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| LISA
Iskukaitsevahenditeriskikategooriad

| kategooria

Minimaalsete riskide eest kaitseks moeldud isikukaitsevahendid. | kategooria hdlmab
isikukaitsevahendeid, mis on moeldud kasutajate kaitsmiseks jargmiste riskide eest:

(@
(b)
(©)
(d)

(€)

kerge mehaaniline vigastus;
kontakt vee vOi ndrgatoimeliste puhastusvahenditega;
kontakt kuni 50 °C temperatuuriga kuumade pindadega;

silmade kahjustus péiksevalgusega kokkupuutumise tottu (muu kui pakse
poole vaatamine);

mitteddrmuslikud keskkonnatingimused.
Il kategooria

Il kategooria hdlmab:

(@
(b)

muude kui | ja Il kategoorias loetletud riskide eest kaitseks mdeldud
isikukaitsevahendeid;

mdbtmete jargi valmistatud isikukaitsevahendeid, vélja arvatud juhul Kkui
sellised isikukaitsevahendid on mdeldud kasutgate kaitsmiseks | kategooria
riskide eest.

I11 kategooria

Véga suurte riskide eest kaitseks mdeldud isikukaitsevahendid. |11 kategooria hdlmab ainult
Isikukaitsevahendeid, mis on mdeldud kasutajate kaitsmiseks jargmiste riskide eest:

(@
(b)
(©)
(d)

(€)

)
9
(h)
(i)
@)
(K)
()

ohtlike ainete sissehingamine;

tugevatoimelised kemikaalid;

ioniseeriv kiirgus,

kdrge temperatuuriga keskkond, mille mGju on vorreldav Shutemperatuuriga
vahemalt 100 °C;

madala temperatuuriga keskkond, mille mdju on vorreldav 6hutemperatuuriga -
50 °C voi vahem;

korgelt kukkumine;

elektrildogid ja pinge all detailidega té6tamine;

uppumine;

ka&simootorsaagide pohjustatud |6iked;

kdrgsurvel dikamine;

kuulihaavad v6i noatorked;

kahjulik mura.
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[ LISA
Olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded
1. KOIGI ISIKUKAITSEVAHENDITE PUHUL RAKENDATAVAD ULDNOUDED

Isikukaitsevahend peab tagama piisava kaitse nende riskide eest, mille eest kaitsmiseks see on
mdel dud.

11.  Projekteerimise pohimotted
1.1.1. Ergonoomika

Isikukaitsevahend tuleb projekteerida ja toota nii, et ettendhtud kasutamistingimuste puhul
saab kasutgja ohuga seotud toiminguid sooritada tavaparaselt ja suurima voimalikul
kaitsetasemel.

1.1.2. Kaitsetasemed ja -klassid
1.1.21. Optimaal ne kaitsetase

Projekteerimisel arvestatav optimaalne kaitsetase on selline, et isikukaitsevahendi
kasutamisest tekkivad piirangud e takista isikukaitsevahendi tb6husat kasutamist
riskiolukorras olemise gjal ega toimingute tavapéarase sooritamist.

1.1.2.2. Erinevatel e ohuastmetel e vastavad kaitseklassid

Kui erinevate kasutustingimuste puhul esinevad samariski erinevad astmed, tuleb asakohaste
isikukaitsevahendite projekteerimisel arvesse votta vastavaid kaitseklasse.

1.2. Iskukaitsevahendite ohutus
1.2.1. Olemusdlike riskide ja héirivate omaduste puudumine

Isikukaitsevahend tuleb projekteeridajatootanii, et ettendhtud kasutustingimustes el pohjusta
see ohtu ega héiri.

1211 Sobivad koostismaterjalid

Isikukaitsevahendi valmistamiseks kasutatavad materjalid, sh nende voimalikud
lagunemissaadused ei tohi mdjutada kahjulikult kasutgjate tervist ega ohutust.

1.2.1.2. Kasutajaga kokkupuutuvate isikukaitsevahendite osade pinna hea seisukord

Ukski isikukaitsevahendi osa, mis puutub kasutajaga isikukaitsevahendi kandmise gjal kokku
vOi vOib temaga kokku puutuda, ei tohi olla kareda pinna, teravate servade, teravate otste jms,
mis vOivad pohjustada liigset naha &rritust voi vigastusi.

1.2.1.3. Kasutaja liikumisvabaduse voimalikult vahene takistamine

Isikukaitsevahend peab vOimalikult véhe takistama toimingute elu viimist, vaalike
kehaasendite votmist ja Umbruse tgjumist; isikukaitsevahendi kasutamine el tohi pohjustada
tegevusi, mis voivad kasutagjat voi teisi inimesi ohustada.
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1.3. Mugavusjatéhusus
1.3.1. Iskukaitsevahendi sobivus kasutaja kehaehitusega

Isikukaitsevahend tuleb projekteerida ja toota nii, et kasutgjal oleks voimalikult kerge seda
digesti selga pannaja et see pusiks eeldatava kasutusaja kestel omal kohal, arvestades véliseid
tegureid, liigutus ja kehaasendeid. Selleks tuleb optimeerida isikukaitsevahendite sobitamine
kasutgja kehaehitusega kéigi vdimalike vahendite abil, nagu sobivad reguleerimis- ja
kinnitusvahendid ning suurusnumbrid.

1.3.2. Kergusja tugevus

Isikukaitsevahend peab olema nii kerge kui voimalik, kahjustamata seejuures konstruktsiooni
tugevust ja tBhusust.

Lisaks konkreetsetele lisanduetele, millele isikukaitsevahendid peavad vastama piisava kaitse
tagamiseks nende riskide vastu, mille jaoks need on méeldud, peavad need pidama vastu
eeldatavates kasutustingimustes esinevatel e keskkonnamdjuritele.

1.3.3. Samaaegseks kasutamiseks mdeldud isikukaitsevahendite tlupide thilduvus

Kui sama tootja laseb turule erinevat tulpi isikukaitsevahendite mudelite mitu mudelit, et
tagada kulgnevate kehaosade samaaegne kaitsmine, siis peavad need Uhilduma.

1.4. Tootjakasutuguhend

Isikukaitsevahendi  turule laskmisel peab tootja koostama ja esitama koos
isikukaitsevahendiga kasutusuhendi, mis lisaks tootja vdi tema volitatud esindgja voi nende
mdlema nimele ja aadressile sisaldab kogu jargmist agjakohast teavet:

(@) ladustamise, kasutamise, puhastamise, hooldamise, korrastamise ja
desinfitseerimise juhised. Tootja soovitatud puhastus, hooldus- ja
desinfektsioonivahendid e tohi agakohastele juhistele vastaval kasutamisel
kahjustada isikukaitsevahendit voi selle kasutgjat;

(b) isikukaitsevahendi kaitsetaseme vOi -klass médramiseks tehtud tehnilistes
katsetes saavutatud kaitseomadused;

(c) isikukaitsevahendiga kasutatavad lisaseadmed ja agakohaste varuosade
omadused,

(d) erinevatele ohutasemetele vastavad kaitseklassid ja kasutuspiirid;

(e) isikukaitsevahendi voi selle osade kasutusaja |Gpptahtpéaev voi kasutusaeg;
(f)  veoks sobiv pakend,;

(9 margistetdhendus (vt 2.12);

(h)  kui see on kohaldatav, siis viited teistele liidu Uhtlustamisdigusaktidele;

(i) isikukaitsevahendi vastavushindamisel osalenud teavitatud asutuse voi asutuste
nimi, aadress ja identifitseerimisnumber.
Juhend peab olema tépne ja arusaadav ning esitatud vahemalt sihtliikmesriigi (riikide)
keel (t)es.
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2. PALJUSID  ISIKUKAITSEVAHENDITE TUUPE KASITLEVAD UHISED
LISANOUDED

2.1. Reguleeritavad isikukaitsevahendid

Kui isikukaitsevahendil on reguleerimisseadis, siis peab see olema projekteeritud ja toodetud
nii, et parast reguleerimist el tule see eeldatavates kasutustingimustes iseeneslikult lahti.

2.2. Kaitstavaid kehaos katvad iskukaitsevahendid

Selleks et valtida kasutamisest pohjustatud higistamist, peavad kaitstavaid kehaos katvad
isikukaitsevahendid nii palju kui vdimalik 6hku labi laskma; vastasel juhul tuleb need
varustada higi imavate vahenditega.

2.3.  Nao, simadeja hingamiselundkonna iskukaitsevahendid

N&o, silmade ja hingamiselundkonna isikukaitsevahendid peavad piirama kasutgja vaatevélja
janahtavust véimalikult véhe.

Seda tiupi isikukaitsevahendite klaasid peavad olema optiliselt piisavalt neutraalsed, et neid
saaks kasutada tépsust ndudvate ja pikagjaliste tdtde puhul.

Kui see on vaalik, sis tuleb neid t0ddelda voi tagada neile vahendid uduseks muutumise
valtimiseks.

Isikukaitsevahendite mudelid, mis on moeldud kasutgale, kelle nagemine vaab
korrigeerimist, peavad sobima kokku prillide v8i kontaktl&&tsedega.

