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1. Anwendungsbereich

Dieser Prifgrundsatz findet Anwendung bei der Durchfiihrung von Kontrollmanahmen
gemal Richtlinie 89/686/EWG uber Persdnliche Schutzausriistungen fir PSA-Produkte der
Kategorie 3.

Mégliche KontrollmaRnahmen sind:

. EG-Qualitatssicherung fiir das Endprodukt gemaR Art. 11A

Durch diese KontrollmaRnahme soll die Einheitlichkeit der Produktion sowie die Uberein-
stimmung der hergestellten PSA mit dem in der EG-Baumusterprifbescheinigung be-
schriebenen Baumuster und mit den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie stichpro-
benartig Uberprift werden. Dabei werden sowohl Aussagen Uber festgestellte Uneinheit-
lichkeiten der Produktion (Untersuchung am Ort der Herstellung) als auch Gber Nichtlber-
einstimmungen der (im Labor) Giberpriften PSA mit dem in der EG-Baumusterprifbeschei-
nigung beschriebenen Baumuster und den einschlagigen wesentlichen Anforderungen ge-

troffen.

e EG-Qualititssicherungssystem mit Uberwachung gemiR Art. 11B

Mit dieser KontrollmaBnahme wird ein vom PSA-Hersteller etabliertes Qualitatssicherungs-
system (QS-System) durch eine notifizierte Stelle einer regelmaRigen Uberwachung in
Form einer Auditierung unterzogen. Im Rahmen dieses Verfahrens legt der Hersteller einen
Antrag auf Genehmigung seines Qualitatssicherungssystems einer notifizierten Stelle sei-
ner Wahl vor. Dem Antrag sind Angaben zu den zu ilberwachenden PSA-Produkten und
zum Qualitatssicherungssystem beizufiigen.

Diese UberwachungsmaBnahme kommt nur in Betracht, wenn ein Hersteller die volle Kon-
trolle Uber alle Entstehungsphasen des Produkts (Entwicklung, Produktion, Prifung, Be-
schaffung, Lagerung und Versand) hat und diese vollstandig in sein QS-System eingebun-

den sind.
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2. Auftragsgrundlagen

Grundsatzlich obliegt dem Hersteller von PSA-Produkten der Kategorie 3 die Auswahl der
durchzufiihrenden KontrollmalRnahme sowie der mit der Durchfiihrung beauftragten notifi-
zierten Stelle. Dazu richtet er zunachst formlos eine Anfrage mit beigefiigten Informationen
Uber die zu Uberwachende Produktpalette, sein Firmenprofil (Unternehmensstruktur, Ferti-
gungsstandorte) und seine etablierten qualitatssichernden MaRnahmen an die notifizierte
Stelle seiner Wahl.

Sobald der Auftragsumfang hinreichend geklart ist, wird dem Auftraggeber in der Regel ein
Angebot unterbreitet und ein Vertrag tber die Durchfiihrung von KontrollmaRnahmen zu-
gesandt. Der Uberwachungsvertrag gilt als geschlossen, sobald er von beiden Parteien
unterzeichnet ist.

3. Auftragsdurchfiihrung

3.1 EG-Qualititssicherung fiir das Endprodukt gemaR Art. 11A

Bereits vor Abschluss des Vertrages erstellt der Auftraggeber eine aktuelle Liste der Pro-
dukte, die iberwacht werden sollen und stellt diese der notifizierten Stelle zur Verfligung.
Die Liste enthalt genaue Angaben zu den Produkten (Typ, Bezeichnung, Hersteller,
Herstellungsort, Stiickzahl pro Jahr) sowie Angaben zur EG-Baumusterprifung (Zertifi-
katsaussteller, -inhaber, -nummer, -ausstellungsdatum). Bei jahrlich auszustellenden 11A-
Zertifikaten werden Teile dieser Liste spater als Anlage zum Zertifikat verwendet.

Nach Vertragsabschluss wird zeitnah ein Erstbesuch am Herstellungsort der zu tiberwa-
chenden PSA durchgefiihrt. Dieser Besuch muss innerhalb eines Jahres nach Abschluss
des Uberwachungsvertrages durchgefiihrt worden sein.

