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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen yleinen tausta, perusteet jatavoitteet

Henkilonsuojaimia koskeva direktiivi 89/686/ETY ! hyvaksyttiin 21. joulukuuta 1989 ja sité
alettiin soveltaa taysimaaradisesti 1. heinakuuta 1995.

Direktiivilla 89/686/ETY (henkilonsuojaindirektiivilld) varmistetaan henkilénsuojainten
vapaa liikkuvuus. Se on edistdnyt merkittavélla tavalla sisdmarkkinoiden toteutumista ja
toimintaa henkilonsuojainten osalta. Sen avulla mahdollistetaan sen soveltamisalaan
kuuluvien henkildnsuojainten vapaa liikkuvuus Euroopassa ja varmistetaan samalla niiden
kayttdjien korkeatasoinen suojelu.

Henkil6nsuojaindirektiivissi esitetéddn perusvaatimukset, joiden mukaisia henkilonsuojainten
on oltava, jotta ne voidaan asettaa saataville EU:n markkinoilla. Henkildnsuojaimet on
suunniteltava ja vamistettava direktiivin sddnndsten mukaisesti. Lisaks valmistajien on
Kiinnitettdva niihin CE-merkintd ja annettava kayttgjille ohjeet henkilénsuojainten
varastointia, kayttod, puhdistusta, kunnossapitoa, huoltoaja desinfiointia varten.

Henkildnsuojaindirektiivin perustana on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
114 artikla. Direktiivi on yksi ensimmaisista yhdenmukai stamisdirektiiveistd, jotka perustuvat
nk. uuden lahestymistavan periaatteisiin, joiden mukaan valmistgjien on varmistettava, etta
niiden tuotteet tayttévat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, joista séédetéén asiaa
koskevassa sdadoksessa. Olennaiset vaatimukset ovat suorituskykyyn perustuvia, eivétka ne
edellyta mitéan tiettyja teknisiaratkaisujata eritelmia.

Henkilbnsuojaindirektiivia sovelletaan henkilonsuojaimiin, joilla maaritelman mukaan
tarkoitetaan "laitteita tai valineita, jotka on suunniteltu henkilon kéytettdvaks suojaamaan
yhdelta tai useammalta terveytta tai turvallisuutta uhkaavalta vaaratekijaltd”. Lisaks se
koskee “vaihdettavia henkildnsuojaimen osia, jotka ovat olennaisia henkilénsuojaimen
toiminnan kannalta ja joita kaytetddn yksinomaan Kkyseisiin laitteisiin” ja “kaikkia
jarjestelmid, jotka on saatettu markkinoille yhdessd henkilonsuojainten kanssa niiden
liittdmiseksi toiseen ulkopuoliseen lisdlaitteeseen”. Henkilbnsuojaimia ovat muun muassa
suojakypérien, kuulonsuojainten, turvgakineiden ja pelastudiivien liséksi esimerkiksi

ovat henkilénsuojaimet, jotka on suunniteltu ja valmistettu puolustusvoimien kayttoon tai
kaytettavaks jarjestyksen ylldpitamisesss, itsepuolustukseen tarkoitetut henkilGnsuojaimet,
yksityiseen kéyttoon tarkoitetut henkildnsuojaimet, jotka suojaavat ilmasto-olosuhteilta,
kosteudelta, vedeltd ja kuumuudelta, henkilonsuojaimet, jotka on tarkoitettu ihmisten
suojaamiseen tai pelastamiseen aluksilla tai lentokoneissa ja joita el kdytetd jatkuvasti, seka

Vakka direktiivi on saavuttanut tavoitteensa eli luonut sisdmarkkinat ja varmistanut
henkildnsuojainten kayttégjien korkeatasoisen suojelun, sen taytantdonpanossa on kuitenkin
havaittu ongelmia. Ongelmat koskevat markkinoilla olevia tuotteita, joilla e voida taata
riittavéd suojelun tasoa, ilmoitettujen laitosten toisistaan poikkeavia toimintatapoja,
markkinavalvonnan  vaikuttavuutta  sekd  vaaroja,  jotka  liittyvdt  nykyisin
henkilonsuojaindirektiivin soveltamisalan ulkopuolelle jdaviin suojaimiin. Lisdksi joitain
henkil6nsuojaindirektiivin séanntksiaolis selvennettava ja yksinkertaistettava.

! EYVL L 399, 30.12.1989, s. 18.
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Nyt kasilla olevalla endotuksella on tarkoitus korvata henkil6nsuojaimista annettu direktiivi
89/686/ETY asetuksella komission yksinkertai stamistavoittei den mukaisesti.

Aloitteen tavoitteena on tehostaa henkilonsuojainten kayttgjien terveyden ja turvallisuuden
suojelua, varmistaa tasapuoliset  toimintaedellytykset  henkilonsuojainten  alalla
sisamarkkinoillatoimiville talouden toimijoille seka yksinkertai staa EU:n sdantely-ympéristoa
henkildnsuojainten aala. Ehdotuksella muutetaan ja selvennetééan joitain nykyisen direktiivin
sddnnoksid ja sopeutetaan direktiivi tuotteiden kaupan pitémiseen liittyvistd yhteisista
puitteista tehdyn pastoksen N:o 768/2008/EY? (uutta |ainsaadantokehysta koskeva paatos)
sdannoksiin.

Siind ehdotetaan, ettd nykyisen henkilonsuojaindirektiivin soveltamisalaa |agjennetaan
hieman sisdlyttdmalla siihen aiemmin sen ulkopuolelle jétetyt kosteudelta, vedeltd ja
kuumuudelta  suojaavat,  yksityiseen  kayttoon  tarkoitetut  henkilnsuojaimet.
Henkil6nsuojaindirektiivin t&ytantdtnpano ja taytanttonpanon valvonta ovat osoittaneet, ettei
kyseisten tuotteiden jattdminen direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle ole endé perusteltua.
Henkilonsuojaindirektiivin ja siten my6s tdman ehdotetun asetuksen vaatimuksia olis
sovellettava mainittuihin  tuotteisiin  niiden kéayttgien terveyden ja turvalisuuden
parantamiseksi. Sadnnoksia on selvennetty tulkintojen vahentdmiseksi esimerkiksi
mittatilaustyond  vamistettavia  henkilonsuojaimia  ja  yksildllisesti  sdadettavia
henkilénsuojaimia koskevien sdannosten osalta. Tiukimman  vaatimustenmukai suuden
arviointimenettelyn lapikdyvien tuotteiden luetteloa on tarkistettu epdjohdonmukaisuuksien
poistamiseksi. Asiakirjoja koskevia vaatimuksia on muutettu markkinaval vontaviranomaisten
tyon tehostamiseksi, ja kolmeen olennaiseen terveys- ja turvallisuusvaatimukseen on tehty
pienia muutoksia sekaannuksia ai heuttavien seikkojen poistamiseksi.

Ehdotuksella on myds tarkoitus sopeuttaa henkildnsuojaindirektiivi uutta lainsdadanttkehysta
koskevaan péaatbkseen. Moni horisontaalisella tasolla todetuista yleisistd ongelmista on
havaittu  myds  henkilonsuojaindirektiivia  sovellettaessa  (markkinoille  saatetut
henkilonsuojaimet, jotka eivat varmista riittdvéa suojelun tasoa, joidenkin ilmoitettujen
laitosten tarjoamien palvelujen laatuongelmat, jasenvaltioiden toisistaan poikkeavat kaytannot
ilmoitettujen laitosten arvioinnissa ja valvonnassa). Joidenkin valmistgjien ongelmana on
lainsdddantokehyksen monimutkaisuus ja paikoin my6s sen epgohdonmukaisuus.
Henkilbnsuojaindirektiivin -~ sopeuttaminen  uuteen lainsdadantbkehykseen on  uutta
lainsdddantokehysta koskevan padtdksen 2 artiklassa vahvistetun poliittisen sitoumuksen
mukaista

Uutta lainséadantokehystd koskevassa padttksessa vahvistetaan yhteiset puitteet tuotteita
koskevalle EU:n yhdenmukaistamislainsdddannolle. N&ma puitteet koostuvat sadnnoksista,
joita kéytetéén yleisesti EU:n tuotelainséédannossa (esim. maaritelmét, talouden toimijoiden
velvollisuudet, ilmoitetut laitokset ja suojamekanismit). Néta yhteisia sdannoksia on
vahvistettu, jotta kaytanndssa varmistettaisiin lainséadannon tehokkaampi soveltaminen ja
valvonta. Mukaan on otettu uusia keinoja, kuten tuojien velvollisuuksia, jotka ovat olennaisen
tarkeitd markkinoilla olevien tuotteiden turvallisuuden parantamisen kannalta.

Komissio on jo ehdottanut yhdeksan direktiivin sopeuttamista uutta lainsdadantokehysta
koskevaan péddtokseen 21. marraskuuta 2011 hyvaksytyn uuden lainsdadanttkehyksen
taytantdonpanopaketin yhteydessa.

Jotta voitaisiin varmistaa teollisuustuotteita koskevan unionin
yhdenmukai stamislainséadannén johdonmukaisuus uutta lainsddantokehysta koskevaan
padtokseen perustuvan poliittisen sSitoumuksen ja paatoksen 2 artiklassa sdadetyn

2 EUVL L 218, 13.8.2009, s. 82.
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oikeudellisen velvoitteen mukaisesti, on huolehdittava sitg, etta nyt kasilla oleva ehdotus on
linjassa uutta lai nsdadantokehysta koskevan paétoksen séannosten kanssa.

Ehdotuksessa otetaan huomioon eurooppalaisesta standardoinnista, neuvoston direktiivien
89/686/ETY ja 93/15/ETY seka 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 padtoksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston paatoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta 25. |okakuuta 2012 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:0 1025/2012°.

Ehdotuksessa otetaan huomioon my6s komission 13. helmikuuta 2013 hyvaksyma ehdotus
tuotteiden markkinavalvontaa koskevaksi asetukseksi®, jonka on tarkoitus olla
markkinavalvontatoimien ainoa oikeudellinen vaine muiden kuin elintarvikkeiden, seka
kulutustavaroiden ettd muiden tuotteiden ja sekd unionin yhdenmukaistamislainsdgdannon
piiriin kuuluvien ettd muiden tuotteiden alalla. Ehdotuksessa yhdistetdan markkinavalvontaa
koskevat saanndt, joista sdadetdan yleisesté tuoteturvallisuudesta annetussa direktiivissa
2001/95/EY>, tuotteiden kaupan pitamiseen liittyvaa akkreditointia ja markkinavalvontaa
koskevista vaatimuksista 9. heindkuuta 2008 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 765/2008° ja sektorikohtaisessa yhdenmukaistamislainssadannossa,
jotta voidaan tehostaa unionissa toteutettavia markkinavalvontatoimia. Ehdotettuun tuotteiden
markkinavalvontaa koskevaan asetukseen sisdltyy myds markkinavalvontaa ja
suojalausekkeita koskevia saannoksia. Taman vuoksi nykyisestd sektorikohtaisesta
yhdenmukaistamislainsdadannosta  olis  poistettava  sddnnokset, jotka  liittyvét
markkinavalvontaan ja suojalausekkeisiin. Ehdotetun asetuksen yleisend tavoitteena on
yksinkertaistaa perustavalla tavalla unionin markkinavalvontakehystd, jotta siitéd saadaan
toimivampi sen padasialisten kayttgien eli markkinavalvontaviranomaisten ja talouden
toimijoiden kannalta. Nykyisessa henkil 6nsuojaindirektiivissa saadetdan
suojalausekemenettelystd.  Jotta tdma ehdotus henkilénsuojainasetukseksi olisi linjassa
ehdotetussa tuotteiden markkinavalvontaa koskevassa asetuksessa perustettavien puitteiden
kanssa, siihen e sisdlly henkilénsuojainten markkinavalvontaa ja suojalausekemenettelyja
koskevia sd8nnoksig, joista sdédetdan uutta lainsdddantokehystd koskevassa pddtoksessi.
Oikeudellisen selkeyden varmistamiseksi siind kuitenkin viitataan ehdotettuun tuotteiden
markkinavalvontaa koskevaan asetukseen.

Johdonmukaisuus suhteessa unionin muuhun politiikkaan ja muihin tavoitteisiin

Tama aloite on sisamarkkinoiden toimenpidepaketin’ mukainen. Siina korostetaan, etté on
tarpeen palauttaa kuluttgjien luottamus markkinoilla olevien tuotteiden laatuun ja etta
markkinavalvontaa on vahvistettava.

Silla myds tuetaan parempaa sdantelya ja sdantely-ympariston yksinkertaistamista koskevaa
komission politiikkaa.

EUVL L 316, 14.11.2012, s. 12.
Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi tuotteiden markkinavalvonnasta ja neuvoston
direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY seka Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY,,
94/25/EY, 95/16/EY, 97/23/EY, 1999/5/EY, 2000/9/EY, 2000/14/EY, 2001/95/EY, 2004/108/EY,
2006/42/EY, 2006/95/EY, 2007/23/EY, 2008/57/EY, 2009/48/EY, 2009/105/EY, 2009/142/EY ja
2011/65/EU, asetuksen (EU) N:o 305/2011, asetuksen (EY) N:o 764/2008 ja asetuksen (EY) N:o
765/2008 muuttamisesta, COM (2013) 75 final.

° EYVL L 11, 15.1.2002, s. 4.

