Institut fir Arbeitsschutz der DGUV

Pruf- und Zertifizierungsstelle im DGUV Test
Alte Heerstr. 111

53757 Sankt Augustin

Wir prifen fur Sie. Mit Sicherheit.

GS-IFA-P16



GS-IFA-P16

Ausgabe 06/2024

Inhaltsverzeichnis

0. Vorbemerkung — Anderungen zur vOrherigen VErsion ............ccceeeveeveeeceeeeeeeeieeeneenn, 3
N [0 1= 0 =T 1 PP PST 3
1.1, ANWendungSherEiCh. ... 3
1.2, Profgrundlagen.... ... oo 3
R T 1|0 (] | P 3
JZ 1= o | ] 1 (PP SPP 3
3. Anforderungen und PrifUNQEN .......coooiiiiiiiiiie e e e e e e e e e 4
3.1, EU-BaumuSIErPrUfUNG ...coeeeeiie oottt e ettt e e e e e e e eeantan e e e e e e eeeas 4
3.1.1. Der KONfOrmitGtSNACWEIS .........uuuuiiiiiiiiii s 4
3.1.2. Beantragung der EU-Baumusterprifung..............ueoeiieeeiiiiiiiiiiiieee e 4
3.2. Spezielle Anforderungen an das Produkt..............uuuiiiiiieiiiiieiiiiiie e e 5
R T 11U o o TR 5
3.3.1. Prifung der passiven Gehorschutzfunktion ...........cccoooeeiiiiiiiiiiiiie e 5
3.3.2. Prifung der Benutzerinformation und Kennzeichnung ...........cccooooeoiiiiiiiiiiinnee, 6
3.3.3. Prifung der technischen Unterlagen ..........cooooveiiiiiiiii e 7
3.4. Verbleib der Prifobjekte und sonstigen Prifungsunterlagen ............cccovvviiiiiiinneeeeee, 7
3.5. EU-BaumusterprifbeSCheiniQUNQ ...........ciiiiiiiiiiiiiiee e e e e 7
3.6. Uberpriifung der EU-Baumusterpriifbescheinigung ...........c.ccoceeeeeeeeceeceece e 7
3.7. Beantragung der Kontrolle der fertigen PSA ........oooiiiii e 8
0t S N | [0 =T ¢ 1= =TSP PRSPP 8
3.7.2. Kontrolle der fertigen PSA nach Anhang VIl der PSA-Verordnung..........ccccoeeeeene... 8
3.7.3. Kontrolle der fertigen PSA nach Anhang VIII der PSA-Verordnung..........cccceeeeeeee... 9
3.8. CE-KeNNzZEICANUNG ......ooeiiiiiiie e e e e e e e e e e e e eeaaees 9
3.9, ENtWICKIUNGSPIUTUNG ...coeeieiiiiie ettt e e e ane e e e e e e e 9
0 00O TR = 1010 = o 11 ] (= o 9
ANIAgE: REGEIWETKE ... ...t e e e e e e et e e e e e e e eeeeneenes 11

Seite 2 von 12



GS-IFA-P16
Ausgabe 06/2024

0. Vorbemerkung — Anderungen zur vorherigen Version
Im Vergleich zur Version 03/2023 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

- Erganzung einer Anforderung an die Benutzerinformation in Abschnitt 3.3.2.

- Redaktionelle Anpassungen
1. Allgemeines

1.1. Anwendungsbereich

Dieser Grundsatz beschreibt das Verfahren zur Priifung und Zertifizierung von Gehdrschutz-
Otoplastiken fur Horgerate fur den Larmarbeitsplatz als Gehorschutz. Er orientiert sich an den
allgemeinen Vorgaben des Grundsatzes GS-IFA-P01 und definiert zusatzliche spezielle
Anforderungen.

