Ve-UZ_-6394-de / 01.02.2024

QM 370

A W N B

ift Rosenheim GmbH Notified Body 0757

ift

ROSENHEIM

Zertifizierungsprogramm von

Atemschutzgeraten

Produktqualitat

° Atemschutzgerate
I QM 370

Nr.: 401/402 XXX

Grundlagen
Allgemeines Verfahren und Inhalt der Zertifizierung
EU-Konformitatszertifikat

Verfahren der Konformitat unter Berticksichtigung de r PSA-
Verordnung

Theodor-Gietl-Str. 7-9 B +49 8031 261-0 Akkreditierte Zertifizierungsstelle (( DAKKS
83026 Rosenheim info@ift-rosenheim.de Produkte + Dienstleistungen Deut
GERMANY www.ift-rosenheim.de L PR EN ISO/IEC 17065 it



Seite 2von 7

( [ )
Zertifizierungsprogramm von Atemschutzgeraten I t

QM370
ROSENHEIM

1 Grundlagen

1.1 Zweck und Anwendungsbereich

Dieses Zertifizierungsprogramm legt die Voraussetzungen und das Verfahren fur die Zertifizie-
rung von Atemschutzgeraten unter Berlcksichtigung der Verordnung (EU) 2016/425 vom
09. Méarz 2016 (Verordnung Uber personliche Schutzausriistungen; PSA-Verordnung) fest.

Durch die Einfuhrung und Anwendung der festgelegten MaBhahmen und Prifungen werden
die bei der Prifung nachgewiesenen Eigenschaften der Atemschutzgeréte dauerhatft sicher-
gestellt.

1.2 Zertifizierungs- und Prifgrundlagen

Dieses Zertifizierungsprogramm legt die Anforderungen fiir die Zertifizierung und Uberwa-
chung von Atemschutzgeraten fest. Fiir die Zertifizierung und Uberwachung ist ift-Q-Zert
Folgendes nachzuweisen bzw. vorzulegen bzw. gelten folgende Grundlagen:

1 Nachweis einer Prifung gemafl EN 149:2001+A1:2009 durchgefiihrt von einer
durch ift-Q-Zert anerkannten Prifstelle,

1 Technische Unterlagen gemafl Anhang lll der Verordnung (EU) 2016/425 vom
09. Marz 2016 (Verordnung Uber personliche Schutzausriistungen); u.a. fir den
vorgesehenen Verwendungs- bzw. Einsatzzweck der Atemschutzgeréate,

1 einen Vertrag mit ift-Q-Zert fir die Zertifizierung und Uberwachung der Pro-
duktion von Produkten,

1 Verordnung 2016/425 vom 09. Méarz 2016 (Verordnung tber personliche Schutz-
ausrustungen)

ri  Die Grundsatze der EN ISO/IEC 17065.

1.3 Begriffe

1.3.1 Prifberichtsinhaber

Organisation, die eine Prifstelle mit der Ermittlung bzw. Priifung einzelner oder mehrerer
Eigenschaften eines Atemschutzgerates beauftragt und lber die Ergebnisse einen Nach-
weis/ Prifbericht erhalt.

1.3.2 Hersteller

Organisation, die Atemschutzgerate herstellt und oder unter seinem Namen in den europa-
ischen Warenverkehr bringt.

1.3.3 Produkt

Als Produkt im Sinne dieses Zertifizierungsprogramms wird ein entsprechend den Angaben
des Herstellers vertriebenes Atemschutzgeréat zur Verwendung nach
EN 149:2001+A1:2009 verstanden.
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2 Allgemeines Verfahren und Inhalt der Zertifizieru  ng

Das allgemeine Verfahren und die Inhalte der Malinahmen zur Erstzertifizierung und Auf-
rechterhaltung der Zertifizierung sind in den geltenden ,Allgemeinen Bedingungen fir die
Zertifizierung, Uberwachung und Inspektion von Produkten und Dienstleistungen“ durch ift-
Q-Zert dokumentiert. Im Folgenden werden nur Spezifikationen, bezogen auf die Zertifizie-
rung von Atemschutzgeréten, definiert.

