
 

EU-overensstemmelseserklæring (DK) 
 
 

CERTIFICERING AF PERSONLIGE VÆRNEMIDLER - KATEGORI III 
 

 Otto Schachner Nordic 
Prinsessens Kvarter 2 
DK-7000 Fredericia 

 

erklærer herved, at nedennævnte personlige værnemiddel 
 

Nilex nitril PF - best. nr. 608 XXX 
 

Kemikalier Mikroorganismer Migrationstestet Pesticider 

EN ISO 374-
1:2016+A1:2018/Type B 

EN ISO 374-
5:2016 

1935/2004 ISO 18889:2019 

 

 

 

  

 

 

KPT VIRUS  G1 
 
 

er i overensstemmelse med EU harmoniseringslovgivning PPE forordning (EU) 2016/425 om 
sikkerhedskrav m.v. til personlige værnemidler, der gennemfører de harmoniserede standarder nr. 
EN ISO 21420:2020 (generelle krav),   EN 455-1:2020, (medicinsk standard), ,EN ISO 374-

1:2016+A1:2018/Type B (kemikalier), EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016 (mikroorganismer), ISO 

18889:2019 (pesticider) 
 
Testet i henhold til regulativ nr. 10/2011/EU og EU-forordning nr. 1935/2004 om kontakt med fødevarer – 
Se venligst specifikationerne i slutningen af dette dokument. 
 
Nilex nitril PF, best. nr. 608 xxx er identisk med det personlige værnemiddel, for hvilket der er udstedt 
CE-typeafprøvningsattest 2777/19664-02/E10-01 af den godkendte institution  
 

SATRA Technology Europe Limited 
Bracetown Business Park 
CloneeD15YN2P 
Republic of Ireland 
(Reg. Nr. 2777) 

 

Er underlagt proceduren, der er fastlagt i modul D/C2 under overvågning af det bemyndigede organ:  
 

SGS Fimko Oy 
P.O. Box 30 (Särkiniementie 3) 
00211 Helsinki 
Finland 
(Reg. Nr. 0598) 

 

Udfærdiget i Fredericia, den 05. februar 2025 
 
 
 
Janette Bundgaard 

  



 

EU Declaration of Product Conformity (EN) 
 
 

CERTIFICATION OF PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT – CATEGORY III 
 

 Otto Schachner Nordic 
Prinsessens Kvarter 2 
DK-7000 Fredericia 

 

hereby declares that the PPE described hereafter 
 

Nilex nitril PF - art. no. 608 XXX 
 

Chemicals Micro organisms Migration tested Pesticides 

EN ISO 374-
1:2016+A1:2018/Type B 

EN ISO 374-
5:2016 

1935/2004 ISO 18889:2019 

 

 

 

 

 

 

 

KPT VIRUS  G1 
 

is in conformity with the provisions of the regulation (EU) 2016/425 on personal protective equipment 
and with the national standard introducing the European standards: 
EN ISO 21420:2020 (General requirements),   EN 455-1:2020 (Medical) ,EN ISO 374-

1:2016+A1:2018/Type B (Chemicals), EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016 (Micro-organisms), ISO 

18889:2019 (Pesticides). 
 
In accordance with the regulation no. 10/2011/EU and EU regulation no. 1935/2004 on Contact with 
foodstuff – Please check the specifications at the end of this document. 
 
Nilex nitril PF, art. no. 608 xxx is identical with the personal protective equipment for which CE Type-
examination certificate no. 2777/19664-02/E10-01 issued by the notified body  
 

SATRA Technology Europe Limited 
Bracetown Business Park 
CloneeD15YN2P 
Republic of Ireland 
(Notified body. 2777) 

 

and is subject to the procedure outlined in Module D/C2 under the supervision of the notified body: 
 

SGS Fimko Oy 
P.O. Box 30 (Särkiniementie 3) 
00211 Helsinki 
Finland 
(Notified body. 0598) 

 

Issued Fredericia, 05. February 2025 
 
 
 
Janette Bundgaard 
  



 

EU-Konformitätserklärung (DE) 
 
 

ZERTIFIZIERUNG VON PERSÖNLICHE SCHUTZAUSRÜSTUNG – KATEGORIE III 
 

 Otto Schachner Nordic 
Prinsessens Kvarter 2 
DK-7000 Fredericia 

 

erklären hierdurch, dass die untengenannte persönliche Schutzausrüstung  
 

Nilex nitril PF - Best. Nr. 608 XXX 
 

Chemikalien Mikroorganismen Migrationsgetestet Pestizide 
EN ISO 374-

1:2016+A1:2018/Type B 
EN ISO 374-

5:2016 
1935/2004 ISO 18889:2019 

 

 

 

 

 

 

 

KPT VIRUS  G1 
 

in Übereinstimmung mit der EU Harmonisierungsrechtsvorschriften der PSA Verordnung (EU) 2016/425 
über Sicherheitsanforderungen an persönlichen Schutzausrüstungen ist, die die harmonisierten 
Standarden: 
EN ISO 21420:2020(allgemeine Anforderungen),   EN 455-1:2020 (Medical), EN ISO 374-

1:2016+A1:2018/Type B, (Chemikalien), EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016 (Mikroorganismen), 

ISO 18889:2019 (Pestizide). 
 