Die genannten Produkte versprechen den Schutz des Gehors im Larmbereich, daher sind sie
Gehdorschitzer (PSA der Kategorie Ill) im Sinne der Verordnung (EU) 2016/425 (PSA-Verordnung)
und bendtigen eine EU-Baumusterprifbescheinigung einer notifizierten Stelle und eine Kontrolle
der fertigen PSA (Produktionsiiberwachung) nach Anhang VII oder VIII der PSA-Verordnung.

Die Prifung dieser Produkte umfasst die Prufung der passiven Schutzwirkung (Gehdérschutz-
Otoplastik zur Ankoppelung an ein Horgerat) nach EN 352-2:2020 sowie die Priifung von
Benutzerinformation, Kennzeichnung und technischen Unterlagen. Die Prifung von Horgeraten, die
an die Gehdorschutz-Otoplastiken angeschlossen werden kdnnen, ist nicht Gegenstand dieses
Prifgrundsatzes. Anforderungen an die Horgerate sowie an die Anpassung und Erfolgskontrolle
finden sich im DGUV Grundsatz 312-002 ,Hérgeréate zur Verwendung mit einer Gehdrschutz-
Otoplastik fur den Einsatz in Larmbereichen*.

1.2.Prafgrundlagen
e EN 352-2:2020

e RfU 04.045

1.3.Giltigkeit

Dieser Prifgrundsatz gilt ab dem 14.06.2024 und ersetzt den Priufgrundsatz GS-IFA-P16 vom Mérz
2023.

2. Begriffe
Folgende Begriffe kommen in diesem Dokument zur Anwendung:
- Gehdorschutz-Otoplastik fur Horgerat: Gehoérschutz-Otoplastik mit Anschlussmdglichkeit an
ein Horgerat. Als Anschlussmadglichkeit kommen ein Ublicher Schallschlauch (mit 2 mm

Innendurchmesser), ein Diinnschlauch (,,Slim tube®) oder eine elektrische Anbindung
(externer Horer) in Frage.
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3. Anforderungen und Prifungen
3.1.EU-Baumusterpriufung

3.1.1. Der Konformitatsnachweis

Der Hersteller oder sein in der européischen Union niedergelassener Bevollmachtigter beantragt
bei einer notifizierten Stelle die EU-Baumusterpriifung. Es ist nicht zuldssig, den Antrag gleichzeitig
bei mehreren notifizierten Stellen einzureichen.

Die notifizierte Stelle Uberprift im Rahmen der EU-Baumusterpriifung die technischen Unterlagen
des Herstellers sowie die Baumuster der PSA dahingehend, ob die grundlegenden Anforderungen
der Verordnung (EU) 2016/425 erfillt sind. Bei positivem Ergebnis stellt die notifizierte Stelle die
EU-Baumusterprifbescheinigung aus, in der bestétigt wird, dass das Baumuster der PSA den
grundlegenden Anforderungen der PSA-Verordnung entspricht.

Der Hersteller beantragt bei einer daftr notifizierten Stelle die "Kontrolle der fertigen PSA"
(Konformitat mit dem Baumuster) nach Anhang VII oder VIII der PSA-Verordnung.

Auf der Grundlage der EU-Baumusterprifbescheinigung und einer mit einer notifizierten Stelle
vertraglich vereinbarten Produktionstiberwachung nach Anhang VII oder VIII der PSA-Verordnung
gibt der Hersteller oder sein in der européaischen Union niedergelassener Bevollméchtigter eine EU-
Konformitatserklarung ab, in der er bestétigt, dass die darin bezeichnete PSA mit den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/425 Gbereinstimmt und mit der PSA identisch ist, die
Gegenstand der 0.g. EU-Baumusterprifbescheinigung war. An jeder gefertigten PSA bringt der
Hersteller die CE-Kennzeichnung nach Artikel 16 und 17 der PSA-Verordnung an sowie die
Kennnummer der notifizierten Stelle, die die Kontrolle der fertigen PSA durchfihrt. Falls die Art der
PSA dies nicht zulasst oder nicht rechtfertigt, wird die CE-Kennzeichnung auf der Verpackung und
den der PSA beigefiigten Unterlagen angebracht.

