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Vorwort

Ubergeordnetes Ziel der Zertifizierung ist, allen Beteiligten das Vertrauen zu vermitteln, dass ein
Produkt die festgelegten Anforderungen in Gesetzen und der jeweiligen harmonisierten bzw. nicht
harmonisierten Normen und/oder technischen Spezifikationen und/oder Richtlinien erfiillt.

Die Zertifizierung” von personlicher Schutzausriistung (PSA) erfolgt gemafR Verordnung (EU) Nr. 2016/425.

) Beieiner "Zertifizierung" handelt es sich um eine Sonderform der Konformitatsbewertung.

Die "PSA-Verordnung (EU) Nr. 2016/425" ist die Basis fir das Inverkehrbringen von PSA im gesamten
Bereich der EU.

Zur Durchfithrung der notwendigen Konformitatsbewertung”) (= Zertifizierung) sind unabhangige Dritte
notwendig (=Notifizierten Stellen = Notified Bodies = NB). Das OETI ist seit 1995 notifizierte Stelle fur PSA
(Kennnummer 0534).

) Beieiner "Konformitatsbewertung" handelt es sich um das Verfahren mit dem bewertet wird, ob die grundlegenden Gesundheitsschutz-
und Sicherheitsanforderungen an PSA gemaR der Verordnung (EU) 2016/425 erflllt sind.

Das vorliegende Zertifizierungsprogramm beschreibt den Ablauf der Konformitatsbewertung nach Modul B
(EU-Baumusterpriifung) gemaR Anhang V der PSA-Verordnung fir PSA Kategorie Il und Ill.
Weiters die interne Fertigungskontrolle (Modul C fiir Kategorie Il / Modul C2 fur Kategorie llI; durchzufiihren
vom Hersteller) sowie die wiederkehrende Uberwachte Produktprifung nach Modul C2 (fur Kategorie IlI;
Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit iberwachten
Produktprifungen in unregelmaRigen Abstanden) gemat Anhang VIl der PSA-Verordnung.

Risikokategorien von PSA (gemaft PSA-Verordnung (EU) Nr. 2016/425 Kapitel IV; Artikel 18 sowie Anhang 1)

Kategorie | umfasst ausschlieBlich die folgenden geringfiigigen Risiken:
a) oberflachliche mechanische Verletzungen;
b)  Kontakt mit schwach aggressiven Reinigungsmitteln oder langerer Kontakt mit Wasser;
c) Kontakt mit heilen Oberflachen, deren Temperatur 50 °C nicht ibersteigt;
d) Schadigung der Augen durch Sonneneinstrahlung (aulRer bei Beobachtung der Sonne);
e)  Witterungsbedingungen, die nicht von extremer Art sind.

Kategorie Il umfasst Risiken, die nicht unter Kategorie | oder Kategorie Ill aufgefuhrt sind;

Kategorie lll umfasst ausschlief3lich die Risiken, die zu sehr schwerwiegenden Folgen wie Tod oder irreversiblen
Gesundheitsschaden im Zusammenhang mit Folgendem fiihren kdnnen:
a) gesundheitsgefahrdende Stoffe und Gemische;

b)  Atmospharen mit Sauerstoffmangel;

c) schadliche biologische Agenzien;

d) ionisierende Strahlung;

e) warme Umgebung, die vergleichbare Auswirkungen hat wie eine Umgebung mit einer Lufttemperatur von
100 °C oder mehr;

f) kalte Umgebung, die vergleichbare Auswirkungen hat wie eine Umgebung mit einer Lufttemperatur von —

50 °C oder weniger;
g Sturze aus der Hohe;
h)  Stromschlag und Arbeit an unter Spannung stehenden Teilen;
i) Ertrinken;
j) Schnittverletzungen durch handgefiihrte Kettenségen;
k)  Hochdruckstrahl;
I

J

) Verletzungen durch Projektile oder Messerstiche;
m) schadlicher Larm.

Die EU-Baumusterprifbescheinigung zusammen mit der EU Konformitatserklarung (Achtung: vor der
Erstellung der EU Konformitatserklarung muss der Hersteller, um die Konformitat seines Produkts mit dem
nach Modul B genehmigten EU-Baumuster sicherzustelle, an den gefertigten Produkten eine interne
Fertigungskontrolle durchfiihren) und bei PSA der Kategorie Il einer Gberwachten Produktprifungen in
unregelmaRigen Abstanden (Modul C2) berechtigt den Hersteller, die jeweilige PSA mit dem CE -
Kennzeichen zu versehen.

Seite 3 Zertifizierungsprogramm Ausgabe 2023/02
wichtige / wesentliche Anderungen zu letzter Ausgabe sind durch " |" markiert

OETI - Institut fuer Oekologie, Technik und Innovation GmbH | Siebenhirtenstrasse 12A, Objekt 8, 1230 Vienna, Austria
tel +43 1 5442543-0 | e-mail office@oeti.biz | www.oeti.biz | FN 326826 b | VAT No. ATU65149029 | EORI ATEOS1000015903
Raiffeisenlandesbank Niederdsterreich-Wien AG | IBAN AT723200000013108725 | BIC RLNWATWW
UniCredit Bank Austria AG | IBAN AT941200023410378800 | BIC BKAUATWW
Es gelten ausschlieRlich unsere Allgemeinen Geschaftsbedingungen | Only our general terms and conditions apply

Member of TESTEX Group



Der Weg zur Zertifizierung von PSA Kategorie Il und Kategorie lll auf einen Blick

EN ISO/IEC 17065 EN ISO/IEC 17067

Anfrage / Antrag
Zusendung einer Anfrage oder eines
unterzeichneten Baumuster-Antrages
und der erforderlichen Unterlagen
(siehe Zertifizierungsprogramm Pkt. 4.4.1/ 4.4.2)

"I'" Auswahl

-

Antrag-/ Anfragebewertung
(siehe Zertifizierungsprogramm Pkt. 4.4.1)

-

Evaluierung
(siehe Zertifizierungsprogramm Pkt. 4.5.1)

<"II" Ermittlung

Bewertung und

Zertifizierungsentscheidung
(siehe Zertifizierungsprogramm Pkt. 4.5.2)

EU-Baumusterpriing
(siehe Zertifizierungsprogramm Pkt. 4.5)

"lll" Bewertung
"IV" Entscheidung

-
<
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1. Begriffe

Konformitatsbewertung

Als "Konformitatsbewertung" wird das Verfahren bezeichnet, mit dem bewertet wird, ob die grundlegenden
Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen an PSA gemaf der Verordnung (EU) 2016/425 erfiillt
sind.

Zertifizierung

Bei einer "Zertifizierung" handelt es sich um den Prozess der Konformitatsbewertung. Im folgenden Text
werden die Begriffe "Zertifizierung" - "Konformitatsbewertung” - "EU-Baumusterprifung” als gleichwertig
verwendet.

Baumuster
Mit "Baumuster" wird ein PSA-Modell bezeichnet, das einer EU-Baumusterprifung unterzogen wird.

EU-Baumusterpriifung

Die EU-Baumusterprifung ist der Teil, eines in der Verordnung (EU) 2016/425 beschriebenen
Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem eine notifizierte Stelle (OETI) den technischen Entwurf einer
PSA untersucht und prift und bescheinigt, dass die Anforderungen erfiillt sind.

EU-Baumusterpriifbescheinigung
Entspricht das Baumuster den geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsvorschriften,
stellt die notifizierte Stelle dem Hersteller eine "EU-Baumusterprufbescheinigung" aus

Zertifizierungsstelle
Mit "Zertifizierungsstelle” wird eine Konformitatsbewertungsstelle bezeichnet, die die EU-Baumusterpriifung
durchfihrt und als "unabhangiger Dritter" mit dem Auftraggeber in keiner Verbindung steht.

Zertifikat

Der Begriff "Zertifikat" ist in der Verordnung (EU) 2016/425 nicht enthalten. Bei einem "Zertifikat zu EU-
Baumusterprifbescheinigung” handelt es sich um ein zusatzlich zur "EU-Baumusterprifbescheinigung”
ausgefertigten Dokument, welches eine Kurzfassung des Ergebnisses der Baumusterprufung ist. Dieses
"Zertifikat zu EU-Baumusterprufbescheinigung" ersetzt nicht die "EU-Baumusterpriifbescheinigung” und
dient lediglich dazu ein Ubersichtliches Dokument zur Weitergabe zur Verfigung zu stellen.

2. Ziele und Anwendungsbereich

Ziel des Zertifizierungsprogramms (Produktzertifizierungsprogramms) ist die Beschreibung des im OETI
angewandten Zertifizierungssystems. Dieses Zertifizierungssystem ist die Grundlage fir die Zertifizierung
von personlicher Schutzausristung (PSA).

Diese Beschreibung ist die Ausfiihrungsgrundlage fur die Zertifizierung von personlicher Schutzausristung
(PSA) gemal Verordnung (EU) 2016/425 (vormals gemafy Richtlinie 89/686/EWG), die im
Akkreditierungsumfang des OETI (notifizierte Stelle NB 0534) beinhaltet ist.

Die im Rahmen dieses Dokumentes beschriebenen Ablaufe beziehen sich, falls nicht anders angegeben,
auf alle im Akkreditierungsumfang inkludierten Normen und Produkte.
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3. Allgemeines

3.1. Anforderungen an eine Zertifizierungsstelle

Die allgemeinen Anforderungen an eine Zertifizierungsstelle sind in EN ISO/IEC 17065 Abschnitt 4
definiert. Die Erfullung und Einhaltung der Anforderungen wird durch eine Akkreditierungsbehoérde
(Akkreditierung Austria) kontrolliert und tberwacht.

Somit sind die folgende in der EN ISO/IEC 17065 Abschnitt 4 behandelten Punkte bericksichtigt:

Pkt. 4.1 Rechtliche und vertragliche Angelegenheiten
- Bei der Zertifizierungsstelle handelt es sich um eine juristische Person
- In der Zertifizierungsvereinbarung sind alle geforderten Informationen enthalten (siehe
entsprechende Antrage fiir die Ausstellung / Anderung / Ergénzung / Verlédngerung einer
EU-Baumusterprufbescheinigung)
- Verwendung von Genehmigungen, Zertifikaten und Konformitatszeichen

Pkt. 4.2 Handhabung der Unparteilichkeit
Pkt. 4.3 Haftung und Finanzierung

Pkt. 4.4 Nicht diskriminierende Bedingungen
Pkt. 4.5 Vertraulichkeit

Pkt. 4.6 Offentlich zugéngliche Informationen

3.2. Zugang zum Zertifizierungsprogramm

Das Zertifizierungsprogramm wird Kunden des OETI auf Anfrage sowie aktiv (Aussendung bei
Anderungen) zur Verfiigung gestellt.