2.4. Piiratud kasutusajaga isikukaitsevahendid

Kui on teada, et uue isikukaitsevahendi kaitseomadused voivad aja jooksul markimisvaarselt
halveneda, tuleb igale turule lastavale isikukaitsevahendile vOi selle vahetatavale osale ja
pakendile kanda kustutamatult ja Uheselt moistetavalt valmistamiskuupaev ja/lvoi vaaduse
korral kasutusaja |Opptahtpaev.

Kui tootja e saa kinnitada isikukaitsevahendi tegelikku kasutusaega, peab ta kasutusjuhendis
esitama kogu teabe, mis on ostjale vOi kasutgae vaalik keskmise kasutusaja |dpptahtpaeva
maadramisel, pidades silmas mudeli kvaliteeditaset ning tegelikke hoidmis-, kasutamis-,
puhastamis-, korrastamis- ja hooldamistingimusi.

Kui isikukaitsevahendi kaitseomadused tootja soovitatud korrapéraselt kasutatavast
puhastusviisist tuleneva vananemise tottu téendoliselt mérgatavalt ja kiiresti halvenevad, peab
tootja vBimaluse korral igale turule lastavale isikukaitsevahendile kandma mérke, mis néitab
suurimat puhastuskordade arvu, mille téitumisel tuleb isikukaitsevahendit kontrollida voi see
kasutusest kdrvaldada; selle puudumise korral peab tootja esitama selle teabe kasutusjuhendis.

25. Iskukaitsevahendi taker dumisoht

Kui isikukaitsevahendi eeldatavate kasutustingimuste puhul on oht, et isikukaitsevahend voib
litkuva objekti kilge takerduda ja kasutaja sellega ohtu seada, peab isikukaitsevahendil olema
sobiv tdmbetugevus, mille Uletamisel teatav isikukaitsevahendi detail murdub ja oht méodub.
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2.6. Potentsiaalselt plahvatusohtlikus keskkonnas kasutatavad isikukaitsevahendid

Potentsiaalselt plahvatusohtlikus keskkonnas kasutamiseks kavandatud isikukaitsevahendid
tuleb projekteerida ja vamistada nii, et need e saaks pOhjustada elektri, elektrostaatilise
laengu vOi 160gi tottu tekkivat kaarlahendust voi s&det, mis vBiks plahvatusohtliku segu
suidata.

2.7. Kiireks sekkumiseks voi kiiresti selga panemiseks v6i eemaldamiseks mdeldud
isikukaitsevahendid

Seda tulpi isikukaitsevahendid tuleb projekteerida ja toota nii, et nende selga panemise ja
seljast votmise aeg oleks voimalikult lUhike.

Kui isikukaitsevahendil on kinnitussiisteemid, mis vBimaldavad kasutgjal isikukaitsevahendit
diges asendis hoida v0i seda eemaldada, siis peab olema voimalik neid Kiiresti ja holpsalt
kasutada.

2.8. Eriti ohtlikus olukorras sekkumiseks kasutatavad isikukaitsevahendid

Eriti ohtlikus olukorras sekkumiseks kasutatava isikukaitsevahendi tootja esitatav
kasutusjuhend peab sisaldama eelkdige juhiseid, mis on mdeldud padevatele ja erivaljabppega
inimestele, kes oskavad neid télgendada ja tagavad, et kasutaja neid juhiseid rakendab.

Kasutugiuhendis tuleb kirjeldada, kuidas kasutaja peal kontrollida, kas isikukaitsevahend on
digesti reguleeritud jatdokorras.

Kui isikukaitsevahend on varustatud haireseadmega, mis aktiveerub ettendhtud kaitsetaseme
puudumisel, siis tuleb see projekteerida ja paigutada nii, et kasutaja on vBimeline seda ette
néhtud kasutustingimustes tajuma.

2.9. Kasutajapoolt reguleeritavate voi eemaldatavate osadega isikukaitsevahendid

Kui isikukaitsevahend sisaldab osi, mida kasutgja saab reguleerida voi vélja vahetada, siis
tuleb need projekteerida ja toota nii, et neid oleks vBimalik ilma tooriistadeta kergesti
Kinnitada ning eemal dada.

2.10. Iskukaitsevahendi véliste lisaseadmetega Uhendatav iskukaitsevahend

Kui isikukaitsevahend sisaldab Gihendussiisteemi, mis voimaldab seda muude lisaseadmetega
Uhendada, siis peab Uhendusmehhanism olema projekteeritud ja toodetud nii, et seda saaks
kinnitada ainult selleks ettendhtud isikukaitsevahendile.

2.11. Veddiku tsirkulatsioonististeemiga isikukaitsevahendid

Kui isikukaitsevahend on varustatud vedeliku tsirkulatsioonisiisteemiga, tuleb see siisteem
valida voi projekteerida ja paigaldada nii, et eeldatavates kasutustingimustes voolaks vedelik
kaitstava kehaosa ldheduses kogu ulatuses takistusteta, olenemata kasutgja tegevusest,
asendist voi liigutustest.

2.12. Isikukaitsevahendid, millel on Uksvdi mitu tervisekaitse ja ohutusega otseselt voi
kaudselt seotud tunnusmarki voi tahist
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Konealust tulpi isikukaitsevahenditele kinnitatud tervisekaitse ja ohutusega otseselt voi
kaudselt seotud tunnusmargid voi tahised peavad vOGimaluse korral olema Uhtlustatud
piktogrammid vOi ideogrammid. Nad peavad olema hasti ndhtavad ja loetavad ning j&8ma
selliseks isikukaitsevahendi ettendhtud kasutusaja jooksul. Va&aritimdistmise valtimiseks
peavad need mérgid olema téielikud, tapsed ja arusaadavad; kui need mérgid sisaldavad sonu
vOi lauseid, peavad need olema selle liikmesriigi ametlikus (ametlikes) keel(t)es, kus
isikukaitsevahendit kavatsetakse kasutada

Kui isikukaitsevahend (v0i selle vahetatav 0sa) on vaaliku margi voi selle osa
pealekandmiseks liiga vake, tuleb asakohane teave mérkida pakendile ja tootja
kasutusjuhendisse.

2.13. Kasutaja kohalolust visuaalselt mérku andev isikukaitsevahend

Isikukaitsevahenditel, mis ettendhtud kasutustingimustes teevad kasutaja paremini ja tksikult
ndhtavaks, peab olema Uks (vOi mitu) otstarbekohaselt asetatud vahendit voi seadist, mis
kiirgavad sobiva intensiivsuse ning sobivate fotomeetriliste ja kolorimeetriliste omadustega
otsest vdi peegeldunud néhtavat valgust.

2.14. Mitme samaaegse ohu puhul kasutatavad isikukaitsevahendid

Isikukaitsevahendid, mis on ette néhtud kasutaja kaitsmiseks mitme samaaegse ohu eest,
peavad olema projekteeritud ja toodetud nii, et eelkdige oleks téidetud iga kdnealuse ohu
puhul kehtivad olulised tervisekaitse- ja ohutusnduded.

3. ERI OHTUDE PUHUL ESITATAVAD LISANOUDED
3.1. Kaitse mehaaniliste |60kide eest
3.1.1. Look kukkuvalt vai lendavalt esemelt ja kehaosa |66mine vastu takistust

Kaitsva osa purunemisest voi |abil6dgist tingitud vigastuste vatimiseks peab niisuguse ohu
puhul kasutatav isikukaitsevahend plsima ettendhtud kasutusgja kestel killaldaselt
|60gikindlana, vahemalt sellise lo0gienergia tasemeni, millest korgemal |60ki taluva
kaitsevahendi suured mddtmed vOi mass hakkaksid takistama isikukaitsevahendi tGhusat
kasutamist.

3.1.2. Kukkumine
3.1.2.1. Libisemisest tingitud kukkumise valtimine

Libisemise valtimiseks mdeldud kaitsejalatsite tallad peavad olema projekteeritud ja toodetud
vOi varustatud lisavahenditega, et tagada maapinna laadi vOi seisundit arvesse vottes piisav
libi semi skindlus hddrdumise teel voi naastude voi naeltega.

3.1.2.2. Allakukkumise valtimine

Allakukkumise vbi selle tagajdrgede véltimiseks kavandatud isikukaitsevahendil peavad
olema julgestusrihmad selle kinnitamiseks keha kiilge ja Uhendusstisteem nende kinnitamiseks
kindla valise kinnituspunkti kilge. Isikukaitsevahend tuleb projekteerida ja toota selliselt, et
tagada eel datavates kasutustingimustes kasutgja voimalik |Ghim vertikaal kukkumise vahemaa,
mis aitab véltida takistuste vastu porkamist ja dra hoida pidurdusj6u kasvamist |avivaartuseni,
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millest kdrgemal vaib inimene saada vigastus voi kukkuda edasi mone isikukaitsevahendi osa
avanemise vOi purunemise tottu.

Isikukaitsevahend peab samuti tagama, et parast kukkumise peatamist j88b kasutaja sobivasse
asendisse, milles ta saab vajaduse korral abi oodata.

Tootja kasutusuhendis peab olema tépselt ja taielikult esitatud kogu jargmine asjakohane
teave:

(@ kindlavdise kinnituspunkti omadustele esitatavad nduded ja kasutagjast allpool
oleva vaba kukkumisruumi vaikseim lubatud pikkus,

(b) julgestusrihmade &ige kinnitamine Umber keha ja isikukaitsevahendi
Uhendusstisteemi kinnitamine kindla kinnituspunkti kilge.