Fur eine eventuelle Vorlage bei den zustandigen Behérden muss der Hersteller folgende
Unterlagen bereithalten:

e Unterlagen nach Anhang Il der Verordnung (technische Unterlagen des Herstellers)
e EU-Baumusterprifbescheinigung

e Priufbescheinigungen und Priifergebnisse im Rahmen der Qualitatssicherung fir das
Endprodukt (Anhang VII) bzw. Audit-Berichte und ggf. Zertifikate im Rahmen der
Uberwachung des Qualitatssicherungssystems (Anhang VIII)

o EU-Konformitatserklarung des Herstellers

3.1.2. Beantragung der EU-Baumusterprifung

Das IFA ist notifizierte Stelle fur die Durchflihrung der EU-Baumusterprifung von Gehdérschitzern.
Die Durchfiihrung der EU-Baumusterprifung (gemaf Prif- und Zertifizierungsordnung, Abschnitt
2.2, Buchstabe b) kann beim IFA mit einem Auftragsformular, dazugehdrigen Anlagen und
gegebenenfalls einer Volimacht des Herstellers beantragt werden. Diese Formulare kénnen direkt
beim IFA angefordert werden.

Die Baumusterprifung beginnt nach Abschluss eines rechtswirksamen Vertrages zwischen der
Prifstelle und dem Auftraggeber.
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Dem Auftrag sind beizufuigen:

e Benutzerinformationen nach der Norm EN 352-2:2020 und den in Abschnitt 3.3.2 dieser
Grundsatze genannten Erganzungen. Damit ist die Forderung nach einer
Informationsbroschure entsprechend Anhang Il, Abschnitt 1.4 der PSA-Verordnung erfuillt.

e Technische Unterlagen nach Anhang lll der PSA-Verordnung. Dazu gehéren insbesondere
ein Foto des Gehdrschitzers, eine technische Konstruktionszeichnung, gegebenenfalls
Detailzeichnungen sicherheitsrelevanter Bauteile oder Schaltplane, eine Aufstellung der
grundlegenden Anforderungen im Hinblick auf Sicherheit und Gesundheit, die bei der
Gestaltung der PSA bericksichtigt wurden, eine Liste der Risiken, vor denen die PSA
schitzen soll, eine Liste der harmonisierten Normen, die angewendet wurden, sowie ein
Entwurf der Verpackung und Kennzeichnung.

Alle schriftlichen Unterlagen sind in deutscher oder englischer Sprache einzureichen. Sofern von
Dokumenten Ubersetzungen vorgelegt werden, sind Kopien der Originalzertifikate beizufiigen. Das
IFA behalt sich vor, im Bedarfsfalle die Ubersetzungen auf Kosten des Auftraggebers amtlich
beglaubigen zu lassen. Mit dem Auftrag versichert der Auftraggeber, die Benutzerinformationen klar
und verstandlich in die jeweiligen Amtssprachen der Bestimmungsstaaten zu Ubersetzen.

Falls diese Unterlagen zum Zeitpunkt der Antragstellung noch nicht vorliegen, missen sie dem IFA
spatestens vor der Ausstellung der EU-Baumusterpriifbescheinigung vorgelegt werden.

Von der zu prufenden Gehdrschutz-Otoplastik sind zur Bestimmung der passiven Schallddmmung
25 Paar mit Ankopplungsmadéglichkeit fir das Horgerét einzureichen, die nach Ohrabformungen der
Versuchspersonen des IFA gefertigt werden. Die Ohrabdriicke werden vom Auftraggeber im IFA
angefertigt. Bei verschiedenen Farben missen alle vorkommenden Farben vertreten sein. Dies gilt
ebenfalls fur andere mogliche Varianten (Griffe, Metallkugeln zur Detektierbarkeit etc.).