3.3. Unparteilichkeit

Alle Zertifizierungstatigkeiten werden unparteiisch durchgefiihrt. Die oberste Leitung der Zertifizierungs-
stelle ist zur Unparteilichkeit verpflichtet.

Die Unparteilichkeit der Zertifizierungsstelle wird im jahrlichen Management-Review bewertet und durch
das Lenkungsgremium der Zertifizierungsstelle sichergestellt.

Wenn die Unparteilichkeit eines/r Mitarbeiterinnen der Zertifizierungsstelle nicht gegeben ist, wird der/die
betroffene Mitarbeiterinnen von dem betroffenen Zertifizierungsprozess ausgeschlossen.

3.4. Nichtdiskriminierende Bedingungen

Sofern die gefragten Dienstleistungen im Rahmen des Zertifizierungsprogramm der Zertifizierungsstelle
beinhaltet ist, werden alle Dienstleistungen der Zertifizierungsstelle allen Antragstellern zur Verfiigung
gestellt.

3.5. Veroffentlichungen und Vertraulichkeit

Die Zertifizierungsstelle ist verpflichtet, folgende Informationen zu den zertifizierten Produkten Schutz
aufzuzeichnen

a) Identifizierung des Produkts;
b) die Norm(en) und andere normativen Dokumente, nach denen die Konformitat zertifiziert wurde;
c) Identifizierung des Kunden.

Zur Aufzeichnung dieser Informationen wird eine nicht éffentlichen Liste "Ubersicht-Baumusterpriifungen”
gefuhrt.
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Seitens des OETI wird keine dieser Informationen verdffentlicht, jedoch wird auf Anfrage Uber die Giiltigkeit
eines bestimmten Zertifikates (= "EU-Baumusterprifbescheinigung) informiert. Darliber hinaus werden im
Sinne der Vertraulichkeit*), ohne vorhergehende Freigabe durch den Kunden, keine Informationen zum
Inhalt der Baumusterprifbescheinigung sowie aller damit verbundenen Unterlagen und Muster
weitergegeben.

Uber diese Sachverhalte wird der Auftraggeber bereits im Rahmen des Baumuster-Antrags informiert.

*)  Eréuterung "Vertraulichkeit"
Die Zertifizierungsstelle verpfiichtet sich alle Informationen, die wéhrend der Durchfiihrung der Zertifizierungstétigkeiten erhalten
oder erstellf wurden, als geschitzt zu betrachten und als vertraulich anzusehen (geméai3 den Allgemeine Geschéftsbedingungen
fiir Dienstleistungen). Ohne vorhergehende Freigabe durch den Kunden werden seitens der Zertifizierungsstelle keine Inhalte
offentlich zugédnglich gemacht oder an Dritte weitergegeben.
Ausgenommen hiervon sind

e Informationen, die der Kunde selbst dffentlich zugénglich macht oder

e wenn zwischen der Zertifizierungsstelle und dem Kunden eine Vereinbarung zur Verdffentlichung besteht. oder

e Informationen die aufgrund gesetzlicher Forderungen offengelegt oder an zusténdigen Organisationen (z.B. Akkreditierung
Austria) und/oder Personen (z.B. an Sachversténdige im Rahmen der Akkreditierung) weitergeben werden miissen.

3.6. Rechte und Pflichten des Eigentiimers des Zertifizierungsprogramms

Eigentiimer (= Programmeigner) dieses Zertifizierungsprogramms ist die "OETI - Institut fuer Okologie,
Technik und Innovation GmbH" (im Weiteren kurz "OETI").

Das Zertifizierungsprogramm wurde zur alleinigen Nutzung durch Kunden entwickelt.

Fir die Erstellung, die Ziele, den Inhalt und die Vollstandigkeit sowie die Pflege dieses Zertifizierungs-
programms ist die Leitung der Zertifizierungsstelle verantwortlich.

Die Mitarbeiterinnen des OETI sind zu Geheimhaltung von Daten, Ergebnissen und Informationen, zu
denen sie im Rahmen ihrer Prif- und Zertifizierungstatigkeit gelangen, verpflichtet. Somit ist sichergestellt,
dass die Vertraulichkeit aller Informationen geschitzt ist.

3.7. Kosten

Die, fur die Durchfihrung einer EU-Baumusterprifung zur Erlangung einer EU-Baumuster-
priifbescheinigung, anfallenden Kosten werden auf Verlangen dem Kunden mitgeteilt.

3.8. Verantwortlichkeit/Haftung der Zertifizierungsstelle

Die Zertifizierungsstelle ist fur die ordnungsgemafRe Durchfihrung der Evaluierung / Bewertung und
Zertifizierungsentscheidung, sowie das Zertifizierungsprogramm verantwortlich.

Eine Haftung der Zertifizierungsstelle gegenlber dem Antragsteller bzw. Dritten ist nur soweit gegeben,
wenn Vorsatzes oder grober Fahrlassigkeit nachweisbar ist. FUr eventuelle Nachteile, die dem Antragsteller
durch Verweigerung einer EU-Baumusterprifbescheinigung auf Grund eines negativen Prifberichtes oder
einer negativen Zertifizierungsentscheidung entstehen kdnnten, haftet die Produktzertifizierungsstelle nicht.

3.9. Vorgehensweise bei Kundenbeschwerden (Beschwerden) und Einspriichen

Kundenbeschwerden (Beschwerden) und Einsprichen sind schriftich bei der Leitung der
Zertifizierungsstelle einzubringen und werden in Form eines internen Beschwerdeverfahrens abgewickelt.
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4. Zertifizierungsprogramm
Anforderungen

Basis fir die Anforderungen, nach denen die Produkte evaluiert werden sind im Anhang A angefuhrt. Falls
notig kdnnen die Anforderungen (auf Anfrage) néher ausgefuhrt und zur Verfiigung gestellt werden.

Samtliche andere — nicht in den jeweiligen Anforderungsnormen enthaltene — Anforderungen, die zu
erfillen sind, sind in der Verordnung (EU) 2016/425 enthalten.

ﬁine Ubersicht hierzu sowie weitere Informationen, die fiir eine Zertifizierung erforderlich sind, kénnen der
Ubersicht im Anhang B entnommen werden.

allgemeine Bedingungen

Die Bedingungen fur die Erteilung, Erweiterung und Verlangerung des Geltungsbereichs sind in den
Zertifizierungsvereinbarungen, welche in dem entsprechenden Antrag inkludiert ist, zu entnehmen. (Die
Zertifizierungsvereinbarung ist im entsprechenden Antragsformular inkludiert und auf der Homepage des
OET] veroffentlicht).

Etwaige Pflichten welche im Falle einer "Beendigung, Einschrankung, Aussetzung oder Zuriickziehung der
Zertifizierung" zu erflllen sind, sind im entsprechenden Antragsformular inkludiert als auch im Abschnitt
"Beendigung, Einschrankung, Aussetzung oder Zuriickziehung der Zertifizierung" erlautert.

Anforderungen an Zertifizierungsstellen und andere Konformitatsbewertungsstellen

Die Anforderungen an die Zertifizierungsstelle sind in verschiedenen Normen definiert (EN ISO/IEC 17065).
Die Erflullung dieser Anforderungen wird durch die Akkreditierungsbehdrde (Akkreditierung Austria)
kontrolliert, tiberwacht und bestatigt.

An den durch das OETI (notifizierte Stelle NB 0534) durchgefihrten Zertifizierungstatigkeiten sind keine
anderen Konformitats-bewertungsstellen beteiligt.

Ressourcen

Die Ressourcen, die fiir die Durchfiihrung des Programms erforderlich sind, einschlief3lich Unparteilichkeit
und Kompetenz des Personals (intern und extern) sowie fir die Evaluierung sind wie im OETI-
Qualitdtsmanagement-System festgelegt vorhanden.

Durch die Mitarbeit in Fachgremien (z.B. Normungsausschsse) sowie durch die MAglichkeit von Feedback
und Verbesserungsvorschlage von Kunden ist eine laufende Entwicklung sowie deren Uberprifung
sichergestellt.

Weiters wird die Kompetenz der Mitarbeiterinnen durch Teilnahme an Horizontal Committee Meetings und
Vertical Group Meetings (z.B. VG 5: Protective Clothing including Gloves) gewahrleistet.

Aufbewahrung von Aufzeichnungen

Aufzeichnungen werden min. 5 Jahre nach Ende des In-Verkehrbringens des Produktes (bzw. nach
Beendigung des Uberwachungs-Vertrages) aufbewahrt.

4.1. Entwicklung des Zertifizierungsprogramms und Zertifizierungsablauf

Die inhaltliche Entwicklung des Zertifizierungsprogramms erfolgt gemafR den im Zertifizierungsprogramm
inkludierten Produkte (siehe Anhang A) und spezifischen Normforderungen *)

Eine Uberpriifung der Aktualitdt des Programms erfolgt im Rahmen planmaRiger interner Audits und
externer Audits durch die Akkreditierungsbehotrde (Akkreditierung Austria).

*) Die Liste anwendbare Normen ist im Rechtsinformationssystem der Européischen Union, im jeweils aktuellen Amtsblatt (= Official
Joumal of the European Union), verdffentlicht. Auf Anfrage senden wir geme den Link zum aktuellen Dokument
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Der allgemeine Ablauf der Zertifizierungen (=Zertifizierungsprogramm) fur PSA der Kategorie Il und
Kategorie lll ist im Anhang C dargestellt und umfasst folgende Schritte:

I.  Auswahl = die Tatigkeiten alle Informationen die fir die anschlieRende Ermittlung bendtigt
werden zu erhalten
II.  Ermittlung = Konformitatsbewertungstatigkeiten (z. B. Prifen, Messen, Inspektion) zur

Erlangung von Informationen im Hinblick auf die Produktanforderungen als
Basis fiir die Bewertung und Bestatigung;

Uberpriifung der Eignung im Hinblick auf die Erflillung festgelegter
Anforderungen;

Uber die Zertifizierung;

Ausstellung einer Konformitatsaussage auf der Grundlage der
vorangegangenen Schritte

systematische Wiederholung von Konformitatsbewertungstatigkeiten als
Grundlage zur Aufrechterhaltung der Giltigkeit der Aussage zur Konformitat
(falls erforderlich),

Ill.  Bewertung

IV.  Entscheidung
V. Bestatigung

VI.  Uberwachung

Der Zertifizierung von Produkten liegt immer ein Zertifizierungsprogramm zugrunde.