Gemäß der Verordnung Nr. 10/2011/EU und EUVerordnung Nr. 1935/2004 uber den Kontakt mit 
Lebensmitteln – Bitte beachten Sie die Spezifikationen am Ende dieses Dokuments 
 
Nilex nitril PF, Best. Nr. 608 xxx ist mit der PSA identisch, für die die EU-Baumusterprüfbescheinigung 
2777/19664-02/E10-01 ausgefertigt ist von der notifizierte Stelle: 
 

SATRA Technology Europe Limited 
Bracetown Business Park 
CloneeD15YN2P 
Republic of Ireland 
(Reg. Nr. 2777) 

 

Und dem in Modul D/C2 der Verordnung beschriebenen Verfahren unter Aufsicht der benannten Stelle 
unterliegt:  
 

SGS Fimko Oy 
P.O. Box 30 (Särkiniementie 3) 
00211 Helsinki 
Finland  
(Reg. Nr. 0598) 

 

Ausgefertigt Fredericia, 05. Februar 2025 
 
 
 
Janette Bundgaard 
  



 

EU-överensstämmelseförklaring (SE) 
 
 

CERTIFIERING AV PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING – KATEGORI III 
 

 Otto Schachner Nordic 
Prinsessens Kvarter 2 
DK-7000 Fredericia 

 

förklarar härmed att följande personliga skyddsutrustning 
 

Nilex nitril PF - art. nr. 608 XXX 
 

Kemikalier Mikroorganismer Migrationsprovet  Bekämpningsmedel 

EN ISO 374-
1:2016+A1:2018/Type B 

EN ISO 374-
5:2016 

1935/2004 ISO 18889:2019 

 

 

 

 

 

 

 

KPT VIRUS  G1 
 

är i överensstämmelse med EU:s harmoniserade lagstiftning om personlig skyddsutrustning (PPE) 
förordning (EU) 2016/425 om säkerhetskrav med mera för personliga skyddsutrustningar, som 
genomförde harmoniserade standarderna nr.: 
EN ISO 21420:2020 (allmänna krav),   EN 455-1:2020 (medicinsk användning)EN ISO 374-

1:2016+A1:2018/Type B (kemikalier), EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016 (mikroorganismer), ISO 

18889:2019 (Bekämpningsmedel). 
 
Enligt förordning nr 10/2011/EU och EU-förordning nr 1935/2004 om kontakt med livsmedel - Vänligen 
kontrollera specifikationerna längst ner i detta dokument. 
Nilex nitril PF, art. nr. 608 xxx är identisk med personlig skyddsutrustning för vilken CE-
typundersökningsintyg nr. 2777/19664-02/E10-01 utfärdat av den anmälda organet: 
 

SATRA Technology Europe Limited 
Bracetown Business Park 
CloneeD15YN2P 
Republic of Ireland 
(Notified body. 2777) 

 

och är föremål för förfarandet som beskrivs i Modul D/C2 under övervakning av den notifierade organet: 
 

SGS Fimko Oy 
P.O. Box 30 (Särkiniementie 3) 
00211 Helsinki 
Finland 
(Notified body. 0598) 

 

Utfärdat i Fredericia, 05. februari 2025 
 
 
 
Janette Bundgaard 

  



 

EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutus (FI) 
 
 

SERTIFIOINTI HENKILÖKOHTAISILLE SUOJAVÄLINEILLE - KATEGORIA III 
 

 Otto Schachner Nordic 
Prinsessens Kvarter 2 
DK-7000 Fredericia 

 

täten vakuuttaa, että jäljempänä kuvattu henkilönsuojain 
 

Nilex nitril PF - tuotenumeron 608 XXX 
 

Kemialliset Mikro-organismit Migraatiotesti Torjunta-aineet 

EN ISO 374-
1:2016+A1:2018/Type B 

EN ISO 374-
5:2016 

1935/2004 ISO 18889:2019 

 

 

 

 

 

 

 

KPT VIRUS  G1 
 

on EU:n henkilökohtaisten suojavarusteiden turvallisuusvaatimusten mukainen asetuksen (EU) 2016/425 
kanssa sekä kansallisen standardin, joka ottaa käyttöön eurooppalaisen standardin: 
EN ISO 21420:2020 (yleiset vaatimukset),   EN 455-1:2020 (lääketieteellinen käyttö) ,EN ISO 374-

1:2016+A1:2018/Type B (kemikaaleja), EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016 (mikro-organismit), ISO 

18889:2019 (torjunta-aineet). 
 
