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KONINKRIJK BELGIE ROYAUME DE BELGIQUE
FEDERALE OVERHEIDSDIENST SERVICE PUBLIC FEDERAL ECONOMIE,
ECONOMIE, KMO, MIDDENSTAND EN PME, CLASSES MOYENNES ET ENERGIE
ENERGIE
Koninklijk besluit betreffende de niet- Arrété royal relatif aux instruments de pesage a

automatische weeginstrumenten fonctionnement non automatique

FILIP, Koning der Belgen, PHILIPPE, Roi des Belges,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze A tous, présents et a venir, Salut.
Groet.

Gelet op het Wetboek van economisch recht, da le Code de droit économique, les articles V8|.4
artikelen VII1.43, 88 3 en 4, VIIl.44, § 4, VIIL.4& 88 3 et 4, VIIl.44, § 4, VIII.46, § 2, VIII.47, VII53,
2, VIIL.47, VIII.53, VIII.54 en VIIIL.55, 88 1, 3, 4, VIII.54 et VIII.55, 88 ler, 3 et 4, 1°;

1°

Gelet op het koninklijk besluit van 4 augustus 1994 I'arrété royal du 4 ao(t 1992 portant une nolavel
houdende een nieuwe regeling betreffende de nigglementation relative aux instruments de pesage a
automatische weegwerktuigen; fonctionnement non automatique ;

Gelet op het koninklijk besluit van 3 december 20081 l'arrété royal du 3 décembre 2009 relatif aux
betreffende de herijkverrichtingen van de niebpérations de vérification périodique des instrutsien
automatische weegwerktuigen; de pesage a fonctionnement non automatique ;

Gelet op de mededeling aan de Europese Commisgig,la communication a la Commission européenne,

op 15 december 2015, met toepassing van artikele515 décembre 2015, en application de l'article 5,

lid 1, van richtlijn 2015/1535/EU van het Europegsaragraphe ler, de la directive 2015/1535/UE du

Parlement en de Raad van 9 september 2@d#lement européen et du Conseil du 9 septembre
betreffende een informatieprocedure op het geb2@il5 prévoyant une procédure d'information dans le
van technische voorschriften en regels betreffefededomaine des réglementations techniques et dessregle
diensten van de informatiemaatschappij; relatives aux services de la société de l'inforomati

Gelet op het advies van de inspecteur van Financin I'avis de I'lnspecteur des Finances, donné le 11
gegeven op 11 februari 2016; février 2016 ;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister varu I'accord de la Ministre du Budget, donné le 10
Begroting, d.d. 10 maart 2016; mars 2016 ;

Gelet op advies 58.972/1 van de Raad van Stata, I'avis 58.972/1 du Conseil d’Etat, donné le 18
gegeven op 18 maart 2016, met toepassing vaars 2016, en application de l'article 84, § 1&énéa
artikel 84, § 1, eerste lid, 2°, van de gecoordidee ler, 2°, des lois sur le Conseil d’Etat, coordosriée
wetten op de Raad van State, gecodrdineerd opl2danvier 1973 ;

januari 1973;

Op de voordracht van de Minister van Economie, ISproposition du Ministre de I'Economie,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij : Nous avonsreété et arrétons :
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Hoofdstuk 1. ALGEMENE BEPALINGEN Chapitre ler. DISPOSITIONS GENERALES
Artikel 1. Onderwerp Article ler. Objet

Dit besluit voorziet in de omzetting van richtlijrLe présent arrété transpose la directive 2014/31/UE
2014/31/EU van het Europees Parlement en de RdadParlement et du Conseil européen du 26 février
van 26 februari 2014 betreffende de harmonisatie \2014 concernant I'harmonisation des |égislatiorss de
de wetgevingen van de lidstaten inzake het op Eiats membres relatives a la mise a dispositionesur

markt aanbieden van niet-automatischmarché des instruments de pesage a fonctionnement
weeginstrumenten. non automatique.
Art. 2. Toepassingsgebied Art. 2. Champ d’applicatin

§ 1. Dit besluit is van toepassing op alle nie§ ler. Le présent arrété s’appligue a tous les
automatische weeginstrumenten. instruments de pesage a fonctionnement non
automatique.

§ 2. Voor de toepassing van dit besluit worden §e2. Aux fins du présent arrété, on distingue les
volgende toepassingsgebieden van niet-automatisdbmaines d'utilisation des instruments de pesage a
weeginstrumenten onderscheiden: fonctionnement non automatique suivants :

1° bepaling van de massa voor handelstransacties;1° la détermination de la masse pour les trangactio
commerciales ;

2° bepaling van de massa voor de berekening van 2emta détermination de la masse pour le calcul d'un

tolgeld, tarief, belasting, premie, boete, bezaldjg péage, d'un tarif, d'une taxe, d’'une prime, d'une

vergoeding of soortgelijk verschuldigd bedrag; amende, d'une rémunération, d’'une indemnité ou
d’'une redevance de type similaire ;

3° bepaling van de massa voor de toepassing Bdnla détermination de la masse pour I'application
wetten en wetteljke of bestuursrechtelijkd’'une législation ou d'une réglementation ou pour
bepalingen of voor gerechtelijke expertises; des expertises judiciaires ;

4° bepaling van de massa in de medische prak#jk la détermination de la masse dans la pratique

voor het wegen van patiénten voor observatiegdicale en ce qui concerne le pesage de patients

diagnose en medische behandelingen; pour des raisons de surveillance, de diagnostieet
traitements médicaux ;

5° bepaling van de massa voor de vervaardiging \&hla détermination de la masse pour la fabricadien

medicijnen op voorschrift in de apotheek en begalimédicaments sur ordonnance en pharmacie et la

van de massa tijdens analyses die in medischedétermination de la masse lors des analyses

farmaceutische laboratoria worden uitgevoerd; effectuées dans les laboratoires médicaux et
pharmaceutiques ;

6° bepaling van de prijs op grond van de massa v60rla détermination du prix en fonction de la masse
rechtstreekse verkoop aan het publiek en vqmur la vente directe au public et la confection
voorverpakte goederen; d’articles préemballés ;

7° alle niet onder 1° tot en met 6° genoemde 7fewles applications autres que celles énumérées
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toepassingen. aux 1° a 6°.
Art. 3. Definities Art. 3. Définitions

Voor de toepassing van dit besluit wordt verstaan Aux fins du présent arrété, on entend par :
onder:

1° “weeginstrument” : een meetinstrument voor h&t «instrument de pesage» : un instrument de mesure
bepalen van de massa van een lichaam rmeetvant & déterminer la masse d’'un corps en utilisa
gebruikmaking van de werking van de zwaartekradfzction de la pesanteur sur ce corps. Un instrumen
op dat lichaam. Een weeginstrument kan bovendigm pesage peut, en outre, servir & déterminerrésut
worden gebruikt voor het bepalen van andere metgtandeurs, quantités, parametres ou caractéristique
massa verband houdende grootheden, hoeveelheliena la masse ;

parameters of kenmerke

2° “niet-automatisch weeginstrument” oR° «instrument de pesage a fonctionnement non
»instrument” : een weeginstrument waarbij voor hautomatique» ou «instrument» : un instrument de
wegen de tussenkomst van een operat@@sage nécessitant l'intervention d'un opérateur au
noodzakelijk is; cours de la pesée ;

3° “Unie” : lidstaten van de Europese Unie, Turkije 3° «Union» : Etats membres de I'Union européenne,

en de lidstaten van de Europese Vrijhandelsassocid Turquie, et les Etats membres de I'Association

die partij zijn bij de overeenkomst betreffende de européenne de libre-échange qui sont parties

Europese Economische Ruimte; contractantes a l'accord sur I'Espace économique
européen ;

4° “op de markt aanbieden” : het in het kader vem e4° «mise a disposition sur le marché» : toute
handelsactiviteit, al dan niet tegen betalinfpurniture d'un instrument destiné a étre distrilowé
verstrekken van een instrument met het oog ofilisé sur le marché de I'Union dans le cadre d'un
distributie of gebruik op de markt van de Unie; activité commerciale, a titre onéreux ou gratuit ;