4.2. Erforderliche Informationen und Muster

Fur die Durchflhrung einer Zertifizierung werden der Zertifizierungsstelle folgenden Informationen vom
Antragsteller zur Verflgung gestellt:

I mindestens eine vollstandige Ausfiihrung der PSA (= konfektioniertes Muster)
Il.  die technischen Unterlagen gemaR Verordnung (EU) 2016/425

Die Guiltigkeit der vorgelegten Prifberichte fur die eingesetzten Materialien liegt in der Verantwortung des
Auftraggebers

4.3. Anerkennung von Ergebnissen
Im Zertifizierungsprozess konnen nur Priifberichte berlicksichtigt werden, welche folgende Kriterien erfiillen

I Prifberichte missen von einem akkreditierten Priiflabor ausgefertigt sein
I. Prifberichte durfen nicht alter als 5 Jahre sein
1. Wenn Prufberichte Angabe liber die Messunsicherheit beinhalten, kommt als
Entscheidungsgrundlage die "Einfache Akzeptanzregel" zur Anwendung, das heil3t fur die
Konformitdtsaussage wird die Messunsicherheit nicht berticksichtigt.

4.4. Schritte zur Erlangung einer EU- Baumusterpriifbescheinigung
(geman Verordnung (EU) 2016/425 Modul B; Umfasst den Entwurf )

4.41. Antrags-/Anfragebewertung
Vorgehensweise bei unbekannten Anforderungen / neuen Kunden:

Wenn mit dem Ubermittelten Antrag/der Ubermittelten Anfrage eine Zertifizierung nach unbekannten
Anforderungen beauftragt/gefragt wird, wird bewertet, ob die Zertifizierungsstelle tUber die erforderliche
Kompetenz und Fahigkeit, die Zertifizierungstatigkeiten durchflihren zu kénnen, verfugt. Ebenso wird die
Unparteilichkeit der Zertifizierungsstelle im Bezug zu dem neuen Kunden/Antragsteller bewertet.

Wenn die Unparteilichkeit sowie die Kompetenz und Fahigkeit fur die Zertifizierungstatigkeiten ...

- vorhanden sind, wird der Antrag angenommen
- fehlen, wird der Antrag abgelehnt

In beiden Fallen wird der Kunde schriftlich (formlos) informiert.
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In beiden Fallen werden Aufzeichnungen, welche die Begrindung der Entscheidung, eine Zertifizierung
durchzufiihren bzw. abzulehnen dokumentieren, gefihrt.

Vorgehensweise bei bereits bekannten Anforderungen / bestehenden Kunden:

Wenn von einem bereits bekannten Kunden ein Antrag/eine Anfrage einer Zertifizierung nach bereits
bekannten Anforderungen Ubermittelten/beauftragt/gefragt wird, ist keine spezielle Kompetenzbewertung
erforderlich, jedoch wird in jedem Fall die Unparteilichkeit der Zertifizierungsstelle im Bezug zu dem
Kunden/Antragsteller bewertet

4.4.2. Antrdage/ Vertrage

Basis fur die Durchfihrung einer Zertifizierung ist die Zusendung eines unterzeichneten Antrags fur die
Ausstellung einer Baumusterprifbescheinigung fur persénliche Schutzausristungen (PSA).

Die Antragsformulare sind auf der Homepage des OETI ver6ffentlicht.

Folgende Arten von Auftragen stehen dem Antragsteller zur Verfiigung:
4.4.2.1. Neuantrag einer EU-Baumusterpriifbescheinigung

Fir den Zweck der Ausstellung einer EU-Baumusterprifbescheinigung wird dem Antragsteller
(Hersteller / Bevollimachtigte / Einflhrer / Handler) von der Zertifizierungsstelle ein Antrags-
formular zur Verfiigung gestellt.

Das Formular "Antrag fiir die Ausstellung einer EU-Baumusterprufbescheinigung” ist vollstandig
auszufillen und zu unterzeichnen. Dem Antrag sind die im Antragsformular genannten
Unterlagen und Muster anzuschlief3en.

Die im "Anhang C — Zertifizierungsablauf" beschriebenen Schritte werden durchgefiihrt.

Im Zuge der Bearbeitung, wird fur den Neuantrag eine Projektnummer (z.B. VN635 186940) und
eine Auftragsnummer (z.B. VN635 186940.1) vergeben. Diese Projektnummer ist gleichzeitig die
Nummer der "EU-Baumusterprifbescheinigung”

4.4.2.2. Antrag zur Anderung/Erweiterung einer EU-Baumusterpriifbescheinigung

Im Falle einer notwendigen / gewiinschten Anderung / Erweiterung einer EU-Baumusterpriif-
bescheinigung wird dem Antragsteller (Hersteller / Bevollmachtigte / Einfuhrer / Handler) von der
Zertifizierungsstelle ein entsprechendes Antragsformular zur Verfiigung gestellt.

Zu berucksichtigen sind hierbei die im Pkt. "3.4 Gliltigkeit gemafy Verordnung (EU) 2016/425"
angefiihrten Féallen, die eine neuerliche Uberpriifung erfordern.

Bereits mit dem Erst-Antrag wird darlber informiert, dass alle Anderungen, die sich auf die
Zertifizierung auswirken, gemeldet werden missen und ein Antrag auf "Anderung bzw.
Erweiterung einer EU-Baumusterprifbescheinigung" schriftich zu erfolgen hat. Das
entsprechende Formular ist vollstdndig auszufullen und zu unterzeichnen. Dem Antrag sind die
im Antragsformular genannten Unterlagen und Muster anzuschlief3en.

Im Zuge der Bearbeitung einer Anderung/Erweiterung bleibt die Nummer der "EU-Baumuster-
prifbescheinigung” unverandert und es wird eine neue Auftragsnummer vergeben.

Die im "Anhang C — Zertifizierungsablauf* beschriebenen Schritte werden durchgefihrt.

4.4.2.3. Antrag zur Verldngerung der Giiltigkeit der EU-Baumusterpriifbescheinigung

Im Falle einer Verlangerung der Giiltigkeit der EU-Baumusterprifbescheinigung wird dem
Antragsteller (Hersteller / Bevolimachtigte / Einfuhrer / Handler) von der Zertifizierungsstelle ein
entsprechendes Antragsformular zur Verfligung gestellt.
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Zu berucksichtigen ist hierbei die im Pkt. "3.4 Glltigkeit gemafR Verordnung (EU) 2016/425"
angefuhrten Terminanforderung (frihestens zwolf Monate und spéatestens sechs Monate vor
Ablauf der Gultigkeit)

Wird der Antrag zur Verlangerung erst nach Ablauf der Gultigkeit der "EU-Baumuster-
prifbescheinigung” gestellt, erfolgt eine Neupriifung im Rahmen einer neuen Projektnummer
(= Nummer der "EU-Baumusterprifbescheinigung”).

Der Antrag hat schriftlich zu erfolgen. Das entsprechende Formular ist vollstdndig auszufillen
und zu unterzeichnen. Dem Antrag sind die im Formular genannten Unterlagen und Muster
anzuschlieR3en.

Weiters erfolgt der Ablauf sinngemal wie bei einem Neuantrag. Die im "Anhang C —
Zertifizierungsablauf" beschriebenen Schritte werden durchgefiihrt.

Entsprechend der Verordnung (EU) Nr. 2016/425 (Pkt. 7 "Uberpriifung der EU Baumusterpriif-
bescheinigung") besteht fiir die Verlangerung der Glltigkeit die Mdglichkeit fur "Durchfihrung
eines vereinfachten Uberpriifungsverfahrens zur Verldngerung der Giiltigkeit der EU-
Baumusterprufbescheinigung”, wenn die nachfolgend genannten Bedingungen nicht zutreffen

a) bei einer Anderung des zugelassenen Baumusters (z.B. Anderung an dem zugelassenen
Baumuster, an eingesetzten Werkstoffen oder Bestandteile oder Baugruppen) oder
b) bei einer Anderung des Stands der Technik

Im Zuge der Bearbeitung einer Verlangerung bleibt die Nummer der "EU-Baumusterprifbe-
scheinigung” unverandert und es wird eine neue Auftragsnummer vergeben.

Auszug aus einer EU-Baumusterpriifbescheinigung

Auf Wunsch kann ein Auszug aus einer EU-Baumusterprifbescheinigung beauftragt werden. Fir
die Beauftragung der Erstellung eines Auszuges ist kein formeller Antrag erforderlich, in jedem
Fall hat der Antrag jedoch schriftlich zu erfolgen.

Da es sich bei diesem Dokument um keine eigenstandige EU-Baumusterpriifbescheinigung
handelt, ist kein neuerlicher Zertifizierungsprozess erforderlich.

Bei Ausstellung eines Auszuges bleibt die Nummer der "EU-Baumusterprifbescheinigung"
unverandert und es wird eine neue Auftragsnummer vergeben.

Vertrag fiir die Uberwachung (iiberwachte Produktpriifung) der fertigen PSA gemiR
Verordnung (EU) 2016/425

Im Falle einer positiv bestandenen EU-Baumusterpriifung von PSA der Kategorie Ill wird dem
Antragsteller (Hersteller / Bevollméachtigte / Einflhrer / Handler) von der Zertifizierungsstelle ein
entsprechendes Formular "Vertrag fiir die Uberwachung (iiberwachte Produktpriifung) der
fertigen PSA gemal Verordnung (EU) 2016/425" zugesandt.

Hinweis:

Vor dem Inverkehrbringen von PSA der Kategorie Ill muss ein Vertrag fir die Uberwachung
[Uberwachte Produktprifung (Modul C2) oder liberwachte Qualitatssicherung bezogen auf den
Produktionsprozess (Modul D)] mit einer notifizierten Stelle bestehen. Dies liegt in der
Verantwortung des Auftraggebers
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4.5. EU- Baumusterpriifung

4.51.

4.51.1.

