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Anhang 7 32016R0425 - ANHANG VII

KONFORMITÄT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLAGE EINER INTERNEN
FERTIGUNGSKONTROLLE MIT ÜBERWACHTEN PRODUKTPRÜFUNGEN IN UNREGELMÄßIGEN
ABSTÄNDEN

(Modul C2)

1.

Die Konformität mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit
überwachten Produktprüfungen in unregelmäßigen Abständen ist der Teil eines
Konformitätsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die unter den Nummern 2, 3, 5.2 und 6
genannten Pflichten erfüllt sowie gewährleistet und auf eigene Verantwortung erklärt, dass die den
Bestimmungen von Nummer 4 unterworfene PSA dem in der EU-Baumusterprüfbescheinigung
beschriebenen Baumuster entspricht und den geltenden Anforderungen dieser Verordnung genügt.

2. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Maßnahmen, damit der Herstellungsprozess und seine
Überwachung die Einheitlichkeit der Fertigung und die Konformität der hergestellten PSA mit dem
in der EU-Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den geltenden
Anforderungen dieser Verordnung gewährleisten.

3. Anträge auf überwachte Produktprüfungen in unregelmäßigen Abständen

Bevor eine PSA in Verkehr gebracht wird, reicht der Hersteller einen Antrag auf überwachte
Produktprüfungen in unregelmäßigen Abständen bei einer einzigen notifizierten Stelle seiner Wahl
ein.

Der Antrag enthält Folgendes:

a) Namen und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollmächtigten
eingereicht wird, dessen Namen und Anschrift;

b) eine schriftliche Erklärung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten
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Stelle eingereicht worden ist;

c) Identifizierung der betreffenden PSA.

Ist die ausgewählte Stelle nicht die Stelle, die die EU-Baumusterprüfung durchgeführt hat, muss der
Antrag außerdem Folgendes enthalten:

a) die technischen Unterlagen gemäß Anhang III;

b) ein Exemplar der EU-Baumusterprüfbescheinigung.

4. Produktprüfungen

4.1. Die notifizierte Stelle führt die entsprechenden Produktprüfungen durch, um die
Einheitlichkeit der Fertigung und die Konformität der PSA mit der in der EU-
Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den geltenden
grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen zu prüfen.

4.2. Die Produktprüfungen werden mindestens einmal jährlich in unregelmäßigen, von
der notifizierten Stelle bestimmten Abständen durchgeführt. Die ersten
Produktprüfungen müssen spätestens ein Jahr nach dem Tag der Ausstellung der
EU-Baumusterprüfbescheinigung durchgeführt werden.

4.3. Eine angemessene statistische Stichprobe der hergestellten PSA ist von der
notifizierten Stelle an einem zwischen der Stelle und dem Hersteller vereinbarten Ort
auszuwählen. Alle zur Stichprobe gehörenden Exemplare sind zu untersuchen und
es sind geeignete Prüfungen gemäß der/den einschlägigen harmonisierten Norm(en)
und/oder gleichwertige Prüfungen gemäß anderen einschlägigen technischen
Spezifikationen durchzuführen, um die Konformität der PSA mit dem in der EU-
Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den geltenden
grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen zu überprüfen.

4.4. Ist die unter Nummer 3 genannte notifizierte Stelle nicht mit der Stelle identisch, die
die betreffende EU-Baumusterprüfbescheinigung ausgestellt hat, so nimmt sie mit
dieser Stelle Kontakt auf, wenn bei der Beurteilung der Konformität der Stichprobe
Schwierigkeiten auftreten.

4.5. Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob der Herstellungsprozess
die Einheitlichkeit der Produktion gewährleistet und sich innerhalb annehmbarer
Grenzen bewegt, um die Konformität der PSA zu gewährleisten.

4.6. Stellt sich bei der Untersuchung und der Prüfung heraus, dass die Fertigung nicht
einheitlich ist oder die PSA dem in der EU-Baumusterprüfbescheinigung
beschriebenen Baumuster oder den geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz-
und Sicherheitsanforderungen nicht entspricht, ergreift die notifizierte Stelle die den
festgestellten Mängeln angemessenen Maßnahmen und unterrichtet die
notifizierende Behörde davon.

5. Prüfbericht
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5.1. Die notifizierte Stelle stellt dem Hersteller einen Prüfbericht zur Verfügung.

5.2. Der Hersteller hält den Prüfbericht für einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem
Inverkehrbringen der PSA für die nationalen Behörden bereit.

5.3. Der Hersteller bringt unter der Verantwortung der notifizierten Stelle während des
Fertigungsprozesses deren Kennnummer an.

6. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitätserklärung

6.1. Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung und, unter der Verantwortung der
notifizierten Stelle gemäß Nummer 3, deren Kennnummer an jeder einzelnen PSA
an, die mit dem in der EU-Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen Baumuster
übereinstimmt und die geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfüllt.

6.2. Der Hersteller stellt für jedes PSA-Modell eine schriftliche EU-Konformitätserklärung
aus und hält sie für einen Zeitraum von 10 Jahren ab dem Inverkehrbringen der PSA
für die nationalen Behörden bereit. Aus der EU-Konformitätserklärung muss
hervorgehen, für welches PSA-Modell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitätserklärung wird den zuständigen Behörden auf
Verlangen zur Verfügung gestellt.

7. Bevollmächtigter

Die Pflichten des Herstellers können von seinem Bevollmächtigten in seinem Auftrag und unter
seiner Verantwortung erfüllt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollmächtigter darf
nicht die unter Nummer 2 festgelegten Pflichten des Herstellers erfüllen.
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