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Anhang 5 32016R0425 - ANHANG V

EU-BAUMUSTERPRUFUNG

(Modul B)

Die EU-Baumusterpriifung ist der Teil eines Konformitdtsbewertungsverfahrens, bei dem eine
notifizierte Stelle den technischen Entwurf einer PSA untersucht und prift und bescheinigt, dass
der technische Entwurf der PSA die Anforderungen dieser Verordnung an diese PSA erfiillt.

2.
Die EU-Baumusterpriifung erfolgt durch Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs der PSA

anhand einer Prifung der technischen Unterlagen sowie einer Priifung eines fir die geplante
Produktion reprasentativen Musters der vollstandigen PSA (Baumuster).

Antrag auf EU-Baumusterpriifung

Der Antrag auf EU-Baumusterpriifung ist vom Hersteller bei einer einzigen notifizierten Stelle seiner
Wahl einzureichen.

Der Antrag enthalt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmé&chtigten
eingereicht wird, auch dessen Namen und Anschrift;

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

C) die technischen Unterlagen gemaR Anhang lII;

d) das/die fur die geplante Produktion reprasentative(n) Muster der PSA. Die notifizierte
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Stelle kann weitere Muster anfordern, wenn es fir die Durchfiihrung des
Prifungsprogramms notwendig ist. Bei serienmafig hergestellten PSA, bei der jedes
Einzelstiick an einen individuellen Nutzer angepasst wird, sind Muster zu liefern, die
fiir die Bandbreite der verschiedenen Nutzer reprasentativ sind, und bei PSA, die als
Einzelfertigung fir einen individuellen Nutzer mafgefertigt werden, ist ein
Grundmodell zu liefern.

4. EU-Baumusterprifung

Die notifizierte Stelle fuhrt folgende Tatigkeiten aus:

a)

b)

d)

f)

Uberpriifung der technischen Unterlagen, um die Angemessenheit des technischen
Entwurfs der PSA zu bewerten. Bei dieser Priifung ist Anhang Ill Buchstabe j nicht zu
beachten;

bei serienmalig hergestellten PSA, bei der jedes Einzelstiick an einen individuellen
Nutzer angepasst wird, Uberpriifung der Beschreibung der MaRe zur Bewertung ihrer
Angemessenheit;

bei PSA, die als Einzelfertigung flr einen individuellen Nutzers mafgefertigt werden,
Prifung der Anleitung fir die Herstellung solcher PSA auf der Grundlage des
zugelassenen Grundmodells zur Bewertung ihrer Angemessenheit;

Uberpriifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen
hergestellt wurde(n), und Feststellung, welche Teile nach den geltenden Vorschriften
der einschlagigen harmonisierten Normen, und welche Teile nach anderen
technischen Spezifikationen entworfen wurden;

Durchfihrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Prifungen,
um festzustellen, ob die Lésungen aus den einschldgigen harmonisierten Normen
korrekt angewandt worden sind, sofern der Hersteller sich fir ihre Anwendung
entschieden hat;

Durchfiihrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Prifungen,
um festzustellen, ob die Lésungen, die der Hersteller nach anderen technischen
Spezifikationen angewandt hat, die entsprechenden grundlegenden
Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen erflllen und korrekt angewandt
worden sind, sofern der Hersteller sich nicht fir Losungen aus den einschlagigen
harmonisierten Normen entschieden hat.

5. Bewertungsbericht

Die notifizierte Stelle erstellt einen Bewertungsbericht Uber die gemals Nummer 4 ausgefihrten
Tatigkeiten und die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer Pflichten gegenlber den
notifizierenden Behdrden veréffentlicht die notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile
davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

6. EU-Baumusterpriifbescheinigung

6.1.

Entspricht das Baumuster den geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz- und
© 2024 Wolters Kluwer Deutschland GmbH



-' Wolters Kluwer

6.2.

6.3.

6.4.

gespeichert: 04.05.2024, 10:42 Uhr

Sicherheitsvorschriften, stellt die notifizierte Stelle dem Hersteller eine EU-
Baumusterpriifbescheinigung aus.

Die  Giltigkeitsdauer einer neu ausgestellten  Bescheinigung und —
gegebenenfalls — einer erneuerten Bescheinigung darf funf Jahre nicht
Uberschreiten.