5° “in de handel brengen” : het voor het eerstén 8° «mise sur le marché» : la premiére mise a
Unie op de markt aanbieden van een instrument; disposition d'un instrument sur le marché de
I'Union ;

6° “fabrikant” : een natuurlijke of rechtspersooie d6° «fabricant» : toute personne physique ou morale

een instrument vervaardigt of laat ontwerpen qbii fabrique un instrument ou fait concevoir ou

vervaardigen, en dat instrument onder zijn naamfabriquer un instrument, et commercialise cet

merknaam verhandelt; instrument sous son propre nom ou sa propre
marque ;

7° “gemachtigde” : een in de Unie gevestigd€ «mandataire» : toute personne physique ou morale
natuurlijke of rechtspersoon die schriftelijk dode établie dans I'Union ayant recu mandat écrit du

fabrikant is gemachtigd om namens hem specificlabricant pour agir en son nom aux fins de

taken te vervullen I'accomplissement de taches détermii;

8° ‘“importeur” : een in de Unie gevestigd8° «importateur» : toute personne physique ou
natuurlijke of rechtspersoon die een instrument uirale établie dans I'Union qui met un instrument
een derde land in de Unie in de handel brengt; provenant d’'un pays tiers sur le marché de I'Union

9° “distributeur” : een natuurlijke of rechtspersda 9° «distributeur» : toute personne physique ou feora

de leveringsketen, verschillend van de fabrikardeof faisant partie de la chaine d’approvisionnemerttgau

importeur, die een instrument op de markt aanbiedijue le fabricant ou [limportateur, qui met un
instrument a disposition sur le marché ;
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10° “marktdeelnemers” : de fabrikant, d&0° «opérateurs économiques» : le fabricant, le
gemachtigde, de importeur en de distributeur; mandataire, I'importateur et le distributeur ;

11° “technische specificatie” : een document dat d&° «spécifications techniques» : un document fixan
technische vereisten voorschrijfft waaraan ebs exigences techniques devant étre respectées par
instrument moet voldoen; un instrument ;

12° “Verordening (EG) nr. 765/2008" : Verordenind2°® «Réglement (CE) n° 765/2008» : Réglement
(EG) nr. 765/2008 van het Europees Parlement en(G&) no 765/2008 du Parlement européen et du
Raad van 9 juli 2008 tot vaststelling van de eis@onseil du 9 juillet 2008 fixant les prescriptions
inzake accreditatie en markttoezicht betreffende helatives a I'accréditation et a la surveillance du
verhandelen van producten en tot intrekking vamarché pour la commercialisation des produits et
Verordening (EEG) nr. 339/93; abrogeant le reglement (CEE) no 339/93 du Conseil;

13° “accreditatie-instantie” : nationale accred@at 13° «organisme d’accréditation» : un organisme
instantie zoals gedefinieerd in artikel 2, punt ¥dn national d’accréditation au sens de I'article 2inpo
de Verordening (EG) nr. 765/2008; 11, du Réglement (CE) n° 765/2008 ;

14° “conformiteitsbeoordeling” : het proces waarih4° «évaluation de la conformité» : le processus qu
wordt aangetoond of voldaan is aan de essentigégmet de démontrer si les exigences essentialles d

eisen van dit besluit voor een instrument; présent arrété relatives a un instrument ont été
respectées ;

15° “terugroepen” : maatregel waarmee word6° «rappel» : toute mesure visant a obtenir leuret
beoogd een instrument te doen terugkeren dat al dam instrument qui a déja été mis a la dispositlen
de eindgebruiker ter beschikking is gesteld; I'utilisateur final ;

16° “uit de handel nemen” : maatregel waarméé° «retrait » : toute mesure visant a empécher la
wordt beoogd te voorkomen dat een instrument daise a disposition sur le marché d'un instrument
zich in de toeleveringsketen bevindt, op de mantésent dans la chaine d’approvisionnement ;

wordt aangeboden;

17° “harmonisatiewetgeving van de Europese Unig7° «législation d’harmonisation de [I'Union

alle wetgeving van de Europese Unie die @mropéenne» : toute Iégislation de [I'Union
voorwaarden voor het verhandelen van productemropéenne visant a harmoniser les conditions de
harmoniseert; commercialisation des produits ;

18° "CE-markering” : een markering waarmee di8° «marquage CE» : le marquage par lequel le
fabrikant aangeeft dat het instrument ifabricant indique que linstrument est conforme aux
overeenstemming is met alle toepasselijke eisen eaigences applicables de la |égislation

de harmonisatiewetgeving van de Europese Unie dibarmonisation de I'Union européenne prévoyant
in het aanbrengen ervan voor:z son apposition

19° “markttoezicht” : activiteiten en maatregeleanv 19° «surveillance du marché» : activités et mesures
overheidsinstanties om ervoor te zorgen datises par les autorités publiques pour garangrlgs
producten voldoen aan de eisen die zijn opgenonmenduits sont conformes aux exigences légales
in de ter zake doende harmonisatiewetgeving vand#inies dans la législation de I'Union européenne
Europese Unie; applicable ;

20° “markttoezichtautoriteit” : de autoriteit 0f20° «autorité de surveillance du marché» : I'atéori
autoriteiten van een lidstaat verantwoordelijk voou les autorités d'un Etat membre, responsable pour
het uitvoeren van markttoezicht op het eigesifectuer la surveillance du marché sur son propre
grondgebied; territoire ;

21° “lidstaat” : lidstaat van de Europese Unie 21° «Etat membre» : Etat membre de I'Un
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Turkije of een lidstaat van de Europeseuropéenne ou la Turquie, ou un Etat membre de
Vrijhandelsassociatie die partj is bij ddAssociation européenne de libre-échange qui est
overeenkomst betreffende de Europese Economisphgtie contractante a l'accord sur [I'Espace
Ruimte; économique européen ;

22° “de Metrologische Dienst” : de Metrologisch@2° «le Service de la Métrologie» : le Service de |
Dienst van de Algemene Directie Kwaliteit eMétrologie de la Direction générale Qualité et
Veiligheid van de Federale OverheidsdienS&curité du Service public fédéral Economie, P.M.E.
Economie, K.M.O., Middenstand en Energie. Classes Moyennes et Energie.

Art. 4. De Belgische autoriteiter Art. 4. Les autorités belge

De Belgische markttoezichtautoriteiten zijn dedees autorités belges de surveillance du marché son
vermeld in het ministerieel besluit van 25 aprill20 celles qui sont désignées dans l'arrété ministéhiel
tot aanstelling van de ambtenaren die belast zgh 85 avril 2014 désignant les agents chargés de
de opsporing en vaststelling van de inbreukeechercher et de constater les infractions prééues
bepaald in artikel XV.2 van het Wetboek vaharticle XV.2 du Code de droit économique.
economisch recht.

De bevoegde Belgische autoriteit is de Metrologesch’autorité compétente belge est le Service de la

Dienst. Métrologie.
Art. 5. Op de markt aanbieden en in gebruik Art. 5. Mise a disposition sur le marché et mise en
nemen service

Alleen instrumenten die aan de toepasseliji@@uls les instruments qui satisfont aux exigences
voorschriften van dit besluit voldoen kunnen op @pplicables du présent arrété peuvent étre mis a
markt worden aangeboden. disposition sur le marche.

Voor de toepassingsgebieden vermeld onder 1° tot/r les applications énumerées a l'article 2,82,
met 6° van artikel 2, § 2, van dit besluit, kunnéh du présent arréte, seuls les instruments qui
alleen instrumenten die aan de toepasselifk@iisfont aux exigences applicables du presentearré
voorschriften van dit besluit voldoen in gebruiR€uvent etre mis en service.

worden genomen.

Art. 6. Essentiéle eise Art. 6. Exigences essentiells

Instrumenten die voor de in artikel 2, § 2, 1°e@ot Les instruments utilisés ou destinés a étre uilisé
met 6°, vermelde toepassingen worden gebruikt prfur les applications énumérées a l'article 2, 23

zijn bedoeld, voldoen aan de essentiéle eisen @&n satisfont aux exigences essentielles énoncées a
bijlage . 'annexe I.