3.2.Spezielle Anforderungen an das Produkt

Der Einsatz dieser Gehérschutz-Otoplastiken in Kombination mit einem Horgerat am
Larmarbeitsplatz darf nur mit dafir geeigneten Horgeraten erfolgen, die den Anforderungen aus
dem DGUV Grundsatz 312-002 ,Horgerate zur Verwendung mit einer Gehdrschutz-Otoplastik fur
den Einsatz in Larmbereichen® entsprechen.

Fir die Gehorschutz-Otoplastiken gelten die folgenden Anforderungen:

e Madglichkeit zur in situ-Messung

¢ Schallschlauch mit 2 mm Innendurchmesser oder Diinnschlauch oder Aufnahme fir externen
Hoérer

o Abweichend zur EN 352-2:2020 durfen die HML-Werte (siehe EN 352-2:2020, Abschnitt 4.3.6 —
gemessen nach EN ISO 4869-1:2018, berechnet nach EN ISO 4869-2:2018 fir a = 1) die
folgenden Werte nicht unterschreiten:

H=20dB,M=19dB,L=17dB

3.3.Priufung

3.3.1. Prifung der passiven Gehorschutzfunktion

Die Prifung erfolgt nach EN 352-2:2020 (Gehorschutzer — Allgemeine Anforderungen — Teil 2:
Gehdrschutzstdpsel) mit den im Folgenden genannten Erganzungen. Fur die Prifung der passiven
Schallddmmung nach Abschnitt 4.3.6 ist fir Gehdrschutz-Otoplastiken mit Schallschlauch das Ende
des Schallschlauchs, das Richtung Horgerat weist, zu verschlie3en, um auch die Dammwirkung
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des Schlauches mit zu beriicksichtigen. Bei Produkten zum Anschluss eines externen Horers ist die
Messung entweder mit einem solchen Horer (im passiven Modus) oder mit einem baugleichen
Verschlussstiick durchzufiihren. Liegt ein Produkt in mehreren Ankopplungsvarianten vor, kénnen
alle Varianten in einer Messung zusammen gepruft werden. Ergeben sich dabei Hinweise auf eine
unterschiedliche Dammung der Varianten, ist pro Variante eine eigene komplette Messung nach
EN 352-2:2020 durchzufuhren.

Fur Gehoérschutz-Otoplastiken ist nach EN 352-2:2020, Abschnitt 4.2.2.5 und Recommendation for
Use sheet RfU 04.045 im Rahmen der Baumusterprtfung eine individuelle Funktionskontrolle der
Prifmuster durchzufihren. Die Wahl der Methode ist frei. Entsprechend Anhang Ill, Punkt m) der
PSA-Verordnung ist das Verfahren in den technischen Unterlagen als Teil der
Qualitatssicherungsmafinahmen zu dokumentieren und wird von der notifizierten Stelle im Rahmen
der EU-Baumusterprifung beurteilt. Eine entsprechende Funktionskontrolle ist bei allen
ausgelieferten Produkten durchzufiihren.

3.3.2. Prifung der Benutzerinformation und Kennzeichnung

Fur die Benutzerinformation gelten die Anforderungen der EN 352-2:2020, Abschnitt 6. Auf3erdem
sind die im Folgenden genannten Punkte zu erfillen.

