu suojaamaan koko kehoa tai jotain sen osaa sdhkovirran vaikutuksilta,
on oltava riittdva eristys suojaamaan niiltd jannitteiltd, joille kayttdjd todennakdisesti altistuu epdedullisimmissa
ennakoitavissa olosuhteissa.

Niiden henkilonsuojaintyyppien perusmateriaalit ja muut osat on sen vuoksi valittava tai suunniteltava ja
yhdistettdava siten, ettd vuotovirta, joka mitataan suojaavan pinnan lipi koeolosuhteissa kayttden kayttolo-
suhteissa todenndkoisid jannitteitd, on mahdollisimman pieni ja kaikissa tapauksissa pienempi kuin sietorajaan
liittyva sallittu enimmadisarvo.

Sellaisissa henkilonsuojaintyypeissa, jotka on tarkoitettu jannitteen alaisina tai mahdollisesti jinnitteen alaisina
suoritettaviin sdhkoasennustéihin, on oltava, myds niiden pakkauksissa, merkintd erityisesti henkilonsuojaimen
suojausluokasta tai vastaavasta jannitteestd sekd suojaimen sarjanumero ja valmistuspdivd. Tallaisen henkilon-
suojaimen suojaavan kuoren ulkopuolelle on myds jitettdvi tilaa myohemmille merkinnaille, kuten kdyttdonot-
topdivimadrille ja suoritettavien méddrdaikaistestien tai -tarkastusten ajankohdille.

Valmistajan ohjeissa on ilmoitettava erityisesti ndiden henkilonsuojaintyyppien nimenomainen kiyttotarkoitus ja
niiden eristystestien luonne ja tiheys, joita niille on tehtiva kiyttoidn kuluessa.

3.8.2  Sdhkod johtavat henkilonsuojaimet

Suurjdnnitetyohén tarkoitettu sdhkod johtava henkilonsuojain on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd
kéyttdjdn ja toiminnan kohteena olevan jirjestelmin jdnnite on sama.

3.9 Suojaaminen siteilyltd
3.9.1 Muu kuin ionisoiva siteily

Henkilonsuojaimen, joka on suunniteltu suojaamaan silmid muun kuin ionisoivan siteilyn aiheuttamilta
tilapéisiltd tai pysyviltd vaurioilta, on absorboitava tai heijastettava suurin osa haitallisten aallonpituuksien
siteilyn energiasta vaikuttamatta kohtuuttomasti nakyvin spektrin haitattomaan osaan, kontrastien erottamiseen
ja vdrien erottelukykyyn, kun ennakoitavat kdyttoolosuhteet niitd vaativat.
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Silmiensuojaimet on sen vuoksi suunniteltava ja valmistettava siten, ettd niilld on jokaiselle haitalliselle aallonpi-
tuusalueelle sellainen spektrinen ldpdisykerroin, ettd suodattimen ldpi kdyttdjin silmddn saapuva siteilyenergia
on mahdollisimman pieni ja ettd se ei missddn olosuhteissa ylitd sallittua enimmidisaltistusarvoa. Henkilon-
suojaimen, joka on suunniteltu suojaamaan ihoa muulta kuin ionisoivalta siteilyltd, on absorboitava tai
heijastettava suurin osa haitallisten aallonpituuksien siteilyn energiasta.

Lisiksi suojalasit eivit saa heikentya eivitkd ne saa menettdd ominaisuuksiaan ennakoitavissa kiyttoolosuhteissa
siteilyn vaikutuksesta, ja kaikissa markkinoille saatetuissa kappaleissa on oltava suojauskerrointa osoittava
numero, joka vastaa niiden ldpdisykertoimen spektristd jakaumaa.

Suojalasit, joita voidaan kdyttdd suojaamaan samanlaisilta siteilyldhteiltd, on luokiteltava nousevaan jdrjestykseen
suojauskertoimen mukaan, ja valmistajan ohjeissa on kerrottava etenkin se, miten sopiva henkil6nsuojain
valitaan ottaen huomioon kiyttoolosuhteet, kuten etdisyys ldhteestd ja siteilyenergian spektrinen jakauma
kyseiselld etdisyydella.

Valmistajan on merkittdvd asianomaisen suojauskertoimen numero jokaiseen yksittdiseen suodattavaan
silmiensuojaimeen.

3.9.2 Ionisoiva siteily
3.9.2.1 Suojaaminen ulkoiselta radioaktiiviselta saasteelta

Koko kehoa tai jotain sen osaa radioaktiivisilta kaasuilta, polyltd, nesteiltd tai niiden seoksilta suojaamaan
suunnitellun henkilénsuojaimen perusmateriaalit ja muut osat on valittava tai suunniteltava ja yhdistettavi siten,
ettd suojain estdd tehokkaasti saasteiden ldpdisyn ennakoitavissa kdyttoolosuhteissa.

Saasteiden luonteesta ja laadusta riippuen suojaimelta vaadittava tiiviys voidaan saavuttaa joko suojaavan pinnan
lapdisemittomyydelld jajtai milli muulla tahansa sopivalla tavalla, kuten tuuletus- ja painejdrjestelmilld, jotka
estdvit ndiden saasteiden takaisinsironnan.

Tamantyyppisid laitteita on voitava kayttdd uudelleen dekontaminaation jilkeen niiden ennakoitavan kayttoidn
ajan.