6 EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30.

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja

alueiden komitealle, KOM(2011) 206 lopullinen.
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Tama ehdotus e muuta suhdetta tyontekijoiden tyopaikalla kdyttamille henkilénsuojaimille
turvallisuutta ja terveytta varten asetettavista vahimméisvaatimuksista 30. marraskuuta 1989
annettuun direktiiviin 89/656/ETY® (kolmas direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu erityisdirektiivi),

2. KUULEMISTEN JA VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET
I ntressitahojen kuuleminen

Henkilonsuojaindirektiivin tarkistamisesta on keskusteltu kaikkien sidosryhmien kanssa,
mukaan lukien jasenvaltiot, valmistggarjestot, ilmoitetut laitokset ja standardoinnin
edustgjat. Kuulemiseen sisdltyi valitun asiantuntijaryhman kokouksia seka henkilonsuojaimia
kasittelevan  tyoryhman  ja  markkinavalvontaviranomaisten  henkilénsuojainalan
hallintoyhtei stybryhmén kuulemisia

Vaikka direktiivia pidetéan yleisesti onnistuneena, jasenvaltiot ja muut sidosryhmét ovat
lagjasti samaa mielta siitd, etté direktiiviin voidaan tehda parannuksia, joiden avulla edistetdan
edelleen kayttdjien terveyden suojelua ja tehostetaan henkilénsuojaimia koskevan
lainsd&adanndn toimintaa markkinavalvonta mukaan luettuna. Useimmat ehdotetuista
parannuksista perustuvat jasenvaltioiden viranomaisten ja muiden sidosryhmien
arkikokemuksiin henkilénsuojainlainséddannon soveltamisesta ja soveltamisen valvonnasta,
eivétka ne liity suoraan onnettomuuksiin.

Vuonna 2011 huhtikuusta kesékuuhun kestdneesséd kuulemisessa keréttiin sidosryhmien ja
kansalaisten mielipiteitd ja kannanottoja erilaisista henkildnsuojaindirektiivin tarkistamiseen
liittyvistd kysymyksista. Vastauksia saatiin yhteensd 77, joista 74 tuli 27 j&senvaltiosta
(viranomaisilta,  yrityksiltd, ilmoitetuilta laitoksilta, ammatillisilta  jérjestéilta,
yksityishenkil 6iltd), kaks yhdesta EFTA-maasta ja yksi Euroopan ulkopuolelta. Vastaukset
antoivat komission yksikdille lagjemman kasityksen politiikassa havaituista tarkistustarpeista,
janiissa tuettiin suunniteltuja toimintalinjoja.’

Y leisesti ottaen kaikki sidosryhmét tukivat aloitetta. Seka viranomaiset etta yritykset katsovat,
ettd henkilonsuojainlainsdadantéa on tarpeen selventdd ja yksinkertaistaa. Yksimielisyys
valits ditad, ettd markkinavalvontaa ja ilmoitettujen laitosten arviointi- ja
valvontajdrjestelméa olisi parannettava.

Yksimielisia oltiin myos gitd, etta henkilonsuojaindirektiivi on sopeutettava uuteen
lainsdadantokehykseen ja ndin ollen parannettava nykyistd yleista saantelykehysta
Viranomaiset antavat tdyden tukensa aloitteelle, koska silla vahvistetaan nykyjarjestelméaa ja
parannetaan EU-tason yhteisty6ta. Yritykset odottavat tasapuolisempia toimintaedellytyksia,
jotka saavutetaan, kun torjutaan tehokkaammin tuotteet, jotka eivé ole lainsé&dannén
mukaisia, seké |ainsdddannon sopeuttamisella aikaan saatavaa yksinkertai stamista.

Liséks jasenvaltiot ja sidosryhmét tukivat seuraavia ndkokohtia:

- henkildnsuojaindirektiivin  soveltamisalan lagjentaminen ottamalla mukaan liséa
tuotteita

- joidenkin henkildnsuojaintyyppien lisd8minen niiden tuotteiden luetteloon, joille
tehdaén tiukin vaatimustenmukai suuden arviointi

- kolmen terveytté ja turvallisuutta koskevan perusvaatimuksen muuttaminen seké

EYVL L 393, 30.12.1989, s. 18.
Tuloksia koskeva raportti on saatavilla verkko-osoitteessa
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/pc-report_en.pdf.
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- muutok set teknisia asiakirjoja koskeviin vaatimuksiin, EY-
tyyppitarkastustodistuksen Voimassaoloon ja Sisaltéon ja EY-
vaati mustenmukai suusvakuutukseen.

Asiantuntijatiedon kayttd — vaikutusten arviointi

Henkildnsuojaindirektiivin tarkistamisesta on laadittu vaikutustenarviointi.
Vakutustenarvioinnissa kasitelldan lagjasti eri  vaihtoehtoja henkildnsuojaindirektiivin
sektorikohtai sten nakokohtien tarkistamiseksi.

Uuteen lainsdadantdkehykseen sopeuttamisen osalta henkildnsuojaindirektiivin tarkistamista
koskevassa vaikutustenarviointiraportissa viitataan 21. marraskuuta 2011 hyvaksytyn uuden
lai nsdadantdkehyksen taytantdonpanopaketin yhteydessa tehtyyn yleiseen
vaikutustenarviointiin®®.

Odotettavissa on, etta uuteen lainsdddantokehykseen sopeuttamisesta johtuvat muutokset ja
niiden vakutukset ovat samat kuin yhdeksdn tuotteita koskevan direktiivin
yhdenmukai stami spaketin tapauksessa.

Kyseisen sopeuttamispaketin vaikutustenarviointiraportissa on jo tarkasteltu perusteellisesti
eri vaihtoehtoja, jotka ovat téasmalleen samat henkilonsuojaindirektiivin tapauksessa.
Raportissa esitettiin - myds analyysi vaikutuksista, jotka johtuvat oikeudellisesta
sopeuttami sesta uutta lainsdadantokehystéa koskevaan padtokseen.

Sen  vuoks kyseisia  nakokohtia e kasitelty henkil 6nsuojaindirektiivin
vaikutustenarviointiraportissa, vaan siind keskityttiin nimenomaan henkildnsuojaindirektiiviin
liittyviin erityiskysymyksiin ja siihen, miten ne voitaisiin ottaa huomioon.

Vuonna 2010 kaynnistettiin ja valmistui ulkopuolinen tutkimus', joka téydensi kuulemisen
tuloksia. Tutkimuksessa annetaan kokonaiskuva henkildnsuojainmarkkinoiden rakenteesta ja
arvioidaan ehdotettujen toimenpiteiden vaikutuksia.

Vuonna 2012 toteutettiin toinen tdydentédva tutkimus, jossa tarkasteltiin suunniteltujen
muutosten vaikutuksia kilpailuun.*?

Komission suorittamassa vaikutustenarvioinnissa tarkasteltiin ja vertailtiin koottujen tietojen
perusteella kolmea vaihtoehtoa henkilonsuojaindirektiiviin liittyvien ongelmien ja
kysymysten kannalta.

Vaihtoehto 1 — Ei muutoksia nykytilanteeseen
Téassi vaihtoehdossa ei ehdoteta muutoksia henkil 6nsuojaindirektiiviin.
Vaihtoehto 2 — Toteutus muilla kuin lainsaddantétoimenpiteilla

Vaihtoehdossa 2 tarkastellaan vapaaehtoisuuteen perustuvia toimia, joilla todetut ongelmat
ratkaistaisiin, esim. ohjeistuksia henkildnsuojaindirektiivin ~ yhteisesti  hyvéaksytysta
tulkinnasta.

Vaihtoehto 3 — Toteutus lainsdddantotoimenpiteilla
Téassa vai htoehdossa muutetaan henkil 6nsuojaindirektiivia.

10 Sopeuttaminen uuteen lainssédantokehykseen (tuotelainssédantdpaketin taytantédnpano), komission

yksikdiden valmisteluasiakirja — vakutustenarviointi 10 ehdotukseen tuotteita koskevien
yhdenmukai stami sdirektiivien sopeuttamiseksi paétokseen N:o 768/2008/EY, (SEC(2011) 1376 final).
Katso http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-assess-partl en.pdf (osa 1:
markkinoiden arviointi) ja http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-assess-
part2_en.pdf (osa 2: vaikutusten arviointi).

Katso http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechani cal/fil es/ppe/rev-study-competitiveness en.pdf.
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Vaihtoehto 3 todettiin parhaimmaksi seuraavista syista:

- Tama vaihtoehto katsotaan vaihtoehtoa 2 tehokkaammaksi, koska vaihtoehdon 2
téytantdonpanoa ei voida valvoa, ja sen vuoksi on kyseenalaista, saataisiinko siitéa
myonteisia vaikutuksia;

- Se parantaa kéyttgien terveyden ja turvallisuuden suojelun tasoa oikeusvarmuuden
takaavissa puitteissa;

- Se tehostaa markkinavalvontaviranomaisten ty6td ja véhentdd siten
vaatimustenvastaisten tuotteiden maarad ja  luo tasavertaisemmat
toimintaedel lytykset;

- Siitd e aitheudu merkittéavia kustannuksia talouden toimijoille eikd ilmoitetuille
laitoksille. Niiden valmistgjien osata, joiden tuotteet eva nykyisin kuulu
henkildnsuojaindirektiivin  soveltamisalaan, kustannukset kasvavat, mutta tama
koskee vain niitéa valmistgjia, joiden tuotteet eivét ole talla hetkella perusvaatimusten
mukaisia. Kyseisia tuotteita vamistetaan kuitenkin massatuotantona, minké vuoksi
yksikkokohtaiset kustannukset ovat véhaisig;

- Se vahvistaa eurooppalaisten yritysten kilpailukykyd, kun talouden toimijoille
taataan tasavertaiset toimintaedellytykset, ja sen avulla henkil6nsuojainten kayttégjien
suojelu tehostuu;

- Vahtoehdot 1 ja 2 eiva ratkaise lainsdadannon epdohdonmukaisuuteen tai
monitulkintai suuteen liittyvia ongelmia eivéatka sis paranna
henkil 6nsuojaindirektiivin taytantdonpanoa.

3. EHDOTUKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO
3.1. Soveltamisala ja maaritelmat

Ehdotetun asetuksen soveltamisala on lagjempi kuin direktiivilla 89/686/ETY. Direktiivin
89/686/ETY liitteessa | sdadetty, kosteudelta, vedelta ja kuumuudelta suojaavien yksityiseen
kayttoon suunniteltujen ja vamistettujen henkilonsuojainten jéttdminen soveltamisalan
ulkopuol€lle poistetaan. Namé tuotteet kuuluvat ehdotetun asetuksen soveltamisal aan.

Ehdotuksessa sédilytetéan muut nykyiset soveltamisalan ulkopuolelle jéavét tuoteryhmét ja
sind tdsmennetddn, eftel Sitd sovelleta sellaisten  kaksi- ja  kolmipydréisten
moottorigjoneuvojen kayttgien pédn-, kasvojen- tai silmiensuojaimiin, joihin sovelletaan
asiaankuuluvaa UNECE-sdant6a.

Sovellettavien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen selkeyttamiseks ehdotuksessa
otetaan kayttoon kaksi nimenomaan henkilonsuojaimiin liittyvad maaritelmaa: ” yksilollisesti
sdadettava henkilonsuojain” ja” mittatilaustydna val mistettava henkilénsuojain” .

Lisdks siihen on lisétty uutta lainsdadantokehysté koskevan péétoksen ylei set méaritel mat.
3.2. Asettaminen saataville markkinoilla, vapaa liikkuvuus, talouden toimijoiden
velvollisuudet, CE-merkinta

Ehdotukseen sisdltyvét tuotteita koskevalle unionin yhdenmukaistamisainséadannolle
tyypilliset sédnnokset, ja siind vahvistetaan asianomaisten talouden toimijoiden (valmistgjien,
valtuutettujen edustagjien, tuojien ja jakelijoiden) velvollisuudet uutta |ainséadantokehysta
koskevan pdatoksen mukaisesti.
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Ehdotuksessa henkilonsuojainten valmistajat velvoitetaan laatimaan tekniset asiakirjat ja
varmistamaan, ettéd henkildnsuojaimen mukana on EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
jajenntstai yksinkertaistettu EU-vaatimustenmukai suusvakuutus.

3.3. IImoitetut laitok set

[Imoitettujen laitosten moitteeton toiminta on olennainen edellytys sille, ettd terveyden ja
turvallisuuden korkeatasoinen suoja ja kaikkien sidosryhmien luottamus uuden
| dhestymi stavan mukai seen jarjestelmaan voidaan varmistaa.

Sen vuoks ehdotuksessa vahvistetaan uutta lainsdadantokehystd koskevan paatoksen
mukaisesti vaatimukset, joita sovelletaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista
(ilmoitetuista laitoksista) vastaaviin kansallisiin viranomaisiin. Ehdotuksen mukaan yksittéi set
jasenvaltiot vastaavat viime k&dessa ilmoitettujen laitosten nimedmisesta ja valvonnasta.

3.4. Luokat ja vaatimustenmukaisuuden arviointi

Ehdotuksella yksinkertai stetaan henkil 5nsuojainluokkien méarittelya Luokan maaréytyminen
riippuu ainoastaan vaarasta, jolta henkildnsuojaimen on tarkoitus suojata. Kutakin luokkaa
koskevista vaaroista sdadetdan liitteessa 1. Mittatilaustyona valmistettavat henkilGnsuojaimet
kuuluvat luokkaan I1.

Noudatettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely riippuu  henkilOnsuojaimen
luokasta.