Indien het instrument inrichtingen bevat, of ikorsque l'instrument comporte, ou est connecté a,
aangesloten op inrichtingen, die niet worden gddbrudes dispositifs qui ne sont pas utilisés ou destaé
of bedoeld zijn voor de in artikel 2, § 2, 1° totmet étre utilisés pour les applications énumérées a

6°, vermelde toepassingen, zijn die essentiéleneifarticle 2, § 2, 1° a 6°, ces dispositifs ne sqais

niet op die inrichtingen van toepassing. soumis a ces exigences essentielles.
Hoofdstuk 2. VERPLICHTINGEN VAN Chapitre 2. OBLIGATIONS DES OPERATEURS
MARKTDEELNEMERS ECONOMIQUES

Art. 7. Verplichtingen van fabrikanten Art. 7. Obli gations des fabricants
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§ 1. Wanneer fabrikanten hun instrumenten in 8eler. Les fabricants s’assurent, lorsqu’ils metsem
handel brengen die voor de in artikel 2, § 2, 1eto le marché leurs instruments qui sont destinés & étr
met 6°, vermelde toepassingen zijn bedoeldatlisés pour les applications énumérées a I'artizy|
waarborgen zij dat die instrumenten overeenkoms§@, 1° a 6°, que ceux-ci ont été congus et falBsqu
de essentiéle eisen in bijlage | zijn ontworpen eonformément aux exigences essentielles énoncées a
vervaardigd. 'annexe I.
§ 2. Voor instrumenten die voor de in artikel 22,8 § 2. En ce qui concerne les instruments destinés a
1° tot en met 6°, bedoelde toepassingen zijn bedoéltre utilisés pour les applications énumérées a
stellen fabrikanten de in bijlage Il bedoeldkarticle 2, § 2, 1° a 6°, les fabricants établistska
technische documentatie op en voeren zij de ikertidocumentation technique visée a l'annexe Il et
14 bedoelde relevante conformiteitsbeoordelingiitmettent ou font mettre en ceuvre la procédure
laten deze uitvoeren. applicable d'évaluation de la conformité visée a
I'article 14.

Wanneer met de conformiteitsbeoordelingsprocedlrersqu’il a été démontré, a I'aide de cette procédu

is aangetoond dat een instrument dat voor dediévaluation de la conformité, qu’un instrument

artikel 2, 8§ 2, 1° tot en met 6°, vermelde toepagsn destiné a étre utilisé pour les applications énéesr

is bedoeld, aan de toepasselijke eisen voldodierstea l'article 2, § 2, 1° a 6°, respecte les exigences

fabrikanten een EU-conformiteitsverklaring op empplicables, les fabricants établissent une déabara

brengen zij de CE-markering en de aanvullent& de conformité et apposent le marquage CE ainsi

metrologische markering ag gue le marquage métrologique supplémen

§ 3. Voor instrumenten die voor de in artikel 22,8 § 3. En ce qui concerne les instruments destinés a

1° tot en met 6°, vermelde toepassingen zijn beloditre utilisés pour les applications énumérées a

bewaren fabrikanten de technische documentatiel'article 2, § 2, 1° a 6°, les fabricants consetvien

de EU-conformiteitsverklaring tot tien jaar nadat hdocumentation technique et la déclaration UE de

instrument in de handel is gebracht. conformité pendant dix ans a partir de la miselsur
marché de I'instrument.

§ 4. Fabrikanten zorgen ervoor dat zij beschikk@n4. Les fabricants veillent a ce que des procédure
over procedures om de conformiteit van hwoient en place pour que la production en série res
serieproductie met dit besluit te blijven waarborgeconforme au présent arrété. Il est diment tenu
Er wordt terdege rekening gehouden mebmpte des modifications de la conception ou des
veranderingen in het ontwerp of in de kenmerken vearactéristiques de linstrument ainsi que des
het instrument en met veranderingen in deodifications des normes harmonisées ou des autres
geharmoniseerde normen of in andere technisapécifications techniques par rapport auxquelles la
specificaties waarnaar in de conformiteitsverkigrirconformité d’un instrument est déclarée.

van het instrument is verwezen.

Indien dit gezien de risico’s van een instrumertt daorsque cela semble approprié au vu des risques que
voor de in artikel 2, § 2, 1° tot en met 6°, verdeel présente un instrument destiné a étre utilisé pesur
toepassingen is bedoeld passend wordt geaelpplications énumérées a l'article 2, § 2, 1° aleés,
voeren fabrikanten steekproeven uit op dabricants effectuent des essais par sondage sur le
verhandelde instrumenten, onderzoeken zij klachterstruments mis a disposition sur le marché,
niet-conforme instrumenten en teruggeroepemaminent les réclamations, les instruments non
instrumenten en houden zij daarvan zo nodig emnformes et les rappels dinstruments et, le cas
register bij, en houden zij de distributeurs steepls échéant , tiennent un registre en la matiere et
de hoogte van dit toezicht. informent les distributeurs d’un tel suivi.

§ 5. Fabrikanten zorgen ervoor dat op instrument®nb. Les fabricants s'assurent que les instruments
die zij in de handel hebben gebracht een typetijpaiqu’ils ont mis sur le marché portent un numéro de
of serienummer, dan wel een andeype, de lot ou de série, ou un autre élément
identificatiemiddel als beschreven in bijlage li$, permettant leur identification, tel que prévu a
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aangebracht. I'annexe .

Voor instrumenten die voor de in artikel 2, 8 2tdt® En ce qui concerne les instruments qui sont deséiné
en met 6°, vermelde toepassingen zijn bedoeddre utilisés pour les applications énumérées a

brengen de fabrikanten de in bijlage Ill, punt Iarticle 2, § 2, 1° a 6°, les fabricants apposk®
vermelde opschriften aan. inscriptions prévues a I'annexe lll, point 1.

Voor instrumenten die niet voor de in artikel 22,8 En ce qui concerne les instruments qui ne sont pas
1° tot en met 6°, vermelde toepassingen zijn beloalestinés a étre utilisés pour les applications

brengen de fabrikanten de in bijlage Ill, punt 2numérées a l'article 2, § 2, 1° a 6°, les fabtEan
vermelde opschriften aan. apposent les inscriptions prévues a I'annexe dinip
2.

Indien een instrument dat voor in artikel 2, § 2tdt Lorsqu’un instrument qui est destiné a étre utilisé
en met 6°, vermelde toepassingen is bedogbbur une des applications énumérées a l'articke2,
inrichtingen bevat, of is aangesloten op inrichting 1° a 6°, comprend des dispositifs qui ne sont pas
die niet worden gebruikt of zijn bedoeld voor de iatilisés ou destinés a étre utilisés pour les
artikel 2, § 2, 1° tot en met 6° vermeldapplications énumérées a l'article 2, § 2, 1° 206°y
toepassingen, brengen de fabrikanten op elk van es¢ connecté, les fabricants apposent sur chacun de
inrichtingen het beperkend gebruikssymbool bepaales dispositifs le symbole restrictif d’'usage prévu

in artikel 19 en in bijlage Ill, punt 3, aan. l'article 19 et a I'annexe lll, point 3.

§ 6. Fabrikanten vermelden op het instrument h8n6. Les fabricants indiquent leur nom, leur raison
naam, geregistreerde handelsnaam of geregistreaatgale ou leur marque déposée et I'adresse pastale
merknaam en het postadres waarop contact met lagelle ils peuvent étre contactés sur I'instrumen
kan worden opgenomen. Het adres vermeldt déadresse précise un lieu unique ou le fabricant pe
enkel punt waar contact met de fabrikant opgenonfdne contacté. Les coordonnées sont indiquées dans
kan worden. De contactgegevens worden gestelduime langue aisément compréhensible par les
een voor eindgebruikers en markttoezichtautoriteitatilisateurs finals et les autorités de surveilamtu
gemakkelijk te begrijpen taal. marché.