3.1.3. Mehaaniline vibratsioon

Mehaanilise vibratsiooni mdju véltimiseks kavandatud isikukaitsevahend peab tagama
ohustatud kehaosale mdjuva kahjuliku vibratsioonikomponendi kiillal dase nérgenemise.

3.2. Kehaosade kaitse staatilise surve eest

Isikukaitsevahendid, mis on projekteeritud teatavate kehaosade kaitseks staatilise surve eest,
peavad klllaldase tdhususega leevendama surve mdju, et vétida tdsiseid vigastus ja
kroonilisi haigusi.

3.3. Kaitse mehaaniliste vigastuste eest

Kogu keha voi mdne kehaosa kaitseks kergete vigastuste eest, nagu marrastused, torke- ning
|6ikehaavad voi hammustused, kavandatud isikukaitsevahendi koostismaterjalid ja muud osad
tuleb valida, projekteerida ja thendada nii, et tagada ettenahtud kasutustingimustes seda tiupi
isikukaitsevahendite killaldane vastupidavus hdérdumisele, |abitorkele ja sisselGikamisele (vt
ka3.1).

34. Kaitsevees
3.4.1. Kaitse uppumise eest

Uppumisohu valtimiseks kavandatud isikukaitsevahend peab suutma ka jéuetu voi teadvusetu
kasutgja voimalikult kiiresti tervist ohustamata pinnale tdsta ning hoidma asendis, mis
vOimaldab tal abi saabumiseni hingata.

Isikukaitsevahend vdib olla tervenisti vOi osaliselt ujuvast materjalist vOi kasits vOi

automaatselt gaasiga téidetav voi téispuhutav.
Eeldatavates kasutustingimustes:

(8) peab isikukaitsevahend nduetekohast kasutamist takistamata pidama vastu
kukkumisl6ogile ja vedeliku mojule;

(b) peab téispuhutav isikukaitsevahend tdituma o6hu vOi gaasiga kiiresti ja
taielikult.

Kui eeldatavad kasutustingimused seda nduavad, peab teatavat tllpi isikukaitsevahend
vastama ka tihele vOi mitmele jargmistest lisatingimustest:

(@) sellel peavad olema teises |16igus osutatud taispuhumisseadmed ja/voi valgus-
vOi helisignaal seade;
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(b) sellel peab olema haaramis- ja kinnitamisseade, mille abil saab kasutga
vedelikust véljatdsta;

(c) see peab sobima pikagaliseks kasutamiseks kogu selle ga jooksul, mil
arvatavasti riietatud kasutaja viibib vedelikus v6i on sinna kukkumise ohus.

3.4.2. Ujumise abivahendid

Eeldatavates kasutustingimustes tdhusa ujuvuse tagavad riietusesemed, mis on kandmisel
ohutud ja hoiavad inimest veepinnal. Need isikukaitsevahendid e tohi eeldatavates
kasutustingimustes piirata inimese liikumisvabadust ja peavad eeskétt vdimaldama tal ujuda
vOi pdgeneda ohu korral vOi paastateis inimesi.
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3.5. Mirakaitse

Murakaitseks mdeldud isikukaitsevahend peab v6imaldama ndrgendada mira mdju selliselt,
et kasutgja kokkupuude e Uletaks Uhelgi tingimusel Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivis 2003/10/EU sétestatud piirnorme’.

Igal isikukaitsevahendil peab olema méargis, mis néitab selle mirasummutusvdimet; kui see e
ole véimalik, esitatakse margis pakendil.

3.6. Kuumuse-jatulekaitse

Kogu keha véi mdne kehaosa kaitseks kuumuse ja/vdi tule eest kavandatud isikukaitsevahendi
soojusisolatsioonivéime ja mehaaniline vastupidavus peab vastama ettendhtud
kasutustingimustele.

3.6.1. Isikukaitsevahendi koostismaterjalid ja muud osad

Kiirguse ja konvektsioonsoojuse eest kaitsmiseks mdeldud koostismaterjalid ja muud osad
peavad olema sobiva soojusuhtimise koefitsiendiga ja need peavad olema piisavalt raskesti
sttivad, et valistada juhusliku sittimise ohtu eel davates kasutustingimustes.

Kui on ette ndhtud, et nende materjalide ja muude osade véalispind on peegeldav, peab
peegel dusvdime vastama infrapunakiirgusest tingitud soojusvoo intensiivsusele.

Korges temperatuuris |Uhigjaliseks kasutamiseks mdeldud vahendite materjalid ja muud osad
ning isikukaitsevahendid, millele vdib langeda kuumi pritsmeid (nt suur kogus sulanud ainet),
peavad olema sellise soojusmahtuvusega, mis seoks suurema osa neeldunud soojusest, kuni
kasutagja on ohupiirkonnast lahkunud ja isikukaitsevahendi éra votnud.

Isikukaitsevahendite materjalid ja muud osad, millele voib langeda suur kogus kuuma ainet,
peavad ka killaldaselt summutama mehaanilisi 166ke (vt 3.1).

Isikukaitsevahendite materjalidel ja muudel osadel, mis vbivad juhuslikult kokku puutuda
leegiga, samuti tuletdrjevarustuse valmistamiseks kasutatavatel materjalidel ja muudel osadel
peab olema eeldatavate kasutustingimuste ohuastmele vastav sittimiskindlus. Nad e tohi
leekide mojul sulada ega soodustada tule levikut.

3.6.2. Kasutusvalmis komplektne isikukaitsevahend
Eeldatavates kasutustingimustes:

(@) peab isikukaitsevahendi kaudu kasutgale Ulekantav soojushulk olema nii
madal, et isikukaitsevahendi kandmise kestel kaitstavasse kehaossa kogunenud
soojushulk mingil tingimusel el tekitaks valu ega kahjustaks tervist;

(b) e tohi isikukaitsevahend vajaduse korral 1&bi lasta vedelikku voi auru ega
tekitada pdletusi, kui kasutgja puutub kokku teda kaitsva kihiga.

Kui isikukaitsevahend on varustatud jahutusseadmega, milles soojusvoog neeldub vedeliku
aurustumise vOi tahke aine sublimeerumise t6ttu, tuleb isikukaitsevahend projekteerida nii, et
vabanevad lenduvad ained e eralduks mitte vélisest kaitsekihist kasutgja poole, vaid
véljapoole.

! Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2003/10/EU, 6. veebruar 2003, tdtervishoiu ja tddohutuse

miinimumn@uete kohta seoses td6tajate kokkupuutega fllsikalistest mdjuritest (mira) tulenevate
riskidega (ELT L 42, 15.2.2003, |k 38).
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Kui isikukaitsevahend on varustatud hingamisseadmega, peab see seade eeldatavates
kasutustingimustes tagama piisava kaitse.

Korges temperatuuris luhigjaliseks kasutamiseks kavandatud isikukaitsevahendile lisatud
tootja kasutusjuhendis tuleb esitada eeskéatt kdik asjakohased andmed, mille alusel saab
kindlaks teha, kui kaua kasutgja voib isikukaitsevahendi kaudu Ulekandunud kuumusega
kokku puutuda, kui vahendit on kasutatud otstarbekohaselt.

3.7. Kilmakaitse

Kogu keha vOi mone kehaosa kaitseks kilma eest kavandatud isikukaitsevahendi
soojusisolatsioonivdime ja mehaaniline vastupidavus peavad vastama eeldatavatele
kasutustingimustele, milles kasutamiseks see isikukaitsevahend on mdeldud.

3.7.1. Isikukaitsevahendi koostismaterjalid ja muud osad

Kilma eest kaitseks mbeldud koostismaterjalid ja muud osad peavad olema nii madala
soojuguhtivuse koefitsiendiga, kui see on eeldatavates kasutustingimustes vaalik.
Isikukaitsevahendi painduvad materjalid ja muud osad, mis on mdeldud kasutamiseks
madalatel temperatuuridel, peavad séilitama sellise painduvusastme, mis on néutav vajalikeks
liigutusteks ja kehaasenditeks.

Isikukaitsevahendi materjalid ja muud osad, millele vGib langeda suur kogus kilma ainet,
peavad ka killaldaselt summutama mehaanilisi 166ke (vt 3.1).

3.7.2. Kasutusvalmis komplektne isikukaitsevahend
Eeldatavates kasutustingimustest kehtivad jargmised nduded:

(@) isikukaitsevahendi kaudu kasutgjae Ulekantav kiilmavoog peab olema nii nork,
et isikukaitsevahendi kandmise kestel kaitstavasse kehaossa (kaasa arvatud
sorme- ja varbaotstesse) kogunenud kdlm mingil tingimusel e tekitaks valu
ega kahjustaks tervist;

(b) isikukaitsevahend peab olema vdimalikult vihma ja veekindel ega tohi
tekitada kahjustusi, kui kasutaja puutub kokku teda killma eest kaitsva kihiga.

Kui isikukaitsevahend on varustatud hingamisseadmega, peab see seade eeldatavates
kasutustingimustes tagama piisava kaitse.