Ehdotetussa asetuksessa muutetaan joidenkin henkilonsuojaintyyppien luokitusta verrattuna
direktiiviin  89/686/ETY. Henkilonsuojaimet, joiden tarkoitus on suojata kayttdaa
hukkumiselta, kasikayttdisten moottorisahojen Vviilloilta, korkeapaineleikkaukselta, luotien
aiheuttamilta vaurioilta tai veitsenpistoilta seka haitalliselta melulta, luokitellaan luokkaan
[11 janiihin sovelletaan kaikkein tiukinta vaatimustenmukai suuden arviointimenettel ya.

Ehdotuksessa  séilytetéén direktiivin 89/686/ETY mukai sesti sovellettavat
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt. Uutta lainsdadantokehysta koskevan paétdksen
mukai sesti siina kuitenkin saatetaan ajan tasalle vastaavat moduulit.

EU-tyyppitarkastusta ~ koskevassa ~ moduulissa B otetaan ké&yttéon EU-
tyyppitarkastustodistusten vahimméaissisdltoa ja voimassaol oaikaa koskevia lisévaatimuksia.
Moduulissa vahvistetaan todistuksen tarkistamismenettely.

Lisdks moduulissa B edellytetddn yksildllisesti sdddettdvien henkilonsuojainten ja
mittatilaustyoné val mistettavien henkilénsuojainten osalta tiettyja menettelyvaiheita.

3.5. Olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimuk set

Ehdotetussa asetuksessa tehdddn pienia muutoksia liitteessd 11 vahvistettuihin  kolmeen
olennaiscen  terveyss ja  turvalisuusvaatimukseen.  Olennaisia terveyss ja
turvallisuusvaatimuksia 3.1.3, 35 ja 3.9.1 muutetaan hankalasti noudatettavien tai
epéti etoi suutta ai heuttavien vaatimusten poistamiseksi.

3.6. Taytantéonpanosaadok set

Ehdotuksessa annetaan komissiolle valta antaa tarvittaessa taytantdonpanosaadoksia, joilla
varmistetaan taman asetuksen yhdenmukainen taytantoonpano sellaisten ilmoitettujen
laitosten tapauksessa, jotka eivét taytata eivat enda téyta niiden ilmoitetun laitoksen asemaan
sovellettavia vaatimuksia.

Taytantéonpanosaadokset annetaan niiden taytantdonpanosdadoksia koskevien sddnndsten
mukaisesti, joista séadetédn yleisisté sdanndista ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot
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valvovat komission taytantoonpanovallan kaytt6d, 16. helmikuuta 2011 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 182/2011.

3.7. Delegoidut saadok set

Ehdotuksessa komissiolle diirretddn valta antaa delegoituja sdadoksia vaaraluokan
muuttamiseksi, jotta voidaan ottaa huomioon tekniikan kehittyminen tai uus tieteellinen
naytto.

3.8. L oppusaannokset

Ehdotettua asetusta sovelletaan kahden vuoden kuluttua sen voimaantulosta, jotta
vamistgjilla, ilmoitetuilla laitoksilla ja jasenvatioilla oliss aikaa sopeutua uusiin
vaatimuksiin.

[Imoitettujen laitosten ilmoittaminen uusien vaatimusten ja menettelyn mukaisesti on
kuitenkin aloitettava pian tdméan asetuksen voimaantulon jalkeen. Nain varmistetaan, etta
ehdotetun asetuksen soveltamispavddan mennessd on nimetty riittdva maéra ilmoitettuja
laitoksia uusien sdantdjen mukaisesti, jotta valtetdén ongelmat tuotannon jatkuvuudessa ja
toimittami sessa markkinoille.

Ehdotuksessa sdddetddn sSiirtymasddnnoksistd, joita sovelletaan tuotteisiin, jotka on
vamistettu, ja todistuksiin, jotka ilmoitetut laitokset ovat antaneet direktiivin 89/686/ETY
mukaisesti, jotta varastot voidaan kayttéd loppuun ja varmistaa joustava siirtyminen uusien
vaatimusten soveltamiseen.

Direktiivi 89/686/ETY kumotaan ja korvataan ehdotetulla asetuksella.

3.10. Unionin toimivalta, oikeusper usta, toissijaisuusperiaate ja sdantelytapa
Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklaan.
Toissijaisuusperiaate

Toissijaisuusperiaate koskee erityisesti nyt liséttyja sédnnoksia, joilla pyritéén parantamaan
direktiivin 89/686/ETY taytantdtnpanon valvonnan tehokkuutta. N&itd ovat talouden

toimijoiden  velvollisuudet, jdjitettavyyssddnnokset sek&  vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten arviointiajailmoittamista koskevat sdéannokset.

Lainsdadannon taytantdonpanon valvonnasta saadut kokemukset ovat osoittaneet, etté
kansallisella tasolla toteutetut toimenpiteet ovat johtaneet erilaisiin toimintatapoihin ja
talouden toimijoiden erilaiseen kohteluun EU:n sisdlld mikd vaarantaa direktiivin
89/686/ETY tavoitteet. Jos ndiden ongelmien ratkaisemiseksi toteutetaan toimia kansallisella
tasolla, riskina on esteiden luominen tavaroiden vapaalle liikkuvuudelle. Liséks kansallisen
tason toiminta rgjoittuu jasenvaltion alueelliseen toimivaltaan. Koordinoidulla EU-tason
toiminnalla voidaan paljon paremmin saavuttaa asetetut tavoitteet, ja niilla tehostetaan
erityisesti markkinavalvontaa. Taman vuoksi on aiheellista toteuttaa toimia EU:n tasolla.

Suhteellisuusperiaate

Ehdotetuissa muutoksissa e suhteel lisuusperiaatteen mukaisesti yliteta sitd, mika on tarpeen
asetettujen tavoitteiden saavuttamiseks.

Uusilla tai muutetuilla velvollisuuksilla el aiheuteta tarpeettomia rasitteita tai kustannuksia
yrityksille — etenkdan pienille ja keskisuurille yrityksille — eika viranomaisille. Jos
muutoksilla on kielteisid vaikutuksia, vaikutustenarvioinnin perusteella pyritéan esittamaan
ratkaisua, joka olisi oikeasuhteisin kartoitettuihin ongelmiin ndhden. Useat muutokset
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koskevat nykyisen direktiivin selkeyttamistd, eika niilla oteta kéyttoon uusia vaatimuksia,
joillaolis kustannusvaikutuksia.

Saantelytavan valinta
Saadosehdotuksen muoto on asetus.

Saados muutetaan direktiivista asetukseksi, koska on otettava huomioon séantely-ympériston
yksinkertaistamista koskeva komission yleinen tavoite ja varmistettava, etta ehdotettu
lainsd8dantd pannaan yhdenmukaisell a tavalla téytantoon kaikkialla unionissa.

Asetuksen kayttdminen ei ole ristiriidassa toissijai suusperiaatteen kanssa. Tama lainsaadanto
perustuu SEUT-sopimuksen 114 artiklaan, ja sen tavoitteena on varmistaa sisamarkkinoiden
asianmukainen toiminta henkilonsuojainten alalla. Taméan tavoitteen saavuttamiseksi
henkilonsuojaindirektiivi 89/686/ETY on téydelliseen yhdenmukaistamiseen perustuva
direktiivi. Jasenvaltiot eivdt saa ottaa kansdlisessa lainsdadanndssaan — kayttoon
henkilbnsuojainten markkinoille saattamiseen sovellettavia tiukempia vaatimuksia tai
lisdvaatimuksia. Etenkin vamistgjien noudattamien pakollisten, tuotteita koskevien
olennaisten  terveyss ja  turvalisuusvaatimusten ja  vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen on oltava samat kaikissa jasenvaltioissa. Kun otetaan huomioon téama
yhdenmukaistamisaste, joka on tarpeen henkildnsuojainten vapaan liikkuvuuden esteiden
valttamiseksi, jasenvaltioilla on tuskin lainkaan liikkumavaraa saatettaessa direktiivi osaksi
kansallista lainséadantdd, ja monissa tapauksissa direktiivin sisdlto toistetaan sanatarkasti
kansallisi ssa taytanttonpanosaadoksi ssa.

Sama koskee uusia sd8nnoksid, jotka lisdtéan tekstiin, kun se sopeutetaan uutta
lainsdddantokehysta koskevaan padtdkseen N:o 768/2008/EY. Kyseisissa sdannoksissa
sdddetéddn  vaatimuksista, velvollisuuksista ja menettelyistd, joita  sovelletaan
henkildnsuojainten valmistajiin, maahantuojiin ja jakelijoihin seké vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt suorittaviin ilmoitettuihin laitoksiin. Kaikki némé sd8nnokset ovat selkeita
jariittdvan tarkkoja, jotta asianomaiset toimijat pystyvéat soveltamaan niita suoraan.

Jasenvaltioille lainsdadanndssa vahvistettuja velvollisuuksia — kuten velvollisuutta arvioida,
nimeté ja ilmoittaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset — ei siirreté sellaisinaan osaksi
kansallista lainséadant6d, vaan ja&senvatiot panevat ne taytantoon tarvittavin sdéntely- ja
hallinnollisin jarjestelyin. Tdma e muutu, kun asianomaiset velvollisuudet vahvistetaan
asetuksessa

Vaikka sé&dostyyppi vaihtuu direktiivista asetukseksi, sdantelyn ldhestymistapa ei muutu.
Uuden |dhestymistavan perusominaisuudet sdilytetdan kokonaisuudessaan. Vamistgat saavat
valita joustavasti keinot, joiden avulla ne varmistavat olennaisten vaatimusten noudattamisen
(yhdenmukaistetut standardit tai muut tekniset eritelmét). Ne saavat my6s valita kaytettavissa
olevista vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd menettelyn, jota kaytetdan
vaatimustenmukaisuuden  osoittamisessa. S&adoksen muoto e vaikuta nykyisiin
lainsdddannon taytantdonpanoa tukeviin mekanismeihin (standardointimenettely, tyoryhmét,
markkinavalvonta, halinnollinen yhteisty6, ohjeasiakirjojen laatiminen jne.), vaan niiden
toiminta jatkuu asetuksen nojalla samaan tapaan kuin nykyisin direktiivin nojalla.

Lopuks todettakoon, etta kayttamalla sisamarkkinalainséddannén alala sdadostyyppiné
asetusta voidaan véalttda jasenvaltioiden harjoittaman “ylisdantelyn” riski, mitd myds
sidosryhmét pitavét tarkedna Myos valmistgat pystyva toimimaan suoraan asetustekstin
pohjalta, eikd niiden tarvitse tarkastella 28 jasenvaltion omaa direktiiviin perustuvaa
lai nsd&dantoa.

10

o



F

Taman perusteella katsotaan, ettéd asetus on kaikkien osapuolten kannata asianmukaisin
valinta, koska se mahdollistaa ehdotetun lainsdadanndn nopeamman ja johdonmukai semman
soveltamisen ja silla vahvistetaan selkedmpi saantely-ympéristo talouden toimijoille.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET
Ehdotuksella e ole vaikutuksia EU:n talousarvioon.

5. LISATIEDOT

L ainsdadannon kumoaminen

Ehdotuksen hyvaksymisesta seuraa direktiivin 89/686/ETY kumoaminen.
Euroopan talousalue

Ehdotettu toimenpide koskee ETA-sopimuksen soveltamisalaan kuuluvaa alaa, minka vuoksi
seolis ulotettava koskemaan Euroopan tal ousal uetta.
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2014/0108 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS
henkildnsuojaimista

(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 jalkeen kun esitys lainsaéatamig arjestyksessa hyvaksyttavaks saadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

noudattavat tavallista lainsdatamigjérjestysta

seka katsovat seuraavaa:

(D

)

Neuvoston direktiivi 89/686/ETY"™® annettiin  sisdmarkkinoiden  toteuttamisen
yhteydesss, ja sen tarkoituksena oli yhdenmukaistaa henkilonsuojainten terveys- ja
turvallisuusvaatimukset kaikissa jasenvaltioissa ja poistaa jasenvaltioiden valiset
henkil6nsuojainten kaupan esteet.

Direktiivi 89/686/ETY perustuu teknistd yhdenmukaistamista ja standardointia
koskevasta uudesta |ahestymistavasta annetussa neuvoston p&itoslausel massa™
esitettyihin periaatteisiin. Nain ollen sind vahvistetaan ainoastaan olennaiset
turvallisuusvaatimukset, joita sovelletaan henkilbnsuojaimiin, ja Euroopan
standardointikomitea (CEN) ja Euroopan sdhkotekniikan standardointikomitea
(CENELEC) hyvaksyvét tekniset yksityiskohdat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 1025/2012" mukaisesti. N&in vahvistettujen yhdenmukaistettujen
standardien, joiden viitenumero julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa,
noudattaminen luo  vaatimustenmukaisuusolettaman  direktiivin -~ 89/686/ETY
vaatimusten noudattamisesta. Kokemukset ovat osoittaneet, ettd ndma perusperiaatteet
ovat toimineet hyvin télla alallaja ettéd ne olis séilytettavajaniitd olis edistettéava.

13

14

15

Neuvoston direktiivi 89/686/ETY, annettu 21 péivana joulukuuta 1989, henkildnsuojaimia koskevan
jasenvaltioiden lainsdadannon lahentémisestd (EYVL L 399, 30.12.1989, s. 18).

Neuvoston paétdslauselma, annettu 7 paivana toukokuuta 1985, teknista yhdenmukaistamista ja teknisia
standardeja koskevasta uudesta | dhestymistavasta (EYVL C 136, 4.6.1985, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 péivana lokakuuta 2012,
eurooppalaisesta standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY sek& 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 paétoksen
87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston paétoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta (EUVL
L 316, 14.11.2012, s. 12).
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3

(4)

(%)

(6)

(7)

(8)

Sen soveltamisesta saatu kokemus on kuitenkin osoittanut  puutteita  ja
epgjohdonmukaisuuksia  sen piiriin kuuluvan tuotevalikoiman seka
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen osata. Tdallaisen kokemuksen
huomioon ottamiseksi ja téaman asetuksen piiriin  kuuluvien tuotteiden
markkinointipuitteiden selkeyttamiseksi joitain direktiivin 89/686/ETY nakokohtia
olisi tarkistettava ja tehostettava.