3.9.2.2 Suojaaminen ulkoiselta siteilyltd

Henkilonsuojain, joka on tarkoitettu suojaamaan kiyttdja tdydellisesti ulkoiselta siteilyltd tai, jos timi ei ole
mahdollista, vaimentamaan sen vaikutuksia, on suunniteltava siten, etti se vastustaa vain heikkoa elektroni-
siteilyd (esimerkiksi betasiteily) tai heikkoa fotonisiteilyd (esimerkiksi rontgen- tai gammasiteily).

Niiden henkilonsuojaintyyppien perusmateriaalit ja muut osat on valittava tai suunniteltava ja yhdistettava siten,
ettd ne suojaavat kdyttdjad silld tasolla kuin ennakoitavat kiyttdolosuhteet vaativat lisddmattd altistumisaikaa
siksi, ettd ne hankaloittaisivat kéyttdjan eleitd, asentoa tai liikkumista (ks. 1.3.2 kohta).

Henkilonsuojaimessa on oltava merkki, joka osoittaa ennakoitaviin kéyttoolosuhteisiin sopivan tyypin ja sitd
vastaavan perusmateriaalien paksuuden.

3.10  Suojaaminen terveydelle vaarallisilta aineilta ja seoksilta ja haitallisilta biologisilta tekijoiltd
3.10.1 Hengityksen suojaaminen

Hengityselimiston suojaamiseen tarkoitetun henkilonsuojaimen on syotettavd kdyttdjdlle hengityskelpoista ilmaa,
kun kayttdjd altistuu saastuneelle ilmalle ja/tai ympériston happipitoisuus ei ole riittdva.

Henkilonsuojaimen kautta kdyttdjille syotettdvd hengitysilma on saatava aikaan sopivalla tavalla, esimerkiksi
suodattamalla epdpuhdasta ilmaa henkilonsuojaimen ldpi tai syottdmalli ilmaa ulkoisesta puhtaasta
ilmaldhteesta.

Niiden henkilonsuojaintyyppien perusmateriaalit ja muut osat on valittava tai suunniteltava ja yhdistettava siten,
ettd kayttdjan asianmukainen hengitys ja hengitysteiden hygienia varmistetaan kiyttojakson ajaksi ennakoitavissa
kayttoolosuhteissa.
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3.10.2

Kasvo-osan tiiviyden ja paineenlaskun sisdinhengitettdessd sekd suodattavien laitteiden osalta puhdistuskapa-
siteetin on pidettdvd saastuneesta ilmasta tunkeutuvat epdpuhtaudet niin vihdising, etteivdt ne haittaa kayttdjin
terveyttd tai hygieniaa.

Henkilonsuojaimessa on oltava yksityiskohtainen selostus kyseisen laitteen erityisominaisuuksista siten, ettd
koulutettu ja kokenut kayttdja kykenee kyseisten tietojen ja valmistajan ohjeiden avulla kdyttdimain henkilon-
suojainta oikein.

Suodattavien laitteiden ollessa kyseessd valmistajan ohjeissa on ilmoitettava my6s uusien, alkuperdisissd
pakkauksissa sailytettavien suodattimien sdilytysaika.

Thon ja silmien suojaaminen kosketukselta

Henkilonsuojaimen, joka on tarkoitettu estimiin koko kehoa tai jotain sen osaa joutumasta pintakosketukseen
terveydelle vaarallisten aineiden ja seosten tai haitallisten biologisten tekijoiden kanssa, on estettdvd ndiden
aineiden ja seosten sekd tekijoiden lapdisy tai tunkeutuminen suojaavan kerroksen ldpi niissd ennakoitavissa
kayttoolosuhteissa, joita varten henkilonsuojain on tarkoitettu.

Niiden henkilonsuojaintyyppien perusmateriaalit ja muut osat on sen vuoksi valittava tai suunniteltava ja
yhdistettdvi siten, ettd varmistetaan joko mahdollisimman tdydellinen tiiviys, jolloin pdaivittdistd kayttoaikaa
voidaan tarvittaessa pidentdd, tai jos timai ei ole mahdollista, rajallinen tiiviys, jolloin kéyttoaikaa on rajoitettava.

Jos tietyilld terveydelle vaarallisilla aineilla ja seoksilla tai haitallisilla biologisilla tekijoilld on niiden luonteesta tai
ennakoitavista kdyttoolosuhteista johtuen niin suuri lapdisykyky, ettd se rajoittaa kyseisen henkilonsuojaimen
antamaa suojausaikaa, henkilonsuojaimet on luokiteltava suojaustehokkuutensa mukaisesti standardisoitujen
testien perusteella. Testieritelmid vastaavissa henkilonsuojaimissa on oltava merkintd, joka erityisesti osoittaa
testeissd kéytettyjen aineiden nimet, tai jos nimet eivit ole saatavilla, aineiden koodit ja vastaavan vakiosuo-
jausajan. Valmistajan ohjeisiin on sisillyttdva erityisesti myos koodien selitys (jos tarpeen), yksityiskohtainen
kuvaus standardoiduista testeistd ja kaikki tarvittavat tiedot, joiden perusteella voidaan mairittad sallittu
enimmidiskayttoaika erilaisissa ennakoitavissa kdyttoolosuhteissa.

Sukelluslaitteet

Hengityslaitteen on kyettivd syottimaan kayttdjdlle hengityskelpoista kaasuseosta ennakoitavissa kayttoolo-
suhteissa ja erityisesti suurin sukellussyvyys huomioon ottaen.