2.1 Zertifizierungsverfahren
r1 Abschluss eines Zertifizierungs- und Uberwachungsvertrages,

i Festlegung des Moduls (C2 oder D) auf Grundlage der PSA-Verordnung,

ri  Beurteilung der technischen Unterlagen gemaf3 Anhang Ill der PSA-
Verordnung,

ri  EU-Baumusterprifung inkl. Prifbericht/Nachweis,
1 Zertifizierungverfahren:

= Auf Grundlage einer aus dem Markt entnommenen Stichprobenpri-
fung (Modul C2),

= Auf Grundlage eines Erstbesuches der Produktionsstatte des Her-
stellers (Modul D),

1 EU-Baumusterprifbescheinigung

1 Probenahmebescheinigung (Modul C2) oder Uberwachungsbescheinigung
(Modul D).

3 EU-Baumusterpriifbescheinigung

3.1 Giltigkeit der EU-Baumusterprifbescheinigung
Die EU-Baumusterprifbescheinigung wird fur die Dauer von 5 Jahren ausgestellt.

Im Rahmen der RE-Zertifizierung ist nach 5 Jahren eine erneute Prifung des Atemschutz-
gerates an einer von ift-Q-Zert anerkannten Prifstelle durchzufihren.

Bei positiver Bewertung der Zertifizierungsvoraussetzungen (Modul C2 oder Modul D) wird
die EU-Baumusterpriifbescheinigung fur weitere 5 Jahre ausgestellt.

Das Verfahren bei Anderung bzw. Erweiterung des zertifizierten Umfangs sowie Aussetzung
und Entzug der Zertifizierung ist in den geltenden ,Allgemeinen Bedingungen fir die Zertifi-
zierung und Uberwachung/ Inspektion von Produkten und Dienstleistungen“ durch ift-Q-Zert
festgelegt.

Die EU-Baumusterprifbescheinigung gilt jedoch immer nur so lange, wie sich die Festlegun-
gen und Anforderungen dieses Zertifizierungsprogramms sowie das Produkt nicht andern.
Anderungen am Produkt, die Einfluss auf die in der Priifung nachgewiesenen Eigenschaften
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haben, sind der Zertifizierungsstelle unaufgefordert mitzuteilen. ift-Q-Zert entscheidet ber
erforderliche MaRhahmen wie z. B. eine Produktprifung.

Bei Nichteinhaltung der in diesem Zertifizierungsprogramm festgelegten MalRhahmen er-
folgt ein Entzug der EU-Baumusterprifbescheinigung sowie der Berechtigung zur Kenn-
zeichnung der Produkte.

4 Verfahren der Konformitat unter Berticksichtigung der PSA-Verordnung

Im Rahmen des Zertifizierungsverfahrens und zur Erlangung der Konformitat des Atem-
schutzgerates hat der Hersteller die Moglichkeit, auf Grundlage der PSA-Verordnung, sich
fur eines der im Folgenden beschriebenen Zertifizierungsmodule zu entscheiden.

4.1 Modul C2 (Anhang VII der PSA-Verordnung)

4.1.1 EU-Baumusterprifung

Im Rahmen der EU-Baumusterpriifung fur ein Atemschutzgerét sind Nachweise gemald EN
149:2001+A1:2009, ausgestellt durch eine notifizierte und von ift-Q-Zert anerkannte Prif-
stelle, vorzulegen. Des Weiteren hat der Hersteller technische Unterlagen gemafR Anhang
IIl der Verordnung (EU) 2016/425 vom 09. Méarz 2016 (Verordnung Uber personliche Schutz-
ausristungen) zur Verfligung zu stellen.

Fur die Bewertung der Unterlagen kann ift-Q-Zert weitere Nachweise einer von ihr aner-
kannten Prifstelle hinzuziehen.

4.1.2 Stichprobenprifung

Zur Aufrechterhaltung der Zertifizierung werden mindestens einmal jahrlich reprasentative
Proben von im Markt befindlichen Produkten entnommen und am ift Rosenheim einer voll-
sténdigen Prufung nach EN 149:2001+A1:2009 unterzogen. Im Ergebnis der Stichproben-
prifung erhalt der Hersteller einen Probenahmebericht.