Die EU-Baumusterpriifbescheinigung enthalt mindestens folgende Angaben:

a)

Name und Kennnummer der notifizierten Stelle;

Namen und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom
Bevollmachtigten eingereicht wird, dessen Namen und Anschrift;

Identifizierung der PSA, die unter die Bescheinigung fallen
(Baumusternummer);

eine Erklarung, der zufolge das PSA-Baumuster mit den geltenden
grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen
Ubereinstimmt;

wurden harmonisierte Normen vollstandig oder teilweise angewandt, die
Fundstellen dieser Normen oder der Teile davon;

wurden sonstige technische Spezifikationen angewandt, deren
Fundstellen;

soweit zutreffend, die Leistungsstufe(n) oder die Schutzklasse der PSA;

bei PSA, die als Einzelfertigung fir einen individuellen Nutzer
mafgefertigt werden, die Spanne der zuldssigen Abweichungen von
einschlagigen Parametern auf der Grundlage des zugelassenen
Grundmodells;

das Datum der Ausstellung, das Ablaufdatum und gegebenenfalls den
oder die Zeitpunkte der Erneuerung;

Bedingungen fiir die Ausstellung der Bescheinigung;

bei PSA der Kategorie Ill eine Erklarung, der zufolge die Bescheinigung
nur in Verbindung mit einem der Konformitatsbewertungsverfahren
gemal Artikel 19 Buchstabe c verwendet werden darf.

Der EU-Baumusterpriifbescheinigung kénnen ein oder mehrere Anhange beigefiigt

werden.

Entspricht das Baumuster nicht den geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz-
und Sicherheitsanforderungen, verweigert die notifizierte Stelle die Ausstellung einer
EU-Baumusterprifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller darliber, wobei
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sie ihre Weigerung ausfihrlich begriindet.

Uberpriifung der EU-Baumusterpriifbescheinigung

71.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Die notifizierte Stelle hélt sich Uber alle Anderungen des allgemein anerkannten
Stands der Technik auf dem Laufenden; deuten diese darauf hin, dass das
zugelassene  Baumuster nicht mehr den  geltenden  grundlegenden
Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen entspricht, entscheidet sie, ob
derartige Anderungen weitere Untersuchungen nétig machen. Ist dies der Fall, setzt
die notifizierte Stelle den Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen zur
EU-Baumusterpriifbescheinigung vorliegen, {ber alle Anderungen an dem
zugelassenen Baumuster und (iber alle Anderungen der technischen Unterlagen, die
die Ubereinstimmung der PSA mit den geltenden grundlegenden Gesundheitsschutz-
und Sicherheitsanforderungen oder den Bedingungen fir die Glltigkeit der
Bescheinigung beeintrachtigen kénnten. Derartige Anderungen erfordern eine
zusatzliche Zulassung in Form einer Erganzung der urspringlichen EU-
Baumusterprifbescheinigung.

Der Hersteller gewahrleistet, dass die PSA weiterhin die geltenden grundlegenden
Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen nach dem Stand der Technik
erfullt.

In den folgenden Féllen muss der Hersteller bei der notifizierten Stelle die
Uberpriifung der EU-Baumusterpriifbescheinigung beantragen:

a) bei einer Anderung des zugelassenen Baumusters gemaR Nummer 7.2
oder

b) bei einer Anderung des Stands der Technik gem&R Nummer 7.3 oder

c) spatestens vor Ablauf der Giiltigkeit der Bescheinigung.

Damit die notifizierte Stelle ihre Aufgaben wahrnehmen kann, muss der Hersteller
seinen Antrag friihestens zwolf Monate und spatestens sechs Monate vor Ablauf der
Gliltigkeit der EU-Baumusterprifbescheinigung einreichen.

Die notifizierte Stelle untersucht das PSA-Baumuster und fihrt— falls dies
angesichts der erfolgten Anderungen erforderlich ist — die einschlagigen Prifungen
durch, um sicherzustellen, dass das zugelassene Baumuster weiterhin die geltenden
grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen erfillt. Hat die
notifizierte Stelle sich vergewissert, dass das zugelassene Baumuster die geltenden
Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen weiterhin erfullt, erneuert sie die
EU-Baumusterpriifbescheinigung. Die notifizierte Stelle stellt sicher, dass das
Uberpriifungsverfanren  vor dem  Ablauf der Giiltigkeit der EU-
Baumusterpriifbescheinigung abgeschlossen ist.

