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Weshalb der Wechsel?
Ubergang zur neuen Verordnung
Was bleibt gleich?

Was andert sich?
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Warum einen neue PSA Verordnung

Erste Entwurfe einer neuen PSA-Richtlinie im Jahr 2001 (!) +'ppE *

* WO 4
* *
* 4 *

Comments from the point of view of the Coordination of Notified Bodies for PPE

Revision of the PPE directive — draft document 0.51

Klarung des Anwendungsbereichs, z.B. ,personal anchor

H 1
pOI n ts The notified bodies regret that they have not had an opportunity to consider the full text of the
suggested revision of the directive. Especially the lack of the wording for article 12 (unigue pieces,
micro series and combined PPE), article 14 and the annexes referred fo in articles 10 and 13 makes
it difficult to assess the full implications the revised directive may have on the work of the netified
bodies.

Anpassung der Konformitatsbewertungsverfahren inkl. e 2. pararaph 11

. . The reference to ‘fall arrest systems' should be changed to read e.g. ‘personal fall protection
f ! ' | fall pi 0 d pi i i ', b the anch int d
R eVI eW d e r Ze rtl fl kate n aC h 5 \] ah re n :::: :rr:!y‘sp‘:;:::nful the alla;lment of fall :rrr‘esi systems ::::I::of restraint sys?em:rw:o: -

positioning systems and rescue systems.

General remarl k:

Article 2, paragraph 4 b) / Article 12:
The definition of the manufacturer does not match the text in article 12: according to the definition
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Warum einen neue PSA Verordnung

Anpassung an das neue EU-Rahmenrecht zum
Inverkehrbringen von Produkten

Verordnung zur Akkreditierung und Marktliberwachung
(EG) 765/2008: Angleichung der Kompetenz der NBs und
Starkung der Markttiberwachung

Beschluss 768/2008/EG: aktuelle Struktur von
Inverkehrbringerrichtlinien/-verordnungen
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Der Ubergang zur neuen Verordnung

jetzt 21.04.2018 21.04.2019 21.04.2023

89/686/EWG (EVU) 425/2016

VO oder Gesetz zur Umsetzung von
8. ProdSV z.B. Notifizierung, Markttiberwachung

harmonisierte Normen harmonisierte Normen
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Der Ubergang zur neuen Verordnung

jetzt 21.04.2018 21.04.2019 21.04.2023

89/686/EWG (EU) 425/2016

Inverkehrbringen nach (EU) 425/2016 S

}eﬂstellen nach 89/686/EWG

~wenn vor 21.04.2019 in Verkehr gebracht
fOr
Mit
tatser

CUb Nachtr dge 7 arung ? |
29ang po g

EG-Baumusterprifbescheinigung

Inverkehrbringen nach 89/686/EWG

T

Bereitstellen nach 89/686/EWG
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Scope
Definition PSA

PSA ist eine Ausristung, die

entworfen und hergestellt wird, um

von einer Person als

Schutz gegen ein oder mehrere Risiken fir ihre
Gesundheit oder ihre Sicherheit

getragen oder gehalten zu werden
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Scope

Austauschbare Bestandteile die fir die Schutzfunktion
unerlasslich sind

Verbindungssysteme die

nicht von einer Person getragen oder gehalten werden

so entworfen sind, dass sie die Ausristung mit einer
externen Vorrichtung oder sicheren Ankerpunkt verbindet

nicht so entworfen, dass sie standig befestigt sein missen
und die vor ihrer Verwendung keine Befestigungsarbeiten
bendtigen
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Scope

Private Verwendung:
Wetterschutz

Feuchte, Nasse bei der Geschirrreinigung

Streit- und Ordnungskréafte

PSA auf internationalen Seeschiffen (IMO) und
Luftfahrzeugen (ICAO)

Kopfschutz, etc. im Bereich der UN/ECE
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Scope

Einzelanfertigung

die fur einen individuellen Nutzer mal3gefertigt wird;
hier kann die Qualitatssicherung bei Kategorie Il entfallen

z. B. orthopadischer Ful3schutz
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Kategorien

Einteilung nach Risiken gegen die PSA schiitzen soll

Kategorie |
neu: langerer Kontakt mit Wasser
entfallt hier: schwache Stof3e und Schwingungen

Kategorie |l
weder | noch Ill

Kategorie IlI

neu in Kategorie Il statt 1l: Schutz vor

Ertrinken, Schnittverletzungen durch handgefuhrte Kettensagen,
Hochdruckstrahl, Verletzungen durch Projektile/Messerstiche, schadlichem Larm
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Inverkehrbringen und Bereitstellung

Inverkehrbringen ist die erstmalige Bereitstellung auf dem
Markt

Bereitstellung auf dem Markt ist jede entgeltliche oder
unentgeltliche Abgabe von PSA zum Vertrieb oder zur
Verwendung auf dem Markt im Rahmen einer
Geschaftstatigkeit

nur konforme PSA darf bereitgestellt werden
PSA muss die grundlegenden Anforderungen erflllen
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Konformitatsbewertungsverfahren

wie bisher:

1. Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs
anhand der Prufung der technischen Unterlagen

2. Prufung eines reprasentativen Muster

Berlcksichtigung der zuséatzlichen Unterlagen fur individuell
angepasste PSA bzw. mal3gefertigte PSA

Bewertungsbericht = Evaluationsbericht
EU-Baumusterprtfbescheinigung, glltig max. 5 Jahre

Hersteller gewéhrleistet, das PSA die grundlegenden
Anforderungen nach dem Stand der Technik erfullt
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Konformitatsbewertungsverfahren

89/686/EWG (EU) 425/2016

| Interne Fertigungskontrolle Interne Fertigungskontrolle
1 EG-Baumusterprifung EU-Baumusterprifung
1] EG-Baumusterprifung EU-Baumusterprifung