Bei einem negativen Ergebnis der Prufung erfolgt eine erneute Stichprobenprifung mit ei-
nem erhohten Stichprobenumfang.

ift-Q-Zert behalt sich vor, im Zuge einer negativen Stichprobenprufung zusatzlich eine
Uberprufung der Qualitatssicherungssystems im Herstellwerk der Atemschutzgeréte durch-
zufiihren.

4.1.2.1 Probenahmebescheinigung

Erganzend zur EU-Baumusterprifbescheinigung und Probenahmebericht erhalt der Her-
steller eine Probenahmebescheinigung. Diese bescheinigt ihm bzw. seinem Produkt die
Aufrechterhaltung einer kontinuierliche Qualitatssicherung im Zertifizierungsintervall nach
Modul C2.
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4.1.2.2 Kennzeichnung

Der Hersteller der Atemschutzgerate hat eine Kennzeichnung der Produkte gemaf
EN 149:2001+A1:2009 sowie der Zeichensatzung des ,ift-zertifiziert*-Zeichens (QM 204) si-
cherzustellen.

Neben der vorgeschriebenen Kennzeichnung ist auch zusétzlich eine Kennzeichnung in
digitaler Form zulassig.

Die Berechtigung zum Fuhren der Qualitatszeichen erlischt jedoch automatisch bei Been-
digung des Zertifizierungs- und Uberwachungsvertrags oder bei Nichteinhaltung der in die-
sem Zertifizierungsprogramm festgelegten Kriterien.

4.2 Modul D (Anhang VIII der PSA-Verordnung)

4.2.1 EU-Baumusterprifung

Im Rahmen der EU-Baumusterprifung fur ein Atemschutzgerat sind Nachweise geman
EN 149:2001+A1:2009, ausgestellt durch eine natifizierte und von ift-Q-Zert anerkannte
Prufstelle, vorzulegen. Des Weiteren hat der Hersteller technische Unterlagen gemaf An-
hang Il der Verordnung (EU) 2016/425 vom 09. Marz 2016 (Verordnung Uber persénliche
Schutzausristungen) zur Verfligung zu stellen.

Fur die Bewertung der Unterlagen kann ift-Q-Zert weitere Nachweise einer von ihr aner-
kannten Prifstelle hinzuziehen.

4.2.2 Erstbesuch

Der Erstbesuch dient zur Feststellung der personellen und fertigungstechnischen Voraus-
setzungen flr die Herstellung von Atemschutzgeraten auf Basis dieses Zertifizierungspro-
gramms. Im Rahmen des Erstbesuches erfolgt eine Beurteilung des vorhandenen Quali-
tatssicherungssystems.

4.2.2.1 Uberwachungsbescheinigung

Erganzend zur EU-Baumusterpriifoescheinigung erhalt der Hersteller eine Uberwachungs-
bescheinigung. Diese bescheinigt ihm bzw. seinem Produkt, die Aufrechterhaltung einer
kontinuierlichen Qualitatssicherung im Zertifizierungsintervall nach Modul D.

4.2.2.2 Kennzeichnung

Der Hersteller der Atemschutzgerate hat eine Kennzeichnung der Produkte gemaf
EN 149:2001+A1:2009 sowie der Zeichensatzung des ,ift-zertifiziert*-Zeichens (QM 204) si-
cherzustellen.

Neben der vorgeschriebenen Kennzeichnung ist auch zusétzlich eine Kennzeichnung in
digitaler Form zulassig.
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Die Berechtigung zum Fuhren der Qualitatszeichen erlischt jedoch automatisch bei Been-
digung des Zertifizierungs- und Uberwachungsvertrags oder bei Nichteinhaltung der in die-
sem Zertifizierungsprogramm festgelegten Kriterien.

4.2.3 Fremdiberwachung

4.2.3.1 Allgemeines

Inhalt, Bedingungen, Rechte und Pflichten sind in den mitgeltenden Dokumenten ,Allge-
meinen Bedingungen fiir die Zertifizierung, Uberwachung und Inspektion von Produkten
und Dienstleistungen® durch ift-Q-Zert beschrieben.

4.2.3.2 Intervall und Inhalt

Die Fremduberwachung durch einen Besuch am Giberwachten Standort (Produktionsstétte(n))
wird einmal jahrlich durchgefiihrt und beinhaltet:

1 Uberprifung des Qualitatssicherungssystems,
r1  Uberprufung der personellen und fertigungstechnischen Voraussetzungen,

ra  Uberpriifung der verwendeten Messgerate auf offensichtliche Mangel sowie auf
das Vorhandensein giltiger Kalibriernachweise und Wartungsnachweise der
Messgerate. Die Uberpriifungen der Messgerate miissen dokumentiert sein.