Madalatel temperatuuridel |thigjaliseks kasutamiseks kavandatud isikukaitsevahendile lisatud
tootja kasutusjuhendis tuleb esitada eeskéatt kdik asakohased andmed, mille alusel saab
kindlaks teha, kui kaua kasutagja voib isikukaitsevahendi kaudu tlekandunud kilmaga kokku
puutuda.
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3.8. Kaitseelektriloogi eest
3.8.1. Isoleervahendid

Kogu keha vdi mdne kehaosa kaitseks elektrivoolu toime eest kavandatud isikukaitsevahend
peab olema killaldaselt isoleeritud pingete eest, millega kasutaja vGib kbige ebasoodsamates
eeldatavates kasutustingimustes kokku puutuda.

Sellepérast tuleb nende isikukaitsevahendite tllpide koostismaterjal ja muud osad valida voi
projekteerida ja Uhendada nii, et tagada kaitsekihti l&dbiva lekkevoolu minimeerimine
katsetingimustes, mille puhul pinged on léhedased tegelikult esinevatele pingetele, nii et selle
tugevus jadksigal juhul allapoole inimese taluvuspiirist tulenevat kdrgeimat lubatavat taset.

Sellist tlupi isikukaitsevahendid, mis on kavandatud kasutamiseks Uksnes t6oks pinge all
olevate vOi pinge alla sattuda voivate elektripaigaldistega, ja nende pakendid tuleb varustada
margisega, millele on kantud eeskdit nende kaitseklass vdi lubatav toOpinge, toote
seerianumber ja valmistuskuupéev; kdnealuse isikukaitsevahendi kaitsva kattekihi valiskiljele
tuleb jatta ruumi ka selleks, et lisada hiljem kasutuselevotmise kuupaev ja perioodiliste
teimimiste voi kontrollimiste kuupaevad.

Tootja kasutusjuhendis peab eeskétt olema margitud, milliste konkreetsete kasutusotstarvete
jaoks kdnealused isikukaitsevahendite tliibid on mdeldud, ning kasutusaja jooksul tehtavate
vajalike isolatsiooniteimimiste kirjeldus ja sagedus.

3.8.2. Elekirit juhtivad vahendid

Korgepinge all tootamiseks mdeldud elektrit juhtivad isikukaitsevahendid peavad olema
projekteeritud ja toodetud nii, et oleks tagatud kasutgja ja tema tooobjektiks oleva rajatise
potentsiaalierinevuse puudumine.

3.9. Kiirguskaitse
3.9.1. Mitteioniseeriv kiirgus

Mitteioniseeriva kiirguse allikast pohjustatud akuutsete voi krooniliste silmakahjustuste
valtimiseks kavandatud isikukaitsevahend peab neelama vdi tagasi peegeldama suurema osa
kahjuliku lainepikkusega kiirgusenergiast, segjuures liigselt takistamata kahjutu nahtava
spektriosa ldbitulekut, kontrastide tgjumist ja véarvide eristamist, kui see on eeldatavates
kasutustingimustes ndutav.

Selleks peavad kaitseprillid olema projekteeritud ja vamistatud nii, et nende spektraalne
labilaskvus tagaks l&bi filtri kasutgja silma joudva kiirgusenergia valgustustiheduse
minimeerimise igal kahjustaval lainepikkusel, ja et see mingil tingimusel ei Uletaks suurimat
lubatud véértust.

Kaitseprillide omadused ei tohi eeldatavates kasutustingimustes kiirguse toimel halveneda ega
muutuda ja igale turustatavale eksemplarile peab olema mérgitud spektraalset |abilaskvust
iseloomustav kaitsefaktor.

Sama tuupi kiirgusallikate puhul sobilikud prillid tuleb liigitada nende kaitsefaktorite
suurenemise jarjekorras ja tootja kasutusjuhendis peab olema eelkdige méargitud, kuidas valida
sobivat isikukaitsevahendit, vottes arvesse agakohaseld kasutustingimusi, nditeks kaugust
kiirgusallikast ja kbnealusel kaugusel kiiratava energia spektrijaotust.

Asgjakohase kaitsefaktori mérgib igale filtriga kaitseprillide eksemplarile tootja.
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3.9.2. loniseeriv kiirgus
3.9.2.1. Kaitse valise radioaktiivse saaste eest

Kogu keha vii mone kehaosa kaitseks radioaktiivse tolmu, gaaside, vedelike voi nende
segude eest kavandatud isikukaitsevahendi koostismaterjalid ja muud osad tuleb valida voi
projekteerida ja Uhendada nii, et ettendhtud kasutustingimustes véldib isikukaitsevahend
t6husalt saasteai nete labitungimist.

Olenevalt sellest, milliste saasteainetega on tegemist voi millises olekus need on, voib
vaaliku labimatuse saavutamiseks kasutada kaitsekihti ja/voi muid vajalikke vahendeid, nagu
saasteai nete korduva sissetungimise valtimiseks moeldud ventilatsiooni- ja rdhuseadmed.

Seda tlupi isikukaitsevahendeid peab saama ettenahtud kasutusaja kestel parast puhastamist
uuesti kasutada.

3.9.2.2. Kaitse vadlise kiirguse eest

Kasutgja téielikuks kaitseks vélise kiirguse eest vOi, kui see e ole voimalik, kiirguse
killal daseks ndrgendami seks kavandatud isikukaitsevahend tuleb projekteerida ainult kaitseks
ndrga elektron- (nt beeta-) vai footon- (nt rontgen- ja gamma:) kiirguse eest.

Seda tltpi isikukaitsevahendite koostismaterjal ja muud osad tuleb valida véi projekteeridaja
Uhendada nii, et tagada ettendhtud kasutustingimustes ndutav kasutgja kaitstuse tase, ilma et
see pohjustaks kiirgusega kokkupuute aja pikenemist liigutuste, asendi voi liikumise
takistamise tottu (vt 1.3.2).

Isikukaitsevahendil peab olema maérgis eeldatavates kasutustingimustes sobiva(te)
materjali(de) tlubi ja paksuse kohta.

3.10. Kaitseohtlikeainete ja nakkuskandjate eest
3.10.1. Hingamisteede kaitse

Hingamiselundkonna kaitseks kavandatud isikukaitsevahend peab v@imaldama inimesel
kasutada hingamiskdlblikku 6hku, kui imbritsev 6hk on saastatud ja/vdi selle hapnikusisaldus
e ole killaldane.

Hingamiskolblik 6hk, mida kasutgja saab isikukaitsevahendi kaudu, saadakse sobival viisil,
naiteks saastatud 6hu filtreerimise abil 1abi kaitsevahendi vOi saastamata allikast varustamise
kaudu.

Selliste isikukaitsevahendite tUlpide koostismaterjalid ja muud osad tuleb valida voi
projekteerida ja Uhendada nii, et tagada eeldatavates kasutustingimustes vahendi kasutusaja
valtel kasutajale normaal ne hingamine ja hingamishtigieen.

Néaokatte dhukindlus, réhulang sissehingamisel ja puhastusvdime (filtreeriva seadme puhul)
peavad olema sellised, et saastatud atmosfaarist parinevate saasteainete labitungimise maar
oleks kullaldaselt véike ega kahjustaks kasutga tervist ega halvendaks tema
hingamishligieeni.

Isikukaitsevahendile peab olema kantud tootja tunnusmérk ja agakohase isikukaitsevahendi
andmed, mis koos kasutusjuhendiga voimaldavad valjadppinud kvalifitseeritud kasutgjal seda
Oigesti kasutada.

Filtreeriva seadme puhul tuleb tootja kasutusuhendisse mérkida ka uute originaal pakendis
filtrite séilimistahtaeg.
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3.10.2. Naha ja silmade kaitse

Kogu keha vdi mdne kehaosa kaitseks ohtlike ainete ja nakkuskandjate eest kavandatud
isikukaitsevahendi kaitsekiht peab eeldatavates kasutustingimustes takistama nende ainete ja
nakkuskandjate l&bitungimist ja levikut.

Selleks tuleb kdnealuse isikukaitsevahendi tlipide koostismaterjalid ja muud osad valida voi
projekteerida ja Uhendada selliselt, et tagada voimaluse korral téielik kaitse kahjulike ainete
labitungimise eest, mis voimaldab vajaduse korral igapaevast kasutusaega pikendada, voi kui
see e ole vaimalik, jatagatakse piiratud l&bitungimatus, tuleb kasutusaega | ihendada.

Kui on tegemist isikukaitsevahendi kaitsva toime kestust piiravate teatavate suure
labitungimisvBimega ohtlike ainete vdi nakkuskandjatega, tuleb isikukaitsevahendite
liigitamiseks kaitsetbhususe jargi teha nendega nende laadi ja eeldatavaid kasutustingimusi
arvesse vottes standardkatsed. Isikukaitsevahendile, mida peetakse katsenBuetele vastavaks,
tuleb kanda mérgis, millele mérgitakse eeskétt katsetel kasutatud ainete nimetused voi, kui see
e ole voimalik, koodid ja vastav standardne kaitseaeg. Tootja kasutusuhendis tuleb esitada
eeskétt ainekoodide selgitus (vajaduse korral), standardkatsete Uksikasjalik kirjeldus ja kogu
vagaik teave, e madrata pikim lubatud kandmisaeg erinevates eddatavates
kasutustingimustes.