4.51.2.
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Evaluierung

Die Evaluierung der eingereichten Informationen, technischen Unterlagen, Muster, Priifberichte
und Nachweise erfolgt durch einen Experten der Zertifizierungsstelle. Dabei werden folgende
Tatigkeiten ausgefuhrt

Evaluierung — harmonisierten Europdischer Normen

Kontrolle der vorliegenden Nachweise der Erflllung der sicherheitstechnischen Materialan-
forderungen (Prifergebnisse) sowie der technischen Dokumentation und der konfektions-
technischen Ausfiihrung

Die Kontrolle des Prifmusters mit den Angaben der technischen Dokumentation sowie den
konfektionstechnischen Anforderungen einer harmonisierten Norm erfolgt Ublicherweise im
Rahmen der Baumusterprifung, falls notwendig, wird ein getrennter Prifauftrag herangezogen.

Falls die erforderlichen Nachweise Uber Materialprifungen fehlen sollten, missen die
entsprechenden Nachweise (Prifberichte) nachgereicht oder Prifungen durchgefihrt werden.
Fir die Durchfuhrung fehlenden Prifungen kann der Antragsteller die Prufstelle des OETI oder
eine andere geeignete akkreditiere Prifstelle (siehe Pkt. 3.3) beauftragen.

Konformitédtsvermutung

Bei Anwendung von harmonisierten Normen oder Teilen davon, wird auf Basis der
Harmonisierung (siehe hierzu "Anhang ZA" in der jeweiligen Norm) eine Konformitat mit den
grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen gemafR Verordnung
(EU) 2016/425 Anhang Il vermutet, die von den betreffenden Normen oder Teilen davon
abgedeckt sind.

Evaluierung — nicht harmonisierter Europaischer Normen
(nicht harmonisierten Normen / technischen Spezifikationen / Richtlinien)

Kontrolle der vorliegenden Nachweise der Erflllung der sicherheitstechnischen Materialan-
forderungen (Prifergebnisse) sowie der technischen Dokumentation und der konfektions-
technischen Ausfiihrung

Wenn die Zertifizierung auf Basis nicht harmonisierter Normen, technischer Spezifikationen und
Richtlinien verlauft, so muss durch den Antragsteller Gberlegt und dokumentiert werden,

e gegen welches Risiko die PSA schitzt und
e welches Niveau dabei erreicht wird.

Bei der Beurteilung dieser Angaben werden seitens der Zertifizierungsstelle folgende Dokumente
herangezogen

1) PSA-Verordnung (EU) Nr. 2016/425

) ENISO 13688 "Schutzkleidung; Allgemeine Anforderungen”

) Normen mit verwandten Schutzbereichen herangezogen (soweit vorhanden)

) Falls keine normativen Grundlagen vorhanden sind, wird die Zertifizierung gemafd den

Vorgaben der PSA-Verordnung (EU) Nr. 2016/425 durchgefuhrt

Risikokategorien von PSA (gemafl PSA-Verordnung (EU) Nr. 2016/425 Kapitel IV;

Artikel 18 sowie Anhang 1)

6) Grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen (gemaR PSA-
Verordnung (EU) Nr. 2016/425 Anhang Il)
Hierfiir ist vom Antragsteller eine Risikoanalyse (z.B. mittels einer Risikomatrix) durch-
zufiihren (diese muss gemeinsam mit den technischen Unterlagen eingereicht werden)

7) Injedem Fall werden die Anforderungen und das "Flussdiagramm zur
Materialbeurteilung in Schutzkleidung" gemaf der EN 13688 herangezogen

A WON

)}
-~

Konformitédtsvermutung
Um eine Konformitat mit den grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen
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4.51.3.

4.51.4.
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gemal Verordnung (EU) 2016/425 Anhang Il vermuten zu kénnen, wird bei Anwendung von
nicht harmonisierten Normen der "Zusammenhang zwischen dieser Européischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2016/425" mittels einer,
vom Antragsteller erstellten, Risikoanalyse (z.B. mittels einer Risikomatrix) hergestelit.

Vorgehensweise bei Abweichungen

Bei mangelhaften Unterlagen (techn. Dokumentation, Verwenderinformation, Etiketten, etc.)
werden Nachbesserungen beim Antragsteller eingefordert; auf Wunsch des Antragstellers
kénnen von der Zertifizierungsstelle Korrekturen vorgeschlagen werden. Diese missen vom
Antragsteller Gbernommen und akzeptiert werden, bevor der Antragsteller sie verwendet bzw. sie
in die Zertifizierung aufgenommen werden.

Solange der Antragsteller die Nachreichungen bzw. die Korrekturen nicht geleistet hat, kann die
Zertifizierung nicht abgeschlossen werden.

Wenn festgestellt wird, dass das Baumuster eine oder mehrere Anforderungen nicht erfiillt, muss
der Antrag fur die Ausstellung der EU-Baumusterprifbescheinigung abgelehnt werden.
Zuséatzlich muss der Sachverhalt dem zustandigen Ministerium gemeldet werden.

Die "Evaluierung" und die "Bewertung und Zertifizierungsentscheidung" erfolgt durch
unterschiedliche Personen, dadurch wird das 4-Augen-Prinzip gewahrleistet.

Vorabbericht

Im Zuge der Bearbeitung kann es erforderlich / gewiinscht sein, dem Antragsteller eine Ubersicht
Uber den aktuellen Ausarbeitungszustand der beauftragten EU-Baumusterprifbescheinigung zu
Ubermitteln. In welcher Form diese mitgeteilt wird obliegt der jeweiligen Mitarbeiterlnnen
(= Bearbeiterln) der Zertifizierungsstelle. Eine mdgliche Variante hierfur ist die Zusendung eines
"Vorabberichtes", jedoch auch andere Mitteilungsvarianten — z.B. im Rahmen eines einfachen
E-Mails — sind moglich.

Bei einem "Vorabbericht" handelt es sich um den in Bearbeitung befindlichen, unfertigen "Bericht
(EU-Baumusterprifbescheinigung)”, welcher mit dem Vermerk "Vorabbericht" versehen und zu
einer pdf-Datei umgewandelt, an den Antragsteller gesandt wird. Bei diesem "Vorabbericht" wird
folgende "Farbcodierung" verwendet:

Farbcodierung Erlauterung

roter Text, ohne farbige Unterlegung

und / oder Kontrolle fir diesen Parameter (noch)
roter Text / gelb unterlegt nicht durchgefiihrt
und / oder
| roter Text / gelbe unterlegt | Nachweis fehlt (noch)
und / oder und / oder
| rotes Symbol "¥" / gelbe unterlegt | E:\IgL/thgLérr\gstext

und / oder

etwas muss noch geklart werden
| (leeres gelbes Feld) |

| roter Text / orange unterlegt |

und / oder Dieser Parameter wird / ist bereits an
| rotes Symbol "¥" / orange unterlegt | einer anderen Stelle im Dokument
und / oder genannt

| (leeres oranges Feld) |
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Farbcodierung (Fortsetzung) Erlauterung

schwarzer Text / hellrot unterlegt
2 | Kontrolle fir diesen Parameter bereits

und/ oder durchgefiihrt und Anforderungen nicht
schwarzer Text / rotes Symbol "¢" / erfiillt

hellrot unterlegt

scrévyarger Text/ grin unterlegt In manchen Fallen kann es sinnvoll sein,
und/ oaer _. dass einzelne bestandene Ergebnisse
| schwarzer Text / griin unterlegt | besonders hervorgehoben werden

Infotext - wird in der fertigen EU-Bau-
musterprifbescheinigung nicht sichtbar
sein

blauer Text (z.B. RGB 0/0/204 oder ein anderes nicht der
Uberschriften-Farbe entsprechendes Blau)

Blaue Uberschrift, ohne farbige Unterlegung | Kontrolle fiir diesen Parameter
schwarzer Text, ohne farbige Unterlegung durchgefuhrt und bestanden

Falls eine abweichende Farbcodierung verwendet wird, wird diese im jeweiligen Vorabbericht
und/oder dem dazugehdrenden E-Mail entsprechend erlautert.

4.5.2. Bewertung und Zertifizierungsentscheidung

Nach Abschluss der Evaluierung werden samtliche Dokumente zur Bewertung und
Zertifizierungsentscheidung an eine/n Bewerterln / Zertifiziererln weitergegeben.

Die Bewertung und Zertifizierungsentscheidung erfolgt gleichzeitig durch dieselbe Person,
welche nicht in den Evaluierungsprozess einbezogen war.

4.6. Bericht (EU-Baumusterpriifbescheinigung)

Im Rahmen einer EU-Baumusterprufbescheinigung werden die Ergebnisse aus der Ermittlung
(Evaluierung), der Bewertung und Zertifizierungsentscheidung schriftlich ausgefertigt.

Eingereichte Baumuster (= Muster) werden plombiert und gemeinsam mit der EU-Baumusterpruf-
bescheinigungen an den Antragsteller gesandt. Das plombiert / die plombierten Muster ist / sind Teil der
EU-Baumusterprifbescheinigung. Unterlagen und plombierte Muster missen vom Antragsteller
aufbewahrt werden.

4.7. Konformitatsaussage / EU-Konformitatserklarung

Nach Abschluss bzw. mit durchgefuhrter EU-Baumusterpriifung wird eine Konformitatsaussage getroffen.
Basierend auf dieser stellt der Antragsteller eigenverantwortlich eine EU-Konformitatserklarung aus.
Nachfolgend ein Beispiel einer vom Kunden auszufiillender EU-Konformitatserklarung.
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Gegenstand der Erklarung ist folgende personliche Schutzausriistungen (PSA)

Produkt: Schutzanzug

Hersteller (und gegebenenfalls sein Bevollméchtigter)

Hersteller
Fa. Max Mustermann
A-1234 Maxing, Musterweg 30

Diese Erklarung wird in alleiniger VVerantwortung des Herstellers erteilt

Der Gegenstand der Erklarung (die oben beschriebene PSA) entspricht den einschlagigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union:

Verordnung (EU) 2016/425 personliche Schutzausriistungen
Die Konformitat wird durch die Einhaltung der anwendbaren Anforderungen der folgenden Dokumente erreicht

EN ISO 11611:2015 Schutzbekleidung fiir Schweien und verwandte Verfahren

EN ISO 11612:2015 Schutzkleidung — Kleidung zum Schutz gegen Hitze und Flammen

EN ISO 14116:2015 Schutzkleidung — Schutz gegen Flammen —Materialien, Materialkombinationen
und Kleidung mit begrenzter Flammenausbreitung

Die Natifizierte Stelle

OETI - Institut fuer Okologie, Technik und Innovation GmbH
Siebenhirtenstrasse 12A; Objekt 8; 1230 Vienna, Austria
Kennnummer: 0534

hat die EU-Baumusterpriifung (Modul B) durchgefiihrt und die

EU-Baumusterpriifbescheinigung Nr. VN123 456
ausgestellt.
Die PSA unterliegt folgendem Konformitatsbewertungsverfahren:

Konformitét mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit Gberwachten
Produktpriifungen in unregelméfigen Absténden (Modul C2) unter Uberwachung der notifizierten Stelle
OETI - Institut fuer Okologie, Technik und Innovation GmbH, Kennnummer: 0534

Unterzeichnet fir und im Namen von: Fa. Max Mustermann

Ort und Datum der Ausstellung: Wien, 31.01.2018

Name, Funktion: Max Mustermann; Funktion
UnEEemizs = ooiooocioo0nmocoocoooofooo0oocooooonos

_____________________________________________________________________________________________________________________

4.8. Vorgehensweise bei Nichtkonformitaten mit den Zertifizierungsanforderungen

Der Auftraggeber wird schriftich Uber festgestellte Nichtkonformitdten (bezlglich Zertifizierungs-
anforderungen und Produktanforderungen) informiert und zur Nachbesserung aufgefordert.