Deze informatie die instrumenten die bedoeld zifdes informations accompagnant les instruments
om op de Belgische markt aangeboden te worddestinés a étre mis a disposition sur le marchgebel
vergezelt, wordt ten minste opgesteld in de taaleof sont rédigées au moins dans la langue ou les langue
talen van het taalgebied waar de instrumenten opdee la région linguistique ou les instruments sont
markt worden aangeboden (het Franse taalgebied,dssitinés a étre mis a disposition (région de langue
Nederlandse taalgebied, het Duitse taalgebied &nfr@ncaise, région de langue néerlandaise, région de
tweetalige gebied Brussel-Hoofdstad). langue allemande, région bilingue de Bruxelles-
Capitale).

§ 7. Fabrikanten zien erop toe dat het instrumant § 7. Les fabricants veillent & ce que l'instrument
voor de in artikel 2, § 2, 1° tot en met 6°, verdeel destiné a étre utilisé pour les applications énéer
toepassingen is bedoeld, vergezeld gaat wanlarticle 2, § 2, 1° a 6° soit accompagné
instructies en informatie, in een door de betrokkefinstructions et d’informations rédigées dans une
lidstaat bepaalde taal die eindgebruikers gemgkkelangue aisément compréhensible par les utilisateurs
kunnen begrijpen. Die instructies en informatiéinals, selon ce qui est déterminé par I'Etat mesmbr
evenals eventuele etikettering, moeten duidelijk eancerné. Ces instructions et ces informationssi ain
begrijpelijk zijn. que tout étiquetage, sont clairs, compréhensities e
intelligibles.

Deze informatie die instrumenten die bedoeld zides informations accompagnant les instruments
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om op de Belgische markt aangeboden te worddastinés a étre mis & disposition sur le marchgebel
vergezelt, wordt ten minste opgesteld in de taaleof sont rédigées au moins dans la langue ou les langue
talen van het taalgebied waar de instrumenten opdee la région linguistique ou les instruments sont
markt worden aangeboden (het Franse taalgebied,dsstinés a étre mis a disposition (région de langue
Nederlandse taalgebied, het Duitse taalgebied enfh@ncaise, région de langue néerlandaise, région de
tweetalige gebied Brussel-Hoofdstad). langue allemande, région bilingue de Bruxelles-

Capitale).

§ 8. Fabrikanten die van mening zijn of redenén8. Les fabricants qui considérent ou ont de®nsis
hebben om aan te nemen dat een door hen inddecroire qu’'un instrument qu’ils ont mis sur le
handel gebracht instrument niet in overeenstemmimgrché n’est pas conforme au présent arrété prennen
is met dit besluit, nemen onmiddellijk démmédiatement les mesures correctives nécessaires
corrigerende maatregelen die nodig zijn om dadur le mettre en conformité, le retirer ou le epp
instrument in overeenstemming te maken of zo nodignécessaire. En outre, si I'instrument présemte u
uit de handel te nemen of terug te roepen. Bovendigsque, les fabricants en informent immédiatemesit |
brengen fabrikanten, indien het instrument eeraisiautorités nationales compétentes des Etats membres
vertoont, de bevoegde nationale autoriteiten van dins lesquels ils ont mis cet instrument a disjposit
lidstaten waar zij het instrument op de markt hebbsur le marché, en fournissant des précisions,
aangeboden hiervan onmiddellik op de hoogtegtamment, sur la non- conformité et toute mesure
waarbij zij in het bijzonder de niet-conformiteib e corrective adoptée.

alle genomen corrigerende maatregelen uitvoerig

beschrijven.

§ 9. Fabrikanten verstrekken op een met rederfer®. Sur requéte motivée d'une autorité nationale
omkleed verzoek van een bevoegde nationalempétente, les fabricants lui communiquent toutes
autoriteit aan deze autoriteit op papier of elekigoh les informations et tous les documents nécessslires
alle benodigde informatie en documentatie om depport papier ou par voie électronique pour
conformiteit van het instrument met dit besluit &an démontrer la conformité de l'instrument au présent
tonen, in een taal die deze autoriteit gemakkd&lgk arrété, dans une langue aisément compréhensible par
begrijpen. Op verzoek van de Metrologische Diensttte autorité. lls sont traduits au moins en
worden deze ten minste in het Nederlands, in Iméterlandais, en francgais, ou en allemand sur requét
Frans of in het Duits vertaald. Op verzoek van dede Service de la Métrologie. lls coopérent avetecet
autoriteit verlenen zij medewerking aan alle genomautorité, a sa demande, a toute mesure adoptéaseen v
maatregelen om de risico’'s van de door hen in diéliminer les risques présentés par des instrusnent
handel gebrachte instrumenten uit te sluiten. gu’ils ont mis sur le marché.

Art. 8. Gemachtigden Art. 8. Mandataires

§ 1. Een fabrikant kan via een schriftelijk mandagtler. Le fabricant peut désigner un mandataire par
een gemachtigde aanstellen. un mandat écrit.

De verplichtingen uit hoofde van artikel 7, § 1,dmn Les obligations énoncées a larticle 7, § ler, et
in artikel 7, 8 2, vermelde verplichting om techolie I'obligation d’établir la documentation technique
documentatie op te stellen maken geen deel uit wésee a l'article 7, § 2, ne peuvent étre configas
het mandaat van de gemachtigde. mandataire.

§ 2. Een gemachtigde voert de taken uit d&2. Un mandataire exécute les taches indiquées dan
gespecificeerd zijn in het mandaat dat hij van tee mandat recu du fabricant. Le mandat autorise au
fabrikant heeft ontvangen. Het mandaat laat denimum le mandataire a effectuer les taches
gemachtigde toe ten minste de volgende takenstgvantes :

verrichten:
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1° hij houdt de EU-conformiteitsverklaring en d&° il tient la déclaration UE de conformité et la

technische documentatie gedurende tien jaar nm hetocumentation technique a la disposition des
de handel brengen van het instrument ter beschgkkautorités nationales de surveillance du marché
van de nationale markttoezichtautoriteiten; pendant dix ans a partir de la mise sur le marehé d

I'instrument ;

2° hij verstrekt een bevoegde nationale autoripit 2° il communique sur requéte motivée d’'une autorité
grond van een met redenen omkleed verzoek albionale compétente, toutes les informations & to
benodigde informatie en documentatie om des documents nécessaires pour démontrer la
conformiteit van het instrument aan te tonen; conformité de l'instrument ;

3° hij verleent op verzoek van de bevoegde naton8F il coopéere avec les autorités nationales
autoriteit medewerking aan eventueel genomeompétentes, a leur demande, a toute mesure adoptée
maatregelen ter uitschakeling van de risico’'s ven vue d'éliminer les risques présentés par les
instrumenten die onder het mandaat van ohstruments couverts par le mandat délivrié au
gemachtigde vallen. mandataire.

Art. 9. Verplichtingen van importeurs Art. 9. Obligations des importateurs

§ 1. Importeurs brengen alleen instrumenten in 8eler. Les importateurs ne mettent sur le marckeé qu
handel die aan de gestelde eisen voldoen. des instruments conformes.

§ 2. Alvorens een instrument in de handel te brend® 2. Avant de mettre sur le marché un instrument
dat voor de in artikel 2, 8 2, 1° tot en met 6tlestiné a étre utilisé pour les applications énéesr
vermelde toepassingen is bedoeld, zien importearsarticle 2, 8 2, 1° & 6°, les importateurs stassit
erop toe dat de fabrikant de juistque la procédure appropriée d'évaluation de la
conformiteitsbeoordelingsprocedure als bedoeld donformité visée a l'article 14 a été appliquée lgar
artikel 14 heeft uitgevoerd. Zij zorgen ervoor dat fabricant. lls s’assurent que le fabricant a étédli
fabrikant de technische documentatie heeft opgkstelocumentation technique, que l'instrument porte le
dat het instrument voorzien is van de CE-markerintarquage CE et le marquage métrologique
en de aanvullende metrologische markering sapplémentaire et est accompagné des documents
vergezeld gaat van de voorgeschreven documenteqyuis, et que le fabricant a respecté les exigence
en dat de fabrikant aan de eisen van artikel B 88 énoncées a l'article 7, 88 5 et 6.