Jos ennakoitavat kdyttdolosuhteet sitd edellyttdvit, sukelluslaitteisiin on kuuluttava:

a) puku, joka suojaa kayttdjad kylmaltd (ks. 3.7 kohta) jaftai sukellussyvyydestd johtuvalta paineelta
(ks. 3.2 kohta);

b) hilytin, joka on suunniteltu varoittamaan kéyttdjad ldhestyvistd hengitettdvin kaasuseoksen syoton
loppumisesta (ks. 2.8 kohta);

¢) nostoliivi, jonka avulla kdyttdja kykenee palaamaan pintaan (ks. 3.4.1 kohta).
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LITE 111

HENKILONSUOJAIMEN TEKNISET ASIAKIRJAT

Teknisissd asiakirjoissa on ilmoitettava tismallisesti, milld tavoin valmistaja on varmistanut, ettd henkilonsuojain on
5 artiklassa tarkoitettujen ja liitteessd II vahvistettujen, sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten
mukainen.

Teknisten asiakirjojen on sisillettivi ainakin seuraavat tiedot:

a) henkilonsuojaimen ja sen aiotun kiyttotarkoituksen tiydellinen kuvaus;

b) niiden riskien arviointi, joilta henkilonsuojain on tarkoitettu suojaamaan;

¢) henkilonsuojaimeen sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten luettelo;

d) henkilonsuojaimen ja sen osien, osalaitteistojen ja kytkentdjen suunnittelu- ja valmistuspiirustukset ja -kaaviot;

e) kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit d kohdassa tarkoitettuja piirustuksia ja kaavioita sekd henkilonsuojaimen
toimintaa;

f) henkilonsuojaimen suunnittelussa ja valmistuksessa sovellettujen, 14 artiklassa tarkoitettujen yhdenmukaistettujen
standardien viitenumerot. Osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa asiakirjoissa on
tdsmennettdva osat, joita on sovellettu;

g) jos yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu tai niitd on sovellettu vain osittain, kuvaus muista teknisistd
eritelmistd, joita on sovellettu olennaisten sovellettavien terveys- ja turvallisuusvaatimusten tdyttamiseksi;

h) niiden suunnittelulaskelmien, tarkastusten ja tutkimusten tulokset, jotka on suoritettu sen varmistamiseksi, ettd
henkilonsuojain on sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen;

i) selosteet testeistd, jotka on suoritettu sen varmistamiseksi, ettd henkilonsuojain on sovellettavien olennaisten terveys-
ja turvallisuusvaatimusten mukainen, ja tarvittaessa asianmukaisen suojausluokan méirittamiseksi;

j)  kuvaus valmistajan henkilonsuojaimen valmistuksessa kéyttamistd keinoista, joilla varmistetaan, ettd valmistettu
henkilénsuojain on suunnittelueritelmien mukainen;

k) jéljennos liitteessd Il olevassa 1.4 kohdassa tarkoitetuista valmistajan ohjeista ja tiedoista;

1) sellaisen henkilonsuojaimen osalta, jota valmistetaan yksi kappale sopimaan yksittdiselle kayttdjille, kaikki tarpeelliset
ohjeet tallaisen henkilonsuojaimen valmistamiseksi hyviksytyn perusmallin mukaisesti;

m) sellaisten sarjatuotantona valmistettavien henkilonsuojainten osalta, joista kukin sdddetddn sopimaan yksittdiselle
kayttdgjalle, kuvaus valmistajan sovittamisen ja valmistusprosessin aikana toteuttamista menettelyistdi sen
varmistamiseksi, ettd jokainen henkilonsuojain on hyviksytyn tyypin mukainen ja tdyttdd sovellettavat olennaiset
terveys- ja turvallisuusvaatimukset.
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LIITE IV

SISAINEN TUOTANNONVALVONTA
(Moduuli A)

1. Sisdinen tuotannonvalvonta on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd 2, 3 ja
4 kohdassa siddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseinen
henkilonsuojain tiyttdd timin asetuksen sovellettavat vaatimukset.

2. Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava liitteessé 11l kuvaillut tekniset asiakirjat.

3. Valmistus
Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen

valvonnalla taataan, ettd valmistettu henkilonsuojain on 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen sekd tdiman
asetuksen sovellettavien vaatimusten mukainen.

4. CE-merkintd ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

4.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd jokaiseen yksittdiseen henkilonsuojaimeen, joka tdyttdd tdmin asetuksen
sovellettavat vaatimukset.

4.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus henkilonsuojainmallille ja pidettivd se
yhdessd teknisten asiakirjojen kanssa kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jélkeen, kun
henkilonsuojain on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvd henkilonsuojain,
jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosti toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

5. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja timin vastuulla 4 kohdassa sdddetyt valmistajan
velvollisuudet edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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LITEV

EU-TYYPPITARKASTUS
(Moduuli B)

1. EU-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa ilmoitettu laitos tutkii henkilon-
suojaimen teknisen suunnittelun sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd henkilonsuojaimen tekninen suunnittelu tayttda
sithen sovellettavat timédn asetuksen vaatimukset.

2. EU-tyyppitarkastus suoritetaan arvioimalla henkilonsuojaimen teknisen suunnittelun asianmukaisuus teknisten
asiakirjojen tarkastelun sekd aiottua tuotantoa edustavan valmiin henkilonsuojaimen niytekappaleen
(tuotantotyyppi) tarkastelun perusteella.