Im Rahmen dieses Besuchs entnimmt ein sachkundiger Mitarbeiter der notifizierten Stelle
oder ein von dieser Beauftragter am Herstellungsort Proben samtlicher zu Uberwachenden
Produkte aus der laufenden Produktion. Wird nicht kontinuierlich produziert, hat der Auf-
traggeber dafiir zu sorgen, dass Ruckstellmuster aus den vorangegangenen Produktions-

intervallen in ausreichender Zahl vor Ort verfugbar sind.
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AuBerdem Uberzeugt sich der Mitarbeiter der notifizierten Stelle oder ihr Beauftragter bei
seinem Besuch vor Ort vom Vorhandensein und der korrekten Handhabung von Prifein-
richtungen, der Einhaltung der Vorgaben aus den Prifplanen sowie der kontinuierlichen
Durchfithrung von Priifungen und der Dokumentation von Prifergebnissen. Der Hersteller
gestattet zu diesen Uberwachungszwecken den Zutritt zu Kontroll-, Test- und Lagerraum-
lichkeiten fur die PSA und stellt alle erforderlichen Unterlagen zur Verfugung. Die Ergeb-
nisse der Begutachtung des Produktionsstandortes werden in einem Bericht zusammen-
gefasst.

Die entnommenen Proben werden im Labor der notifizierten Stelle mit dem Rickstell-
muster bzw. der technischen Dokumentation verglichen und messtechnisch auf Einhaltung
wesentlicher sicherheitsrelevanter Anforderungen untersucht. Die Testergebnisse werden

in einem Prifbericht zusammengefasst.

Die beiden Teilergebnisse (Begutachtung vor Ort und Priifung im Labor) bilden die Grund-
lage fir die Ausstellung des 11A-Zertifikats oder eines 11A-Gutachtens. Die Gberwachten

Produkte werden in der Zertifikatsanlage gelistet.

Mit Ausstellung des 11A-Zertifikates wird auf der Grundlage der vorgefundenen Verhalt-
nisse am Herstellungsort und des Verlaufs des Erstbesuchs festgelegt, wann der Folge-
besuch durchzufiihren ist. Wird statt der jahrlichen Besuche ein anderer Rhythmus festge-
legt, so ist diese Festlegung zu begriinden. Folgebesuche sind mindestens alle 3 Jahre

durchzufihren.

In den Jahren, in denen der Herstellungsort nicht besucht wird, ist durch die Laborunter-
suchung einer entsprechend gréReren Stichprobe die Einheitlichkeit der Produktion zu be-
werten. Dazu wird der Hersteller verpflichtet, eine je nach Produktart und Produktionsum-

fang individuell festgelegte Stichprobe seiner Produkte zu tibersenden.

3.2 EG-Qualitiatssicherungssystem mit Uberwachung geméR Art. 11B

Bereits vor Abschluss des Vertrages erstellt der Auftraggeber eine aktuelle Liste der Pro-
dukte, die iberwacht werden sollen und stellt diese der notifizierten Stelle zur Verfugung.
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Die Liste enthalt genaue Angaben zu den Produkten (Typ, Bezeichnung, Hersteller,
Herstellungsort, Stiickzahl pro Jahr) sowie Angaben zur EG-Baumusterprifung (Zertifi-
katsaussteller, -inhaber, -nummer, -ausstellungsdatum). Teile dieser Liste werden Anlage
zum auszustellenden 11B-Zertifikat.
AuRerdem erhéalt die notifizierte Stelle die aktuelle Fassung des QM-Handbuchs des Unter-
nehmens und auf Anforderung weitere relevante Dokumente (z.B. Prozessbeschreibungen,
Prufplane, Arbeitsanweisungen, etc.). Alle Dokumente missen in deutscher oder engli-
scher Sprache vorliegen. Das IFA behélt sich vor, im Bedarfsfall Ubersetzungen anfertigen

zu lassen und die Kosten dem Auftraggeber in Rechnung zu stellen.

Im Rahmen seines Qualitatssicherungssystems muss der Hersteller die Uberpriifung der
Konformitat der PSA mit den diesbeziiglichen grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
gewahrleisten. Dazu muss die PSA hinreichend geprift und angemessenen Tests unter-
zogen werden.

Die notifizierte Stelle beurteilt die Eignung des etablierten Qualitatssicherungssystems als
KontrollmaBnahme. Dazu Uberpriift sie durch jahrliche Audits insbesondere, ob das Quali-
tatssicherungssystem die Ubereinstimmung der gefertigten PSA mit dem genehmigten Mo-

dell stets gewahrleistet.