Vastaavasti asetuksen nro. 10/2011/EU ja EU-asetuksen nro. 1935/2004 mukaisesti koskien 
elintarvikkeisiin kosketusta - Ole hyvä ja tarkista tämän asiakirjan lopussa olevat tekniset tiedot. 
Nilex nitril PF, tuotenumeron 608 xxx on identtinen henkilökohtaisen suojavarusteen kanssa, jonka CE-
tyyppitutkimustodistus nro Certifikatnr» on myöntänyt ilmoitettu laitos:  
 

SATRA Technology Europe Limited 
Bracetown Business Park 
CloneeD15YN2P 
Republic of Ireland 
(Notified body. 2777) 

 

ja on alainen menettelylle, joka on esitetty Moduulissa D/C2 valvovan ilmoitetun laitoksen valvonnassa: 
 

SGS Fimko Oy 
P.O. Box 30 (Särkiniementie 3) 
00211 Helsinki 
Finland 
(Notified body. 0598) 

 

on annettu Fredericiassa, 05. helmikuu 2025 
 
 
 
Janette Bundgaard 
  



 

EU-conformiteitsverklaring (NL) 
 

CERTIFICERING VAN PERSOONLIJKE BESCHERMINGSMIDDELEN 
 CATEGORIE III 

 

 Otto Schachner Nordic 
Prinsessens Kvarter 2 
DK-7000 Fredericia 

 

verklaart hierbij dat de hierna omschreven PBM 
 

Nilex nitril PF - item nr. 608 XXX 
 

Chemische stoffen Micro-organismen Migratietest Pesticiden 

EN ISO 374-
1:2016+A1:2018/Type B 

EN ISO 374-
5:2016 

1935/2004 ISO 18889:2019 

 

 

 

 

 

 

 

KPT VIRUS  G1 
 

in overeenstemming zijn met de bepalingen van de regelgeving (EU) 2016/425 van het Europese 
Parlement en van de raad betreffende persoonlijke beschermingsmiddelen overeenkomstig de 
geharmoniseerde norm(en): 
EN ISO 21420:2020 (algemene eisen),   EN 455-1:2020 (medische) ,EN ISO 374-1:2016+A1:2018/Type 

B (chemische stoffen), EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016 (micro-organismen), ISO 18889:2019 
(pesticiden). 
 

Getest volgens verordening nr. 10/2011/EU en EU-verordening nr. 1935/2004 betreffende contact met 
levensmiddelen - Gelieve de specificaties aan het einde van dit document te bekijken. 
Nilex nitril PF, item nr. 608 xxx is identiek aan de persoonlijke beschermingsmiddelen door CE-
inspectiecertificaat 2777/19664-02/E10-01 afgegeven door de aangemelde instantie: 
 

SATRA Technology Europe Limited 
Bracetown Business Park 
CloneeD15YN2P 
Republic of Ireland 
(Notified body. 2777) 

 

De PBM zijn onderworpen aan interne productiecontrole plus productcontroles onder toezicht op 
willekeurige intervallen (Module D/C2) onder toezicht van de aangemelde instantie. 
 

SGS Fimko Oy 
P.O. Box 30 (Särkiniementie 3) 
00211 Helsinki 
Finland 
(Notified body. 0598) 

 

Afgegeven in Fredericia, 05. februari 2025 
 
 
 
Janette Bundgaard 
 
  



 

Déclaration de conformité UE (FR) 
 
 

CERTIFICATION DES ÉQUIPEMENTS DE PROTECTION INDIVIDUELLE  
CATÉGORIE III 

 

 Otto Schachner Nordic 
Prinsessens Kvarter 2 
DK-7000 Fredericia 

 

déclare par la présente que l’EPI décrit ci-après 
 

Nilex nitril PF - article n° 608 XXX 
 

Chimiques micro-organismes Migration testé Pesticides 

EN ISO 374-
1:2016+A1:2018/T

ype B 

EN ISO 374-
5:2016 

1935/2004 ISO 18889:2019 

 

 

 

 

 

 

 

KPT VIRUS  G1 
 

est conforme aux dispositions du règlement (UE) 2016/425 du Parlement européen et du conseil relatif 
aux équipements de protection individuelle selon la ou les normes harmonisées : 
EN ISO 21420:2020 (géneralités),    EN 455-1:2020 (medical)  ,EN ISO 374-1:2016+A1:2018/Type B 

(micro-organismes), EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016 (Micro-organisms), ISO 18889:2019 

(pesticides). 
 
Testé conformément au règlement n° 10/2011/UE et au règlement UE n° 1935/2004 concernant le 
contact avec les denrées alimentaires - Veuillez consulter les spécifications à la fin de ce document. 
Nilex nitril PF, article n° 608 xxx est identique à l'équipement de protection individuelle par le biais du 
certificat d'examen CE 2777/19664-02/E10-01 délivré par l'organisme notifié: 
 

SATRA Technology Europe Limited 
Bracetown Business Park 
CloneeD15YN2P 
Republic of Ireland 
(Notified body. 2777) 

 

and is subject to the procedure outlined in Module D/C2 under the supervision of the notified body: 
 

SGS Fimko Oy 
P.O. Box 30 (Särkiniementie 3) 
00211 Helsinki 
Finland 
(Notified body. 0598) 

 

Issued Fredericia, 05. février 2025 
 
 
 
Janette Bundgaard 
 