3. EU-tyyppitarkastusta koskeva hakemus

Valmistajan on tehtavd EU-tyyppitarkastusta koskeva hakemus yhdelle valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.
Hakemuksessa on oltava:

a) valmistajan nimi ja osoite sekd myos valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tima tekee hakemuksen;
b) kirjallinen vakuutus siitd, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle;

¢) liitteessd IIT kuvaillut tekniset asiakirjat;

d) aiottua tuotantoa edustava henkilonsuojaimen niytekappale tai -kappaleet. Ilmoitettu laitos voi pyytdd lisdd
ndytekappaleita, jos ne ovat tarpeen testausohjelman suorittamiseksi. Sarjatuotantona valmistettavista henkilon-
suojaimista, joista kukin sdddetddn sopimaan yksittdiselle kiyttdjille, on toimitettava ndytekappaleet, jotka
edustavat erilaisille kayttdjille tarkoitettuja suojaimia, ja henkilonsuojaimesta, jota valmistetaan yksi kappale
vastaamaan yksittdisen kéyttdjan erityistarpeita, on toimitettava perusmalli.

4. EU-tyyppitarkastus

[Imoitetun laitoksen on:

a) tutkittava tekniset asiakirjat henkilonsuojaimen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arvioimiseksi. Tallaista
tutkimusta tehtdessa liitteessé III olevaa j kohtaa ei tarvitse ottaa huomioon;

b) sellaisten sarjatuotantona valmistettavien henkilonsuojainten osalta, joista kukin sdddetddn sopimaan yksittdiselle
kayttajalle, tutkittava toimenpiteiden kuvaus niiden asianmukaisuuden arvioimiseksi;

c) sellaisen henkilonsuojaimen osalta, jota valmistetaan yksi kappale sopimaan yksittdiselle kayttijalle, tutkittava
ohjeet, jotka koskevat tillaisen henkilonsuojaimen valmistamista hyviksytyn perusmallin mukaisesti, niiden
asianmukaisuuden arvioimiseksi;

d) varmennettava, ettd ndytekappale tai -kappaleet on valmistettu teknisten asiakirjojen mukaisesti, sekd yksil6itivi
ne osat, jotka on suunniteltu asiaa koskevien yhdenmukaistettujen standardien sovellettavien sddnndsten
mukaisesti, samoin kuin osat, jotka on suunniteltu muiden teknisten eritelmien mukaisesti;

e) tehtdvi tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd kun valmistaja on paittanyt
soveltaa asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa annettuja ratkaisuja, niitd on sovellettu oikein;

f) tehtivd tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd kun asiaa koskevissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa esitettyjd ratkaisuja ei ole sovellettu, valmistajan soveltamat ratkaisut, mukaan
lukien sovellettuihin muihin teknisiin eritelmiin sisdltyvit ratkaisut, ovat vastaavien olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten mukaisia ja niitd on sovellettu oikein.
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6.1

6.2

6.3

6.4

7.1

7.2

Arviointiraportti

IImoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 4 kohdan mukaisesti toteutetut toimet ja niiden
tulokset. Ilmoitettu laitos voi julkistaa raportin sisdllon joko kokonaan tai osittain ainoastaan valmistajan
suostumuksella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta sen velvollisuuksia ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia kohtaan.

EU-tyyppitarkastustodistus

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

Annetun todistuksen ja tarvittaessa uusitun todistuksen voimassaoloaika ei saa ylittda viittd vuotta.

EU-tyyppitarkastustodistuksessa on oltava vihintdin seuraavat tiedot:

a) ilmoitetun laitoksen nimi ja tunnusnumero;

b) valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdima tekee hakemuksen;

c) todistuksessa tarkoitetun henkilonsuojaimen tunnistetiedot (tyyppinumero);

d) maininta siité, ettd henkilonsuojaintyyppi tdyttdd sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset;

) jos yhdenmukaistettuja standardeja on sovellettu kokonaan tai osittain, kyseisten yhdenmukaistettujen
standardien tai niiden osien viitetiedot;

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

h) sellaisen henkilonsuojaimen osalta, jota valmistetaan yksi kappale sopimaan yksittdiselle kayttéjille,
asiaankuuluvien parametrien sallittu vaihteluvali hyviksytyn perusmallin perusteella;

i) antamispaivd, voimassaolon padttymispdivd ja tarvittaessa uusimispdiva tai -paivit;
j) todistuksen antamiseen mahdollisesti liittyvit ehdot;

k) luokan I henkilonsuojainten osalta maininta siitd, ettd todistusta saa kayttdd ainoastaan yhdessd jonkin
19 artiklan ¢ alakohdassa tarkoitetun vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn kanssa.

EU-tyyppitarkastustodistukseen voidaan liittdd yksi tai useampia liitteitd.

Jos tyyppi ei tiytd sovellettavia olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttivi
antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta ja ilmoitettava siitd hakijalle sekd esitettivd yksityiskohtaiset perustelut
todistuksen epddmiselle.

EU-tyyppitarkastustodistuksen tarkistaminen

IImoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttivd ajan tasalla yleisesti tunnustetussa kehityksen tasossa mahdollisesti
tapahtuvista muutoksista, jotka viittaavat siihen, ettd hyviksytty tyyppi ei ehkid endd vastaa sovellettavia olennaisia
terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, ja madritettava, edellyttavitko tdllaiset muutokset lisatutkimuksia. Jos niin on,
ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava asiasta valmistajalle.