6, heeft voldaan.

Wanneer een importeur van mening is of redenkeorsqu’un importateur considére ou a des raisons de
heeft om aan te nemen dat een instrument dat \@ocibire qu'un instrument destiné a étre utilisé plesr

in artikel 2, §8 2, 1° tot en met 6°, vermeldepplications énumérées a l'article 2, § 2, 1° a 6°,
toepassingen is bedoeld, niet in overeenstemming’isst pas conforme aux exigences essentielles
met de essentiéle eisen in bijlage I, brengt hij Rnoncées a I'annexe |, il ne met cet instrumentesur
instrument niet in de handel alvorens het marché qu'aprés qu'il a été mis en conformité. En
overeenstemming is gemaakt. Wanneer laitre, si linstrument présente un risque,
instrument een risico vertoont, brengt de importellimportateur en informe le fabricant ainsi que les
de fabrikant en de markttoezichtautoriteiten hiervautorités de surveillance du marché.

bovendien op de hoogte.

Alvorens een instrument in de handel te brengen édaant de mettre sur le marché un instrument qui
niet voor de in artikel 2, § 2, 1° tot en met 6%'est pas destiné a étre utilisé pour les apptoati
vermelde toepassingen is bedoeld, zien importeégraimérées a l'article 2, § 2, 1° a 6°, les impertet
erop toe dat de fabrikant aan de eisen van arfikek’assurent que le fabricant a respecté les exigence

88 5 en 6, heeft voldaan. énoncées a l'article 7, 88 5 et 6.
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§ 3. Importeurs vermelden op het instrument h&n3. Les importateurs indiquent leur nom, leuraais
naam, geregistreerde handelsnaam of geregistreaatgale ou leur marque déposée et I'adresse pastale
merknaam en het postadres waarop contact met lagelle ils peuvent étre contactés sur I'instrumen
kan worden opgenomen. Wanneer dit zou beteke@nsque cela exigerait que I'emballage soit ouvert,
dat de verpakking moet worden geopend, mogen dés indications peuvent figurer sur son emballage e
vermeldingen worden aangebracht op de verpakkitgns un document accompagnant l'instrument. Les
en in een bij het instrument gevoegd document. P@ordonnées sont indiquées dans une langue aisément
contactgegevens worden gesteld in een vammpréhensible par les utilisateurs finals et les
eindgebruikers en markttoezichtautoriteitemutorités de surveillance du marché.

gemakkelijk te begrijpen taal.

Deze informatie die instrumenten die bedoeld zides informations accompagnant les instruments
om op de Belgische markt aangeboden te worddestinés a étre mis a disposition sur le marchgebel
vergezelt, wordt ten minste opgesteld in de taaleof sont rédigées au moins dans la langue ou les langue
talen van het taalgebied waar de instrumenten opdee la région linguistique ou les instruments sont
markt worden aangeboden (het Franse taalgebied,dsstinés a étre mis a disposition (région de langue
Nederlandse taalgebied, het Duitse taalgebied enfr@ncaise, région de langue néerlandaise, région de
tweetalige gebied Brussel-Hoofdstad). langue allemande, région bilingue de Bruxelles-

Capitale).

§ 4. Importeurs zien erop toe dat het instrument 4. Les importateurs veillent a ce que l'instrumen

voor de in artikel 2, § 2, 1° tot en met 6°, verdeel destiné a étre utilisé pour les applications énéer

toepassingen is bedoeld, vergezeld gaat \anlarticle 2, § 2, 1° a 6° soit accompagné

instructies en informatie, in een door de betrokkefinstructions et d’informations rédigées dans une

lidstaat bepaalde taal die eindgebruikers gemgkkelangue aisément compréhensible par les utilisateurs

kunnen begrijpen. finals, selon ce qui est déterminé par I'Etat mesmbr
concerné.

Deze informatie die instrumenten die bedoeld zides informations accompagnant les instruments
om op de Belgische markt aangeboden te worddestinés a étre mis a disposition sur le marchgebel
vergezelt, wordt ten minste opgesteld in de taaleof sont rédigées au moins dans la langue ou les langue
talen van het taalgebied waar de instrumenten opdee la région linguistique ou les instruments sont
markt worden aangeboden (het Franse taalgebied,dssitinés a étre mis a disposition (région de langue
Nederlandse taalgebied, het Duitse taalgebied enfr@ncaise, région de langue néerlandaise, région de
tweetalige gebied Brussel-Hoofdstad). langue allemande, région bilingue de Bruxelles-
Capitale).

§ 5. Importeurs zorgen gedurende de periode dat&ip. Les importateurs s’assurent que, tant qu’'un
verantwoordelijk zijn voor een instrument dat voonstrument destiné a étre utilisé pour les appboat

de in artikel 2, § 2, 1° tot en met 6°, vermeldgnumérées a l'article 2, § 2, 1° & 6°, est sous leu
toepassingen is bedoeld, voor zodanige opslag-responsabilité, ses conditions de stockage ou de
vervoersomstandigheden van dat instrument dattdesport ne compromettent pas sa conformité avec
conformiteit ervan met de essentiéle eisen indpjla les exigences essentielles énoncées a I'annexe |.

niet in het gedrang komt.

§ 6. Indien dit gezien de risico’s van een instraotme8 6. Lorsque cela semble approprié au vu des résque
dat voor de in artikel 2, 8 2, 1° tot en met 6fue présente un instrument destiné a étre utibsé p
vermelde toepassingen is bedoeld passend wdedtapplications énumérées a l'article 2, § 2, 8°,a
geacht, voeren importeurs steekproeven uit op lde importateurs effectuent des essais par sorslage
verhandelde instrumenten, onderzoeken zij klachtées instruments mis a disposition sur le marché,
niet-conforme instrumenten en teruggeroepemaminent les réclamations, les instruments non
instrumenten en houden zij daarvan zo nodig emnformes et les rappels d’instruments et, si
register bij, en houden zij de distributeurs steepls nécessaire, tiennent un registre en la matiére et



Fnawi.docx - 2016-04-19

de hoogte van dit toezicht. informent les distidous d’un tel suivi.

§ 7. Importeurs die van mening zijn of redendh 7. Les importateurs qui considérent ou ont des
hebben om aan te nemen dat een door hen inralsons de croire qu'un instrument gu’ils ont mis s
handel gebracht instrument niet in overeenstemmiag marché n’est pas conforme au présent arrété
is met dit besluit, nemen onmiddellijk derennent immédiatement les mesures correctives
corrigerende maatregelen die nodig zijn om daécessaires pour le mettre en conformité, le ratine
instrument in overeenstemming te maken of zo nodiigrappeler, si nécessaire. En outre, si l'instnoime
uit de handel te nemen of terug te roepen. Bovendp@ésente un risque, les importateurs en informent
brengen importeurs, indien het instrument eenaisicnmédiatement les autorités nationales compétentes
vertoont, de bevoegde nationale autoriteiten van dis Etats membres dans lesquels ils ont mis cet
lidstaten waar zij het instrument op de markt habbiestrument a disposition sur le marché, en fouamss
aangeboden hiervan onmiddellijk op de hoogtes précisions, notamment, sur la non- conformiité e
waarbij zij in het bijzonder de niet-conformiteib etoute mesure corrective adoptée.

alle genomen corrigerende maatregelen uitvoerig

beschrijven.

a

§ 8. Voor instrumenten die voor de in artikel 22,8 § 8. En ce qui concerne les instruments destinés a
1° tot en met 6°, vermelde toepassingen zijn beloditre utilisés pour les applications énumérées a
houden importeurs gedurende tien jaar nadat Hatticle 2, § 2, 1° & 6°, les importateurs tienhene

instrument in de handel is gebracht een kopie wanabpie de la déclaration UE de conformité a la
EU-conformiteitsverklaring ter beschikking van ddisposition des autorités de surveillance du marché
markttoezichtautoriteiten en zorgen ervoor dat @endant dix ans a compter de la mise de l'instrimen
technische documentatie op verzoek aan digr le marché et s'assurent que la documentation
autoriteiten kan worden verstrekt. technique peut étre fournie a ces autorités, sur

demande.