3.11. Sukeldumisvarustus

Hingamisaparaat peab eeldatavates kasutustingimustes tagama kasutga varustamise
hingamiskdl bliku gaasi seguga, vottes eelkdige arvesse suurimat sukel dumissiigavust.

Kui ettendhtud kasutustingimused seda nduavad, peab sukel dumisvarustuse juurde kuuluma:
(@ kasutgat killma eest kaitsev sukeldumisilikond (vt 3.7);
(b) aarmiseade, mis hoiatab kasutgjat 6igeaegselt gaasisegu |Gppemisest (vt 2.8);
(c) pééasteseade, mis aitab kasutgjal pinnale tbusta.
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I LISA
| sikukaitsevahendi tehniline dokumentatsioon

Tehnilises dokumentatsioonis tdpsustatakse vahendeid, mida tootja on kasutanud
isikukaitsevahendi vastavuse tagamiseks artiklis 5 osutatud ja |l lisas séitestatud
kohaldatavatel e olulistel e tervisekaitse- ja ohutusnduetel e.

Tehniline dokumentatsioon sisaldab vahemalt jargmisi osi:

1.
2.

10.

11.
12.

isikukaitsevahendi ja selle nduetekohase kasutamise terviklik kirjeldus;

selle/nende riski(de) hindamine, mille eest kaitsmiseks isikukaitsevahend on
mdel dud;

isikukaitsevahendi suhtes kohaldatavate oluliste tervisekaitse- ja ohutusnduete
loetelu;

isikukaitsevahendi ja selle osade, alamkoostude ning vooluringide projekteerimis-
ning tootmisjoonised ja -skeemid;

alapunktis 4 osutatud jooniste ja skeemide ning isikukaitsevahendi kasutamise
maistmiseks vajalikud kirjeldused ja selgitused;

viidelviited artiklis 14 osutatud harmoneeritud standardi(te)le, mida on
isikukaitsevahendi  projekteerimisel ja tootmisel kohaldatud; harmoneeritud
standardite osalise kohaldamise puhul méargitakse dokumentatsioonis éra kohal datud
osad;

kui harmoneeritud standardeid e ole kohaldatud v6i neid on ainult osaliselt
kohaldatud, siis loetelu muudest tehnilistest kirjeldustest, mida on kohaldatud oluliste
tervisekaitse- ja ohutusnduete taitmiseks;

isikukaitsevahendi vastavuse tdendamiseks kohaldatavatele olulistele tervisekaitse-
ja ohutusnbuetele tehtud projekteerimisarvutuste, kontrollimiste ja uuringute
tulemused;

isikukaitsevahendi vastavuse kontrollimiseks kohaldatavatele olulistel e tervisekaitse-
ja ohutusnduetele ning vajaduse korral agjakohase kaitseklassi kindlaks ma&aramiseks
tehtud katsete protokollid,;

nende vahendite kirjeldus, mida tootja kasutas isikukaitsevahendi tootmise gal, et
tagada toodetud isikukaitsevahendi vastavus projekti spetsifikatsioonidele;

[l lisa punktis 1.4 osutatud tootja kasutusuhendi koopia;

mdotmete jargi vamistatud isikukaitsevahendi puhul kdik projekteerija vajaikud
juhised maotmete jargi isikukaitsevahendi valmistamiseks kinnitatud p&himudeli
alusal.
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Tootmise sisekontroll
(Moodul A)

Tootmise sisekontroll on vastavushindamismenetlus, millega tootja tdidab punktides
2, 3 ja 4 sdtestatud kohustused ning tagab ja kinnitab oma ainuvastutusel, et
agaomased isikukaitsevahendid vastavad artiklis 5 osutatud ja Il lisas sédtestatud
kohaldatavatel e olulistel e tervisekaitse- ja ohutusnuetel e.

Tehniline dokumentatsioon

Tootja koostab 11 lisas kirjeldatud tehnilise dokumentatsiooni. Dokumentatsioon
peab vBimaldama hinnata isikukaitsevahendi vastavust kohal datavatel e nGuetele ning
sisaldama riski(de) nduetekohast anallilisi ja hinnangut. Tehniline dokumentatsioon
peab tépsustama kohaldatavaid ndudeid ning kasitlema, nii palju kui on hindamiseks
vaja, isikukaitsevahendi projekteerimist, valmistamist ja kasutamist.

Tootmine

Tootja teeb kdik vaaiku, et tootmisprotsess ja selle jarelevalve tagaksid toodetud
isikukaitsevahendi vastavuse punktis 2 osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ning
kohaldatavatel e olulistel e tervisekaitse- ja ohutusnuetel e.

CE-maérgisjaELi vastavusdeklaratsioon

Tootja kinnitab CE-mérgise igale isikukaitsevahendile, mis vastab kohaldatavatele
olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetel e.

Tootja koostab isikukaitsevahendi iga mudeli kohta kirjaliku  ELi
vastavusdeklaratsiooni ja sdilitab seda koos tehnilise dokumentatsiooniga riiklike
ametiasutuste jaoks kéttesaadavana véhemalt kimne aasta jooksul pérast
isikukaitsevahendi turule laskmist. ELi vastavusdeklaratsioonis madratletakse
isikukaitsevahend, mille kohta see koostati.

Iga isikukaitsevahendiga on kaasas ELi vastavusdeklaratsiooni voi lihtsustatud ELi
vastavusdeklaratsiooni koopia.

Volitatud esindgja

Punktis 4 sdtestatud tootja kohustusi vdib téita tema nimel ja vastutusel tema
volitatud esindaja, kui need on volituses tépsustatud.
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V LISA
ELi tdubihindamine
(Moodul B)

ELi tOdbihindamine on osa vastavushindamismenetlustest, mille ké&igus uurib
teavitatud asutus isikukaitsevahendi tehnilist projekti ning kontrollib ja kinnitab, et
see vastab artiklis 5 osutatud ja Il lisas sdtestatud kohaldatavatele olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

ELi thubihindamisel hinnatakse kavandatud 16pliku isikukaitsevahendi naidist (toote
tudp).

ELi tOdbihindamistaotius

Tootja esitab ELi thhbihindamistaotluse tihel e tema valitud teavitatud asutusele.

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

(8 tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindaja, siis ka
temanimi ja aadress;

(b) kirjaik kinnitus selle kohta, et sama taotlust e ole esitatud monele teisele
teavitatud asutusele;

() 11 lisa kohane tehniline dokumentatsioon. Dokumentatsioon peab vdimaldama
hinnata isikukaitsevahendi vastavust kohaldatavatele nduetele ning sisaldama
riski(de) nduetekohast analliis ja hinnangut. Tehnilises dokumentatsioonis
méaratakse kindlaks kohaldatavad nduded ja kasitletakse isikukaitsevahendi
projekteerimist, tootmist ja toimimist hindamiseks vajalikul maéral;

(d) kavandatavaks  tootmiseks  representatiivse(te)  isikukaitsevahendi(te)
ndidis(ed). Teavitatud asutus vOib nduda lisandidiseid, kui see on
katseprogrammi  elluviimiseks  vaaik. Individuaalselt  kohandatud
isikukaitsevahendi puhul esitatakse erinevate kasutajate jaoks representatiivsete
vahendite néidised;

() individuaalselt kohandatud isikukaitsevahendi puhul esitatakse nende
meetmete kirjeldus, mida tootja votab paigaldus- ja tootmisprotsessi gjal iga
iskukaitsevahendi  vastavuse tagamiseks  kinnitatud tudbile  ning
kohal datavatel e olulistel e tervisekaitse- ja ohutusnduetel e.

ELi tO0bihindamine
Teavitatud asutus:

(@ kontrollib tehnilist dokumentatsiooni, et hinnata isikukaitsevahendi tehnilise
projekti vastavust nBuetele;

(b) kontrollib individuaalselt kohandatud isikukaitsevahendite puhul punktis 3
osutatud meetmete kirjeldust, et hinnata nende nduetele vastavust

(c) kontrollib mddtmete jargi valmistatud isikukaitsevahendi puhul pdhimudeli
projekteerija vaaikke juhised mdbtmete jargi  isikukaitsevahendi
vamistamiseks kinnitatud pdhimudeli alusel, et hinnata juhiste nduetele
vastavust;

(d) veendub, et ndidis(ed) on toodetud tehnilise dokumentatsiooni kohaselt ja teeb
kindlaks, millised elemendid on projekteeritud asaomaste harmoneeritud
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6.2.

()

(f)

standardite kohaldatavate sédtete kohaselt ning millised elemendid on
projekteeritud muude tehniliste kirjelduste kohaselt;

teeb vdi laseb teha agakohased kontrollid ja katsed, et selgitada vélja, kas
juhul, kui tootja on otsustanud rakendada asaomastes harmoneeritud
standardites sisalduvaid lahendusi, on need |ahendused korrektselt rakendatud;

teeb vai laseb teha agjakohased hindamised ja katsed, et kontrollida, kas juhul,
kui agaomastes harmoneeritud standardites pakutud lahendusi e ole
kohaldatud, vastavad tootja valitud lahendused, sealhulgas muudes kohaldatud
tehnilistes kirjeldustes pakutud lahendused agakohastele olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele ning kas neid on Gigesti kohal datud.