¢ Die Benutzerinformation weist eindeutig darauf hin, dass fur den Einsatz an
Larmarbeitsplatzen nur Horgerate verwendet werden dirfen, die die Zusatzprifung nach
dem DGUV Grundsatz 312-002 ,Horgerate zur Verwendung mit einer Gehérschutz-
Otoplastik fir den Einsatz in Larmbereichen“ bestanden haben, und dass auch die
individuelle Anpassung und Erfolgskontrolle nach den Vorgaben des DGUV Grundsatzes
durchgefuhrt werden muss.

e Die Benutzerinformation nennt die Art der Ankopplung der Gehdrschutz-Otoplastik an ein
Horgerat, d.h. ,2mm-Schallschlauch®, ,Slim tube“ oder ,externer Horer".

e Die Benutzerinformation weist ebenfalls darauf hin, dass die Signalwahrnehmbarkeit durch
das Tragen des Horgerats im Larmbereich eingeschrankt sein kann. AuRerdem wird darauf
hingewiesen, dass vor der Benutzung individuell zu Uberprifen ist, dass alle relevanten
Signale (insbesondere Warnsignale) wahrgenommen werden kdénnen.

Die Gehorschutz-Otoplastik oder die kleinste handelsibliche Verpackungseinheit missen dauerhaft
mit folgenden Angaben gekennzeichnet sein (siehe EN 352-2:2020, Abschnitt 5 und PSA-
Verordnung):

¢ Nummer der Europaischen Normenreihe, d. h. ,EN 352

e Herstellungsdatum oder Haltbarkeitsdatum unter Angabe von Monat und Jahr;

e eine besondere Kennzeichnung oder Farbkodierung auf jeder Gehoérschutz-Otoplastik zur
Unterscheidung zwischen links und rechts;

e eine Kennzeichnung mit Namen, Handelsmarke oder anderer Identifikation des Herstellers
oder seines autorisierten Vertreters auf der wiederverschlie3baren Verpackung;

e Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Marke des Herstellers und die
Postanschrift, an der er kontaktiert werden kann. Dies ist auf der PSA selbst oder, wenn
dies nicht mdglich ist, auf der Verpackung oder in den der PSA beigefligten Unterlagen
anzugeben (PSA-VO, Artikel 8(6)).

¢ Modellbezeichnung;

e Typen-, Chargen- oder Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifikation.
Falls das aufgrund der GroRRe oder Art der PSA nicht mdglich ist, missen die erforderlichen
Informationen auf der Verpackung oder in den der PSA beigefugten Unterlagen angegeben
werden (PSA-VO, Artikel 8(5)).

e CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der tberwachenden Stelle (PSA-VO, Artikel 17(3)).
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3.3.3. Prufung der technischen Unterlagen

Die technischen Unterlagen missen die im Prufgrundsatz GS-IFA-P01, Abschnitt 3.1.2
aufgefuihrten Dokumenten umfassen. Insbesondere ist Punkt m) des Anhangs Il der PSA-
Verordnung zu bericksichtigen.

3.4.Verbleib der Prifobjekte und sonstigen Priufungsunterlagen

Nach Beendigung der EU-Baumusterprifung verbleiben die Prifobjekte als Belegexemplare bei der
Prufstelle. Im Einzelfall kann eine andere Vereinbarung getroffen werden. Sofern nach der Prifung
in der Pruf- und Zertifizierungsstelle eine Aufbewahrung der Priifobjekte nicht erforderlich ist,
werden diese nach Abschluss der Prifung sechs Wochen zur Abholung bereitgehalten. Werden die
Prifobjekte innerhalb dieser Frist nicht zuriickgenommen, ist die Prif- und Zertifizierungsstelle
berechtigt, die Prifobjekte auf Rechnung des Auftraggebers zuriickzusenden, entgeltlich zu lagern
oder verschrotten zu lassen.

Unterlagen, die dem IFA vom Auftraggeber flr die Durchfihrung der Prifung zur Verfigung gestellt
wurden, verbleiben als Belege bei der Prifstelle. Die Zweitfertigung dieser Unterlagen wird dem
Hersteller mit Prifvermerk der notifizierten Stelle zur Aufbewahrung zuriickgegeben.