§ 9. Importeurs verstrekken op een met reder®@rB. Sur requéte motivée d'une autorité nationale
omkleed verzoek van een bevoegde national@mpétente, les importateurs Iui communiquent
autoriteit aan deze autoriteit op papier of elekigoh toutes les informations et tous les documents
alle benodigde informatie en documentatie om décessaires sur support papier ou par Vvoie
conformiteit van een instrument aan te tonen, im e@lectronique pour démontrer la conformité d'un
taal die deze autoriteit gemakkelijk kan begrijp@p. instrument, dans une langue aisément
verzoek van de Metrologische Dienst worden dezempréhensible par cette autorité. lls sont tracauit

ten minste in het Nederlands, in het Frans of in moins en francais, en néerlandais ou en allemand su
Duits vertaald. Op verzoek van deze autoriteg#quéte du Service de la Métrologie. lls coopérent
verlenen zij medewerking aan alle genomevec cette autorité, a sa demande, a toute mesure
maatregelen om de risico’'s van de door hen in @doptée en vue d’éliminer les risques présentés par
handel gebrachte instrumenten uit te sluiten. des instruments qu’ils ont mis sur le marché.

Art. 10. Verplichtingen van distributeurs Art. 10. Obligations des distributeurs

§ 1. Distributeurs die een instrument op de madtler. Lorsqu’ils mettent un instrument a dispositi

aanbieden, betrachten de nodige zorgvuldigheidsur le marché, les distributeurs agissent avec la

verband met de eisen van dit besluit. diligence requise en ce qui concerne les exigedces
présent arrété.

§ 2. Alvorens een instrument op de markt aan 8€2. Avant de mettre a disposition sur le marché un
bieden dat voor de in artikel 2, § 2, 1° tot en Bfgt instrument destiné a étre utilisé pour les appboat

vermelde toepassingen is bedoeld, controler@mumérées a l'article 2, § 2, 1° a 6°, les distahrs

distributeurs of het instrument voorzien is varQfe  vérifient qu'il porte le marquage CE et le marquage
markering en de aanvullende metrologiscmeétrologique supplémentaire, qu’il est accompagné
markering, en vergezeld gaat van de vereistes documents requis, et d’instructions et
documenten en van instructies en informatie in edimformations rédigées dans une langue aisément
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taal die de eindgebruikers in de lidstaat waar heetmpréhensible par les utilisateurs finals de FEta

instrument op de markt wordt aangebodemembre dans lequel linstrument doit étre mis a

gemakkelijk kunnen begrijpen, en of de fabrikant elisposition sur le marché et que le fabricant et

de importeur aan de eisen in artikel 7, 88 5 enl@mportateur se sont respectivement conformés aux

respectievelijk artikel 9, 8§ 3, hebben voldaan. exigences énoncées a larticle 7, 88 5 et 6, et a
l'article 9, 8§ 3.

Deze informatie die instrumenten die bedoeld zifdes informations accompagnant les instruments
om op de Belgische markt aangeboden te worddestinés a étre mis a disposition sur le marchgebel
vergezelt, wordt ten minste opgesteld in de taaleof sont rédigées au moins dans la langue ou les langue
talen van het taalgebied waar de instrumenten opdee la région linguistique ou les instruments sont
markt worden aangeboden (het Franse taalgebied,dsstinés a étre mis a disposition (région de langue
Nederlandse taalgebied, het Duitse taalgebied enfr@ncaise, région de langue néerlandaise, région de
tweetalige gebied Brussel-Hoofdstad). langue allemande, région bilingue de Bruxelles-
Capitale).

Wanneer een distributeur van mening is of redensorsqu’un distributeur considére ou a des raisams d
heeft om aan te nemen dat een instrument dat \@ocibire qu'un instrument destiné a étre utilisé plesr
in artikel 2, 8 2, 1° tot en met 6°, vermeldapplications énumérées a l'article 2, § 2, 1° a 6°,
toepassingen is bedoeld, niet in overeenstemmingn’isst pas conforme aux exigences essentielles
met de essentiéle eisen in bijlage |, mag hij h&oncées a l'annexe |, il ne met cet instrument a
instrument pas op de markt aanbieden nadat hetisposition sur le marché qu’apres qu'il a été emnis
overeenstemming is gemaakt. Wanneer lenformité. En outre, si l'instrument présente un
instrument een risico vertoont, brengt de distehbut risque, le distributeur en informe le fabricant ou
voorts de fabrikant of de importeur hiervan op démportateur ainsi que les autorités de surveikan

hoogte, evenals de markttoezichtautoriteiten. du marché.

Alvorens een instrument in de handel te brengen daant de mettre a disposition sur le marché un

niet voor de in artikel 2, § 2, 1° tot en met 6fnstrument qui n'est pas destiné a étre utilisér pes

vermelde toepassingen is bedoeld, zien distribsteapplications énumérées a l'article 2, § 2, 1° alés,

erop toe dat de fabrikant en de importeur aan skneidistributeurs ~ vérifient que le fabricant et

in artikel 7, 88 5 en 6, respectievelijk artikel®3, I'importateur se sont respectivement conformés aux

hebben voldaan. exigences énoncées a larticle 7, 88 5 et 6, et a
I'article 9, § 3.

§ 3. Distributeurs zorgen gedurende de periodeipat8 3. Les distributeurs s’assurent que, tant qu’un
verantwoordelijk zijn voor een instrument dat vodnstrument destiné a étre utilisé pour les appbost

de in artikel 2, 8 2, 1° tot en met 6°, vermeldenumérées a l'article 2, § 2, 1° a 6°, est sous leu
toepassingen is bedoeld, voor zodanige opslag-responsabilité, ses conditions de stockage ou de
vervoersomstandigheden van dat instrument dattdesport ne compromettent pas sa conformité avec
conformiteit ervan met de essentiéle eisen indpjla les exigences essentielles énoncées a I'annexe |.

niet in het gedrang korr

§ 4. Distributeurs die van mening zijn of redendh 4. Les distributeurs qui considerent ou ont des
hebben om aan te nemen dat een door hen opraisons de croire qu’un instrument qu'ils ont mis a
markt aangeboden instrument niet idisposition sur le marché n’est pas conforme au
overeenstemming is met dit besluit, zien erop @e grésent arrété s’assurent que soient prises lesrazes
de nodige corrigerende maatregelen worden genomerrectives nécessaires pour le mettre en conférmit
om het instrument in overeenstemming te makenlefretirer ou le rappeler, si nécessaire. En oure,
zo nodig uit de handel te nemen of terug te roep&imstrument présente un risque, les distributeems
Bovendien brengen distributeurs, indien hatforment immédiatement les autorités nationales
instrument een risico vertoont, de bevoegde naoneompétentes des Etats membres dans lesquels ils ont
autoriteiten van de lidstaten waar zij het instrotnemis cet instrument a disposition sur le marché, en
op de markt hebben aangeboden hiervan onmiddelfgkrnissant des précisions, notamment, sur la non-
op de hoogte, waarbij zij in het bijzonder de - conformité et toute mesure corrective adoj
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conformiteit en alle genomen corrigerende
maatregelen uitvoerig beschrijven.

§ 5. Distributeurs verstrekken op een met reder@rb. Sur requéte motivée d'une autorité nationale
omkleed verzoek van een bevoegde nationalempétente, les distributeurs Iui communiquent

autoriteit aan deze autoriteit op papier of elekigoh toutes les informations et tous les documents
alle benodigde informatie en documentatie om décessaires sur support papier ou par voie
conformiteit van een instrument aan te tonen. @fectronique pour démontrer la conformité d'un

verzoek van deze autoriteit verlenen zij medeweykimstrument. Ils coopérent avec cette autorité, a sa
aan alle genomen maatregelen om de risico’s vandéenande, a toute mesure adoptée en vue d’éliminer
door hen op de markt aangeboden instrumenten uiete risques présentés par des instruments qu’'ils on
sluiten. mis a disposition sur le marché.