+ EG-Qualitatssicherung fir das  + Interne Fertigungskontrolle mit

Endprodukt uberwachten Produktprifungen
+ EG-Qualitatssicherungssystem + Qualitatssicherung bezogen auf
mit Uberwachung den Produktionsprozess
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Konformitatsbewertungsverfahren

alt neu
Artikel 8  Bescheinigungsverfahren Artikel 19  Konformitatsbewertungsverfahren
Artikel 10 EG-Baumusterprifung AnhangV  EU-Baumusterprifung (Modul B)

Artikel 11A EG-Qualitatssicherungen fur das
Endprodukt

Anhang VII Konformitat mit dem Baumuster auf der
Grundlage einer internen Fertigungskontrolle
mit Uberwachten Produktprifungen in
unregelméanigen Abstanden (Modul C2)

Anhang VIII Konformitat mit dem Baumuster auf der
Grundlage einer Qualitatssicherung bezogen
auf den Produktionsprozess (Modul D)

Artikel 11B EG-Qualitatssicherungssystem mit
Uberwachung

Artikel 12 EG-Produktionskonformitatserklarung Anhang IX EU-Konformitatserklarung

Artikel 13 CE-Kennzeichnung Artikel 16/17 Allgemeine Grundséatze der CE-
Kennzeichnung/Vorschriften und
Bedingungen fir die Anbringung
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Konformitatsbewertungsverfahren

analog RfU 00.136

Hersteller beantragt Uberprifung

bei Anderung des Musters,

bei Anderung des Stands der Technik,
vor Ablauf der Gultigkeit

Vereinfachtes Verfahren, fir ,vor Ablauf der Gultigkeit
ohne Priufung eines Musters

Antrag 12 bis 6 Monate vor Ablauf

Uberprufung fertig vor Ablauf

Seite 16 © 2016 DEKRA

D DEKRA



Konformitatsbewertungsverfahren Artikel 11A m==p Anhang VI

Produktprifungen in unregelméafiigen Abstanden um
Einheitlichkeit der Fertigung und der Konformitat der
PSA zu prifen

mindestens einmal jahrlich, spatestens ein Jahr

nach dem Tag der Ausstellung der EU-BMP B e | (e e Neede
Bampling Interval Hubzequent Jampling Interval
i 5] Z
.. . . 9 - 15 3
angemessene statistische Stichprobe ist zu nehmen, 6= = 5
26 - 50 =]
z.B. nach ANSI/ASQ 1.47?! 5T - o0 )
91 - 150 20
151 - 230 32
281 - 500 S0
201 - 1200 J=]A]
1201 - 3200 125
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Konformitatsbewertungsverfahren Artikel 11B  Wm—p Anhang VIl

Hersteller betreibt ein Qualitatssicherungssystem flr
Fertigung,

Endabnahme und

Prifung

vergleichbar Artikel 11B
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Formale Nichtkonformitat

CE-Kennzeichnung oder Kennnummer entspricht nicht den formalen
Anforderungen der VO

CE-Kennzeichnung oder Kennnummer fehlt
EU-Konformitatserklarung fehlt oder fehlerhaft
technische Unterlagen fehlen oder fehlerhaft

Name, Postanschrift des Hersteller/Importeurs fehlen

Konsequenz: Beschrankung oder Untersagung der Bereitstellung bis hin
zu Ruckruf oder Ricknahme
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Hersteller
bringt konforme PSA in Verkehr

Notwendige technische Unterlagen werden im Anhang Il ausfihrlicher
beschrieben, inkl. fir Einzelstlicke (Anweisungen flur die Herstellung)
und angepasste PSA (Beschreibung der Herstellungsverfahren)

EU-Konformitatserklarung bei Produkt oder als Download
Postanschrift auf Produkt

Produktbeobachtung bzgl. Beschwerden, Rlckrufe

Information der Handelskette und Marktaufsicht bei PSA mit Risiken

Aufzeichnung tUber Handelskette
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Handler
stellt PSA auf dem Markt bereit

uberpruft, ob CE-Kennzeichnung vorhanden
stellt sicher, dass Anleitung verstanden werden kann

Information der Handelskette und Marktaufsicht bei PSA mit
Risiken

Aufzeichnung tUber Handelskette
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Einfiihrer y
bringt konforme PSA in Verkehr

gewahrleistet, dass Konformitatsbewertungsverfahren durchgefihrt wurde
gibt Namen, Handelsnamen oder Marke und Postanschrift auf PSA an
stellt sicher, dass Anleitung verstanden werden kann

Produktbeobachtung

Information der Handelskette und Marktaufsicht bei PSA mit Risiken
Aufzeichnung tber Handelskette

halt EU-Konformitatserklarung und Unterlagen bereit
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Benannte Stelle

Anforderungen an benannte Stellen werden ausfuhrlicher
beschrieben, &hnlich ISO/IEC 17065

wirkt an Normung und Erfahrungsaustausch mit oder sorgt daftir,
dass ihre Mitarbeiter dartiber informiert werden

Konformitatsvermutung bei Anwendung der ISO/IEC 17000er

,2aben ihre Tatigkeiten unter gebuhrender Berlcksichtigung der
Grol3e eines Unternehmens, der Branche, in der es tétig ist, seiner
Struktur sowie des Grades an Komplexitat der jeweiligen PSA-
Technologie und des Massen- oder Seriencharakters des
Fertigungsprozesses aus*
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Ausblick

EU-Kommission erstellt Leitfaden zum Ubergang alt-neu
Leitfaden zur EU PSA-VO wird erstellt

EU-Workshop?
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Vielen Dank!

AUFTRAG

SICHERHEIT
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