Koska soveltamisaan, olennaisten terveyss ja turvalisuusvaatimusten ja
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen on oltava samat kaikissa
jasenvaltioissa, uuden lahestymistavan periaatteisiin  perustuvien direktiivien
saattamisessa osaksi kansallista lainsdadantda ei ole juurikaan joustovaraa. Sen vuoksi
direktiivi 89/686/ETY olis korvattava asetuksella, joka on asianmukainen
sdadostyyppi sellaisten selkeiden ja yksityiskohtai sten sééntdjen vahvistamiseksi, jotka
eivdt anna j&senvadtioille mahdollisuutta saattaa niitd osaks kansallista
lainsdadantoaan eri tavoin.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 765/2008™ vahvistetaan
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten akkreditointia ja CE-merkintéé koskevat
horisontaaliset séannokset.

Euroopan parlamentin ja neuvoston pastoksessa N:o 768/2008/EY'’ siddetdsn
yhteisista periaatteista ja viitesdéannoksista uuteen |dhestymistapaan perustuvan
lainsdadanndn  soveltamiseksi.  Johdonmukaisuuden — varmistamisekss  muun
alakohtaisen tuotelainséddannon kanssa on tarkoituksenmukaista varmistaa taman
asetuksen ja kyseisen padtoksen tiettyjen sadnndsten yhdenmukaisuus siltéa osin kuin
alakohtaiset erityispiirteet eivat edellytd erilaista ratkaisua. Nén ollen tietyt
maaritelmét, talouden toimijoita koskevat yleiset velvollisuudet,
vaatimustenmukai suusolettama, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, CE-merkintda
koskevat sdanntt, vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia ja ilmoitusmenettelyja
koskevat vaatimukset, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt seka riskin
aiheuttavien tuotteiden kasittelyyn liittyvdt menettelyt oliss mukautettava edella
mai nittuun padtok seen.

Asetuksessa (EU) N:01025/2012 sdadetéédn yhdenmukaistetuista standardeista
esitettavia vastalauseita koskevasta menettel ysta tapauksissa, joissa kyseiset standardit
eivét kokonaan tayta tdman asetuksen vaatimuksia.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o xx/xxxx'® siddetdsn
yksityiskohtaisista sdannoistd, jotka koskevat unioniin kolmansista maista tuotavien
yhdenmukai stettujen tuotteiden markkinavalvontaa ja tarkastuksia, henkil6nsuojaimet
mukaan luettuina. Kyseisen asetuksen mukaisesti jasenvaltioiden on jérjestettava ja
toteutettava  markkinavalvonta, nimitettdva  markkinavalvontaviranomaiset,

16

17

18

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 paivana heindkuuta 2008,
tuotteiden kaupan pitémiseen liittyvad akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista
(EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30).

Euroopan parlamentin ja neuvoston pdéatds N:o 768/2008/EY, tehty 9 pédivana heindkuuta 2008,
tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvista yhteisista puitteista ja padtdksen 93/465/ETY kumoamisesta
(EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82).

[Asetus (COM/2013/075 final - 2013/0048 (COD)) tuotteiden markkinavalvonnasta ja neuvoston
direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY sek& Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY,
94/25/EY, 95/16/EY, 97/23/EY, 1999/5/EY, 2000/9/EY, 2000/14/EY, 2001/95/EY, 2004/108/EY,
2006/42/EY, 2006/95/EY, 2007/23/EY, 2008/57/EY, 2009/48/EY, 2009/105/EY, 2009/142/EY ja
2011/65/EU, asetuksen (EU) N:0305/2011, asetuksen (EY) N:0764/2008 ja asetuksen (EY)
N:o 765/2008 muuttamisesta (EUVL L XXXX)].
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15

médriteltava niiden toimivalta ja tehtdvét seka laadittava yleisida ja alakohtaisia
markkinavalvontaohjelmia. Siina séadetéén myos suojal ausekemenettel ysta.

Jotkin markkinoilla olevat, kdyttg &4 suojaavat tuotteet ovat direktiivin 89/686/ETY
soveltamisalan ulkopuolella. Jotta kyseisten tuotteiden kayttdjille voidaan taata yhté
korkea suojelun taso kuin direktiivin 89/686/ETY piiriin kuuluvien henkil6nsuojainten
kayttgille, taman asetuksen soveltamisalan olisi katettava kosteudelta, vedelta ja
kuumuudelta suojaavat, yksityiseen kayttoon tarkoitetut henkilénsuojaimet (kuten
astianpesukasineet ja uunikintaat) samalla tavoin kuin samanlaiset ammattikayttoon
tarkoitetut henkilonsuojaimet, jotka kuuluvat jo direktiivin  89/686/ETY
soveltamisalaan. Kasityotuotteet, kuten késintehdyt kasineet, joiden osalta valmistga
el nimenomaisesti ilmaise suojaavaa tarkoitusta, eivét ole henkilonsuojaimia, ja siksi
kyseinen sisdllyttaminen ei koske néita tuotteita. Lisdks on aihedllista selventda
direktiivin 89/686/ETY liitteessa | vahvistettua soveltamisalan ulkopuolelle jdavien
tuotteiden luetteloa lisddmalla viittaus tuotteisiin, joihin sovelletaan muuta
lainsdadantoa ja jotka eivét siten kuulu henkil 6nsuojai nasetuksen soveltamisal aan.

Taman asetuksen ymmartamisen ja yhdenmukaisen soveltamisen helpottamiseksi olisi
otettava kayttoon uudet “yksilollisesti sd8dettdvan henkildnsuojaimen”  ja
"mittatilaustybna valmistettavan henkilonsuojaimen” maaritelmat, ja tallaisten
henkilonsuojaintyyppien  vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyt  olis
mukautettava niiden valmistuksen erityisedellytyksiin.

Talouden toimijoiden olisi oltava toimitusketjuun liittyvien tehtéviensd mukaisesti
vastuussa tuotteiden vaatimustenmukai suudesta, jotta varmistetaan yleisen edun, kuten
terveyden ja turvallisuuden, seké kayttgjien suojelun korkea taso ja taataan rehellinen
kilpailu unionin markkinoilla.

Kaikkien toimitus- ja jakeluketjuun kuuluvien talouden toimijoiden olisi toteutettava
tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd henkilonsuojaimet suojaavat
ihmisten terveytta ja turvallisuutta ja markkinoilla asetetaan saataville ainoastaan
sellaisia tuotteita, jotka ovat tdman asetuksen vaatimusten mukaisia. Tassa asetuksessa
olis sd&dettava selkedstd ja oikeasuhteisesta velvollisuuksien jakautumisesta, joka
vastaa kunkin toimijan tehtavaa toimitus- jajakel uketjussa.

Vamistgala on parhaat mahdollisuudet suorittaa taydellinen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, koska valmistgjalla on yksityiskohtaiset
tiedot suunnittelu- ja tuotantoprosessista. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin olisi
sen vuoksi edelleen kuuluttava yksinomaan valmistgjan velvollisuuksiin.

On tarpeen varmistaa, etta kolmansista maista perdisin olevat henkildnsuojaimet, jotka
tulevat unionin markkinoille, ovat taman asetuksen vaatimusten mukaisia, ja etenkin
ettd valmistgjat ovat noudattaneet asianmukaisia arviointimenettelyitd. Sen vuoksi olisi
séadettéva, ettd maahantuojat huolehtivat siité, ettéd henkilGnsuojaimet, joita ne
saattavat markkinoille, ovat tamén asetuksen vaatimusten mukaisia, ja ettd ne elvét
saata markkinoille henkilonsuojaimia, jotka eivét ole téllaisten vaatimusten mukaisia
tai jotka alheuttavat riskin. Olisi my0s sdadettava, etta maahantuojien on huolehdittava
Sitd, etta vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd on noudatettu ja ettd CE-
merkinta ja valmistajien | aatimat tekniset asiakirjat ovat
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla tarkastusta varten.

Jakelijat asettavat henkilonsuojainta saataville markkinoilla sen jakeen, kun
vamistgja tai maahantuoja on saattanut sen markkinoille, ja jakelijan on toimittava
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(20)

(21)

(22)

(23)

asianmukaista huolellisuutta noudattaen varmistaakseen, etta henkilGnsuojaimen
késittely el vaikuta kielteisesti henkildnsuojaimen vaatimustenmukai suuteen.

Henkilonsuojaimen markkinoille saattaesssan maahantuojan olis  merkittava
tuotteeseen nimensd ja osoitteensa yhteydenottoja varten. Poikkeuksista olisi
séddettéva sellaisia tapauksia varten, joissa henkilonsuojaimen koko tai luonne ei
mahdollista tallaista merkintéd. Naihin kuuluvat tapaukset, joissa maahantuojan olisi
avattava pakkaus merkitdkseen nimensa ja osoitteensa tuotteeseen.

Jos talouden toimijajoko saattaa henkil nsuojaimen markkinoille omalla nimell&an tai
tavaramerkillédn tai muuttaa tuotetta sellaisella tavalla, joka voi vaikuttaa tdman
asetuksen vaatimusten tayttymiseen, kyseista toimijaa olisi pidettava valmistagjana, ja
siks sen olisi hoidettava valmistgjalle kuuluvat velvollisuudet.

Koska jakelijat ja maahantuojat ovat 18hella markkinoita, niiden olisi oltava mukana
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten markkinavalvontatehtdvissa ja oltava
vamiita osallistumaan niihin aktiivisesti toimittamalla asianomaisille viranomaisille
kaikki tarvittavat kyseiseen henkil6nsuojaimeen liittyvét tiedot.

Henkilonsuojaimen jdljitettavyyden varmistaminen koko toimitusketjussa edistda
markkinavalvonnan yksinkertai stamista ja tehostamista. Tehokas
jdjitettavyysarjestelma auttaa markkinavavontaviranomaisia jéaljittamaan talouden
toimijat, jotka ovat asettaneet vaatimustenvastaisia tuotteita saataville markkinoilla.

Jotta tiettyja direktiivin 89/686/ETY olennaisia turvallisuusvaatimuksia voidaan
yksinkertaistaa ja mukauttaa nykyiseen kaytantoon, vaatimus merkita haitalliselta
melulta suojaava henkilénsuojain  kayttdmukavuutta osoittavalla indeksilla olisi
poistettava, koska kokemus on osoittanut, ettei téllaista indeksid voida mitata eiké
madrittéd. Mekaanisen tarindn osalta on tarkoituksenmukaista poistaa vaatimus siita,
ettei  tyontekijoiden suojelemisesta altistumiselta térindlle annetussa unionin
lainsdédannossa saadettyja raja-arvoja pida ylittéad, koska tata tavoitetta e voida
saavuttaa pelkastddn henkilonsuojainta kayttdmala.  Sdteilyltd  suojaavien
henkildnsuojainten osalta e ole enda tarpeen vaatia, ettéd valmistajan kadyttdohjeissa

On tarpeen méadritella selvasti tdman asetuksen soveltamisala ja suhde jasenvaltioiden
oikeuteen sdatéa henkilonsuojainten kayttéa tyopaikoilla koskevista vaatimuksista
etenkin neuvoston direktiivin 89/656/ETY*® nojalla, jotta véltetddn mahdolliset
sekaannukset ja epaselvyydet ja varmistetaan sSiten vaatimusten mukaisten
henkil 6nsuojainten vapaa litkkuvuus

Muun sisdmarkkinalainsdadannon sisdltaman vaatimuksen, jonka mukaan laitteiden
mukana on oltava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, on todettu helpottavan ja
tehostavan markkinavalvontaa, ja siksi se olis sisdllytettava myos téhan asetukseen.
Tahan vaatimukseen liittyvén rasitteen keventamiseksi, helkentamétta kuitenkaan sen
vaikuttavuutta, olis  oltava mahdollista laatia yksinkertaistettu EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus. Nain ollen tassd asetuksessa olis sdddettéava
kummastakin mahdollisuudesta.

Markkinavalvonnan tehostamiseks on tarpeen lagjentaa velvoite laatia taydelliset
tekniset asiakirjat koskemaan kaikkia henkilénsuojaimia.
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Neuvoston direktiivi 89/656/ETY, annettu 30 paivana marraskuuta 1989, tyontekijdiden tyOpaikalla
kayttamille henkilénsuojaimille turvallisuutta ja terveyttd varten asetettavista vahimmaisvaatimuksista
(EYVL L 393, 30.12.1989, s. 18).
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Jotta voidaan varmistaa, etta henkilbnsuojaimet tarkastetaan uusimman tekniikan
perusteella, EU-tyyppitarkastustodistuksen voimassaolo olisi sdadettava enintéén
viideksi vuodeksi. Todistuksen  tarkistusprosessista  olisi saddettava.
Markkinavalvontaviranomaisten tyon helpottamiseksi todistukselta olis vaadittava
vahimmai ssisalto.

CE-merkintd osoittaa tuotteen vaatimustenmukaisuuden ja on ndkyva o0soitus
vaatimustenmukai suuden arvioinnin koko prosessista sen lagjassa merkityksessa. CE-
merkinndn vyleisista periaatteista sdddetddn asetuksessa (EY) N:o 765/2008.
Henkilonsuojaimen CE-merkinnan kiinnittdmistd koskevat sédnn6t olis annettava
t&ssd asetuksessa.