Valmistajan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistukseen liittyvid teknisid asiakirjoja hallussaan pitaville
ilmoitetulle laitokselle kaikista hyvaksyttyyn tyyppiin tehdyisti muutoksista ja kaikista teknisiin asiakirjoihin
tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa sithen, onko henkilénsuojain sovellettavien olennaisten turvallisuus- ja
terveysvaatimusten mukainen, tai jotka voivat vaikuttaa kyseisen todistuksen voimassaoloa koskeviin ehtoihin.
Tallaiset muutokset vaativat lisahyvaksynnin, joka annetaan alkuperiiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen tehtdvan
lisdyksen muodossa.
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7.3 Valmistajan on varmistettava, ettd henkilonsuojain edelleen tdyttdd sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaa-
timukset alan kehitys huomioon ottaen.

7.4 Valmistajan on pyydettdvi ilmoitettua laitosta tarkistamaan EU-tyyppitarkastustodistus seuraavissa tapauksissa:
a) hyviksyttyyn tyyppiin on tehty 7.2 kohdassa tarkoitettu muutos;
b) alan kehityksessd on tapahtunut 7.3 kohdassa tarkoitettu muutos;
¢) viimeistddn ennen todistuksen voimassaolon pdattymispaivaa.

Jotta ilmoitettu laitos voi suorittaa tehtdvinsd, valmistajan on esitettdvd hakemuksensa aikaisintaan 12 kuukautta ja
viimeistddn 6 kuukautta ennen EU-tyyppitarkastustodistuksen voimassaolon paittymispaivad.

7.5 Imoitetun laitoksen on tutkittava henkilonsuojaintyyppi ja, jos se on tehtyjen muutosten johdosta tarpeen,
suoritettava asiaankuuluvat testit sen varmistamiseksi, ettd hyvaksytty tyyppi edelleen tdyttdd sovellettavat olennaiset
terveys- ja turvallisuusvaatimukset. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd hyviksytty tyyppi edelleen tiyttdd sovellettavat
terveys- ja turvallisuusvaatimukset, sen on uusittava EU-tyyppitarkastustodistus. Ilmoitetun laitoksen on
varmistettava, ettd tarkistusmenettely saatetaan pditokseen ennen EU-tyyppitarkastustodistuksen voimassaolon
padttymispdivaa.

7.6 Jos 7.4 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut edellytykset eivit tayty, sovelletaan yksinkertaistettua tarkastusme-
nettelyd. Valmistajan on toimitettava ilmoitetulle laitokselle seuraavat tiedot:

a) valmistajan nimi ja osoite seka tiedot, joilla yksiloidddn kyseessd oleva EU-tyyppitarkastustodistus;

b) vahvistus siitd, ettd hyvaksyttyyn tyyppiin ei ole tehty 7.2 kohdassa tarkoitettua muutosta, mukaan lukien
materiaalit, osat ja osalaitteistot, ja ettd asiaa koskeviin yhdenmukaistettuihin standardeihin tai muihin
sovellettuihin teknisiin eritelmiin ei ole tehty muutosta;

c) vahvistus siitd, ettd alan kehityksessi ei ole tapahtunut 7.3 kohdassa tarkoitettua muutosta;

d) jdljennokset nykyisistd tuotepiirroksista ja valokuvista, tuotemerkinnoistd ja valmistajan toimittamista tiedoista,
jos niitd ei ole vield toimitettu; ja

e) luokan III tuotteiden osalta tiedot liitteen VII mukaisesti toteutettujen satunnaisin viliajoin suoritettavien
valvottujen tuotetarkastusten tuloksista tai liitteen VIII mukaisesti toteutettujen valmistajan laatujirjestelmin
auditointien tuloksista, jos ne eivit jo ole ilmoitetun laitoksen saatavilla.

Kun ilmoitettu laitos on vahvistanut, ettd hyviksyttyyn tyyppiin ei ole tehty 7.2 kohdassa tarkoitettua muutosta ja
alan kehityksessi ei ole tapahtunut 7.3 kohdassa tarkoitettua muutosta, sovelletaan yksinkertaistettua tarkistusme-
nettelyd eikd suoriteta 7.5 kohdassa tarkoitettuja tarkastuksia ja testejd. Téllaisissa tapauksissa ilmoitetun laitoksen
on uusittava EU-tyyppitarkastustodistus.

Kyseisestd uusimisesta aiheutuvien kustannusten on oltava oikeassa suhteessa yksinkertaistetusta menettelystd
aiheutuvaan hallinnolliseen rasitteeseen.

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettd alan kehityksessd on tapahtunut 7.3 kohdassa tarkoitettu muutos, sovelletaan
7.5 kohdassa sdddettyd menettelyd.

7.7 Jos ilmoitettu laitos tarkistuksen tuloksena katsoo, ettei EU-tyyppitarkastustodistus ole endd pitevd, laitoksen on
peruutettava todistus, ja valmistajan on lopetettava kyseisen henkilonsuojaimen saattaminen markkinoille.