3.2.1 Unterlagenpriifung

Vor der Durchfiihrung eines Audits werden zunéachst die eingereichten QM-Dokumente auf
Eignung, Angemessenheit, Vollstéandigkeit und Konsistenz geprift. Ein positives Ergebnis
dieser Unterlagenpriifung ist Voraussetzung fir die Durchfilhrung von Audits in den Ferti-

gungsstatten des Auftraggebers.

3.2.2 Zertifizierungsaudit

Durch ein Zertifizierungsaudit wird die Ubereinstimmung der gepriiften Dokumentation
(Sollvorgabe) mit der betrieblichen Umsetzung (Istzustand) verglichen. Vor dem Audit-
termin erstellt der Auditleiter einen Auditzeitplan, aus dem ersichtlich ist, welche Bereiche
des Unternehmens wann besucht werden sollen. Dieser Auditzeitplan wird dem Unterneh-
men rechtzeitig vor dem Audittermin zur Verfigung gestellt. Zu den Audits missen der
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Qualitatsbeauftragte des Unternehmens und in allen zu auditierenden Bereichen aus-
kunftsfahige Personen zur Verfugung stehen. Die Mitarbeiter des Unternehmens missen
zur Auskunftspflicht gegentiber dem Auditteam angewiesen sein. Die Auditsprache ist
Deutsch oder Englisch. Sollte das Audit nicht in einer dieser Sprachen durchgefiuhrt werden
kénnen, wird vom IFA ein Dolmetscher eingeschaltet. Die Kosten werden dem Auftragge-
ber in Rechnung gestellt.

Werden beim Audit Abweichungen festgestellt, werden diese in Abweichungsberichten do-
kumentiert. Darin werden auch die erforderlichen Korrekturmafnahmen aufgefiihrt und
Fristen fir die Umsetzung vereinbart. Erst nach einer méangelfreien Abnahme kann das
Qualitatssicherungssystem des Herstellers als KontrollmaBnahme gemaR Art. 11B der
PSA-Richtlinie anerkannt werden. Der Auditbericht bildet die Grundlage fur die Ausstellung
des 11B-Zertifikats. Die ilberwachten Produkte werden in der Zertifikatsanlage aufgelistet.

Der Hersteller hat die notifizierte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem genehmigt hat,
Uber alle geplanten Anderungen des Qualitatssicherungssystems zu informieren. Die Stelle
priift die vorgeschlagenen Anderungen und befindet dariiber, ob das geanderte Qualitats-
sicherungssystem den einschlagigen Bestimmungen weiterhin entspricht.

3.2.3 Uberwachungsaudit

Nach dem Zertifizierungsaudit folgen im jahrlichen Abstand zwei Uberwachungsaudits, be-
vor nach drei Jahren ein Wiederholungsaudit durchgefiihrt wird. Mit der regelmaRigen
Uberwachung soll sichergestellt werden, dass der Hersteller die Verpflichtungen, die sich

aus dem genehmigten Qualitatssicherungssystem ergeben, ordnungsgemaR einhalt. Der
Hersteller gestattet der notifizierten Stelle den Zutritt zu Kontroll-, Test- und Lagerraumlich-
keiten fur die PSA und stellt alle erforderlichen Unterlagen zur Verfigung. Die Ergebnisse

eines Uberwachungsaudits werden in einem Auditbericht zusammengefasst.
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3.2.4 Nachaudit

Ein Nachaudit ist ggf. dann erforderlich, wenn bei der Auditierung Mangel, Fehler oder Un-
zulanglichkeiten feststellt wurden, die auf Grund ihrer Schwere zunéchst einen positiven
Abschluss der KontrollmaRnahme verhindern und deren wirksame Nachbesserung auler-
planméRig tberpriift werden muss. Uber die Relevanz der festgestellten Mangel, Fehler
und Unzulénglichkeiten sowie Uber erforderliche Manahmen und Fristen hinsichtlich der
Zertifizierung des Qualitatssicherungssystems entscheiden der Zertifizierer und die Audito-

ren gemeinsam.

4. Regelwerke

Richtlinie 89/686/EWG uber Personliche Schutzausristungen
Horizontal Recommendation for Use Sheet (RfU) 125

DIN EN ISO 9001

DIN EN ISO 19011

5. Giiltigkeit

Dieser Prifgrundsatz gilt ab dem 01.12.2011.

Institut fiir Arbeitsschutz der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung (IFA)

Leiter der Priuf- und Zertifizierungsstelle

% gt %«fﬁuw%f ? Z%

Dr. Peter Paszkiewicz Dipl.-Ing. Peter Beutling
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