On olennaisen térkedd tehda selvaks valmistgjille ja kayttgille, etta kiinnittamalla CE-
merkinndn tuotteeseen valmistgja vakuuttaa, ettd tuote on tdman asetuksen
vaatimusten mukainen, ja ottaa siité tayden vastuun.

CE-merkinnan olisi oltava ainoa merkintd, jota kéytetdén osoittamaan, etta
henkilonsuojain on unionin yhdenmukai stamislainsdddannon vaatimusten mukainen.
Muita merkintoja olisi kuitenkin voitava kayttéd, jos ne parantavat kuluttajansuojaa
eivéatka kuulu unionin yhdenmukai stami slainsé&dannon soveltamisalaan.

Olennaisten turvallisuusvaatimusten noudattamisen varmistamiseksi on tarpeen saatéa
asianmukaisista vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyista, joita valmistajan on
noudatettava. Direktiivissa 89/686/ETY luokitellaan henkildnsuojaimet kolmeen
luokkaan, joihin sovelletaan eri vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja. Jotta
voidaan varmistaa kaikkien henkilonsuojainten yhtendisen korkea turvallisuustaso,
olis lagennettava niiden tuotteiden luetteloa, joihin  sovelletaan  yhté
tuotantovaiheeseen liittyvista vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyista. Kutakin
henkilsuojainluokkaa koskevat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt olis
méadritettava mahdollissimman pitkélti padtoksessa N:o 768/2008/EY sdadettyjen
vaati mustenmukai suuden arviointimenettel yja koskevien moduulien pohjalta.

On tarpeen varmistaa, ettd henkildnsuojainten vaatimustenmukaisuuden arviointgja
suorittavien laitosten toiminta on kauttaaltaan korkeatasoista koko unionissa ja ettéa
kyseiset laitokset suorittavat tehtdvansd samantasoisesti ja terveen kilpailun
edellytysten mukaisesti. Sen vuoks olis asetettava pakolliset vaatimukset
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille, jotka haluavat tulla ilmoitetuiksi tdman
asetuksen mukaisten vaatimustenmukai suuden arviointipal vel ujen tarjoamista varten.

Jotta varmistetaan yhtendinen laatutaso henkildnsuojainten vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa, on tarpeen asettaa myos vaatimukset, jotka ilmoittamisesta vastaavien
viranomaisten ja ilmoitettujen laitosten arvioinnissa, ilmoittamisessa ja valvonnassa
mukana olevien muiden elinten on téytettava.

Tekniikan kehityksen ja uuden tieteellisen néyton ottamiseksi huomioon komissiolle
olis sirrettava valta antaa Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290
artiklan mukaisesti sdadoksid, joilla muutetaan kuhunkin luokkaan kuuluvien
henkil6nsuojainten luetteloa. On erityisen tarkedd, etta komissio asiaa valmistellessaan
toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, my6s asiantuntijatasolla. Komission olisi
delegoituja saadoksia valmistellessaan ja | aatiessaan varmistettava, etta asiaankuuluvat
asiakirjat toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle samanaikaisesti, gjoissa ja
asianmukai sesti.

Jotta voidaan varmistaa tdman asetuksen yhdenmukainen taytantéonpano, komissiolle
olis girrettéava taytantbonpanovaltaa. Taa vataa olis kaytettdva Euroopan
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parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011%° mukaisesti. Neuvoa-antavaa
menettelya oliss sovellettava hyvaksyttdessd taytantoonpanosdddoksia, joissa
ilmoituksen tehnytta jasenvatiota pyydetéén ryhtymé&an tarvittaviin korjaaviin
toimenpiteisiin sellaisten ilmoitettujen laitosten osalta, jotka eivét tayta tai elvat enda
tayta niiden ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia.

Jasenvaltioiden olisi hyvaksyttava sdannét taman asetuksen sddnndsten rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja varmistettava, ettd ne pannaan taytantoon.
Seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisiaja varoittavia.

Jotta valmistgjilla ja muilla talouden toimijoilla olisi riittavasti aikaa sopeutua taman
asetuksen vaatimuksiin, on tarpeen sdatéa taman asetuksen voimaantulon jalkeisestéa
sirtyméajasta, jonka aikana direktiivin 89/686/ETY mukaisia henkilOnsuojaimia
voidaan edelleen saattaa markkinoille.

Taman asetuksen tavoitetta, joka on korkeatasoisen ihmisten terveyden ja
turvallisuuden suojan varmistaminen samalla kun taataan sisdmarkkinoiden toiminta
asettamalla yhdenmukai stettuja terveys- ja turvallisuusvaatimuksia
henkildnsuojaimille ja vahimmaéisvaatimuksia markkinavalvonnalle, e voida
riittavalla tavalla saavuttaa jasenvaltioiden tasolla, vaan se voidaan toiminnan lagjuus
ja vaikutukset huomioon ottaen saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni voi
toteuttaa toimenpiteitéd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijai suusperiaatteen mukai sesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa asetuksessa e yliteta sitd, mik& on kyseisen
tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

Direktiivid 89/686/ETY on muutettu useita kertoja. Koska asiasisdltoon on tarkoitus
tehda vield muitakin tarkistuksia ja jotta voidaan varmistaa yhdenmukainen
taytantoonpano kaikkialla unionissa, direktiivi 89/686/ETY olis kumottava ja
korvattava asetuksella,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 péivana helmikuuta 2011,
yleisistd sdanndista ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission
taytantdonpanovallan kayttdéa (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

| LUKU

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Kohde

Tassa asetuksessa saadetédn henkildnsuojainten suunnitteluun ja valmistukseen sovellettavista
vaatimuksista, joiden tarkoituksena on varmistaa kayttdjien terveyden ja turvallisuuden
suojelu ja sdanndt henkil 6nsuojainten vapaasta liikkuvuudesta unionissa.

2 artikla

Soveltamisala

Téaté asetusta sovelletaan 3 artiklassa méaariteltyihin henkildnsuojaimiin.
Tété asetusta el sovelleta

a)

b)
c)

d)

henkil6nsuojaimiin, jotka on suunniteltu erityisesti puolustusvoimien kadyttéon
tal kaytettavaks yleisen jarjestyksen yll&pitamisesss;
henkildnsuojaimiin, jotka on tarkoitettu itsepuol ustukseen;

henkildnsuojaimiin, jotka on tarkoitettu yksityiseen kaytt6on suojaamaan
muilta kuin &&rimmaisilta ilmasto-oloilta;

henkildnsuojaimiin, joita kaytetéén merialuksilla tai ilma-aluksissa, joihin
jasenvaltiot soveltavat asiaankuuluvia kansainvalisia sopimuksia;

sellaisten kaksi- ja kolmipyéréisten moottorigjoneuvojen kayttdjien paan-,
kasvojen- ta  silmiensuojaimiin, joihin sovelletaan asiaankuuluvaa
Y hdistyneiden kansakuntien Euroopan talouskomission (UNECE) sdantta.

3artikla

M aaritelmat

Téassd asetuksessa tarkoitetaan

1.

"henkildnsuojaimella

a)

b)

valinettd, joka on tarkoitettu henkilon kaytettavaksi tai pidettdvaksi suojaamaan
yhdelta tai useammalta hénen terveyteensa tai turvallisuuteensa kohdistuvalta
vaaralta ja joka saatetaan markkinoille erillisena ta  yhdistettyna
henkil 6kohtai seen vélineeseen, joka e ole suojaava;

edelld a aakohdassa tarkoitettujen vaineiden vaihdettavia osia, jotka ovat
olennaisia niiden suojaavan vaikutuksen kannalta;

kaikkia a aakohdassa tarkoitettujen sellaisten vélineiden liitogarjestelmia,
jotka eivét ole henkilon pitamiatal kayttamia, jotka on tarkoitettu yhdistamaan

18

o



F

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

kyseinen véline sen ulkopuoliseen laitteeseen tai rakenteeseen, jotka voidaan
poistaajajoitaei oletarkoitettu pysyvasti kiinnitetyiksi rakenteeseen;
'yksilollisesti  sdadettavalla  henkilonsuojaimella  sarjatuotantona  valmistettavaa

"mittatilaustyona vamistettavalla henkilonsuojaimella  henkilénsuojainta, jota
erityistarpeita kyseisen perusmallin suunnittelijan ohjeiden mukaisesti ja sallitun
vaihtelun puitteissa;

'asettamisella saataville markkinoilla® henkilénsuojaimen toimittamista unionin
markkinoille liiketoiminnan yhteydessa jakelua tai kéyttéa varten joko maksua
vastaan tai maksutta;

"markkinoille saattamisella’ henkildnsuojaimen asettamista ensimmaéista kertaa
saataville unionin markkinoilla;

'vamistgjala luonnollista henkil6d tai oikeushenkil6d, joka suunnittelee tai
valmistaa taikka suunnitteluttaa tai valmistuttaa henkildnsuojainta ja markkinoi sitéa
omala nimelléan tai tavaramerkilldan; 8 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan
soveltamiseks  mittatilaustyona valmistettavan  henkilonsuojaimen  perusmallin
suunnittelijaa pidetéan valmistajana;

'valtuutetulla edustgjala  unioniin  sijoittautunutta  luonnollista henkil6a  tai
oikeushenkilég, jolla on vamistggan antama Kkirjalinen toimeksianto hoitaa
valmistagjan puolesta tietyt tehtavét;

"maahantuojalla unioniin gijoittautunutta luonnollista tai oikeushenkild, joka
saattaa kol mannesta maasta tuotavan henkil dnsuojaimen unionin markkinoille;

"jakelijalla muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkil6a tai oikeushenkil 6a
kuin vamistgjaa tai maahantuojaa, joka asettaa henkilonsuojainta saataville
markkinoilla;

"talouden toimijoilla’ valmistagjaa, valtuutettua edustajaa, maahantuojaa jajakelijaa;

‘teknisella eritelmdlld asiakirjaa, jossa maarétdan tekniset vaatimukset, jotka
henkil 6nsuojaimen on taytettava;

"yhdenmukaistetulla standardilla’ asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 1 kohdan
¢ alakohdassa méériteltya yhdenmukai stettua standardia;

"akkreditoinnilla® akkreditointia sellaisena kuin se on mééritelty asetuksen (EY) N:o
765/2008 2 artiklan 10 kohdassg;

'kansallisella akkreditointielimell& asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 11
kohdassa méariteltya kansallista akkreditointielint&;

'vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla  prosessia, jolla osoitetaan, tayttyvatko
henkilonsuojaimelle t&ssa asetuksessa vahvistetut terveytta ja turvallisuutta koskevat
vaatimukset;

'vaatimustenmukai suuden arviointilaitoksella eintg, joka suorittaa
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja
tarkastuksia;

'palautusmenettelylld  kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on saada
loppukéyttdjien saataville jo asetetut henkil6nsuojaimet takaisin,
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18. "markkinoilta poistamisella kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on estéa
toimitusketjussa olevan henkil 6nsuojaimen asettaminen saataville markkinoillg;

19. "CE-merkinndll& merkintdd, jolla valmistga osoittaa henkildnsuojaimen olevan
merkinnan kiinnittdmista koskevassa unionin yhdenmukaistamisainséadanndssa
asetettujen sovellettavien vaatimusten mukainen;

20. "unionin  yhdenmukaistamislainsdgdannolld  tarkoitetaan mita tahansa unionin
lainsd&dantd4, jolla yhdenmukai stetaan tuotteiden kaupan pitamisen ehtoja.

4 artikla
Asettaminen saataville markkinoilla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
henkilbénsuojaimia voidaan asettaa saataville markkinoilla vain, jos ne asianmukaisesti
séilytettyina ja aiottuun tarkoitukseen kaytettyina ovat taman asetuksen mukaisia.

5artikla
Olennaiset terveys- jaturvallisuusvaatimuk set

Henkilonsuojainten on taytettava liitteessd 11 vahvistetut niihin sovellettavat olennaiset
terveys- jaturvallisuusvaatimukset.

6 artikla
Henkildnsuojainten kayttoa koskevat sadnnok set

Tama asetus el vaikuta jasenvaltioiden oikeuteen sdéataa henkilénsuojainten kéyttoa koskevista
vaatimuksista, etenkin niiden pannessa taytantoon direktiivia 89/656/ETY, edellyttden etta
Kyseiset vaatimukset eivdt vaikuta tdmén asetuksen mukaisesti markkinoille saatettujen
henkil 6nsuojainten suunnitteluun.
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7 artikla
Vapaa liikkuvuus

Jasenvaltiot elvat saa tdméan asetuksen soveltamisalaan kuuluvien seikkojen osalta
estdd taman asetuksen mukaisten henkilonsuojainten asettamista saataville
alueellaan.

Jasenvaltiot elvéat saa estéd asettamasta messuilla, nayttelyissa ja esittel ytilaisuuksissa
ndytteille henkilbnsuojaimia, jotka elvét ole taman asetuksen mukaisia, jos ndkyvassa
merkinnassa selvasti ilmoitetaan, ettéa henkilonsuojaimet eivét ole tdman asetuksen
mukaisia elvdtka saatavilla markkinoilla, ennen kuin ne on saatettu vaatimusten
mukaisiksi.

Esittelyn akana on toteutettava riittavat toimenpiteet ihmisten suojaamisen
varmistamiseksi.

Il LUKU

TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET

8 artikla
Valmistajien velvollisuudet

Vamistgjien on henkildnsuojaimia markkinoille saattaessaan varmistettava, etta ne
on suunniteltu ja valmistettu liitteessa 1l vahvistettujen olennaisten turvallisuus- ja
terveysvaatimusten mukaisesti.