Sind die in Nummer 7.4 Buchstaben a und b genannten Bedingungen nicht erfiillt, so
wird ein vereinfachtes Uberpriifungsverfahren angewandt. Der Hersteller legt der
notifizierten Stelle Folgendes vor:
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a) seinen Namen und seine Adresse sowie Angaben zur Identifizierung
der betreffenden EU-Baumusterprifbescheinigung;

b) eine Bestatigung, dass weder eine Anderung an dem zugelassenen
Baumuster gemafls Nummer 7.2, einschlieBlich Werkstoffe, Bestandteile
oder Baugruppen, noch eine Anderung der angewandten einschlagigen
harmonisierten Normen oder technischen Spezifikationen stattgefunden
hat;

c) eine Bestétigung, dass keine Anderung des Stands der Technik gemaR
Nummer 7.3 stattgefunden hat;

d) falls nicht bereits eingereicht, Kopien aktueller Produktzeichnungen und
Fotografien, Produktkennzeichnungen und der vom Hersteller
gelieferten Informationen; und

e)  fur Produkte der Kategorie lll Informationen Uber die Ergebnisse der
gemal Anhang VIl durchgefilhrten berwachten Produktpriifungen in
unregelmaBigen Abstédnden oder Uber die Ergebnisse der gemafl
Anhang VIII durchgefiihrten Audits seines Qualitatssicherungssystems,
falls diese der notifizierten Stelle nicht bereits vorliegen.

Hat die notifizierte Stelle bestétigt, dass keine Anderung an dem zugelassenen
Baumuster gemaR Nummer 7.2 und keine Anderung des Stands der Technik gemaR
Nummer 7.3 stattgefunden hat, so wird das vereinfachte Uberpriifungsverfahren
angewandt und die Untersuchungen und Prifungen gemaR Nummer 7.5 werden
nicht durchgefiihrt. In solchen Fallen erneuert die notifizierte Stelle die EU-

Baumusterprifbescheinigung.

Die mit dieser Erneuerung verbundenen Kosten missen im Verhaltnis zum
Verwaltungsaufwand des vereinfachten Verfahrens stehen.

Stellt die notifizierte Stelle fest, dass eine Anderung des Stands der Technik gemaR
Nummer 7.3 stattgefunden hat, so wird das Verfahren der Nummer 7.5 angewandt.

7.7. Kommtdie notifizierte Stelle im Anschluss an die Uberpriifung zu dem Schluss, dass
die EU-Baumusterpriifbescheinigung nicht mehr giiltig ist, so zieht sie die
Bescheinigung zuriick und der Hersteller darf die betreffende PSA nicht mehr in
Verkehr bringen.

8.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behérde Uber die EU-
Baumusterpriifbescheinigungen und/oder etwaige Ergadnzungen dazu, die sie ausgestellt oder
zurlickgezogen hat, und Ubermittelt ihrer notifizierenden Behdrde in regelmaRigen Abstanden oder
auf Verlangen eine Aufstellung solcher Bescheinigungen und/oder etwaiger Ergdnzungen dazu, die
sie verweigert, ausgesetzt oder anderweitig eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die Ubrigen notifizierten Stellen Uber die EU-
Baumusterprifbescheinigungen und/oder etwaige Erganzungen dazu, die sie verweigert,
zurlickgezogen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrankt hat, und — auf Verlagen — Uber
die Bescheinigungen und/oder Ergdnzungen dazu, die sie ausgestellt hat.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stellen erhalten auf Verlangen
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ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder ihrer Ergénzungen. Die
Kommission und die Mitgliedstaaten erhalten auf begriindetes Verlangen ein Exemplar der
technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die notifizierte Stelle vorgenommenen
Prifungen.

Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung samt Anhangen
und Erganzungen sowie des technischen Dossiers einschlieRlich der vom Hersteller eingereichten
Unterlagen fir einen Zeitraum von finf Jahren ab dem Ende der Giiltigkeitsdauer dieser
Bescheinigung auf.

9.
Der Hersteller halt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung samt Anhangen und

Ergénzungen zusammen mit den technischen Unterlagen fir einen Zeitraum von zehn Jahren ab
dem Inverkehrbringen der PSA fiir die nationalen Behorden bereit.

10.

Der Bevollmachtigte des Herstellers kann den unter Nummer 3 genannten Antrag einreichen und
die unter den Nummern 7.2, 7.4 und 9 genannten Pflichten erfiillen, falls sie im Auftrag festgelegt
sind.
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