3.5.EU-Baumusterpriufbescheinigung

Uber die EU-Baumusterprufung wird ein Priifbericht ausgestellt. Wird die EU-Baumusterpriifung mit
positivem Ergebnis abgeschlossen, erhalt der Auftraggeber vom IFA eine auf langstens finf Jahre
befristete EU-Baumusterprifbescheinigung. In ihr bestatigt die notifizierte Stelle, dass das geprfte
Modell der in der Bescheinigung bezeichneten PSA den einschldgigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2016/425 entspricht (Zertifizierung).

3.6.Uberprufung der EU-Baumusterprifbescheinigung

Auf Antrag des Herstellers kann die EU-Baumusterprifbescheinigung Uberprift werden. Dazu stellt
der Hersteller einen Antrag frilhestens zwdlf Monate und spatestens sechs Monate vor Ablauf der
Gultigkeit der EU-Baumusterprifbescheinigung und reicht nach Anhang V, 7.6 der PSA-
Verordnung folgende Unterlagen/Muster ein:

a. seinen Namen und seine Adresse sowie Angaben zur ldentifizierung der betreffenden EU-
Baumusterprifbescheinigung;

b. die aktuelle Adresse der Fertigungsstétte;

c. einen formlosen Antrag sowie ein Belegexemplar des verkaufsfertigen Produktes inklusive
Verpackung und Benutzerinformation

d. eine Bestatigung, dass weder eine Anderung an dem zugelassenen Baumuster geman
Nummer 7.2, einschlieRlich Werkstoffe, Bestandteile oder Baugruppen, noch eine Anderung
der angewandten einschlagigen harmonisierten Normen oder technischen Spezifikationen
stattgefunden hat;

e. eine Bestatigung, dass keine Anderung des Stands der Technik gemalR Nummer 7.3
stattgefunden hat;

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

g. fur Produkte der Kategorie Il (wie z.B. Gehorschutz) Informationen tUber die Ergebnisse der
gemal Anhang VIl durchgefihrten Gberwachten Produktprifungen in unregelméfiigen
Abstéanden oder Uber die Ergebnisse der gemal Anhang VIII durchgefuhrten Audits seines
Qualitatssicherungssystems, falls diese der notifizierten Stelle nicht bereits vorliegen.
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Wenn die notifizierte Stelle bestétigt, dass keine Anderung an dem zugelassenen Baumuster und
keine Anderung des Stands der Technik stattgefunden haben, so wird das vereinfachte
Uberpriufungsverfahren angewandt. In solchen Fallen erneuert die notifizierte Stelle die EU-
Baumusterprifbescheinigung ohne technische Prifungen.

Stellt die notifizierte Stelle fest, dass die oben genannten Bedingungen nicht erfillt sind, so wird das
Verfahren nach Anhang V, 7.5 der PSA-Verordnung angewandt, das Prifungen am Produkt
umfasst. Bei begriindetem Zweifel an der Ubereinstimmung des Produktes mit den gepriiften
Baumustern behalt sich die Prifstelle dartiber hinaus eine Kontrollprifung relevanter
Anforderungen auf Kosten des Auftraggebers vor.

3.7.Beantragung der Kontrolle der fertigen PSA

3.7.1. Allgemeines

Das IFA ist notifizierte Stelle fur die Kontrolle der fertigen PSA geméaf? Anhang VII (Modul C2)
"Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit
Uberwachten Produktprifungen in unregelmafigen Abstadnden” und fiur die Anerkennung und
Uberwachung von Qualitatssicherungssystemen gemalR Anhang VIII (Modul D) "Konformitat mit
dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitatssicherung bezogen auf den Produktionsprozess".
Die Durchfuihrung der Kontrolle der fertigen PSA kann vom Hersteller beim IFA beantragt werden.

Alle schriftlichen Unterlagen sind in deutscher oder englischer Sprache einzureichen. Sofern von
Dokumenten Ubersetzungen vorgelegt werden, sind Kopien der Originalee beizufiigen. Das IFA
behalt sich vor, im Bedarfsfalle die Ubersetzungen auf Kosten des Antragstellers amtlich
beglaubigen zu lassen.