Hindamisaruanne

Teavitatud asutus koostab hindamisaruande, kuhu on mérgitud punkti 4 kohaselt
sooritatud tegevused ja nende tulemused. llma et see piiraks nende kohustus
teavitavate asutuste ees, avalikustab teavitatud asutus nimetatud aruande sisu kas
taielikult voi osaliselt ainult tootjaloal.

ELi thibihindamistdend
Kui tulp vastab kohaldatavatele olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, véljastab
teavitatud asutus tootjale EL.i thibihindamistdendi.

Tdend peab sisaldama véhemalt jargmisi andmeid:

@
(b)

(©)
(d)

()

(f)
(9)
(h)

(i)
()

(k)
()

teavitatud asutuse nimi jaidentifitseerimisnumber;

tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindagja, ka tema
nimi ja aadress;

téendiga hdlmatud isikukaitsevahendi tunnusandmed (tlup, mudel, tootja
viide);

kinnitus selle kohta, et isikukaitsevahend vastab kohaldatavatele olulistele

tervisekaitse- ja ohutusnduetele, millele on osutatud artiklis 5 ja mis on
satestatud 11 lisas;

kui taielikult voi osaliselt on kohaldatud harmoneeritud standardeid, siis viited
neile standarditele voi nende osadel g

kui kohaldatud on muid tehnilisi kirjeldusi, siis viited nendele;
kui see on kohaldatav, siisisikukaitsevahendi kaitsetase(med) voi kaitseklass;

mo&btmete jargi valmistatud isikukaitsevahendi puhul kinnitatud p&himudeli
alusel médtmete jargi valmistatud isikukaitsevahendi asjakohaste parameetrite
lubatud erinevuste vahemik;

véljastamiskuupéev ja kui see on agakohane, siis uuendamiskuupéev(ad);

aegumiskuupdev (kuni viis aastat parast véjastamiskuupdeva vOi viimast
uuendami skuupaeva);

tGendi valjastamisega seotud tingimused,;

Il kategooria isikukaitsevahendi puhul kinnitus selle kohta, et tGendit
kasutatakse ainult koostoimes artiklis 18 osutatud
vastavushi ndamismenetlustega.
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6.3.
6.4.

6.5.

7.2.

7.3.

7.4.

71.5.

7.6.

ELi thubihindamistdendiga voib kaasas olla tks voi mitu lisa.

Kui isik, kellele valjastati ELi thdbihindamistdend, el ole médtmete jargi valmistatud
isikukaitsevahendi puhul selle tootja, siis:

(@) peab mddtmete jargi vamistatud isikukaitsevahendi tootjal olema tdendi
kasutamiseks téendi omaniku kirjalik volitus;

(b) esitab tdendi omanik m&otmete jérgi valmistatud isikukaitsevahendi tootjale 111
lisa punktis 12 osutatud kasutusjuhendi.

Kui tldp el vasta kohaldatavatele olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, keeldub
teavitatud asutus ELi thdbihindamistdendi véljaandmisest ning teatab sellest
taotlgae, keeldumist Uksikagjalikult pdhjendades.

ELi thubihindamistéendi 18bivaatamine

Teavitatud asutus hoiab end kursis Uldtunnustatud tehnilises tasemes toimuvate
muutustega; kui need néitavad, et kinnitatud talp voib mitte enam vastata
kohaldatavatele olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, otsustab ta, kas sellised

muutused nGuavad téiendavaid kontrollimisi. Kui kontrollimised on vajalikud, teatab
teavitatud asutus sellest tootjale.

Tootja teatab ELi tldbihindamistendiga seotud tehnilist dokumentatsiooni hoidvale
teavitatud asutusele kdigist kinnitatud tldbis tehtud muudatustest, mis voivad
mojutada isikukaitsevahendi vastavust kohaldatavatele olulistele tervisekaitse- ja
ohutusnduetele voi tdendi kehtivustingimusi. Selliste muudatuste korral on ndutav
téiendav kinnitus esialgse EL.i ttdbihindamistdendi lisana.

Tootja tagab, et isikukaitsevahend téidab tehnilist taset arvesse vottes jétkuvalt
kohaldatavaid olulisi tervisekaitse- ja ohutusndudeid.

Tootja esitab teavitatud asutusele ELi tldbihindamistunnistuse |abivaatamise
taotluse:

(@ kui isikukaitsevahendit on punkti 7.2 kohaselt muudetud;
(b)  Kui tehniline tase on punkti 7.3 kohaselt muutunud;
() hiljemalt enne téendi aegumiskuupaeva.

Teavitatud asutus kontrollib isikukaitsevahendit ja teeb katsed, mis on vaalikud
iskukaitsevahendi jatkuva vastavuse tagamiseks kohaldatavatele olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele. Sel juhul uuendab ta ELi thdbihindamistdendit.

Kui pérast ldbivaatamist jOuab teavitatud asutus jareldusele, et ELi
tudbihindamistdend enam e kehti, siis asutus tuhistab selle ja tootja |Opetab
asakohase isikukaitsevahendi turule laskmise.

Teavitatud asutus teatab oma teavitavale asutusele ELi tlubihindamistGendi ja/voi
selle lisade véljastamisest voi tUhistamisest ja teeb teavitavale asutusele regulaarselt
vOi tema taotluse korral kattesaadavaks nimekirja nimetatud tdenditest ja/vOi nende
lisadest, mille andmisest keelduti, mis peatati voi mida piirati muul viisil.

Teavitatud asutus teatab teistele teavitatud asutustele ELi tubihindamistGenditest
jalvai lisadest, mille andmisest keelduti, mis tUhistati, peatati voi mida piirati muul
viisil, ning taotluse korral ka valjastatud nimetatud tGenditest ja/voi nende lisadest.
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10.

Komigion, lilkmesriigid jateised teavitatud asutused vdivad taotluse korral saada EL i
tudbihindamistéendi ja/voi selle lisade koopia. Komigon ja liikmesriigid voivad
pdhjendatud taotluse korral saada tehnilise dokumentatsiooni ja teavitatud asutuse
tehtud kontrollide tulemuste koopia.

Teavitatud asutus séilitab ELi tttbihindamistéendi, selle lisade ja téienduste koopiat
ning tootja dokumentatsiooni sisaldavat tehnilist toimikut kuni nimetatud téendi
kehtivusagja |8pust viie aasta méodumiseni.

Tootja séilitab riiklike ametiasutuste jaoks kéttesaadavana EL.i titbihindamistéendi,

selle lisade ja tdienduste koopiat ning tehnilist dokumentatsiooni vahemalt kiimne
aasta jooksul peale isikukaitsevahendi turule laskmist.

Tootja volitatud esindaja vOib esitada punktis 3 osutatud taotluse ning taita punktides
7 ja 9 sédtestatud kohustusi, kui need on volituses tdpsustatud.
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3.2.

VILISA
Tootmise sisekontrollil pdhinev tiubivastavus
(Moodul C)

Tootmise sisekontrollil pdhinev tllbivastavus on vastavushindamismenetluse osa,
mille puhul tootja téaidab punktides 2 ja 3 sdtestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab
oma anuvastutusel, et agaomane isikukaitsevahend on kooskblas ELi
tudbihindamistdendis kirjeldatud tltbiga ning selle suhtes kohaldatavate oluliste
tervisekaitse- ja ohutusnduetega, millele on osutatud artiklis 5 ja mis on séatestatud |1
lisas.

Tootmine

Tootja votab kdik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle jarelevalve tagaksid
toodetud isikukaitsevahendite vastavuse ELi tldbihindamistunnistuses kirjeldatud
tudbile ning kohaldatavatel e olulistel e tervisekaitse- ja ohutusnduetel e.

Mobtmete jargi valmistatud isikukaitsevahendite puhul vétab tootja kdik vajalikud
meetmed, et tootmisprotsess ja selle jarelevalve tagaksid toodetud mddtmete jérgi
valmistatud isikukaitsevahendite vastavuse EL.i ttlbihindamistunnistuses kirjeldatud
pohimudelile ning kohal datavatel e olulistel e tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

CE-maérgisjaELi vastavusdeklaratsioon

Tootja kannab CE-mérgise igale isikukaitsevahendile, mis vastab ELi
tudbihindamistéendis  kirjeldatud tldbile ning kohaldatavatele olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

Tootja koostab isikukaitsevahendi iga mudeli kohta kirjaliku  ELi
vastavusdeklaratsiooni ja séilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks kéttesaadavana
vahemalt kimne aasta jooksul pérast isikukaitsevahendi turule laskmist. ELi
vastavusdeklaratsioonis méaratl etakse isikukaitsevahend, mille kohta see koostati.

Iga isikukaitsevahendiga peab kaasas olema ELi vastavusdeklaratsiooni voi
lihtsustatud ELi vastavusdeklaratsiooni koopia.

Volitatud esindgja

Punktis 3 sdtestatud tootja kohustusi vdib téita tema nimel ja vastutusel tema
volitatud esindaja, kui need on volituses tépsustatud.

21

ET



4.2.

4.3.