4.2.3.3 Uberwachungsbericht

Uber die Ergebnisse der Fremdiiberwachung wird ein Uberwachungsbericht erstellt. Liegt
ein oder liegen mehre Messwerte aufRerhalb der festgelegten Grenzwerte, so muss die Ur-
sache der Abweichung geklart und kurzfristig abgestellt werden. Nach der Beseitigung der
Mangel entscheidet die Zertifizierungsstelle, ob weitere qualitatssichernde MaRnahmen (z.
B. eine Sonderprifung) erforderlich sind.

4.2.3.4 Beseitigung von Mangeln — Sonderpriifung
Sonderprufungen kénnen erforderlich werden in Folge von:
r1  negativer Bewertung einer Fremdiberwachung oder

1 durch den Eingang von Beschwerden aus dem Markt hinsichtlich der zertifi-
Zierten Produkte.

4.2.3.5 Frist zur Beseitigung von Mangeln

Die Frist zur Beseitigung von im Rahmen der Regelpriifung festgestellten Mangeln darf in
der Regel 3 Monate nicht Gberschreiten. Die Frist zur Beseitigung von im Rahmen der
Sonderprufung festgestellten Mangeln wird auf einen Monat festgesetzt.



Seite 7von 7

( [ )
Zertifizierungsprogramm von Atemschutzgeraten I t

QM370
ROSENHEIM

4.2.4 Qualitatssicherungssystem

4.2.4.1 Allgemeines

Der Hersteller von Atemschutzgeraten verpflichtet sich, ein System zur Qualitatssicherung
einzurichten, welches gleichbleibende Eigenschaften der Atemschutzgerate sicherstellt. Er
muss mindestens einen fur die Zertifizierung verantwortlichen Mitarbeiter benennen, der
Uber entsprechende Befugnisse, Kenntnisse und Erfahrungen im Herstellungsprozess der
Atemschutzgerate verfugt. Dieser Mitarbeiter ist fur die ordnungsgemafe Durchfuhrung der
Qualitatssicherung verantwortlich. Werden in der Qualitatssicherung unzuldssige Abwei-
chungen festgestellt, sind durch den Beauftragten der Qualitatssicherung unverziglich
Mafinahmen zur Beseitigung der Abweichungen bzw. Méangel einzuleiten.

Im Rahmen der Qualitatssicherung sind folgende Prifungen durchzufiihren:
1 Wareneingangskontrolle,
1 Fertigungstberwachung,
1 Uberprifung der Kennzeichnung,
r1  Interne Produktprifungen.

Fur die Durchfihrung der werkseigenen Produktionskontrolle miissen geeignete Einrich-
tungen und Geréate vorhanden sein. Fir die Anzahl der Proben gilt mindestens ein AQL-
Wert 1,5 in der Sonderstichprobe S2 der ISO 2859-1:1999 + Corr.1:2001 + AMD 1:2011.

4.2.4.2 Wareneingangskontrolle
Fur den Bereich der Wareneingangskontrolle sind u. a. folgende Punkte zu beachten:

1 Eingangsprifung der Materialien (u. a. Stoffe, Fliese, Chemikalien, Bander,
Gummimaterialien, etc.),

Werksbescheinigungen in Anlehnung an EN 10204:2004, nach Abschnitt 2.2 sind hierbei
zulassig.

4.2.4.3 Fertigungstiberwachung

Die Fertigungsiberwachung zur Sicherstellung der gleichbleibenden Eigenschaften der
Atemschutzgeréte ist mindestens nach 1ISO 2859-1:1999 + Corr.1:2001 + AMD 1:2011, S2,
AQL 1,5, durchzuflihren und zu dokumentieren.

4.2.4.4 Interne Produktprifung

Im Rahmen seiner Kontrolle zur Qualitatssicherung hat der Hersteller je Ausfihrung/ Pro-
duktvariante mindestens einmal jahrlich eine Prifung gemal EN 149:2001+A1:2009 nach-
zuweisen.