8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselleen EU-tyyppitarkastustodis-
tuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava sddnnéllisesti tai pyynnostd
ilmoittamisesta vastaavan viranomaisensa saataville luettelo tallaisista todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka on
evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai
niiden lisdyksistd, jotka se on evinnyt tai peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan tai joita se on muutoin rajoittanut, ja
pyynnosté tillaisista todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut.
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Komissio, jdsenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostd saada jiljennoksen EU-tyyppitarkastustodis-
tuksista ja/tai niiden lisdyksistd. Komissio ja jdsenvaltiot voivat perustellusta pyynnostd saada jiljennoksen teknisistd
asiakirjoista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tutkimusten tuloksista.

IImoitetun laitoksen on siilytettivd jiljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd
teknisistd asiakirjoista, valmistajan toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, viiden vuoden ajan kyseisen todistuksen
voimassaolon paittymisesta.

9. Valmistajan on pidettdva kansallisten viranomaisten saatavilla jiljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd
ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun henkilonsuojain on saatettu
markkinoille.

10. Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdd 3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja tdyttdd 7.2, 7.4 ja 9 kohdassa
sdadetyt velvollisuudet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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LITE VI

SISAISEEN TUOTANNONVALVONTAAN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS
(Moduuli C)

1. Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa,
jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 3 kohdassa sdddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella
vastuullaan, ettd kyseinen henkilénsuojain on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tdyttdd
timén asetuksen sovellettavat vaatimukset.

2. Valmistus
Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen

valvonnalla taataan, ettd valmistettu henkilénsuojain on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin sekid timéin
asetuksen sovellettavien vaatimusten mukainen.

3. CE-merkintd ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

3.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd jokaiseen yksittdiseen henkilénsuojaimeen, joka on EU-tyyppitarkastusto-
distuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tdyttdd timin asetuksen sovellettavat vaatimukset.

3.2 Valmistajan on laadittava henkilonsuojainmallille kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettivd se
kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun henkilonsuojain on saatettu

markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitivd henkilonsuojain, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

4. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja timidn vastuulla 3 kohdassa sdddetyt valmistajan
velvollisuudet edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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LIITE VII

SISAISEEN TUOTANNONVALVONTAAN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS JA SATUNNAISIN VALIAJOIN
SUORITETTAVAT VALVOTUT TUOTETARKASTUKSET

(Moduuli C 2)

1. Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja satunnaisin viliajoin suoritettavat valvotut tuotetar-
kastukset on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd 2, 3, 5.2 ja 6 kohdassa
sdddetyt velvollisuudet sekid varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseinen henkilonsuojain, johon
on sovellettu 4 kohdan sddnnoksid, on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tdyttdd timan
asetuksen sovellettavat vaatimukset.

2. Valmistus
Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen

valvonnalla taataan tuotannon tasalaatuisuus ja se, ettd valmistetut henkilonsuojaimet ovat EU-tyyppitarkastustodis-
tuksessa kuvatun tyypin sekd timan asetuksen sovellettavien vaatimusten mukaisia.

3. Satunnaisin véliajoin suoritettavia valvottuja tuotetarkastuksia koskeva hakemus

Ennen henkilonsuojaimen saattamista markkinoille valmistajan on tehtdvd satunnaisin viliajoin suoritettavia
valvottuja tuotetarkastuksia koskeva hakemus yhdelle valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava seuraavat:

a) valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tima tekee hakemuksen;

b) kirjallinen vakuutus siitd, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle;

¢) kyseisen henkilonsuojaimen tunnistetiedot.

Jos valittu laitos ei ole EU-tyyppitarkastuksen suorittanut laitos, hakemuksessa on oltava myos seuraavat asiakirjat:
a) liitteessd IIT kuvaillut tekniset asiakirjat;

b) EU-tyyppitarkastustodistuksen jiljennos.

4. Tuotetarkastukset

4.1 Ilmoitetun laitoksen on suoritettava tuotetarkastuksia sen varmistamiseksi, ettd tuotanto on tasalaatuista ja henkilon-
suojaimet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuus-
vaatimusten mukaisia.

4.2 Tuotetarkastukset on suoritettava vahintddn kerran vuodessa ilmoitetun laitoksen mairittdmin satunnaisin viliajoin.
Ensimmdiset tuotetarkastukset on suoritettava viimeistddn vuoden kuluttua EU-tyyppitarkastustodistuksen
antamispaivasta.

4.3 Ilmoitetun laitoksen on valittava riittdva tilastollinen otos valmistetuista henkilénsuojaimista kyseisen laitoksen ja
valmistajan sopimassa paikassa. Jokainen otokseen kuuluva henkilonsuojain on tarkastettava erikseen, ja aiheelliset,
asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa mddritetyt testit ja/tai muissa asiaankuuluvissa teknisissd
eritelmissd maédritetyt vastaavat testit on suoritettava sen tarkastamiseksi, ettd henkilonsuojain on EU-tyyppitarkas-
tustodistuksessa kuvatun tyypin ja sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen.

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

4.5 Sovellettavan ndytteenottomenettelyn ~tarkoituksena on mdédrittdd, takaako valmistusprosessi tuotannon
tasalaatuisuuden ja toimiiko se hyviksyttivissd rajoissa siten, ettd pyritddn varmistamaan henkilonsuojaimen
vaatimustenmukaisuus.
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4.6 Jos tarkastuksessa ja testauksessa ilmenee, ettd tuotanto ei ole tasalaatuista tai ettd henkilonsuojain ei ole EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin tai sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten
mukainen, ilmoitetun laitoksen on toteutettava kirjattujen virheiden edellyttimit toimenpiteet ja tiedotettava niistd
ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle.