4.9. Giiltigkeit gemaR Verordnung (EU) 2016/425

Gemal der Verordnung (EU) 2016/425 darf die Gultigkeitsdauer einer neu ausgestellten Bescheinigung
und — gegebenenfalls - einer erneuerten Bescheinigung funf Jahre nicht Gberschreiten.

Bei Anderungen, die sich auf die Zertifizierung auswirken muss eine neuerliche Uberpriifung der
Baumusterprufbescheinigung beantragt werden. In den folgenden Fallen ist dies Zutreffend:

a) bei einer Anderung des zugelassenen Baumusters (z.B. Anderung an dem zugelassenen

Baumuster, an eingesetzten Werkstoffen oder Bestandteile oder Baugruppen)

alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster und alle Anderungen der techn.Unterlagen, die die Ubereinstimmung der
PSA mit den geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen oder den Bedingungen fiir die
Giiltigkeit der Bescheinigung beeintréchtigen kdnnten, miissen gemeldet werden, da derartige Anderungen eine zusétzliche
Zulassung in Form einer Ergénzung der urspriinglichen EU-Baumusterpriifbescheinigung erfordern

oder
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b) bei einer Anderung des Stands der Technik
oder
c) bei Anderungen welche den Auftraggeber betreffen (z.B. Eigentimerwechsel)

d) spatestens vor Ablauf der Gliltigkeit der Bescheinigung
Bei Antrag auf Verldngerung und wenn alle zum Zeitpunkt der Verldngerung aktuellen Anforderungen erfiillt sind, gilt die
verldngerte EU-Baumusterpriifbescheinigung maximal weitere 5 Jahre ab Ausstellungsdatum der Erst-Zertifizierung. Wird vor
Ablauf der 5-jahrigen Geltungsdauer eine Anderung einer Bezugsnorm vorgenommen, bleibt die Gliltigkeit unveréndert,
ausgenommen die Anderung erfolgte aus Sicherheitsgriinden. In diesem Fall endet die Giiltigkeit mit dem Riickzug der Norm.
Eine Verldngerung der Gliltigkeit kann friihestens 12 Monate vor bzw. muss spétestens 6 Monate vor Ablauf der Gliltigkeit
beantragt werden

Wird ein Antrag zur Verlangerung erst nach Ablauf der Giiltigkeit der "EU-
Baumusterprifbescheinigung” gestellt, erfolgt eine Neuprifung im Rahmen einer neuen
Projektnummer (= Nummer der "EU-Baumusterprifbescheinigung").

Falls von ein einer EU-Baumusterprifbescheinigung ein Auszug erstellt wurde, so bleibt die Gultigkeit der
EU-Baumusterprufbescheinigung bleibt unberthrt bzw. unverandert. Der Auszug ersetzt (anders als bei
Anderung/Erweiterung/Verlangerung) die urspriingliche EU-Baumusterpriifoescheinigung nicht.

4.10. Verwendung "EU-Baumusterpriifbescheinigung” und/oder Konformitatszeichen sowie
Werbematerialien

Mit Unterzeichnung der Zertifizierungsvereinbarung (diese dem entsprechenden Antrag angefiigt)
verpflichtet sich Antragsteller, die Produkizertifizierung nicht in einer Weise zu verwenden, die die
Zertifizierungsstelle in Misskredit bringen konnte, sowie keinerlei AuRerungen Uber ihre Produkt-
zertifizierung zu treffen, die die Zertifizierungsstelle als irrefihrend oder unberechtigt betrachten kénnte

4.11. Interne Fertigungskontrolle der fertigen PSA gemaR Verordnung 2016/425 Modul C und
Modul C2; Umfasst Fertigung und folgt auf Modul B

Bei PSA der Kategorie Il
"Konformitat mit dem EU-Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle™

Umfasst die Fertigung und folgt auf Modul B.

Der Hersteller muss eine interne Fertigungskontrolle durchfihren, um die Konformitat seines
Produkts, mit dem nach Modul B genehmigten, EU-Baumuster sicherzustellen.

Vor Inverkehrbringung sowie bevor die CE-Kennzeichnung auf der PSA zur Anwendung kommen
darf und bevor eine EU-KONFORMITATSERKLARUNG abgegeben werden darf, muss der
Hersteller (Auftraggeber) die interne Fertigungskontrolle erfolgreich durchfiihrt haben.

Bei PSA der Kategorie Il
"Konformitat mit dem EU-Baumuster auf der Grundlage der internen Fertigungskontrolle plus
tiberwachte Produktprifungen in unregelmaBigen Abstanden”

Umfasst Fertigung und folgt auf Modul B.

Der Hersteller muss eine interne Fertigungskontrolle durchfiihren, um die Konformitat seines
Produkts, mit dem nach Modul B genehmigten, EU-Baumuster sicherzustellen.

Vor Inverkehrbringung sowie bevor die CE-Kennzeichnung auf der PSA zur Anwendung kommen
darf und bevor eine EU-KONFORMITATSERKLARUNG abgegeben werden darf, muss der
Hersteller (Auftraggeber) die interne Fertigungskontrolle erfolgreich durchfihrt haben.

Weiters erfolgt eine Produktpriifung in unregelmafigen Abstanden mit Prifung bestimmter Aspekte
des Produkts, durchgefihrt von einer notifizierten Stelle (siehe nachfolgenden Pkt. 3.10).
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4.12. Uberwachung der fertigen PSA gemiR Verordnung 2016/425 Modul C2

Gemal Verordnung (EU) 2016/425 muss PSA, welche der Risikokategorie Il entspricht, einer jahrlichen
Uberwachung unterzogen werden. Bevor die CE-Kennzeichnung auf der PSA, zur Anwendung kommen
kann, muss der Auftraggeber eine Einrichtung (notifizierten Stelle = OETI; Kennnummer NB 0534) wahlen,
welche die erforderlichen Kontrollen durchfihrt.

Uber diese Anforderungen werden Kunden, welche PSA der Kategorie lll zertifizieren lassen im Rahmen
des "Vertrag fiir die Uberwachung" informiert.

Sowohl fur EU-Baumusterprufung die vom OETI durchgefiihrt wurden als auch fur EU-Baumusterprifung
die nicht vom OETI durchgefiihrt wurden, kann bei der Zertifizierungsstelle eine Uberwachung der fertigen
PSA (Modul C2) beauftragt werden. In dem Fall einer Uberwachung einer nicht vom OETI durchgefiihrten
EU-Baumusterprifung sind folgende Unterlagen erforderlich (siehe Verordnung (EU)2016/425
Anhang VII Pkt. 3):

e die technischen Unterlagen gemafR Anhang lll;
e ein Exemplar der EU-Baumusterprifbescheinigung.

Fir die Uberwachung der fertigen PSA besteht folgende Méglichkeiten

¢ Uberwachung vor Ort (Audit) = Details siehe Pkt. 4.12.1
¢ Uberwachung vor Ort mittels "remote-Audit” (= Fernaudit) = Details siehe Pkt. 4.12.2

die Form des UW-Audits wird von der Zertifizierungsstelle in Absprache mit dem Antragsteller festgelegt

Die Uberwachung der fertigen PSA erfolgt durch eine Mitarbeiterinnen der Zertifizierungsstelle, diese
Person wird nachfolgend als "Inspektorin" bezeichnet

4.12.1. Uberwachung vor Ort (Audit)
Die Uberwachung vor Ort (Audit) beinhaltet folgendes:

1) Einleitung
o Begriflung
o Start der Uberwachung
o Erladuterung des Ablaufes

2) Erfassung aller gilltigen Baumuster und Uberwachungsvertrage mit dem Antragsteller.

3) Kontrolle der Gultigkeit der Baumusterprifbescheinigungen sowie der zugrunde liegenden
harmonisierten Normen, nicht harmonisierten Normen, technischen Spezifikationen und
Richtlinien.

(Bei Anderungen der Anforderungen wie in Normen bzw. Rechtlinien wird der Kunde darauf aufmerksam gemacht, die
daraus entstehenden Folgen fiir den Antragsteller werden im Uberwachungsbericht dokumentiert.)

4) Erfassung von Anderungen (wie z.B. Eigentiimerwechsel, Strukturwechsel)
5) Prifung der Dokumentation von Kundenreklamationen beim Hersteller
6) Kontrolle der MaRnahmen aus dem letzten UW-Bericht
7) Begutachtung der internen Fertigungskontrolle / internen Endkontrolle
a) Kontrolle der vor Inverkehrbringung und Erteilung der Konformitétserklarung durchgefihrten
internen Fertigungskontrolle (Modul C fur Kategorie |l / Modul C2 fur Kategorie I11)
b) Begutachtung der internen Endkontrolle hinsichtlich deren Wirksamkeit
Es ist sicherzustellen, dass der Hersteller alle erforderlichen Mal3Bnahmen trifft, um sicherzustellen, dass das
Herstellungsverfahren einschlief3lich der Endkontrolle von PSA die Homogenitét der Produktion und die Konformitét
der PSA mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Spezifikation / Norm gewéhrieistet.
o interner Vorgaben
o Dokumentation

8) Stichprobenartige A Kontrolle der PSA hinsichtlich
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o Ausfuhrung
o GréRenangaben und Etiketten
o ggf. Fotodokumentation der stichprobenartig untersuchten PSA

9) Stichprobenartige A Kontrolle der Verwenderinformationen
o Verwenderinformationen vorhanden?
o Ubereinstimmungserklarung vorhanden?
o Kontrolle / Besichtigung des Lagers.