Vamistgjien on laadittava liitteessa |11 tarkoitetut tekniset asiakirjat ja suoritettava
tal suoritutettava 18 artiklassa tarkoitetut sovellettavat vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt.

Mittatilaustybna vamistettavan henkilonsuojaimen perusmallin suunnittelijan on
laadittava liitteessa 111 tarkoitetut tekniset asiakirjat ja suoritettava tai suoritutettava
liitteessA V vahvistettu EU-tyyppitarkastus.

Mittatilaustytna valmistettavan henkilonsuojaimen valmistajan on suoritettava
liitteessa VI vahvistettu vaatimustenmukai suuden arviointimenettely.

Kun henkildnsuojaimen vaatimustenmukai suus sovellettavien olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten suhteen on osoitettu asiaankuuluvilla menettelyillg,
vamistgjan on laadittava 15 artiklassa tarkoitettu EU-
vaatimustenmukai suusvakuutus ja kiinnitettava 16 artiklassa tarkoitettu CE-merkinté

Vamistgjien on séilytettava tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus
vahintdan 10 vuoden gjan sen jalkeen, kun henkilénsuojain on saatettu markkinoille.

Vamistgjien on varmistettava, etta kaytdssd on menettelyt, joilla varmistetaan, ettéa
sarjatuotannossa  noudatetaan  tdman  asetuksen  vaatimuksia.  Muutokset
henkildbnsuojaimen  suunnittelussa ta  ominaisuuksissa ja  muutokset
yhdenmukai stetuissa standardeissa tai muissa teknisissa eritelmissa, joihin ndhden
henkil6nsuojaimen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on otettava asianmukai sesti
huomioon.
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10.

Vamistgien on varmistettava, ettd niiden markkinoille  saattamiin
henkildnsuojaimiin on kiinnitetty tyyppi-, eré& tai sarjanumero tai muu merkinta,
jonka ansiosta se voidaan tunnistaa, tai jos henkilonsuojaimen koko tai luonne ei téta
sdli, etta vaadittu tieto on annettu pakkauksessa tai henkildnsuojaimen mukana
Seuraavassa asi akirjassa.

Vamistgjien on ilmoitettava nimensa, rekisterdity tuotenimensa tai rekisterdity
tavaramerkkinsi ja postiosoitteensa, josta niihin saa yhteyden, henkildnsuojaimessa
tai, jos se e ole mahdollista, henkilonsuojaimen pakkauksessa tai sen mukana
Seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitettava yks yhteyspiste, jonka kautta
vamistgjaan saa yhteyden. Y hteystietojen on oltava kielella, jota loppukayttgjét ja
markkinavalvontaviranomaiset helposti ymméartavat.

Vamistgien on varmistettava, ettéd henkiloénsuojaimen mukana ovat liitteessa |l
olevassa 1.4 kohdassa vahvistetut ohjeet loppukéyttgien helposti ymmartamalla,
kyseisen jasenvaltion maaréamalla kielella

Vamistgjien on varmistettava, ettd henkilonsuojaimen mukana toimitetaan 15
artiklan 2 kohdassa tarkoitettu EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jaljennos.
Vamistgjat voivat hautessaan tayttéd tdman vaatimuksen  liittdmalla
henkildnsuojaimeen 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun yksinkertaistetun EU-
vaatimustenmukai suusvakuutuksen. Jos toimitetaan ainoastaan yksinkertaistettu EU-
vaatimustenmukai suusvakuutus, sen jéljessa on valittomasti ilmoitettava tasméallinen
internetosoite,  josta  EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus  on  saatavissa
kokonai suudessaan.

Vamistgjien, jotka katsovat tai joilla on syyta uskoa, etté henkilénsuojain, jonka ne
ovat saattaneet markkinoille, el ole tdman asetuksen mukainen, on ryhdyttava
valittomasti tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin  kyseisen henkilénsuojaimen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sita
koskevan palautusmenettelyn jarjestdmiseksi, jos se on tarpeen. Lisdks silloin, kun
henkildnsuojaimeen liittyy riski, vamistgjien on valittémasti tiedotettava asiasta
niiden jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisille, joissa ne ovat asettaneet
henkildnsuojainta saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot
erityisesti vaatimustenvastal suudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpitei sta.

Vamistgien on perustellusta pyynnostd annettava toimivaltaiselle kansalliselle
viranomaiselle kaikki tiedot ja asakirjat, jotka ovat tarpeen tuotteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kielelld, jota kyseinen kansallinen
viranomainen helposti ymmartéd. Niiden on tehtdva kyseisen viranomaisen kanssa
téman pyynnosta yhteisty6ta toimissa, joilla pyritdan poistamaan niiden markkinoille
saattamien henkil6nsuojainten aiheuttamat vaarat.

9 artikla
Valtuutetut edustajat

Vamistgja voi nimittéa valtuutetun edustgjan kirjalisella toimeksiannolla. Edella 8
artiklan 1 kohdassa sé&detyt velvollisuudet ja 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
teknisten asiakirjojen laatimisvelvollisuus eivét kuulu osana valtuutetun edustajan
toimeksiantoon.
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Vatuutetun edustajan on suoritettava val mistajalta saadussa toimeksiannossa eritel |yt
tehtavat. Toimeksiannon mukaan valtuutetun edustgjan on voitava suorittaa ainakin
Seuraavat tehtavét:

a) pitéd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat kansallisten
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla vadhintdéan 10 vuoden agan sen
jalkeen, kun henkil6nsuojain on saatettu markkinoille;

b) antaa kansalisen markkinavalvontaviranomaisen perustellusta pyynnosta
kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen
henkil 6nsuojaimen vaatimustenmukai suuden osoittamiseks;

c) tehda kansallisten markkinavalvontaviranomaisten kanssa niiden pyynnosta
yhteistyotéa toimissa, joilla pyritdéan poistamaan valtuutetun edustgjan
toimeksiannon piiriin kuuluvien henkilénsuojainten aiheuttamat riskit.

10 artikla
Maahantuojien velvollisuudet

Maahantuojien on saatettava markkinoille ainoastaan vaatimukset tayttavia
henkil 6nsuojaimia.

Ennen henkil6nsuojaimen saattamista markkinoille maahantuojien on varmistettava,
ettd vamistaja on suorittanut 18 artiklassa tarkoitetut  asianmukaiset
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt. Niiden on varmistettava, etté
valmistgja on laatinut tekniset asiakirjat, etta henkildnsuojaimeen on kiinnitetty CE-
merkinta ja sen mukana on EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus tai yksinkertai stettu
EU-vaatimustenmukai suusvakuutus ja 8 artiklan 7 kohdassa tarkoitetut ohjeet ja etta
valmistgja on noudattanut 8 artiklan 5 ja 6 kohdassa séadettyja vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai silla on syytd uskoa, ettd henkilonsuojain e ole
sovellettavien  liitteessa I vahvistettujen  olennaisten  terveyss ja
turvallisuusvaatimusten mukainen, maahantuoja ei saa Saattaa henkilonsuojainta
markkinoille ennen kuin se on saatettu kyseisten vaatimusten mukaiseks. Lisaksi
silloin, kun henkilénsuojaimeen liittyy riski, maahantuojan on tiedotettava asiasta
valmistgjalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

Maahantuojien on ilmoitettava nimensa, rekisterdity tuotenimensa tai rekisterdity
tavaramerkkinsa ja postiosoitteensa, josta nithin saa yhteyden, henkilénsuojaimessa
tai, jos se e ole mahdollista, henkilonsuojaimen pakkauksessa tai sen mukana

markkinavalvontaviranomaiset helposti ymmartavét.

Maahantuojien on varmistettava, etta henkilonsuojaimen mukana ovat liitteessa Il
olevassa 1.4 kohdassa tarkoitetut ohjeet kuluttajien ja muiden loppukéyttégien
helposti ymmartamall, kyseisen jasenvaltion maardamalla kielella

Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona henkilénsuojain on niiden
vastuulla, varastointi-  tal kuljetusolosuhteet  eivdt  vaaranna  sen
vaatimustenmukaisuutta  niiden  sovellettavien  olennaisten  terveyss  ja
turvallisuusvaatimusten suhteen, joista sdadetdan liitteessa ll.

Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd henkildnsuojain, jonka
ne ovat saattaneet markkinoille, e ole taman asetuksen vaatimusten mukainen, on
ryhdyttdva  vdittomasti  tarvittaviin ~ korjaaviin ~ toimenpiteisiin kyseisen
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henkilénsuojaimen saattamiseks  vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi
markkinoilta tai sitéd koskevan palautusmenettelyn jarjestéamiseksi, jos se on tarpeen.
Liséks jos henkilbnsuojaimeen liittyy riski, maahantuojien on valittomasti
tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisille, joissa ne
ovat asettaneet henkilOnsuojainta saataville markkinoilla, ja ilmoitettava
yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista
korjaavista toimenpiteista.

Maahantuojien on vahintddn 10 vuoden gan sen jalkeen, kun henkilénsuojain on
saatettu markkinoille, pidettavd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jajennts
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistettava, etta tekniset asiakirjat
voidaan antaa pyynnosté kyseisten viranomaisten saataville.

Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosta
annettava kyseiselle viranomaiselle paperiversiona tai séhkoisessd muodossa kaikki
tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen henkildnsuojaimen vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi, kielellg, jota kyseinen viranomainen helposti ymmértda. Niiden on
tehtéava kyseisen viranomaisen kanssa tdman pyynnosta yhteisty6ta toimissa, joilla
pyritdan poistamaan niiden markkinoille saattamien henkilOnsuojainten aiheuttamat
riskit.

11 artikla

Jakelijoiden velvollisuudet

Kun jakelijat asettavat henkildnsuojaimen saataville markkinoilla, niiden on
toimittava asiaankuuluvaa huoldlisuutta noudattaen taman asetuksen vaatimusten
suhteen.

Jakelijoiden on ennen henkilonsuojaimen asettamista saataville markkinoilla
varmistettava, ettd henkilonsuojaimessa on CE-merkintd, sen mukana on EU-
vaatimustenmukai suusvakuutus tai yksinkertai stettu EU-
vaatimustenmukai suusvakuutus seké liitteessa Il olevassa 1.4 kohdassa vahvistetut
ohjeet, jotka annetaan sen jasenvaltion loppukayttgiien helposti ymmartamalla
kielelld, jossa henkildnsuojainta on tarkoitus asettaa saataville markkinoilla, ja etta
valmistgja ja maahantuoja ovat noudattaneet 8 artiklan 5 ja 6 kohdassa ja 10 artiklan
3 kohdassa sé&dettyja vaatimuksia.

Jos jakelija katsoo tai silla on syyta uskoa, ettd henkilonsuojain e ole sovellettavien
liitteessa |1 vahvistettujen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen,
jakelija e saa asettaa tuotetta saataville markkinoilla ennen kuin se on saatettu
kyseisten vaatimusten mukaiseksi. Lisaks silloin, kun henkilonsuojaimeen liittyy
riski, jakelijan on tiedotettava asiasta valmistgale ta maahantuojale ja
markkinavalvontaviranomaisille.

Jakelijoiden on varmistettava, etta sina aikana, jona henkilénsuojain on niiden
vastuulla, varastointi-  tal kuljetusolosuhteet  eivdt  vaaranna  sen
vaatimustenmukaisuutta  niiden  sovellettavien  olennaisten  terveyss  ja
turvallisuusvaatimusten suhteen, joista sdadetdan liitteessa ll.

Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syyta uskoa, etté henkildnsuojaimet, jotka ne
ovat asettaneet saataville markkinoilla, eivdt ole taman asetuksen vaatimusten
mukaisia, on varmistettava, ettd tarvittavat korjaavat toimenpiteet toteutetaan
kyseisten henkilonsuojainten saattamiseks vaatimusten mukaiseksi, niiden
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poistamiseksi markkinoilta tai niita koskevan palautusmenettelyn jarjestamiseks, jos
se on tarpeen. Lisdks silloin, kun henkildnsuojaimeen liittyy riski, jakelijoiden on
valittomasti tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisille, joissa ne ovat asettaneet henkilonsuojainta
saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastai suudesta ja toteutetui sta korjaavista toimenpitei sta.

5. Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosta
annettava kyseiselle viranomaiselle paperiversiona tai séhkoisessd muodossa kaikki
tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen henkilénsuojaimen vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi. Niiden on tehtdva kyseisen viranomaisen kanssa taman pyynnosta
yhteisty6ta toimissa, joita on toteutettu niiden markkinoilla saataville asettamien
henkil 6nsuojainten aiheuttamien riskien poistamiseksi.

12 artikla
Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan maahantuojiin jajakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettava tdmén asetuksen soveltamiseksi valmistgjanaja siihen
on sovellettava samoja velvollisuuksia kuin valmistgjaan 8 artiklan mukaisesti silloin, kun
maahantuoja tal jakelija saattaa henkilonsuojaimen markkinoille omalla nimell&an tai
tavaramerkilla tai muuttaa jo markkinoille saatettua henkilonsuojainta tavalla, joka voi
vailkuttaa  sovellettavien  liitteessa |l vahvistettujen  olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten tayttymiseen.
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13 artikla
Talouden toimijoiden tunnistetiedot

Talouden toimijoiden on pyynnosta esitettavd markkinavalvontaviranomaisille seuraavien
tunnistetiedot:

a)  kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille henkil6nsuojainta;
b)  kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet henkil 6nsuojainta.