5. Testausseloste

5.1 Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle testausseloste.

5.2 Valmistajan on pidettavi testausseloste kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun
laite on saatettu markkinoille.

5.3 Valmistajan on ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnitettivd ilmoitetun laitoksen tunnusnumero valmistusprosessin
aikana.

6. CE-merkintd ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

6.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd sekd 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero kuhunkin yksittdiseen henkilonsuojaimeen, joka on EU-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvatun tyypin mukainen ja tayttdd timén asetuksen sovellettavat vaatimukset.

6.2 Valmistajan on laadittava kullekin henkilénsuojainmallille kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettava
se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun henkilonsuojain on saatettu
markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvd henkilonsuojainmalli, jota varten se on
laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsti toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

7. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja timdn vastuulla valmistajan velvollisuudet
edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa. Valtuutettu edustaja ei voi tdyttdd 2 kohdassa sdddettyjd valmistajan
velvollisuuksia.
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LIITE VIII
TUOTANTOPROSESSIN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS

(Moduuli D)

1. Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd 2, 5 ja 6 kohdassa sdddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseinen henkilonsuojain on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin
mukainen ja tdyttad timén asetuksen sovellettavat vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on sovellettava 3 kohdassa madritettyd hyviksyttya laatujirjestelmdd asianomaisten henkilénsuojainten
tuotannossa, tuotteiden lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan
alainen.

3. Laatujirjestelmi

3.1 Valmistajan on toimitettava laatujdrjestelminsd arviointia koskeva hakemus yhdelle valitsemalleen ilmoitetulle
laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

a) valmistajan nimi ja osoite sekd myos valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tima tekee hakemuksen;

b) valmistajan tilojen osoite, jossa auditoinnit voidaan suorittaa;

¢) kirjallinen vakuutus siité, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle;

d) kyseisen henkilonsuojaimen tunnistetiedot;

e) laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat.

Jos valittu laitos ei ole EU-tyyppitarkastuksen suorittanut laitos, hakemuksessa on oltava myos seuraavat asiakirjat:
a) liitteessd IIT kuvaillut henkilonsuojaimen tekniset asiakirjat,

b) EU-tyyppitarkastustodistuksen jiljennos.

3.2 Laatujirjestelmin avulla on varmistettava, ettd henkilonsuojain on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin
mukainen ja tdyttad timén asetuksen sovellettavat vaatimukset.

Kaikki valmistajan hyviksymit perusedellytykset, vaatimukset ja mdaidrdykset on kirjattava jarjestelmillisesti ja
tasmallisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Laatujirjestelmdd koskevien asiakirjojen avulla on
voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, -suunnitelmia, -késikirjoja ja -tallenteita.

Laatujérjestelmdd koskevissa asiakirjoissa on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:
a) laatutavoitteet ja organisaation rakenne sekd johdon vastuualueet ja toimivalta tuotteiden laadun osalta;

b) vastaavat valmistuksessa, laadunvalvonnassa ja laadunvarmistuksessa kaytettivit tekniikat, prosessit ja jarjestel-
milliset toimet;

c) ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtdvit tarkastukset ja testit sekd niiden suoritustiheys;

d) laatupoytakirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, ja asianomaisen henkildston pitevyyteen
liittyvat selvitykset; ja

e) keinot, joilla valvotaan tuotteilta vaaditun laadun toteutumista ja laatujirjestelmin toiminnan tehokkuutta.
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3.3 Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujdrjestelmi ratkaistakseen, tdyttadko se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

Imoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujdrjestelmén osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin vastaavia eritelmid, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Auditointiryhmalld on oltava kokemusta laadunhallintajdrjestelmistd, ja lisdksi ryhmissd on oltava vihintddn yksi
jasen, jolla on kokemusta henkilonsuojainalan ja henkilonsuojainteknologian arvioimisesta ja joka tuntee
sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset. Auditointiin on siséllyttdva arviointikdynti valmistajan
tiloihin. Auditointiryhmin on tarkastettava 3.1 kohdassa tarkoitetut henkilonsuojaimen tekniset asiakirjat sen
varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloimain sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset ja
suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd henkilonsuojain on ndiden
vaatimusten mukainen.

Kyseisen arvioinnin tulos on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoitukseen on sisillyttavd auditoinnin pédtelmit ja
arviointipditos perusteluineen.

3.4 Valmistaja sitoutuu tdyttdimadn laatujirjestelmistd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja
yllapitdimain laatujirjestelmad siten, ettd se pysyy riittdvana ja tehokkaana.

3.5 Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelmain
suunnitelluista muutoksista.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettdva, tdyttddko muutettu laatujirjestelmi edelleen
3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava pddtoksestddn valmistajalle. Ilmoitukseen on sisdllyttivd tutkimuksen pditelmit ja
arviointipditos perusteluineen.

3.6 Ilmoitetun laitoksen on annettava valmistajalle lupa kiinnittdd ilmoitetun laitoksen tunnusnumero kuhunkin
yksittdiseen henkilonsuojaimeen, joka on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tayttdd
timén asetuksen sovellettavat vaatimukset.

4. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyviksytystd laatujirjestelmdstd aiheutuvat velvolli-
suutensa asianmukaisesti.