10) Auswahl von Proben flr die Uberprifung der sicherheitstechnischen Materialeigenschaften
(Wenn das eingesetzte Material vor Ort vorhanden ist und der Zusammenhang zwischen dem Produkt und den Materialien
nachvollziehbar ist, kann die Materialpriifung an der Meterware bzw. deren Kombinationen durchgefiihrt werden. Kann der
Zusammenhang nicht sichergestellt werden oder ist kein Materiallager vor Ort, so miissen fertige PSA fiir Laborpriifungen
verwendet werden.)

11) Abschluss
o Weitere Vorgehensweise (nachste Schritte)
o Résumé

A Erlauterung:
Die Probenahme zur stichprobenartigen Kontrolle erfolgt gemaR dem in der ISO 2859-1
beschrieben Verfahren [Prifniveau: S-4 (Tabelle 1) und Tabelle 6-C]

Abhangig von dem Umfang der zu Uberwachenden EU-Baumusterprifbescheinigung wird fur eine
Uberwachung vor Ort eine Dauer von min. 1,5 Stunden angenommen.

Griinde fiir vorzeitige Beendigung einer Uberwachung vor Ort (Audit)
Die Uberwachung vor Ort (Audit) wird in folgenden Fallen abgebrochen:

e  Zutritt zu dem Ort der Endkontrolle und Lagerung wird verweigert
e Entnahme von Proben wird verweigert
e Dokumenteneinsicht wird verweigert

Bei vorzeitiger Beendigung einer Uberwachung vor Ort (= Auditabbruch) werden die bis zum Abbruch
anfallenden Kosten, einschlief3lich der Erstellung des Auditberichts, in Rechnung gestellt.

Im Falle der vorzeitiger Beendigung einer Uberwachung vor Ort (= Auditabbruch) ist die Gilltigkeit der
betroffenen "EU-Baumusterprifbescheinigungen”, wie in Pkt. 5.2 ¢) beschrieben, sofort zeitlich ausgesetzt.

4.12.2. Uberwachung vor Ort mittels "remote-Audit” (= Fernaudit)

Der/die Inspektorln hat die Méglichkeit anlassbezogen*) die Uberwachung — vor Ort mittels "remote-Audit"
durchzufuhren.
*) z.B. Reiseeinschrankungen, erforderlicher Zeitaufwand, Wiederholungs-Audit, etc.

Bei einem "remote-Audit" handelt es sich um ein Fernaudit, welches von Personen (die sich an
verschiedenen physischen Standorten befinden) in einer Online-Umgebung durchgefihrt wird.

Um eine Uberwachung — vor Ort mittels "remote-Audit" durchfiihren zu kénnen missen folgende
Voraussetzungen / Anforderungen erfiillt sein:

e technische Anforderungen:
Das remote-Audit erfolgt mittels einer bild- und tonibertragenden Besprechung (z.B. Microsoft
Teams) - ebenso muss die Mdglichkeit einer mobilen Bild- und Tonubertragung bestehen (diese
ist fir die Besichtigung des Lagers und die Entnahme der Proben unbedingt erforderlich !!).
Il eine technische Ausstattung, welche lediglich eine Audio-Ubertragung
ermdglicht ist nicht ausreichend fur die Durchfihrung eines remote-Audits.
Die Aufnahme von Bildschirmfoto (Screenshots) muss gestattet sein.
Die technischen Gegebenheiten miissen vor dem eigentlichen Uberwachungstermin (iberpriift
werden (empfehlenswert ist ein Probetreffen ca. 1 Woche im Voraus)
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Anforderungen an die Kommunikation:
Es muss sichergestellt sein, dass bei dem remote-Audit eine Person verfiigbar ist, welche mit
der/dem Inspektorln kommunizieren kann (Sprache: Deutsch oder Englisch)

personelle Anforderungen:
Die Personen (Inspektorin, Mitarbeiter der iiberwachten Firma) sollen im Vorfeld bekannt sein.

ortliche Anforderungen:
Die Uberwachung — vor Ort mittels "remote-Audit" erfolgt am selben Ort wie die personlich
Uberwachung — vor Ort stattfinden wiirde

Dokumente:

Dokumente, welche fiir die Uberwachung — vor Ort erforderlich sind aber wahrend dem remote-
Audit nicht visuell Gbertragen werden kdnnen, mussen im Vorfeld angefordert und ggf. zugesandt
werden. Welche Dokumente betroffen sind, kann/muss im Rahmen des Probetreffens geklart
werden.

Kennzeichnung der ausgewéhlten Proben/Muster:

Um die enthommenen Proben/Muster eindeutig zu kennzeichnen und damit ein vertauschen
auszuschlie3en, werden von der Zertifizierungsstelle Kennzeichnungsetiketten an die
Uberwachte Firma gesandt.

Diese Kennzeichnungsetiketten miissen wéhrend des remote-Audits auf die ausgewéhlten Muster oder, im
Fall, dass die Muster sich in einer nicht-zerstérungsfrei zu éffnenden Uberverpackung befinden, auf die
Verpackung aufgeklebt werden und anschlieBend von dem Mitarbeiter der iiberwachten Firma
unterschrieben / paraphiert (die Unterschrift / Paraphe muss sowohl (iber das Kennzeichnungs-etikett als
auch liber die Probe erfolgen) werden

Die im Abschnitt 3.10.1 beschriebene Vorgehensweise wird sinngemal an die Erfordernisse eines "remote-
Audits" (= Fernaudit) angepasst.

4.12.3.

Uberwachung — Eigenschaften

Die Uberwachung der Eigenschaften beinhaltet folgendes:

4.12.3.1. Uberpriifung der konfektionstechnischen Ausfiihrung

An konfektionierter PSA werden die wesentlichen Konfektionsmerkmale sowie die Fertigmalie
Uberpriift. Hierfir wird, an den im Rahmen der Uberwachung vor Ort (Audit) stichprobenartig
ausgewabhlten Artikel, die Konfektionsausfiihrung Gberprift. . Von den ausgewahlten Artikeln wird
vom Hersteller

. ein Muster aus der Produktion sowie
e das dazugehdrende plombierte Baumuster

zur Verfligung gestellt.

Nach durchgefihrter Konfektionsuberprufung, wird sowohl das plombierte Baumuster als auch
das Muster aus der Produktion an den Hersteller retourniert.

4.12.3.2. Uberpriifung der Verwenderinformationen und Etiketten

Hierbei wird Gberprift ob der entnommenen PSA eine Verwenderinformation beigelegt ist und ob
diese inhaltlich der in der technischen Dokumentation entspricht. Weiters werden die
Ubereinstimmungserkléarung und Vollstandigkeit der Etiketten kontrolliert.

4.12.3.3. Uberwachung der sicherheitstechnischen Materialeigenschaften

Seite 19

Ziel ist es, alle fir die Produktion der zertifizierten PSA eingesetzten Materialien in einer
Uberwachungsperiode von 5 Jahren zu untersuchen, wobei hierbei wie folgt vorgegangen wird:
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vom OET! wird ein (jahrlicher) Prifplan ausgearbeitet

Wenn mehrere Artikel aus den gleichen Materialien bzw. dem gleichen Materialverbund
konfektioniert werden, ist eine Zusammenfassung zu Materialgruppen mdglich.
Dadurch ist sichergestellt, dass alle fur die zertifizierten PSA eingesetzten Materialien bzw.
Materialverbunde Uberwacht werden.

= Die fir die Materialprufungen benétigten Materialien (Meterware) werden bei der externen
Uberwachung (Uberwachung — vor Ort) ausgewahlt, entnommen und im Beisein des
Inspektors / der Inspektoin verpackt. Die Proben werden entweder von dem/der
Inspektorln mitgenommen oder an das OETI gesandt werden

Die Materialprifungen werden von der Prifstelle des OETI durchgefuhrt.

An den Materialproben werden Prifungen der sicherheitstechnischen Eigenschaften
durchgefihrt.

40

430

4.12.4. Uberwachungsbericht

Die Zertifizierungsstelle stellt iiber die durchgefiihrte Uberwachung vor Ort (Audit), sowie die durchgefiihrte
Uberwachung der Eigenschaften einen Uberwachungsbericht aus.

Etwaige Ursachen und Gruinde fir Einschrankung, Aussetzung oder Zurlickziehung aufgrund festgestellter
Abweichungen werden im Uberwachungsbericht angefiihrt (siehe nachfolgender Abschnitt)

5. Beendigung, Einschrankung, Aussetzung oder Zuriickziehung

5.1. Beendigung

Falls vor Ablauf der Giiltigkeit keine Verlangerung beantragt wird, erlischt die Gultigkeit automatisch.
Zusatzlich kann auf Kundenwunsch eine Zertifizierung jederzeit beendet werden. Hierzu ist eine schriftliche
Mitteilung erforderlich.

Bei Beendigung wird eines der folgenden Formulare (in 2facher Ausfertigung) an den Kunden Gbermittelt ,
diese sind zu unterzeichnen und eines der beiden unterzeichneten Formulare ist an die Zertifizierungs-
stelle (NB 0534) zu retournieren, das Zweite verbleibt beim Kunden:

o PSA der Kategorie Il:  "Beendigung der Produktion / Fertigung (Kategorie I1)"
o PSA der Kategorie lll: "Beendigung der Produktion / Fertigung und des Vertrages fiir die
Uberwachung der fertigen PSA (Kategorie 111)"

Im Fall einer Beendigung ist folgendes zu beachten (Hinweise):

o die betreffende PSA darf ab diesem Zeitpunkt nicht mehr produziert und in Verkehr gebracht werden.

o  Gemal PSA-Verordnung (EU) 2016/425 werden von der notifizierte Priifstelle, alle diesbeziiglichen
Unterlagen und Muster min. fiinf Jahre nach diesem Datum aufbewahrt und anschlie3end entsorgt.

o Unterlagen (EU-Baumusterpriifbescheinigung samt Anhédngen und Ergénzungen zusammen mit den
technischen Unterlagen) und Muster die beim Hersteller/Inverkehrbringer aufbewahrt werden, diirfen
zehn Jahre nach dem Datum der Beendigung entsorgt werden

5.2. Einschrankung, Aussetzung oder Zuriickziehung
Aussetzung auf Kundenwunsch

Auf Kundenwunsch kann eine Zertifizierung ausgesetzt werden. Hierzu ist eine schriftliche Mitteilung
erforderlich.