Art. 11. Gevallen waarin de verplichtingen van Art. 11. Cas dans lesquels les obligations des
fabrikanten van toepassing zijn op importeurs en fabricants s’appliquent aux importateurs et aux
distributeurs distributeurs

Een importeur of distributeur wordt voor dé&n importateur ou un distributeur est considéré
toepassing van dit besluit als een fabrikaobmme un fabricant pour I'application du présent
beschouwd en hij moet aan de in artikel 7 vermeldeété et il doit répondre aux obligations incontban
verplichtingen van de fabrikant voldoen wanneer lap fabricant en vertu de larticle 7 lorsqu’il meah

een instrument onder zijn eigen naam of merkna@mstrument sur le marché sous son nom ou sa marque,
in de handel brengt of een reeds in de handel modifie un instrument déja mis sur le marché de
gebracht instrument zodanig wijzigt dat deelle sorte que la conformité au présent arrété eu
conformiteit met dit besluit in het gedrang kaétre affectée.

komen.

Art. 12. Identificatie van marktdeelnemers Art. 12. Identification des opérateurs économique

Voor instrumenten die voor de in artikel 2, 8 2td® En ce qui concerne les instruments destinés a étre

en met 6°, vermelde toepassingen zijn bedoeld delgitisés pour les applications énumérées a 'ati)|

marktdeelnemers, op verzoek, aan & 2, 1° & 6° les opérateurs économiques, sur

markttoezichtautoriteiten mee: demande, identifient a l'intention des autorités de
surveillance du marché :

1° welke marktdeelnemer een instrument aan hEhtout opérateur économique qui leur a fourni un
heeft geleverd; instrument ;

2° aan welke marktdeelnemer zij een instrume2ft tout opérateur économique auquel ils ont foumi
hebben geleverd. instrument.

Marktdeelnemers moeten tot tien jaar nadat Heis opérateurs économiques doivent étre en mesure
instrument aan hen is geleverd en tot tien jaaanade communiquer les informations visées a l'alinéa
zij het instrument hebben geleverd, de in de edickteler pendant dix ans a compter de la date a laquelle

bedoelde informatie kunnen verstrekken. linstrument leur a été fourni et pendant dix ans a
compter de la date a laquelle ils ont fourni
I'instrument
Hoofdstuk 3. CONFORMITEIT VAN Chapitre 3. CONFORMITE DES INSTRUMENTS
INSTRUMENTEN
Art. 13. Vermoeden van conformiteit van Art. 13. Présomption de conformité des

instrumenten instruments
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Instrumenten die in overeenstemming zijn mees instruments conformes a des normes harmonisées
geharmoniseerde normen of delen daarvan waareana des parties de normes harmonisées dont les
de referentienummers in h&ublicatieblad van de références ont été publiées daurnal officiel de
Europese Uniezijn bekendgemaakt, worden geacHitynion Européennesont présumés conformes aux
in overeenstemming te zijn met de in bijlage exigences essentielles qui sont énoncées a l'arinexe
beschreven essentiéle eisen die door die normeretodouvertes par ces normes ou parties de normes.
delen daarvan worden bestreken.

Art. 14. Conformiteitsbeoordelingsprocedures Art. 8. Procédures d’'évaluation de la conformité

§ 1. De conformiteit van de instrumenten met & ler. La conformité des instruments avec les
essentiéle eisen van bijlage | kan naar keuze eanedigences essentielles énoncées a lI'annexe | preut &
fabrikant met een van de  volgendétablie au choix du fabricant par I'une ou l'auties
conformiteitsbeoordelingsprocedures worderocédures d’évaluation de la conformité suivantes
vastgesteld:

1° module B zoals beschreven in bijlage Il, punt 1 le module B prévu a I'annexe Il, point 1, sigeit
gevolgd door hetzij module D zoals beschreven din module D prévu a I'annexe Il, point 2, soit du
bijlage I, punt 2, hetzij module F zoals beschreire module F prévu a I'annexe I, point 4.

bijlage Il, punt 4.

Module B is echter niet verplicht voor instrumentefioutefois, le module B n’est pas obligatoire pas |
zonder elektronische onderdelen en met e@struments qui n'utilisent pas des dispositifs
lastvereffeningsinrichting waarin geen gebruik viorélectroniques et dont le dispositif mesureur degda
gemaakt van een veer voor het in evenwicht houdgntilise pas de ressort pour équilibrer la chafge.
van de last. Op instrumenten waarvoor module B nget qui concerne les instruments non soumis au
wordt toegepast, is module D1 zoals beschrevenniodule B, le module D1 prévu a I'annexe Il, point 3
bijlage Il, punt 3, of module F1 zoals beschreven @u le module F1 prévu a l'annexe Il, point 5,
bijlage I, punt 5, van toepassing; s’applique ;

2° module G zoals beschreven in bijlage I, punt 6. 2° le module G prévu a I'annexe Il, point 6.

§ 2. De bescheiden en briefwisseling met betrekkiBg2. Les documents et la correspondance concernant
tot de in 8§ 1 bedoeldeles procédures d’'évaluation de la conformité visées

conformiteitbeoordelingsprocedures worden gesteld § ler sont établis dans I'une des langues elffisi

in een van de officiéle talen van de lidstaat wdier de I'Etat membre ou ces procédures sont effectuées
procedures worden uitgevoerd of in een taal die dem dans une langue acceptée par I'organisme natifié
de overeenkomstig artikel 20 aangemelde instant@nformément a I'article 20.

wordt aanvaard.

Art. 15. EU-conformiteitsverklaring Art. 15. Déclaration UE de conformité

In de EU-conformiteitsverklaring wordt vermeld ddta déclaration UE de conformité atteste que le
aangetoond is dat aan de essentiéle eisen indijlagespect des exigences essentielles énoncées a
is voldaan. I'annexe | a été démontré.

De EU-conformiteitsverklaring komt qua structudra déclaration UE de conformité est établie seton |
overeen met het model van bijlage 1V, bevat deen thodéle figurant a I'annexe IV, contient les élémsent
desbetreffende modules van bijlage Il vermelgeécisés dans les modules correspondants présentés
elementen en wordt voortdurend bijgewerkt. Ziannexe Il et est mise a jour en continu. Elle est
wordt vertaald in de taal of talen zoals gevraagord traduite dans la ou les langues requises par I'Etat
de lidstaat waar het instrument in de handel wordembre dans lequel I'instrument est mis ou mis a
gebracht of op de markt wordt aangeboden. disposition sur le marché.
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Voor de instrumenten die bedoeld zijn om op dRour les instruments destinés a étre mis a disposit
Belgische markt aangeboden te worden, wordt ze sem le marché belge, elle est traduite au moins tan
minste vertaald in de taal of de talen van hleingue ou les langues de la région linguistiquéesu
taalgebied waar de instrumenten op de markt wordestruments sont destinés a étre mis a disposition
aangeboden (het Franse taalgebied, het Nederlar{dsgion de langue francaise, région de langue
taalgebied, het Duitse taalgebied en het tweetaligerlandaise, région de langue allemande, région
gebied Brussel-Hoofdstad). bilingue de Bruxelles-Capitale).

Indien voor een instrument uit hoofde van meer dharsqu’un instrument reléeve de plusieurs actes de
één handeling van de Europese Unie een HWnion européenne imposant I'établissement d’'une
conformiteitsverklaring vereist is, wordt één EUdéclaration UE de conformité, il n'est établi quéun
conformiteitsverklaring met betrekking tot al diseule déclaration UE de conformité pour I'ensemble
handelingen van de Europese Unie opgesteld. In dée ces actes. La déclaration doit mentionner
verklaring moet duidelijk worden aangegeven oafairement les titres des actes de I'Union européen
welke handelingen van de Unie het gaat, maincernés ainsi que les références de leur publicat
vermelding van de publicatiereferenties ervan.