ET

VIILISA
Tootetéendamisel pohinev tlldbivastavus
(Moodul F)

Tootetbendamisel pdhinev tldbivastavus on vastavushindamismenetiuse osa, mille
puhul tootja téidab punktides 2, 3, 5.2 ja 6 satestatud kohustusi ning tagab ja kinnitab
oma ainuvastutusel, et agaomane isikukaitsevahend, mille suhtes kohaldatakse
punkti 4 sédtteid, on kooskdlas ELi tldbihindamistdendis kirjeldatud tudbiga ning
selle suhtes kohaldatavate oluliste tervisekaitse- ja ohutusnbuetega, millele on
osutatud artiklis 5 jamis on satestatud 1 lisas.

Tootmine

Tootja votab koik vajalikud meetmed, et tootmisprotsess ja selle jarelevalve tagaksid
isikukaitsevahendite homogeense tootmise ja vastavuse ELi
tudbi hindamistunnistuses kirjeldatud isikukaitsevahendi tudbile ning kohal datavatele
olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetel e.

Tootetdendami se taotlus

Enne isikukaitsevahendi turule laskmist esitab tootja Uhele enda valitud teavitatud
asutusel e tootetdendami se taotluse.

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

(@ tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindgja, siis ka
temanimi ja aadress;

(b) kirjaik kinnitus selle kohta, et sama taotlust e ole esitatud mdnele teisele
teavitatud asutusele;

(©) asjakohase iskukaitsevahendi kirjeldus.

Kui valitud asutus e ole sama asutus, kes tegi ELi tllbihindamise, siis peab taotlus
sisaldama ka jargmist:

(@ 11 lisakohane tehniline dokumentatsioon;
(b) ELi thdbihindamistéendi koopia.
V astavustdendamine

Tootja teeb agakohased kontrollimised ja katsed, et kontrollida tootmise
homogeensust ja isikukaitsevahendi vastavust ELi tdbihindamist@endis kirjeldatud
tudbile ning kohaldatavatel e olulistel e tervisekaitse- ja ohutusnduetel e.

Kontrollimisi ja katseid tehakse véhemalt kord aastas teavitatud asutuse kindlaks
maératud juhuslike vahemike jargi. Esimesed hindamised ja katsed tehakse hiljemalt
Uks aasta parast ELi tUubihindamistéendi valjastami skuupéeva.

Teavitatud asutus valib asutuse ja tootja vahel kokku lepitud kohas sobiliku toodetud
isikukaitsevahendite juhusliku valimi. Koiki valimisse kuuluvaid elemente
kontrollitakse ja nendega tehakse agakohased katsed, mis on sdtestatud
agakohas(t)es harmoneeritud standardi(te)s, ja/vGi vordvaarsed katsed, mis on
sitestatud muudes asgakohastes tehnilistes  kirjeldustes, et kontrollida
isikukaitsevahendi vastavust ELi tOdbihindamistGendis kirjeldatud tdbile ning
kohaldatavatel e olulistel e tervisekaitse- ja ohutusnuetel e.
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4.4.

4.5.

5.2.

6.2.

Kui punktis 3 osutatud teavitatud asutus el ole asjakohase tulbihindamistdendi
vdjastanud asutus, siis votab ta valimi vastavushindamisel tekkivate probleemide
puhul Uhendust kdneal use asutusega.

Kui kontrollimise ja katsetamise kdigus tuvastatakse, et tootmine ei ole homogeenne
vOi et isikukaitsevahend el vasta ELi tldbihindamistdendis kirjeldatud ttdbile voi
kohaldatavatele olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetele, siis votab teavitatud
asutus tuvastatud vealvigade jaoks asjakohased meetmed ning teavitab sellest
teavitavat asutust.

Katseprotokoll

Teavitatud asutus esitab tootjale katseprotokolli ja volitab tootjat lisama teavitatud
asutuse identifitseerimisnumbri igale isikukaitsevahendile, mis on kooskdlas ELIi
tudbihindamistdendis kirjeldatud thibiga ning mis vastab kohaldatavatele olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

Tootja hoiab katseprotokolli riigi ametiasutuse kasutuses kimme aastat pérast
isikukaitsevahendi turule laskmist.

CE-maérgisjaELi vastavusdeklaratsioon

Tootja kinnitab CE-mérgise ja punktis 3 osutatud teavitatud asutuse volitusel selle
asutuse identifitseerimisnumbri igale isikukaitsevahendile, mis vastab ELI
tudbihindamistéendis  kirjeldatud  tldbile ning kohaldatavatele olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

Tootja koostab isikukaitsevahendi iga mudeli kohta kirjaliku  ELi
vastavusdeklaratsiooni ja sdilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks kéttesaadavana
vahemalt kimne aasta jooksul pérast isikukaitsevahendi turule laskmist. ELi
vastavusdeklaratsioonis maératletakse isikukaitsevahendi mudel, mille kohta see
koostati.

Iga isikukaitsevahendiga on kaasas ELi vastavusdeklaratsiooni voi lihtsustatud ELi
vastavusdeklaratsiooni koopia.

Punktis 3 osutatud teavitatud asutuse ndusolekul voib tootja kinnitada teavitatud
asutuse identifitseerimisnumbri isikukaitsevahendile selle valmistamise gjal.

Volitatud esindgja

Tootja kohustusi voib temanimel jatema vastutusel téita tema volitatud esindaja, kui
kohustused on volituses tdpsustatud. Volitatud esindaja e tohi tédita punktis 2
sétestatud tootja kohustusi.
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3.2.

VI LISA
Tootmiskvaliteedi tagamisel péhinev tlubivastavus

(Moodul D)

Tootmiskvaliteedi tagamisel pohinev tllbivastavus on vastavushindamismenetiuse
osa, mille puhul tootja téidab punktides 2, 5 ja 6 sdtestatud kohustusi ning tagab ja
kinnitab oma ainuvastutusel, et agjaomane isikukaitsevahend on kooskélas ELi
tudbihindamistdendis kirjeldatud tltbiga ning selle suhtes kohaldatavate oluliste
tervisekaitse- ja ohutusnduetega, millele on osutatud artiklis 5 ja mis on séatestatud |1
lisas.

Tootmine

Tootja kasutab tootmise, I|Gpptoodangu kontrollimise ja isikukaitsevahendite
katsetamise jaoks punktis 3 satestatud heakskiidetud kvaliteedislisteemi ning tema
suhtes teostatakse jarelevalvet punkti 4 kohaselt.

Kvaliteedisiisteem

Tootja esitab oma kvaliteedisiisteemi hindamiseks taotluse Uhele enda valitud
teavitatud asutusele.

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

(@) tootja nimi ja aadress ning kui taotluse on esitanud volitatud esindgja, siis ka
temanimi ja aadress,

(b) kirjaik kinnitus selle kohta, et sama taotlust e ole esitatud mdnele teisele
teavitatud asutusele;

(c) agakohaseisikukaitsevahendi kirjeldus;
(d) kvaliteedisiisteemiga seotud dokumentatsioon.

Kui valitud asutus e ole sama asutus, kes tegi ELi thlbihindamise, siis peab taotlus
sisaldama ka jargmist:

(@ Il lisakohane isikukaitsevahendi tehniline dokumentatsioon;

(b) ELi thdbihindamistéendi koopia.

Kvaliteedisisteemiga  tagatakse, et isikukaitsevahend vastab ELi

tudbihindamistéendis  kirjeldatud  tldbile ning kohaldatavatele olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

Koik tootja kohaldatavad pdhimdtted, nduded ja eeskirjad tuleb slsteemselt ja

nduetekohaselt dokumenteerida kirjalike strateegiate, menetluste ja juhiste vormis.

Kvaliteedisisteemi dokumentatsioon peab vOimadama kvaliteediprogrammide, -

plaanide, -juhiste ja -aruannete Uhetaolist tdlgendamist.

Eelkdige peab neis olema piisavalt kirjeldatud jargmisi punkte:

(@ kvaliteedieesmargid ning organisatsiooniline Ulesehitus, juhtkonna vastutus ja
volitused seoses toote kvaliteediga;

(b) vastavad kasutatavad tootmise, kvaliteedikontrolli ja kvaliteedi tagamise
meetodid, protsessid ning suistemaeatilised meetmed;
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

(c) ennetootmist, selle véltel ja parast seda tehtavad uuringud ja katsed ning nende
sagedus;

(d) kvaliteeti tdendavad dokumendid, néiteks Ulevaatusaruanded ning katse- ja
kalibreerimisandmed, andmed asaomaste to6tgjate kvalifikatsiooni kohta jne
ning

(e) vahendid, mis vOimaldavad jalgida toote ndutud kvaliteedi saavutamist ja
kvaliteedislisteemi téhusat toimimist.

Teavitatud asutus hindab kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab punktis
3.2 osutatud nbuetele.

Teavitatud asutus peab nduetele vastavaks neid kvaliteedisiisteemi elemente, mis
vastavad asjakohaste harmoneeritud standardite vastavatele kirjeldustele.