Bei Aussetzung ist folgendes zu beachten:

e Eine Aussetzung auf Kundenwunsch ist max. 5 Jahre mdéglich.
o FUr die Dauer Aussetzung darf keine betroffene PSA produziert und in Verkehr gebracht werden
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e Vor einer neuerlichen Produktion und in Verkehrbringung muss eine Uberpriifung durch die
Zertifizierungsstelle erfolgen

Einschrankung, Aussetzung oder Zuriickziehung aufgrund festgestellter Abweichungen

Im Falle der Feststellung von Abweichungen (Nichtkonformitat mit Zertifizierungsanforderungen) im
Zuge einer Uberwachung oder anderweitig, kann eine Einschrankung, Aussetzung oder Zuriickziehung
der Zertifizierung erfolgen.

Wenn bei der jahrlichen Uberwachung oder auf einem anderen Weg, eine
Abweichung / Nichtkonformitat mit Zertifizierungsanforderungen festgestellt wird, werden je nach
festgestellter Abweichung folgende MalRnahmen angewandt:

Abweichung / Nichtkonformitét im Zuge einer jhrlichen Uberwachung

a) Weiterfiihrung der Zetrtifizierung unter Bedingungen.
Die Bedingungen fir die Weiterfuhrung werden von der Zertifizierungsstelle festgelegt
(z. B. verstarkte Uberwachung) ;
Hierliber sowie Uber die erforderlichen Schritte zur Wiedererlangung des vollen
Zertifizierungsumfanges wird der Auftraggeber schriftlich informiert (z.B. im Uberwachungsbericht
Abschnitt "Malinahmen und Folgen flir den Antragsteller").

b) Einschrénkung des Geltungsbereichs
In diesem Fall werden alle nichtkonformen Produkte aus der / den betroffenen "EU-Baumusterpruf-
bescheinigung(en)"entfernt. Hierzu ist eine Anderung der betroffenen "EU-
Baumusterprifbescheinigung(en)" zu veranlassen.
Hierlber, sowie Uber die erforderlichen Schritte zur Wiedererlangung des vollen Zertifizierungs-
umfanges wird der Auftraggeber schriftlich informiert (z.B. im Uberwachungsbericht Abschnitt
"MaRnahmen und Folgen fur den Antragsteller").

c) Aussetzen der EU-Baumusterpriifbescheinigung
Im Falle einer Aussetzung wird die Giiltigkeit der betroffenen "EU-Baumusterpruf-
bescheinigung(en)" zeitlich ausgesetzt. Die Dauer der Aussetzung kann langstens bis zum Ende
der Gultigkeit angesetzt werden.
Hierliber, sowie Uber die zu setzenden MalRnahmen, die erforderlich sind, um die Aussetzung zu
beenden und die Zertifizierung wiederherzustellen, wird der Auftraggeber schriftlich informiert (z.B.
im Uberwachungsbericht Abschnitt "MaRnahmen und Folgen fiir den Antragsteller").

d) Zuriickziehung der Zertifizierung (Entzug der Zertifizierung).
Im Falle, dass eine PSA bzw. eine EU-Baumusterprifbescheinigung wahrend einer Einschrankung
oder Aussetzung genutzt wurde, wird die EU-Baumusterprifbescheinigung umgehend zurtickge-
zogen. Hieruber wird der Auftraggeber schriftlich informiert, zusatzlich wird die notifizierende
Behdrde schriftlich unterrichtet.

Hierbei ist folgendes zu beachten (Hinweise):

o Fir die Dauer Aussetzung darf keine betroffene PSA produziert und in Verkehr gebracht werden
Falls sicherheitstechnische unwesentliche / geringfiigige Abweichungen (z.B. im Layout)
festgestellt werden, so wird im Uberwachungsberichtes darauf hinzuweisen und entsprechende
Verbesserungsmalinahmen gefordert.

e Bei grundlegenden sicherheitstechnischen Abweichungen (z.B. Soll-Wert wurde nicht
erreicht) festgestellt werden, so wird ein negativer Uberwachungsbericht mit dem Hinweis auf die
Abweichungen ausgestellt.

o Falls KorrekturmaBBnahmen méglich sind, wird von der Zertifizierungsstelle eine Frist (vom
Kunden sind in einer Frist von drei Monaten geeignete KorrekturmalRnahmen umzusetzen und
nachzuweisen) fiir die Durchfiihrung vorgegeben. Nach Erbringung der Korrekturmal3-nahmen
werden diese kontrolliert und ein neuer Uberwachungsbericht wird ausgestellt.

o Falls KorrekturmaBBnahmen nicht méglich sind, erfolgt zusétzlich zum negativen
Uberwachungs-bericht eine Meldung an das zusténdige Bundesministerium

o Kommt der Kunde dieser Aufforderung nicht nach oder werden trotz KorrekturmalBnahmen die
Anforderungen nicht erfiillt, werden sémitliche betroffene "EU-Baumusterpriifbescheinigung”
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entzogen und es erfolgt eine Meldung an die entsprechende notifizierende Behérde /
Bundesministerium.

Bei grundlegenden sicherheitstechnischen Abweichungen, die nicht korrigiert werden kénnen,
muss der Lagerbestand vom Antragsteller entsorgt werden.

Wenn eine Nachbesserung méglich ist und lagernde PSA Korrigiert/repariert werden kann, dann
muss dies vor dem Verkauf erfolgen.

Wenn eine Nachbesserung im Rahmen der Produktion méglich ist, aber bereits lagernde PSA
nicht korrigiert/repariert werden kann, muss der Lagerbestand entsorgt werden..

Abweichung / Nichtkonformitét nicht im Zuge einer jéhrlichen Uberwachung

Im Falle, dass auf einem anderem Weg anzeigt wird, dass die PSA dem in der EU-Baumusterpruf-
bescheinigung beschriebenen Baumuster nicht entspricht, werden von der Zertifizierungsstelle
(= notifizierten Stelle) folgende Schritte durchgefiihrt

Anforderung aller Unterlagen, welche die Abweichungen nachweisen

die eindeutigen Zuordnung zu der von der Zertifizierungsstelle ausgesteliten EU-Baumuster-
prifbescheinigung sicherstellen

Verifizierung der anzeigten / festgestellten Mangel

je nach angezeigtem und festgestelltem Mangel werden die zuvor beschriebenen MalRnahmen
[Pkt. a) bis c)] angewandt wobei die zutreffenden Hinweise beachtet werden

Stellen die anzeigten / festgestellten Mangeln ein Risiko fur die Gesundheit oder Sicherheit von
Personen dar, wird die EU-Baumusterprifbescheinigung umgehend zuriickgezogen. Hieruber
wird der Auftraggeber schriftlich informiert, zusatzlich wird die notifizierende Behdrde ebenfalls
schriftlich unterrichtet.

Beenden der Zertifizierung auf Wunsch des Kunden

Auf schriftichen Wunsch des Kunden kann die Zertifizierung beendet werden (siehe Pkt. 5.1)

5.3.

Pflichten des Antragstellers bei Beendigung, Einschrankung, Aussetzung oder
Zuriickziehung der Zertifizierung

Der Antragsteller verpflichtet sich bereits mit Unterzeichnung des entsprechenden Antrags-Formulars bei
Aussetzung, Entzug oder Beendigung der Zertifizierung die folgenden MaRnahmen zu ergreifen:

1)

2)
3)
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die Verwendung aller Werbematerialien, die jeglichen Bezug auf die Zertifizierung enthalten,
einzustellen

und samtliche von der Zertifizierungsstelle geforderten Dokumenten zurlickzugeben

sowie alle anderen erforderlichen MalRnahmen zu ergreifen, dass kein weiterer Verkauf mit
Bezug auf die Zertifizierung erfolgt
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Anhang A - im Zertifizierungsprogramm enthaltenen Produkte und Normen
Produkte

Folgende Produkte / Produktgruppen sind im "Zertifizierungsprogramm (Produkizertifizierungs-
programm) fur personliche Schutzausristungen (PSA)" beinhaltet:

Schutzkleidung

Hand- und Armschutz (Hand and arm protection)

FURe und Beinschutz (Feet and leg protection)

Koérperschutz (Kleidung) (General body protection (clothing))

Schutz der Atemwege (Respiratory Protection)

Mechanische Risiken (Mechanical risks)

Hitze, [Hitze <100°C / > 100°C und Feuer] (Heat, [ Heat < 100°C /> 100°C and fire])

Kalte [Kalte > -50°C / Extreme Kalte <-50 ° C] (Cold, [ Cold > -50°C / Extreme cold < -50°C])
Elektrische Risiken (Electrical risks)

Chemikalien (Chemical Agents)

Biologika (Biological Agents)

Hochsichtbare Kleidung (High visibility clothing)

Schutzkleidung fiir Motorradfahrer (Protective clothing for motorcycle riders)
Feuerwehrbekleidung (Firemen suits)

Schutz vor handgefiihrten Kettensagen (Protective clothing against hand-held chain-saws)
Schutz gegen Schnitt- und Stichverletzungen durch Handmesser (Protection against knife cut)

Normen

Basis fur die Anforderungen, nach denen die Produkte evaluiert werden sind harmonisierte Normen, nicht
harmonisierte Normen, technische Spezifikationen und Richtlinien. Falls nétig konnen die Normen-
Anforderungen (auf Anfrage) naher ausgefiihrt und zur Verfliigung gestellt werden.

Eine Ubersicht alle Normen, fiir die von der Zertifizierungsstelle des OETI (Kennnummer NB 0534) eine
EU-Baumusterprufung durchgefihrt werden kann, wird auf Anfrage zur Verfligung gestellt.