Bei Annahme des Auftrags schlieRt das IFA mit dem Hersteller einen Uberwachungsvertrag ab.

3.7.2. Kontrolle der fertigen PSA nach Anhang VII der PSA-Verordnung

Bevor eine PSA in Verkehr gebracht wird, reicht der Hersteller einen Antrag auf Uberwachte
Produktprifungen in unregelmafigen Abstéanden bei einer einzigen notifizierten Stelle seiner Wahl
ein. Der Antrag enthalt Folgendes:

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

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

c. lIdentifizierung der betreffenden PSA;

d. Beschreibung der Kontroll- und Prifeinrichtungen, die im Herstellungsbetrieb eingesetzt
werden.

Ist die ausgewahlte Stelle nicht die Stelle, die die EU-Baumusterprifung durchgefihrt hat, muss der
Antrag auRerdem Folgendes enthalten:

a. die technischen Unterlagen gemaf3 Anhang lll;

b. den Bericht tber die technischen Prifungen im Labor im Rahmen der EU-
Baumusterprifung;

c. ein(e) Exemplar/Kopie der EU-Baumusterprifbescheinigung.

Die ersten Produktprifungen missen spatestens ein Jahr nach dem Tag der Ausstellung der EU-
Baumusterprifbescheinigung durchgefiihrt werden.

Weiteres regelt der Prifgrundsatz GS-IFA-QML.

Seite 8 von 12



GS-IFA-P16
Ausgabe 06/2024

3.7.3. Kontrolle der fertigen PSA nach Anhang VIII der PSA-Verordnung

Der Hersteller beantragt bei einer einzigen notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines
Qualitatssicherungssystems. Der Antrag enthélt Folgendes:

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

b. die Anschrift der Rdumlichkeiten des Herstellers, in denen die Audits durchgefiihrt werden
kdnnen;

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

d. die Identifizierung der betreffenden PSA,

e. die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem.

Ist die ausgewahlte Stelle nicht die Stelle, die die EU-Baumusterprifung durchgefihrt hat, muss der
Antrag auRerdem Folgendes enthalten:

a. die technischen Unterlagen Uber die PSA nach Anhang llI;
b. ein(e) Exemplar/Kopie der EU-Baumusterprifbescheinigung.

Die erste Auditierung muss abgeschlossen sein, bevor die PSA in Verkehr gebracht wird.

Weiteres regelt der Prufgrundsatz GS-IFA-QM2.

3.8.CE-Kennzeichnung

Sind alle Voraussetzungen nach Anhang V und VII bzw. VIII der PSA-Verordnung erfillt, hat der
Hersteller oder sein in der Union niedergelassener Bevollmachtigter an den Gehérschitzern die
CE-Kennzeichnung gemal Artikel 16 und 17 der Verordnung (EU) 2016/425 fur die Lebensdauer
der PSA lesbar und unausldschbar anzubringen.

Fir die Kennzeichnung von PSA der Kategorie IlI gilt: Auf die CE-Kennzeichnung folgt die
Kennnummer der notifizierten Stelle, die in dem Verfahren nach Anhang VIl oder VIl tatig war. Dies
ist im Fall des IFA die Nummer 0121.

Aus Artikel 30 und Anhang Il der Verordnung (EG) 765/2008 ergibt sich: Die verschiedenen
Bestandteile der CE-Kennzeichnung missen etwa gleich hoch sein: die Mindesthdhe betragt 5 mm.
Bei kleinen PSA kann von dieser Hohe abgewichen werden. Bei Verkleinerung oder VergréRerung
der CE-Kennzeichnung missen die sich aus dem in der Richtlinie abgebildeten Raster ergebenden
Proportionen eingehalten werden.