Talouden toimijoiden on kyettdva esittdmadn ensimmaisessi kohdassa tarkoitetut tiedot 10
vuoden gan sen jalkeen, kun niille on toimitettu henkildnsuojaimia tai kun ne ovat
toimittaneet henkilénsuojaimia.

1 LUKU

HENKILONSUOJAIMEN VAATIMUSTENMUKAISUUS

14 artikla
Vaatimustenmukaisuusolettama

Henkilbnsuojainten, jotka ovat sellaisten yhdenmukaistettujen standardien tai niiden osien,
joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, mukaisia, katsotaan
olevan kyseisten standardien tai niiden osien kattamien, liitteessa Il vahvistettujen olennaisten
terveys- jaturvallisuusvaatimusten mukaisia.

15 artikla
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, etta sovellettavien
liitteessA Il vahvistettujen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten
tayttyminen on osoitettu.

2. EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksella on oltava liitteessa I X esitetty rakenne, ja
sen on sisdllettava kyseisessa liitteessa esitetyt tekijat, ja se on pidettava jatkuvasti
gan tasdlla. Se on ka&annettdvd sen jasenvaltion vaatimille kidlille, jonka
markkinoilla henkil 6nsuojai mia asetetaan saataville.

3. Y ksinkertaistetun EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksen on siséllettéva liitteessa X
esitetyt tekijét, ja se on pidettdva jatkuvasti gan tasalla. Se on kdannettava sen
jasenvaltion vaatimille kielille, jonka markkinoilla henkildnsuojaimia asetetaan
saataville. Internetosoitteen kautta saatavilla oleva EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus on oltava saatavilla sen jasenvation vaatimalla
kiglella tai vaatimilla kielilla, jonka markkinoilla henkilonsuojaimia asetetaan
saataville.

4, Jos useammassa kuin yhdessd henkilonsuojaimeen sovellettavassa unionin
sd8doksessa edellytetédn EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta, laaditaan yksi EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus  kaikkien téllaisten unionin sdadosten osalta
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Téallaisessa vakuutuksessa on mainittava kyseisten unionin sdadosten tunnistetiedot,
niiden julkaisuviitteet mukaan luettuina.

Laatimalla EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksen valmistaja ottaa téyden vastuun
sitd, ettéa henkildnsuojain on taman asetuksen vaatimusten mukainen.

16 artikla
CE-merkinta
CE-merkintéd koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa sdéadetyt yleiset

periaatteet.

CE-merkintd on kiinnitettavd nadkyvasti, helposti luettavasti ja pysyvasti
henkil6nsuojaimeen. Jos tama el henkildnsuojaimen luonteen vuoksi ole mahdollista
tal perusteltua, se on kiinnitettdva pakkaukseen ja mukana oleviin asiakirjoihin.

CE-merkintd on kiinnitettava ennen henkilénsuojaimen markkinoille saattamista.
Siihen voidaan liittéd kuvatunnus tai muu merkinta osoittamaan vaaran, jolta
henkil 6nsuojaimen on tarkoitus suojata.

Luokan 1I1 henkilonsuojainten osalta CE-merkintéén on liitettdva sen ilmoitetun
laitoksen  tunnusnumero, joka osalistui  menettelyyn, jolla varmistetaan
tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus tai tuotantoprosessin
laadunvarmi stukseen perustuva tyypinmukaisuus.

IV LUKU

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

17 artikla

Henkilbnsuojainten vaar aluokat

Henkil6nsuojaimet on luokiteltava liitteessa |l vahvistettuihin vaaraluokkiin.

18 artikla

Vaatimustenmukaisuuden ar viointimenettelyt

Kunkin liitteessa | vahvistetun vaaraluokan osalta noudatettavat menettelyt ovat seuraavat:

a)
b)

c)

Luokkal: liitteessa |V esitetty sisdinen tuotannonvalvonta (moduuli A);

Luokka ll: liitteess V esitetty EU-tyyppitarkastus (moduuli B), jota seuraa liitteessa
VI esitetty siséiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus (moduuli C);

Luokka IlI: liitteessa V editetty EU-tyyppitarkastus (moduuli B) ja toinen
Seuraavista:
1) liitteessa VIl esitetty tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva

tyypinmukaisuus (moduuli F);

2) liitteessd VI editetty tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva
tyypinmukaisuus (moduuli D).
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V LUKU

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN ILMOITTAMINEN

19 artikla
[ Imoittaminen

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

20 artikla
I Imoittamisesta vastaavat viranomaiset

1 Jasenvaltioiden on nimettava ilmoittamisesta vastaava viranomainen, jonka vastuulla
on luoda ja toteuttaa tarvittavat menettelyt vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten arviointia ja ilmoittamista ja ilmoitettujen laitosten valvontaa
varten, mukaan luettuna 25 artiklan noudattaminen.

2. Jasenvaltiot voivat paittad, ettd 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin ja valvonnan
suorittaa kansallinen akkreditointielin siten kuin asetuksessa (EY) N:o 765/2008
tarkoitetaan ja sen mukaisesti.

3. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen delegoi tai antaa muulla tavoin tehtéavaksi
1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin, ilmoittamisen tai valvonnan elimelle, joka e ole
valtiollinen yksikkd, kyseisen elimen on oltava oikeushenkil 0 ja sen on noudatettava
tarvittavin muutoksin 21 artiklassa séddettyja vaatimuksia. Lisaksi téllaisella elimella
on oltavajarjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi.

4, [Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on otettava téys vastuu tehtévista, joita 3
kohdassa tarkoitettu elin suorittaa.

21 artikla
I Imoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat vaatimuk set
1 [Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava silla tavoin perustettu, ettei synny

eturistiriitaa vaatimustenmukai suuden arviointilaitosten kanssa.

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

3. [Imoittamisesta vastaavan viranomaisen organisaation on oltava sellainen, etté
kunkin padtoksen, joka koskee vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
ilmoittamista, tekevét eri toimivaltaiset henkil 6t kuin ne, jotka suorittivat arvioinnin.

4, [Imoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eik& suorittaa mitéén toimintoja,
joita vaatimustenmukai suuden arviointilaitokset suorittavat, eika
konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

5. [Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on turvattava saatujen tietojen
luottamuksellisuus.
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6. [Imoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kaytdssdan riittdva maara
patevad henkil 6stoa tehtdviensd asianmukai sta hoitamista varten.

22 artikla
I Imoittamisesta vastaavien viranomaisten tiedotusvelvollisuus

Jasenvaltioiden on tiedotettava komissiolle kansallisista menettelyistéan, jotka koskevat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia ja ilmoittamista seka ilmoitettujen
laitosten valvontaa, seka mahdollisista muutoksista ndihin tietoihin.

Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.

23 artikla

[Imoitettuja laitoksia koskevat vaatimuk set

1. Voidakseen tulla ilmoitetuksi vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on
taytettéava 2—11 kohdassa sdadetyt vaatimukset.
2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava perustettu kansallisen

lai nsdddannodn mukai sesti ja sen on oltava oikeushenkil 6.

3. V aatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioimastaan organisaatiosta
tai henkil6nsuojaimesta riippumaton kolmas osapuoli.

Elintd, joka kuuluu yrittd g arjestéon tai ammattial gjarjestoon, joka edustaa yrityksia,
jotka ovat osdlisina elimen arvioimien henkildnsuojainten suunnittelussa,
vamistuksessa, toimittamisessa, kokoonpanossa, kaytdssd tai kunnossapidossa,
voidaan pitaa tallaisena laitoksena silla ehdolla, etté osoitetaan sen rii ppumattomuus
javdttyminen eturistiriidoilta.

4, V aati mustenmukai suuden arviointilaitos, sen ylin johto ja
vaatimustenarviointitehtévien suorittamisesta vastaava henkilostd eivét saa olla
arvioimiensa henkildnsuojainten suunnittelijoita, valmistajia, toimittgjia, ostgia,
omistgjia, kayttgia tai kunnossapitgjida eivatkd minkaan tallaisen osapuolen
valtuutettuja edustgjia. Tama e sulje pois mahdollisuutta kayttda arvioituja
henkilOnsuojaimia, jotka ovat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen toimien
kannalta tarpeellisia, tai sellaisten henkilénsuojainten kayttéa henkilokohtaisiin
tarkoituksiin.

V aatimustenmukai suuden arviointilaitos, sen ylin johto ja
vaatimustenarviointitehtévien suorittamisesta vastaava henkilostd eivét saa olla
suoraan tai vdillisesti mukana ndiden henkilénsuojainten suunnittelussa,
vamistuksessa, saataville asettamisessa, kéytdssd tal kunnossapidossa tai edustaa
ndissa toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivéat saa osallistua mihink&an
toimintaan, joka voi olla rigtiriidassa sen kanssa, efta ne ovat arvioissaan
riijppumattomia, tal vaarantaa niiden riippumattomuutta, joka  liittyy
vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu. Tama
koskee erityisesti konsultointipalveluja.

Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten on varmistettava, etta niiden
tytaryhtididen tai aihankkijoiden toimet eivat vaikuta niiden suorittamien

29

o



F

vaatimustenmukai suuden arviointitoimien luottamuksel li suuteen, objektiivisuuteen ja
puol ueettomuuteen.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden henkildston on suoritettava
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet mahdollismman suurta ammatillista
luotettavuutta ja kyseisella erityisalalla vaadittavaa teknisté patevyytta noudattaen ja
oltava vapaat kaikesta, erityisesti taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta,
joka saattais vakuttaa niiden arviointiin  ta  vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien tuloksiin, erityisesti niiden henkilGiden tai henkiléryhmien taholta,
joille néiden toimien tuloksilla on merkitysta.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettdva suorittamaan kaikki
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavét, jotka téllaiselle laitokselle on osoitettu
liitteissa V, VII ja VIl jajoita varten se on ilmoitettu, siita riippumatta suorittaako
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos kyseiset tehtévét itse vai suoritetaanko ne
sen puolesta ja sen vastuulla.

V aatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja kunkin
sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja henkilénsuojaintyypin
osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava k&ytdssaén

a) henkilostd, jolla on tekninen tietamys ja riittdva ja soveltuva kokemus
vaatimustenmukai suuden arviointitehtévien suorittamiseksi;

b)  Kkuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointi
suoritetaan ja jotka varmistavat menettelyjen avoimuuden ja toistettavuuden.
Sen kayttssd on oltava asianmukaiset toimintatavat ja menettelyt, joilla
erotetaan toisistaan ilmoitettuna laitoksena suoritetut tehtévéat ja muu toiminta;

c) menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtévidan siten, etta yritysten koko,
toimiala ja rakenne, henkilbnsuojaimissa kaytettdvan teknologian
monimutkaisuus seka tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona otetaan
asianmukaisesti huomioon.

V aatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava kayttsséan tarvittavat keinot
niiden teknisten ja  halinnollisten  tehtdvien  suorittamiseen,  joita
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien asanmukainen hoitaminen edellyttag, ja
silla on oltava kaytettavissaan kaikki tarvittavat laitteet tai valineet.

V aatimustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamisesta vastaavalla henkil 6stoll&
on oltava

a) vankka tekninen ja ammatillinen koulutus, joka kattaa kaikki ne
vaatimustenmukai suuden arviointitehtavat, joita varten
vaatimustenmukai suuden arviointilaitos on ilmoitettu;

b) riittéavat tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja riittavét
valtuudet tallaisten arviointien suorittamiseen;

c) asanmukaiset tiedot ja ymmarrys liitteessd Il vahvistetuista olennaisista
terveyss ja turvallisuusvaatimuksista, vastaavista yhdenmukaistetuista
standardeista ja asiaankuuluvista unionin yhdenmukaistamislainsd&ddannon
séannoksistg;

d) kyky laatia todistuksia, asiakirjoja ja selostuksia, joilla osoitetaan, etta
arvioinnit on suoritettu.
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10.

11.

V aatimustenmukai suuden arviointilaitosten, niiden johdon ja
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaavan henkil6ston
puolueettomuus on taattava.

V aati mustenmukai suuden arviointilaitoksen ylimman johdon ja
vaatimustenarviointitehtévien suorittamisesta vastaavan henkiloston palkka e saa
ollariippuvainen suoritettujen arviointien maarasta eika arviointien tuloksista.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuuvakuutus, jollei
tallainen vastuu kuulu valtiolle kansallisen lainsdadannon perusteella tai jollei
jasenvaltio itse ole valittdmasti vastuussa vaatimustenmukai suuden arvioinnista.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkilostolla on vaitiolovelvollisuus
kaikkien niiden tietojen suhteen, joita se saa suorittaessaan tehtavidan liitteiden V,
VIl ja VIII tai niiden taytantdon panemiseksi annetun kansallisen lainsédédannén
sddnndsten mukaisesti, paitsi sen jasenvaltion toimivaltaisiin viranomaisiin ndhden,
jossa laitosten toimet suoritetaan. Omistusoikeudet on suojattava.
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osalistuttava asiaankuuluviin
standardointitoimiin ja tdman asetuksen nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten
koordinointiryhman toimiin tai varmistettava, etta niiden
vaatimustenarviointitehtévien suorittamisesta vastaava henkil 6std saa niista tiedon, ja
sovellettava yleisind ohjeina kyseisen ryhmén tyon tuloksena saatuja hallinnollisia
paatoksidjaasiakirjoja.

24 artikla

IImoitettujen 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 tayttéavan
23 artiklassa sdadetyt vaatimukset, mikali sovellettavat yhdenmukaistetut standardit kattavat
nama vaati mukset.