Lisaks kvaliteedijuhtimissiisteemide alaseid kogemusi omavatele isikutele peab
auditirihmas olema vahemalt Uks liige, kellel on isikukaitsevahendite valdkonna ja
agakohase tehnoloogia hindamise kogemusi ning kes tunneb kohaldatavaid olulisi
tervisekaitse- ja ohutusndudeid. Auditi raames tehakse kontrollkdik tootja
valdustesse. Auditimeeskond vaatab |abi punktis 3.1 osutatud isikukaitsevahendi
tehnilise dokumentatsiooni, et kontrollida, kas tootja on mdistnud ké&esoleva
maarusega kohaldatavaid olulisi tervisekaitse- ja ohutusndudeid ning on vdimeline
tegema vaalikke kontrollitoiminguid, et tagada isikukaitsevahendite vastavus
kdnealustel e nbuetel e.

Konealuse hindamise tulemusest antakse tootjale teada. Teade sisaldab auditi
jareldusi ja pdhjendatud hindamisotsust.

Tootja kohustub téitma heakskiidetud kvaliteedististeemist tulenevaid kohustusi ning
hoidma stisteemi asjakohase ja t6husana.

Tootja teatab kvaliteedisisteemi heaks Kkiitnud teavitatud asutusele igast
kvaliteedislisteemis kavandatavast muudatusest.

Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi ja otsustab, kas muudetud
kvaliteedislisteem vastab punktis 3.2 osutatud nBuetele v&i on vaja uut hindamist.

Otsusest teatatakse tootjale. Teade sisaldab auditi jéreldus ja pohjendatud
hindami sotsust.

Teavitatud asutus volitab tootjat lisama teavitatud asutuse identifitseerimisnumbri
igale isikukaitsevahendile, mis on kooskdlas ELi ttubihindamistéendis kirjeldatud
tudbiga ning mis vastab kohaldatavatel e olulistele tervisekaitse- ja ohutusnduetel e.

Teavitatud asutuse vastutusel toimuv jarelevalve

Jarelevalve eesmark on tagada, et tootja tdidab kinnitatud kvaliteedislsteemist
tulenevaid kohustusi nBuetekohaselt.

Tootja tagab hindamise eesmérgil teavitatud asutusele juurdepddsu tootmis-,
kontrollimis-, katse- jalaoruumidele ning annab talle kogu vajaliku teabe, eelkdige:

(@ kvaliteedisiisteemiga seotud dokumentatsiooni;

(b) kvaliteeti  tbendavad  dokumendid, néditeks Ulevaatusaruanded ja
katsetulemused, kalibreerimisandmed, andmed asaomaste tO6tajate
kvalifikatsiooni kohta.
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4.3.

4.4.

5.2.

Teavitatud asutus teeb vahemalt kord aastas korralise auditi tagamaks, et tootja
séilitab ja kohaldab kvaliteedististeemi, ja esitab tootjale auditiaruande.

Lisaks vOib teavitatud asutus teha ette teatamata kontrollkéike tootja juurde. Sellistel
kontrollkéikudel vOib teavitatud asutus vajaduse korral teha voOi lasta teha
isikukaitsevahendi kontrolle v&i katseid, et kontrollida, kas kvaliteedislisteem toimib
Oigesti. Teavitatud asutus esitab tootjale kontrollkdigu aruande ja juhul, kui tehti
katseid, ka katseprotokolli.

CE-mérgisjaELi vastavusdeklaratsioon

Tootja kinnitab CE-maérgise ja punktis 3.1 osutatud teavitatud asutuse volitusel selle
asutuse identifitseerimisnumbri igale isikukaitsevahendile, mis vastab ELIi
tudbihindamistéendis  kirjeldatud  tldbile ning kohaldatavatele olulistele
tervisekaitse- ja ohutusnduetele.

Tootja koostab isikukaitsevahendi iga mudeli kohta kirjaliku  ELi
vastavusdeklaratsiooni ja sdilitab seda riiklike ametiasutuste jaoks kéttesaadavana
vahemalt kimne aasta jooksul pérast toote turule laskmist. ELi
vastavusdeklaratsioonis maératletakse isikukaitsevahendi mudel, mille kohta see
koostati.

Iga isikukaitsevahendiga on kaasas ELi vastavusdeklaratsiooni voi lihtsustatud EL.i
vastavusdeklaratsiooni koopia.

Tootja séilitab riiklike ametiasutuste jaoks kiUmne aasta jooksul pérast
isikukaitsevahendi turule laskmist kéttesaadavana jargmisi dokumente:

(@ punktis 3.1 nimetatud dokumentatsioon;
(b) teave punktis 3.5 osutatud muudatuse kohta heakskiidetud kujul;

(c) teavitatud asutuse otsused ja aruanded, millele on osutatud punktides 3.5, 4.3 ja
4.4,

Teavitatud asutus teatab oma teavitaval e asutusel e kvaliteedisiisteemi heakskiitmisest
vOi selle tUhistamistest ja teeb teavitavale asutusele korraliselt voi taotluse korral
kéttesaadavaks nimekirja kvaliteedisisteemi heakskiitmistest, mille andmisest
keelduti, mis peatati vOi mida piirati muul viisil.

Koik teavitatud asutused teatavad teistele teavitatud asutustele nendest juhtumitest,
mil kvaliteedististeemi kas e kiidetud heaks, heakskiit peatati, tihistati v6i seda
piirati muul viisil. jataotluse korral ka kvaliteedististeemi heakskiitmistest.

Punktis 3.1 osutatud teavitatud asutuse ndusolekul voib tootja kinnitada teavitatud
asutuse identifitseerimisnumbri isikukaitsevahendile valmistamise gjal.

Volitatud esindgja

Punktides 3.1, 3.5, 5 ja 6 sdtestatud tootja kohustusi véib téita tema nimel ja
vastutusel tema volitatud esindaja, kui need on volituses tépsustatud.
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IX LISA
ELi vastavusdeklaratsioon
Isikukaitsevahend (toote-, partii-, ttlbi- vOi seerianumber):
Tootja vbi tema volitatud esindgja [volitatud esindgja peab samuti esitama tootja
arinime jataeliku aadressi] nimi ja aadress.
Ké&esolev vastavusdeklaratsioon on vélja antud tootja ainuvastutusel :
Deklareeritav toode (isikukaitsevahendi identifitseerimine viisil, mis voimaldab

vagaduse korral jagitavust; vaaduse korra  voib  isikukaitsevahendi
Identifitseerimiseks kasutada piisavalt selget varvilist pilti):

Punktis 4 nimetatud deklareeritav toode on kooskdlas asaomaste liidu
uhtlustami sdi gusaktidega:

Viited asgjakohastele harmoneeritud standarditele (sh standardite kinnitamise
kuupéev) voi viited teistele tehnilistele kirjeldustele (sh kirjelduse kinnitamise
kuupéaev), millele vastavust deklareeritakse:

Kui see on kohaldatav, siis teavitatud asutus ... (nimi, number)... viis 18bi ELi
tudbihindamise (moodul B) ja vdjastas ELi tldbihindamistunnistuse ... (viide
kdneal usele tunnistusele).

Kui see on kohaldatav, siis kohaldatakse isikukaitsevahendi  suhtes
vastavushindamismenetlust (kas vastavustdoendamisel pdhinev  tldbivastavus
(moodul F) voi tootmiskvaliteedi tagamisel pShinev tldbivastavus (moodul D)) ...
teavitatud asutuse ... (nimi, number) jérelevave all.

Téaiendav teave:

Allakirjutanud (kelle poolt ja nimel):

(valjaandmise koht ja kuupéaev):

(nimi, ametinimetus) (allkiri):
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X LISA
Lihtsustatud ELi vastavusdeklar atsioon
Lihtsustatud ELi vastavusdeklaratsioon esitatakse jargmiselt:

Kéesolevaga kinnitab [tootja nimi], et isikukaitsevahendi tllp [isikukaitsevahendi
tudbinimetus] on kooskdlas isikukaitsevahendeid kasitleva méérusega (EL) nr

[XXXXIYYYY]
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XILISA

Vastavustabel

VASTAVUSTABEL

Direktiiv 89/686/EMU

K &esolev maarus

Artikli 116ige 1

Artikkel 1 jaartikli 2 16ige 1

Artikli 1 10iked 2 ja 3

Artikli 316ige 1

Artikli 116ige 4 Artikli 216iked 2 ja3
Artikli 216ige 1 Artikkel 4

Artikli 2 16ige 2 Artikkel 6

Artikli 216ige 3 Artikli 7 16ige 2
Artikkel 3 Artikkel 5

Artikli 416ige 1 Artikli 7 16ige 1
Artikli 4 16ige 2 .

Artikli 510iked 1, 4,5 ja6 _

Artikli 516ige 2 Artikkel 14

Artikkel 6 Artikkel 38

Artikkel 7 -

Artikli 816ige 1 Artikli 8 16ike 2 esimene |6k

Artikli 8 16iked 2—4

Artiklid 17 ja18jal lisa

Artikkel 9 Artikkel 19, artikli 23 1dige 1, artikkel
24 jaartikli 29 16ige 1

Artikkel 10 V lisa

Artikli 11 punkt A VIl lisa

Artikli 11 punkt B VIII lisa

Artikli 12 16ige 1 Artikkel 15

Artikli 12 |8ige 2 ja artikkel 13 Artikkel 16
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Artikkel 14

Artikkel 15 -

Artikkel 16 S

| lisa Artikli 216ige 2
Illisa Illisa

[ lisa [ lisa

IV lisa Artikkel 16

V lisa Artikli 23 16iked 2-11
VI lisa IX lisa
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