3.9.Entwicklungsprifung

Neben den Baumusterprifungen fuhrt das IFA auch Einzelprifungen (Entwicklungsprifungen)
durch, deren Umfang vom Antragsteller vorgegeben wird. Einzelprifungen werden mit einem
Prufbericht abgeschlossen, der nicht veroffentlicht und fur Werbezwecke genutzt werden darf. Die
Anzahl der Prufmuster ist mit der Prifstelle abzustimmen.

3.10. Prufgebihren

Es gelten die Prufgebiihren aus der jeweils aktuellen IFA-Geblhrenordnung. Die Kosten der
Prifung tragt der Antragsteller. Zuzuglich zu den Gebuhren wird der gesetzliche
Mehrwertsteuersatz in seiner jeweils glltigen Hohe berechnet.
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Anlage: Regelwerke

Europdische Richtlinien, Verordnungen und deren nationale Umsetzungen
(Bezugsquelle: Internet-Seiten der Europaischen Union, des Bundesministeriums der Justiz und der
BAUA)

Verordnung (EU) 2016/425 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016 tUber
personliche Schutzausristung und zur Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG des Rates,
anwendbar ab 21.04.2018

Verordnung (EG) 765/2008 des europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008
Uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der
Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates

Richtlinie 2003/10/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom 6. Februar 2003 uber
Mindestvorschriften zum Schutz von Sicherheit und Gesundheit der Arbeitnehmer vor der
Gefahrdung durch physikalische Einwirkungen (Larm)

Larm-VibrationsArbSchV vom 9.03.2007 zuletzt gedndert durch Artikel 3 der Verordnung vom 21.
Juli 2021

Technische Regeln zur LarmVibrationsArbSchV, Teil Larm (TRLV Larm vom August 2017)

Normen
(Bezugsquelle: Beuth Verlag GmbH, Burggrafenstralle 6, 10787 Berlin, www.beuth.de)

Anmerkung: Alle Verweise beziehen sich auf die in Deutschland verfligbare nationale Version der
Norm (DIN EN...). Die zugrundeliegende Fassung der europaischen Norm (EN...) ist jeweils
ebenfalls genannt.

Anforderungsnorm

DIN EN 352-2:2021-03

Gehorschiitzer - Allgemeine Anforderungen - Teil 2: Gehérschutzstépsel; Deutsche Fassung EN
352-2:2020

Prifnormen zur Normenreihe EN 352

DIN EN 13819-1:2021-03

Gehdrschitzer - Prufung - Teil 1: Physikalische Prifverfahren; Deutsche Fassung EN 13819-
1:2020

DIN EN 13819-2:2021-03
Gehdrschitzer - Prufung - Teil 2: Akustische Prifverfahren; Deutsche Fassung EN 13819-2:2020

Weitere Prifnormen

DIN EN ISO 4869-1:2019-10

Akustik - Gehérschutzer - Teil 1: Subjektives Verfahren zur Messung der Schalldammung (ISO
4869-1:2018); Deutsche Fassung EN ISO 4869-1:2018

DIN EN ISO 4869-2:2019-10
Akustik - Gehdrschitzer - Teil 2: Abschatzung der beim Tragen von Gehdrschitzern wirksamen A-
bewerteten Schalldruckpegel (ISO 4869-2:2018); Deutsche Fassung EN ISO 4869-2:2018
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Technische Blatter zur Auslegung der Verordnung (EU) 2016/425
(Bezugsquelle: Internet-Seiten der Europaischen Union,
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/)

Recommendations for Use des Horizontalen Komitees der Prifstellen flir PSA:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35122

Recommendations for Use der Vertikalgruppe 4 (Gehoérschutz) der Prifstellen fir PSA:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/46731

DGUV-Schriften

DGUV Grundsatz 312-002 ,Hdrgerate zur Verwendung mit einer Gehdrschutz-Otoplastik fur den
Einsatz in Larmbereichen®, November 2020
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