Samtliche andere — nicht in den jeweiligen Anforderungsnormen enthaltene — Anforderungen, die zu
erfillen sind, sind in der Verordnung (EU) 2016/425 enthalten. Eine Ubersicht hierzu sowie weitere
Informationen, die fiir eine Zertifizierung erforderlich sind, kann der Ubersicht im Anhang B entnommen
werden.
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Anhang B - Ubersicht "Erforderliche Informationen™

Fir die Durchfuhrung einer Baumusterprifung und anschlieRende Ausstellung einer Baumuster-
prifbescheinigung sind vom Auftraggeber (Hersteller / Bevollmachtigte / Einfuhrer / Handler) folgende
Informationen dem OET]I zur Verfligung zu stellen.

o Name des Herstellers / Bevollmachtigten / Einfiihrers / Handlers
e Bezeichnung der persdnlichen Schutzausristung (PSA)

¢ Angewandte harmonisierte Normen, nicht harmonisierte Normen, technischen Spezifikationen und
Richtlinien

e Fundstellen der harmonisierten sowie der nicht harmonisierte Normen, technischen Spezifikationen
und Richtlinien

¢ Risikobeurteilungen (Beurteilung der Risiken, vor denen die PSA schiitzt)

e Grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen
o Anwendbare grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen
o Ergebnisse der Untersuchungen zur Uberpriifung der Konformitét der PSA mit den anwendbaren
grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen
o Risikobeurteilung zur Ermittlung der mit der PSA verbundene Risiken

e Angaben zu allen eingesetzten Materialien

e Beschreibung der PSA (Konfektionsausfuihrung) und ihrer bestimmungsgemafRen Verwendung
o Beschreibung der Konfektion
o Bestimmungsgemalie Verwendung

¢ Anweisungen fiir die Herstellung maRgefertigter PSA (falls erforderlich)

e Anweisungen fir Montage- und Herstellungsverfahren von serienmaf3ig hergestellten und individuell
an den Nutzer angepasste PSA (falls erforderlich)

e  Skizze (Entwurfs- und Fertigungszeichnungen der PSA)

o Konfektionierte GroRen und Fertigmalle

o  Etikettenentwurf

e Beschreibung der internen Endkontrolle

o  Prifberichte Uber Materialprifungen

¢ Verwenderinformation (Anleitungen und Informationen des Herstellers)

e EU-Konformitatserklarung (bisher Ubereinstimmungserklarung)

Details hierzu sind in der Vorlage "TECHNISCHE UNTERLAGEN FUR PSA" enthalten. Diese stellen wir
auf Anfrage gerne zur Verfligung.
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Anhang C — Zertifizierungsablauf

Ausgefiihrt von
Tatigkeit Kunde Zertifizierungsstelle
I Auswahl a. Anfrage = Antrags-/Anfragebewertung
(Tatigkeiten alle = Anfrage beantworten
Informationen die fiir die = Angebot stell
anschlielSende Ermittlung ngebot stelien
bendtigt werden zu erhalten) | Zertifizierungsantrag sowie alle = Antrags-/Anfragebewertung
erforderlichen Dokumente und (falls nicht bereits erfolgt)
Baumuster an das OETI senden | = Kontrolle ob alle erforderlichen Dokumente
(siehe hierzu Pkt. 4.4.1/4.4.2) und Baumuster vorhanden sind
Il Ermittlung = Evaluierung der eingereichten Unterlagen
(Tétigkeiten zur Erlangung und Baumuster hinsichtlich der
von Informationen im Ubereinstimmung mit den anwendbaren
Hinblick auf die Produkt- Anforderungen
anforderungen als Basis = ({iber eventuell vorhandene
fiir die Bewertung und X s .
i Nichtkonformitaten wird der Kunde
Bestétigung) . .
umgehend informiert
n Bewertung = Uberpriifung des wihrend der "Ermittlung”
(Ube(prL{fung de‘r Eign__ung erzielten Konformitatsnachweises zur
im Hinblick auf die Erfiillung Feststellung ob die festgelegten
festgelegter Anforderungen) Anforderungen erfiillt werden
v Entscheidung = Entscheidung Uber die Zertifizierung (Erteilen,
(Entscheidung (ber die Aufrechterhalten, Erweitern, Einschranken,
Zertifizierung anhand der Aussetzen, Zuriickziehen)
Informationen, aus Pkt. Il - S "
und I1l) = Die Zertifizierungsentscheidung erfolgt von
einer Mitarbeiterln die nicht an dem
Evaluierungsprozess beteiligt war
v Bestatigung = Ausstellung folgender Dokumente
(Ausstellung einer o Baumusterprifbescheinigung
Konformitatsaussage auf der o Anhang zur Baumusterpriif-
Grundlage der _ bescheinigung
vorangegangenen Schritte) o Zertifikat zu EU-Baumusterpriif-
bescheinigung"
o Uberwachungsvertrag (bei Kat. Ill)
= Kennzeichnen der zertifizierten Baumuster
durch Anfiigen eines plombierten Labels (mit
angeflhrter Baumusternummer)
= versenden der Unterlagen und plombierten
Baumuster an den Kunden
Vi Uberwachung Relevant fir PSA der Kategorie llI = Vorbereitung und Durchfihrung der
gs)ftemat’sf(he "f'/’edf.rt' a. Beauftragung mit Durchfiihrung der Uberwachung
olung von Konrormitats- 5 - = Details siehe Pkt. 4.12
bewertungstatigeiten zur Uberwachung.fur das Endprodukt
Aufrechterhaltung der qurCh Unterzeichnen des
Gliltigkeit der Aussage zur Uberwachungsvertrages
Konformit&t)
Seite 25 Zertifizierungsprogramm Ausgabe 2023/02

wichtige / wesentliche Anderungen zu letzter Ausgabe sind durch " |" markiert

OETI - Institut fuer Oekologie, Technik und Innovation GmbH | Siebenhirtenstrasse 12A, Objekt 8, 1230 Vienna, Austria
tel +43 1 5442543-0 | e-mail office@oeti.biz | www.oeti.biz | FN 326826 b | VAT No. ATU65149029 | EORI ATEOS1000015903
Raiffeisenlandesbank Niederdsterreich-Wien AG | IBAN AT723200000013108725 | BIC RLNWATWW
UniCredit Bank Austria AG | IBAN AT941200023410378800 | BIC BRAUATWW
Es gelten ausschlieRlich unsere Allgemeinen Geschaftsbedingungen | Only our general terms and conditions apply

Member of TESTEX Group




Anhang D — Begriffe

Bestitigung

Erstellen einer Konformitatsaussage auf der Grundlage einer Entscheidung, die der Bewertung folgt, dass
die Erflllung festgelegter Anforderungen dargelegt wurde.

(siehe EN ISO/IEC 17000:2004 Pkt. 5.2)

Konformitatsaussage

Die sich ergebende Aussage, in dieser Internationalen Norm als Konformitdtsaussage bezeichnet,
vermittelt die Sicherheit, dass die festgelegten Anforderungen erfillt werden. Eine solche Bestatigung ist
fur sich allein keine vertragliche, gesetzliche oder anderweitige Garantie.

(siehe ISO/IEC 17000:2004, 2. 1)

Konformitiatsbewertung

Darlegung, dass festgelegte Anforderungen bezogen auf ein Produkt, einen Prozess, ein System, eine
Person oder eine Stelle erflllt sind.

(siehe ISO/IEC 17000:2004, 5.2, Anmerkung 1)

Programmeigner
Person oder Organisation, die fir die Entwicklung und Aufrechterhaltung eines bestimmten
Zertifizierungsprogramms verantwortlich ist.

Zertifizierung
Bestatigung durch eine dritte Seite bezogen auf Produkte, Prozesse, Systeme oder Personen
(siehe EN ISO/IEC 17000:2004 Pkt. 5.5)

Die Zertifizierung von Produkten, Prozessen oder Dienstleistungen ist ein Mittel, sicherzustellen, dass sie
festgelegten Anforderungen in Normen und anderen normativen Dokumenten entsprechen.

Zertifizierungsprogramm
Zertifizierungssystem, das sich auf bestimmte Produkte bezieht, auf welche dieselben festgelegten
Anforderungen, spezifischen Regeln und Verfahren angewendet werden.

Die Regeln, Verfahren sowie Leitung und Lenkung der Zertifizierung von Produkten, Prozessen und
Dienstleistungen werden durch das Zertifizierungsprogramm festgelegt.

Zertifizierungssystem

Regeln, Verfahren und Management fur die Durchfihrung von Zertifizierungen ANMERKUNG: Ein
"Zertifizierungssystem" ist ein "Konformitétsbewertungssystem"”, welches definiert ist in ISO/IEC 17000:2004, Definition 2.7. (=
"Konformitdtsbewertungssystem: Regeln, Veerfahren und Management fiir die Durchfiihrung von Konformitétsbe-wertungen")
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Uber uns — Zertifizierungsstelle

Unsere jahrzehntelange Kernkompetenz ist das Prufen von Textilien und Kleidungssticken sowie das
Zertifizieren von personlichen Schutzausriustungen (PSA).

In unserem Fachbereich "Persodnliche Schutzausristungen" zertifiziert das OETI (NB 0534) lhre PSA zur
Erlangung der CE-Kennzeichnung. Unter personliche Schutzausristungen fallen alle Kleidungsstucke,
welche Personen vor Gefahrdungen fir das Leben oder die Gesundheit schitzen sollen. Als
Schutzbekleidung gelten hier Ausrustungen gegen spezielle hohe Risiken (z.B. Chemikalienschutzanzug),
andere Schutzkleidungen wie etwa Gartenhandschuhe, Regen- und Kalteschutz sowie Schutzkleidung fur
Strallenarbeiter — beispielsweise Warnwesten.

Unser Fachbereich "Textiltechnische Prifungen” priift Textilien entlang der gesamten Produktionskette —
von Fasern Uber textile Flachengebilde und Materialverbiinde bis hin zu konfektionierten Kleidungsstticken.

Ihre Ansprechpartner

Ing. Judith Pointner Dipl.-HTL-Ing. Marion Pfeiler

Leiterin Geschéftsbereich Technik - Textiltechnik Geschéftsbereich Technik - Textiltechnik und
und Personliche Schutzausristung (PSA) Personliche Schutzausristung (PSA)

E-Mail: judith.pointner@oeti.biz E-Mail: marion.pfeiler@oeti.biz

Telefon: +43 1 5442543 28 Telefon: +43 1 5442543 56

Fir Rickfragen und zur Angebotslegung stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Unsere Mission
Wir liefern weltweit verlassliche Qualitat in Beratung, Prifung und Zertifizierung.
Wir sind unabhangig, kompetent und kundenorientiert.

Wir bieten mit unseren Spezialistenteams umfassenden Service und Sicherheit in den Bereichen Okologie,
Textil, FuBbodentechnik und Raumausstattung.

Wir erhdhen die Wettbewerbsfahigkeit unserer Kunden.

Wir handeln verantwortungsbewusst gegentber unseren Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern, unseren
Kunden und unserer Umwelt.

Kompetenz schafft Vertrauen
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