25 artikla
[Imoitettujen laitosten tytéryhtict ja alihankinta

Jos ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos antaa alihankintaan tietyt
vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvét tehtavét tai kayttaa tytaryhtiotd, sen on
varmistettava, ettéd aihankkija tai tytaryhtio tayttéd 23 artiklassa saadetyt
vaatimukset, ja tiedotettava siitd ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle.

[Imoitettujen laitosten on otettava tdys vastuu alihankkijoiden tai tytéryhtiGiden
suorittami sta tehtévista riippumatta siitd, mihin nédma ovat sijoittautuneet.

Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettda tytaryhtiolla ainoastaan, jos siitd on
sovittu asiakkaan kanssa

[Imoitettujen laitosten on pidettava ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen saatavilla
asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytaryhtion patevyyden arviointia seka
tehtavid, jotka ndma ovat suorittaneet liitteiden V, VII jaVIII nojalla.
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26 artikla
[ Imoittamista koskeva hakemus

V aatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava ilmoittamista koskeva
hakemus sen jasenvaltion ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle, johon se on
gijoittautunut.

[Imoittamista  koskevaan  hakemukseen on  liitettdvéa  kuvaus  niistd
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukai suuden
arviointimenettelyista ja henkilonsuojaintyypeistd, joiden osalta laitos katsoo
olevansa péatevd, sekd mahdollinen akkreditointitodistus, jonka kansallinen
akkreditointielin on antanut ja jossa todistetaan, etta vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos tayttda 23 artiklassa sdadetyt vaati mukset.

Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos e voi toimittaa
akkreditointitodistusta, sen on toimitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle
kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan tarkastaa, tunnustaa ja
sdanndllisesti valvoa, etta se tayttda 23 artiklassa sdadetyt vaatimukset.

27 artikla
I Imoitusmenettely

[Imoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan sellaiset
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka ovat tayttdneet 23 artiklassa
sdédetyt vaatimukset.

Niiden on tehtava ilmoitus komissiolle ja muille jasenvaltioille kdyttéen komission
kehittamaa ja hallinnoimaa sahk6isté ilmoitusvalinetta.

[Imoituksen on gisdlettava taydelliset tiedot  vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyista ja asianomaisista
henkil dnsuojaintyypei sta seka asiaankuuluva todistus péatevyydesta.

Josilmoitus e perustu 26 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun akkreditointitodistukseen,
iIImoittamisesta vastaavan viranomaisen on toimitettava komissiolle ja muille
jasenvatioille kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan todistaa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen pétevyys ja toteutetut jarjestelyt sen
varmistamiseksi, ettd laitosta valvotaan sdannollisesti ja etta se tayttaa edelleen 23
artikl assa sd8detyt vaatimukset.

Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen tehtévid ainoastaan siind
tapauksessa, etta komissio ja muut jasenvaltiot elvét esita vastalauseita kahden viikon
kuluessa ilmoittamisesta siind tapauksessa, ettd akkreditointitodistusta kéytetéan, ja
kahden kuukauden kuluessa ilmoituksesta siind tapauksessa, ettéa akkreditointia ei
kayteta.

Ainoastaan télaista laitosta pidetddn téssa asetuksessa tarkoitettuna ilmoitettuna
laitoksena.

[Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille mydhemmistd asian kannalta merkityksellisistd muutoksista kyseiseen
ilmoitukseen.
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28 artikla
IImoitettujen laitosten tunnusnumer ot ja luettelot

Komissio antaa ilmoitetull e laitokselle tunnusnumeron.

Se antaa laitokselle yhden ainoan tunnusnumeron myés silloin, kun laitos ilmoitetaan
usean unionin saadoksen nojalla.

Komissio asettaa julkisesti saataville luettelon tdman asetuksen nojalla ilmoitetuista
laitoksista, mukaan luettuna tunnusnumerot, jotka niille on annettu, ja toimet, joita
varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitamisesta gjan tasalla.

29 artikla
[Imoituksiin tehtavat muutok set

Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut tietdd, ettel
ilmoitettu laitos endd téyta 23 artiklassa sdadettyja vaatimuksia tai ettel se tayta
velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on tarpeen mukaan
rgjoitettava ilmoitusta taikka peruutettava se toistaiseksi tai kokonaan, riippuen
vaatimusten tayttamatta jattamisen tai velvollisuuksien noudattamatta jéattémisen
vakavuudesta. Sen on ilmoitettava tasta véaittomasti komissiolle ja muille
jasenvatioille.

Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan kokonaan tai toistaiseks tai jos ilmoitettu
laitos on lopettanut toimintansa, ilmoituksen tehneen jasenvaltion on toteutettava
asianmukaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kyseisen laitoksen asiakirja
aineistot joko kasittelee toinen ilmoitettu laitos tai ne pidetdan ilmoittamisesta ja
markkinavalvonnasta vastaavien viranomaisten saatavilla néiden pyynnosta.

30 artikla
[Imoitettujen laitosten patevyyden riitauttaminen

Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa se epéilee tai sen tietoon saatetaan epéilys
ilmoitetun laitoksen pétevyydesta tai sitd, tayttadko ilmoitettu laitos edelleen sille
asetetut vaatimukset ja velvollisuudet. lImoituksen tehneen jasenvaltion on
toimitettava pyynnosta komissiolle kaikki tiedot, jotka liittyvéat ilmoituksen
perusteisiin tai asianomaisen ilmoitetun laitoksen patevyyden yll&pitoon.

Komissio varmistaa, etta kaikkia sen tutkimusten yhteydessé saatuja arkaluontoisia
tietoja kasitel|aén luottamuksel lisesti.

Jos komissio toteaa, etta ilmoitettu laitos ei tyté tai el enda téyta sen ilmoittamiselle
asetettuja vaatimuksia, se hyvédksyy taytantdonpanosaadoksen, jossa ilmoituksen
tehnytta jasenvaltiota kehotetaan toteuttamaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet,
mukaan luettuna ilmoituksen peruuttaminen tarvittaessa.

Tama taytantdonpanosaddos hyvéaksytdan 38 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettel ya noudattaen.
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31 artikla

[Imoitettujen laitosten toimintaan liittyvat velvollisuudet

1 [Imoitettujen laitosten on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnit niiden
vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyjen mukaisesti, joista sdadetdan liittei ssa
V, Vil jaVIIl.

2. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikeasuhteisesti siten, etta

véltetddn  tarpeettoman  rasitteen  aiheuttamista  talouden  toimijoille.
Vaatimustenmukaisuuden arviointielinten on tehtdviddn hoitaessaan otettava
asianmukaisesti huomioon asianomaisten yritysten koko, toimiala ja rakenne,
henkildnsuojaimessa kaytettédvan teknologian monimutkaisuus seka tuotannon
luonne massa- tai sarjatuotantona.

Nain tehdessdan niiden on kuitenkin noudatettava kurinalaisuutta ja suojelun tasoa,
jota henkilonsuojainten vaatimustenmukaisuus tdman asetuksen mukaisesti
edellyttéa.

3. Jos ilmoitettu laitos katsoo, etta valmistaja e ole tayttényt sovellettavia olennaisia
terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, joista sdadetdan liitteessd Il tai vastaavissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa tai muissa teknisissa eritelmissd, sen on
vaadittava valmistajaa toteuttamaan asianmukaiset korjaavat toimenpiteet eika se saa
antaa todi stusta vaati mustenmukai suudesta.

4, Jos ilmoitettu laitos katsoo todistuksen antamisen jakeen suoritettavan
vaatimustenmukaisuuden valvonnan yhteydessa, ettel henkilbnsuojain ole enda
téman asetuksen vaatimusten mukainen, sen on vaadittava valmistgjaa toteuttamaan
asianmukaiset korjaavat toimenpiteet ja tarvittaessa peruutettava todistus toistaiseksi
tai kokonaan.

5. Jos korjaavia toimenpiteitd e toteuteta tai niilla e ole vaadittua vaikutusta,
ilmoitetun laitoksen on tarpeen mukaan rgjoitettava todistusta taikka peruutettava se
toistaiseksi tai kokonaan.

32 artikla
Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten paatoksiin

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaytettavissa on ilmoitettujen laitosten tekemia
paatoksi & koskeva muutoksenhakumenettely.

33 artikla
IImoitettujen laitosten tiedotusvelvollisuus
1. IImoitettujen laitosten on ilmoitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle
Seuraavista:
a) todistusten epddmiset, rgjoittamiset tai peruuttamiset toistaiseksi tai kokonaan;
b)  olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan ja ehtoihin;

c) vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koskevat tietopyynnét, jotka ne ovat
saaneet markkinavalvontaviranomaisilta;
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d) pyynnosta vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suoritettu niita
koskevan ilmoituksen soveltamisalalla ja mahdollisesti suoritetut muut toimet,
mukaan luettunargjat ylittavét toimet ja alihankinta.

2. IImoitettujen laitosten on toimitettava taman asetuksen nojalla ilmoitetuille muille
laitoksille, jotka suorittavat samanlaisia, samat henkilonsuojaintyypit kattavia
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, asiaankuuluvat tiedot kysymyksista, jotka
liittyvat vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisiin tuloksiin ja pyynnosta myos
myonteisiin tuloksiin.

34 artikla
Kokemusten vaihto

Komissio huolehtii  kokemusten vaihdon jarjestamisestd ilmoittamista koskevista
toimintalinjoista vastaavien jasenvaltioiden kansallisten viranomaisten vélilla

35 artikla
IImoitettujen laitosten koor dinointi
Komissio varmistaa, ettd asianmukainen koordinointi ja yhteistyd jarjestetddn taman

asetuksen nojala ilmoitettujen laitosten véilla ja ettd sitd toteutetaan asianmukaisesti
ilmoitettujen laitosten alakohtai sen ryhméan muodossa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettéa niiden ilmoittamat laitokset osallistuvat kyseisen
ryhman ty6hon suoraan tai nimettyjen edustajien valityksella.
VI LUKU

DELEGOIDUT SAADOKSET JA TAYTANTOONPANOSAADOK SET

36 artikla
Saadosvallan siirtaminen

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja séadoksia 37 artiklan mukaisesti liitteen |
muuttamiseksi vaaraluokkien osata tekniikan kehityksen ja tietdmyksen tai uuden
tieteelliseen néyton perusteella ja ottaen huomioon kunkin luokan osalta 18 artiklan
mukai sesti noudatettavan vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyn.

37 artikla

Siirretyn sdddosvallan kayttaminen

1. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdadoksia tassa artiklassa sdadetyin
edellytyksin.
2. Siirretddn 36 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdadoksia komissiolle

viideksi vuodeksi [...] paivasta ...[kuuta] [...] [the date specified in Article 42(2)].
Komissio laatii siirrettyd sdadosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistdan yhdeksan
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kuukautta ennen viiden vuoden pituisen kauden padttymista. Saéddsvallan siirtoa
jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista jatkamista viimeistdan kolme kuukautta
ennen kunkin kauden paéttymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 36 artiklassa

tarkoitetun sdddosvalan siirron. Peruuttamispadtoksella lopetetaan padtoksessa
mainitun sdadosvallan siirto. Pa&tos tulee voimaan sitéd pdivaa seuraavana péaivana,
jona se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa, tai padtoksessa
mainittuna my6hempana paivana. Paétos el vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
séadosten patevyyteen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun sd8dtksen, komissio antaa sen tiedoksi

yht&aikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

5. Edella olevan 36 artiklan nojalla annettu delegoitu sdados tulee voimaan ainoastaan,

jos Euroopan parlamentti tai neuvosto e ole kahden kuukauden kuluessa siita, kun
asianomainen sdados on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sita, tai jos seka Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun madréajan pagttymista ilmoittaneet komissiolle, etté ne eivét vastusta
séadosta. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tété madrdaikaa jatketaan
kahdella kuukaudella.

38 artikla

Komiteamenettely

1 Komissiota avustaa komitea. Tama komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011
tarkoitettu komitea.
2. Kun viitataan téhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.
VIl LUKU

LOPPU- JA SIIRTYMASAANNOK SET

39 artikla
Seur aamuk set

Jasenvaltioiden on saadettdva tdman asetuksen sadnndsten rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne
pannaan taytantdon. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia
Jasenvaltioiden on ilmoitettava naista sddnnoksistd komissiolle viimeistéan [...] péivana
..[kuutg] [...] [3 months prior to the date of application of this Regulation], ja niiden on
viipymaétta ilmoitettava sille mydhemmin tehtévistd muutoksista, joilla on vaikutusta ndihin
sdannoksiin.
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40 artikla
K umoaminen

Kumotaan direktiivi 89/686/ETY .

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetdan viittauksina téhan asetukseen liitteessa X olevan
vastaavuustaulukon mukaisesti.

41 artikla
Siirtymakausi

1 Jasenvaltiot elvat saa estéd sellaisten direktiivin 89/686/ETY soveltamisalaan
kuuluvien tuotteiden asettamista saataville markkinoilla, jotka ovat kyseisen
direktiivin séénndsten mukaisia ja jotka on saatettu markkinoille ennen [...] paivéa
..[kuuta] [...] [1 year after the date of application], sanotun kuitenkaan rajoittamatta
2 kohdan soveltamista.

2. Direktiivin 89/686/ETY nojalla annetut EY -tyyppitarkastustodistukset ovat voimassa
[...] paivaan ..[kuuta] [...] [6 years after the date of application], ellei niiden
voimassaol o paéty ennen sita.

42 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen
Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena paivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.
Sitd sovelletaan [...] pdivasta...[kuuta] [...] [two years after entry into force].

Sen 19-35 artiklaa sovelletaan kuitenkin [...] pdivasta ...[kuuta] [...] [six months after entry
into force].

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

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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