4.2 Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten pddsy tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja
varastotiloihin sekd toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

a) laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat;

b) laatupoytikirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, ja asianomaisen henkiloston patevyyteen
liittyvat selvitykset.

4.3 Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd médrdajoin ja vahintddn kerran vuodessa auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja
yllapitda ja noudattaa laatujdrjestelmad, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

4.4 Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Ndiden kéyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdi tai teettdd henkilonsuojainten tarkastuksia tai testejd laatujirjestelmin asianmukaisen
toiminnan todentamiseksi. IImoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kéynnistd sekd testausseloste,
jos testejd on suoritettu.

5. CE-merkintd ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero kuhunkin yksittdiseen henkilonsuojaimeen, joka on EU-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvatun tyypin mukainen ja tdyttdd timan asetuksen sovellettavat vaatimukset.
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5.2 Valmistajan on laadittava kullekin henkilonsuojainmallille kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettiva

se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun henkilonsuojain on saatettu
markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksil6itivd henkilonsuojainmalli, jota varten se on
laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun
henkilonsuojain on saatettu markkinoille:

a) edelld 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;
b) tiedot 3.5 kohdassa tarkoitetuista muutoksista sellaisina kuin ne on hyviksytty;
c) edelld 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paatokset ja kertomukset.

IImoitetun laitoksen on ilmoitettava my6nnetyistéd ja peruutetuista laatujirjestelmien hyviaksynnéistd ilmoittamisesta
vastaavalle viranomaiselleen, ja sen on annettava sddnnollisesti tai pyynnostd oman ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisensa saataville luettelo laatujdrjestelmien hyviksynnoisté, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai
joita on muutoin rajoitettu.

Imoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujirjestelmien hyviksynnoistd, jotka se on
evannyt, peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan tai joita se on muutoin rajoittanut, ja sen on pyynnostd ilmoitettava
laatujérjestelmien hyviksynnoisti, jotka se on antanut.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdad valmistajan puolesta ja timidn vastuulla 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa
sdddetyt valmistajan velvollisuudet edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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LITE IX

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS nro ... ()

1. Henkilonsuojain (tuote-, tyyppi-, erd- tai sarjanumero):
2. Valmistajan ja tarvittaessa valmistajan valtuutetun edustajan nimi ja osoite:
3. Tamdi vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla:

4. Vakuutuksen kohde (jdljitettivyyden mahdollistava henkilénsuojaimen tunniste; tihdn voidaan sisillyttdd riittdvin
terdvi varikuva, kun se on tarpeen henkilénsuojaimen tunnistamista varten):

5. Edelli 4 kohdassa kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa koskevan unionin yhdenmukaistamislainsdddinnon
mukainen: ...

6. Viittaukset asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on sovellettu, tai viittaukset muihin teknisiin
eritelmiin, joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu, sekd kyseisten standardien ja eritelmien
hyvaksymispaivi:

7. Tarvittaessa: ilmoitettu laitos ... (nimi, numero) ... suoritti EU-tyyppitarkastuksen (moduuli B) ja antoi EU-tyyppitar-
kastustodistuksen ... (todistuksen viite).

8. Tarvittaessa: henkilonsuojaimeen sovelletaan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd ... (joko sisdiseen
tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja satunnaisin viliajoin suoritettavat valvotut tuotetarkastukset
(moduuli C 2) tai tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus (moduuli D)) ... ilmoitetun
laitoksen ... (nimi, numero) valvonnassa.

9. Lisidtietoja:
.. puolesta allekirjoittanut:
(antamispaikka ja -paivimaard):

(nimi, tehtava) (allekirjoitus):

(") Valmistaja voi pdattid, antaako se vaatimustenmukaisuusvakuutukselle numeron.
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LIITE X
VASTAAVUUSTAULUKKO
Direktiivi 89/686/ETY Tami asetus
1 artiklan 1 kohta 1 artikla ja 2 artiklan 1 kohta
1 artiklan 2 ja 3 kohta 3 artiklan 1 alakohta
1 artiklan 4 kohta 2 artiklan 2 kohta
2 artiklan 1 kohta 4 artikla
2 artiklan 2 kohta 6 artikla
2 artiklan 3 kohta 7 artiklan 2 kohta
3 artikla 5 artikla
4 artiklan 1 kohta 7 artiklan 1 kohta
4 artiklan 2 kohta —
5 artiklan 1, 4 ja 5 kohta —
5 artiklan 2 kohta 14 artikla
6 artikla 44 artikla
7 artikla 37-41 artikla
8 artiklan 1 kohta 8 artiklan 2 kohdan ensimmdinen alakohta
8 artiklan 2-4 kohta 18 ja 19 artikla ja liite I
9 artikla 20 artikla, 24 artiklan 1 kohta, 25 artikla ja 30 artiklan
1 kohta

10 artikla Liite V
11 artiklan A kohta Liite VII
11 artiklan B kohta Liite VIII
12 artiklan 1 kohta 15 artikla
12 artiklan 2 kohta ja 13 artikla 16 ja 17 artikla
14 artikla —
15 artikla —
16 artiklan 1 kohdan ensimmdinen alakohta ja 2 kohta —
16 artiklan 1 kohdan toinen alakohta 48 artiklan 2 kohta
Liite I 2 artiklan 2 kohta
Liite IT Liite IT
Liite III Liite I1I
Liite IV 16 artikla
Liite V 24 artiklan 2-11 kohta
Liite VI Liite IX
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