Door de EU-conformiteitsverklaring op te stellerEn établissant la déclaration UE de conformité, le
neemt de fabrikant de verantwoordelijkheid voor dabricant assume la responsabilité de la confordété
conformiteit van het instrument met de eisen van Hinstrument aux exigences du présent arrété.

besluit op zict

Art. 16. Conformiteitsmarkering Art. 16. Marquage de conformité

De conformiteit met dit besluit van een instrumehsa conformité d'un instrument destiné a étre dilis
dat voor de in artikel 2, 8 2, 1° tot en met 6pour les applications énumérées a l'article 2, 82
vermelde toepassingen is bedoeld wordt aangegeé&nau présent arrété est indiquée par la présaumnce
door de aanwezigheid op het instrument van de Gt instrument du marquage CE ainsi que du
markering en de aanvullende metrologiscimearquage métrologique supplémentaire tels que
markering als omschreven in artikel 17. précisés a l'article 17.

Art. 17. Algemene beginselen van de CE- Art. 17. Principes généraux du marquage CE et
markering en van de aanvullende metrologische du marquage métrologique supplémentaire
markering

De CE-markering is onderworpen aan de algemdree marquage CE est soumis aux principes généraux
beginselen die zijn vastgesteld in artikel 30 vamoncés a [larticle 30 du Reglement (CE) n°
Verordening (EG) nr. 765/2008. 765/2008.

De aanvullende metrologische markering bestaat it marquage métrologique supplémentaire est
een rechthoek met daarin de hoofdletter M en denstitué par la lettre capitale M et les deux idesn
laatste twee cijfers van het jaar van aanbrenddgg. chiffres de I'année de son apposition, entourés d'u
hoogte van de rechthoek is gelijk aan de hoogte vantangle. La hauteur du rectangle est égale a la
de CE-markering. hauteur du marquage CE.

De algemene beginselen die zijn vastgesteld ikedrtiLes principes généraux énoncés a larticle 30 du
30 van Verordening (EG) nr. 765/2008 zijn, mutatiéglement (CE) n° 765/2008 s’appliquent, mutatis
mutandis, van toepassing op de aanvullendritandis, au marquage métrologique supplémentaire.
metrologische markerin

Art. 18. Voorschriften en voorwaarden voor het  Art. 18. Régles et conditions d’apposition du
aanbrengen van de CE-markering, de aanvullende marquage CE, du marquage métrologique
metrologische markering en andere markeringen supplémentaire et d’autres marquages
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8§ 1. De CE-markering en de aanvullend®ler. Le marquage CE et le marquage métrologique
metrologische markering worden zichtbaar, leesbaapplémentaire sont apposés de maniére Vvisible,
en onuitwisbaar op het instrument of op hésible et indélébile sur I'instrument ou sur saqle
gegevensplaatje aangebrar signalétique

§ 2. De CE-markering en de aanvullend®?2. Le marquage CE et le marquage métrologique
metrologische markering worden aangebrachipplémentaire sont apposés avant que I'instrument
voordat het instrument in de handel wordt gebrachtne soit mis sur le marché.

§ 3. De aanvullende metrologische markering volgt3. Le marquage métrologique supplémentaire suit
onmiddellijk op de CE-markering. immédiatement le marquage CE.

§ 4. De CE-markering en de aanvullend®4. Le marquage CE et le marquage métrologique
metrologische markering worden gevolgd door hatipplémentaire sont suivis du ou des numéros
identificatienummer van de aangemelde instantie(sidentification de I'organisme notifié ou des
die betrokken is/zijn bij de in bijlage Il bescheev organismes notifiés qui interviennent dans la phase
productiecontrolefase. de contrble de la fabrication énoncée a I'annexe |l

Het identificatienummer van de aangemelde instartie numéro d’identification de I'organisme notifiéte
wordt aangebracht door die instantie zelf dan wagbposé par I'organisme lui-méme ou, sur instruction
overeenkomstig haar instructies door de fabrikdntde celui-ci, par le fabricant ou son mandataire.

diens gemachtigde.

§ 5. De CE-markering, de aanvullende metrologiscBe5. Le marquage CE, le marquage métrologique
markering en het identificatienummer/dsupplémentaire et le ou les numéros d’identifigatio
identificatienummers van de aangemelde instanfie@@ I'organisme notifi€ ou des organismes notifiés
kunnen worden gevolgd door een ander teken dat penvent étre suivis de toute autre marque indiquant
bijzonder risico of gebruik aanduidt. un risque ou un usage particulier.

Art. 19. Beperkend gebruikssymbool Art. 19. Symbolel'usage restrictif

Het in artikel 7, 8 5, vierde lid, bedoelde en ijielge Le symbole visé a l'article 7, § 5, alinéa 4, etqisé
lll, punt 3, nader omschreven symbool wordtl'annexe lll, point 3, est a apposer sur lesabgfs
duidelijk  zichtbaar en onuitwisbaar op dde maniére bien visible et indélébile.

inrichtingen aangebracht.

Hoofdstuk 4. AANMELDING VAN Chapitre 4. NOTIFICATION DES ORGANISMES
CONFORMITEITSBEOORDELINGSINSTANTIES D’EVALUATION DE LA CONFORMITE

Art. 20. Aanmelding Art. 20. Notification

De Metrologische Dienst meldt bij de Commissie ére Service de la Métrologie notifie a la Commission
de andere Lidstaten de instanties aan die bevdggd et aux autres Etats membres les organismes awtorisé
om conformiteitsbeoordelingstaken van derden aiteffectuer des taches d’évaluation de la conférmit

hoofde van dit besluit te verrichten. par un tiers au titre du présent arrété .
Art. 21. Eisen in verband met aangemelde Art. 21. Exigences concernant les organismes
instanties notifiés

§ 1. Om te kunnen worden aangemeld moet een 8 Alet.fins de la notification, un organismes
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conformiteitsbeoordelingsinstantie aan de eisdiévaluation de la conformité doit répondre aux
bepaald in de paragrafen 2 tot en met 12 voldoen. exigences définies aux paragraphes 2 a 12.

§ 2. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is na&r2. Un organisme d’évaluation de la conformité est
Belgisch recht opgericht en heeftonstitué en vertu du droit belge et possede la
rechtspersoonlijkheid. personnalité juridique.

8§ 3. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie & 3. Un organisme d’évaluation de la conformité est
geaccrediteerd voor deaccrédité pour les taches d'évaluation de conférmit
conformiteitsbeoordelingstaken die ze verricht. qu’il effectue.

§ 4. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is e8mnd. Un organisme d’évaluation de la conformité est
derde partij die onafhankelijk is van de door haan organisme tiers indépendant de I'organisation ou
beoordeelde organisaties of instrumenten. de l'instrument qu'il évalue.

Een instantie die lid is van een organisatie van organisme appartenant a une association
ondernemers en/of van een vakorganisatie dientreprises ou a une fédération professionnelie g
ondernemingen vertegenwoordigt die betrokken zijgprésente des entreprises participant a la canoept
bij het ontwerp, de vervaardiging, de levering, dela fabrication, & la fourniture, a I'assemblage,
montage, het gebruik of het onderhoud van de ddatilisation ou a l'entretien des instruments du’i
haar beoordeelde instrumenten, kan als een déwgel§value peut, pour autant que son indépendanceeet qu
instantie worden beschouwd op voorwaarde dat hBabsence de tout conflit d'intéréts soient démées,
onafhankelijkheid en de afwezigheid va#Btre considéré comme satisfaisant a cette condition
belangenconflicten aangetoond worden.

8§ 5. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie, ha&5. Un organisme d’'évaluation de la conformité, se
hoogste leidinggevenden en het personeel datcddres supérieurs et le personnel chargé d’exécuter
conformiteitsbeoordelingstaken verricht, zijn nitt les taches d'évaluation de la conformité ne peuvent
ontwerper, fabrikant, leverancier, installateurp&g étre le concepteur, le fabricant, le fournisseur,
eigenaar, gebruiker of onderhouder van de door hkastallateur, I'acheteur, le propriétaire, I'usateur
beoordeelde instrumenten, noch dau le responsable de I'entretien des instrumenitis qu
vertegenwoordiger van een van die partijen. Diebe&valuent, ni le mandataire d’aucune de ces parties.
echter niet het gebruik van beoordeelde instrunmentéela n’empéche pas [l'utilisation d’instruments
die nodig zijn voor de activiteiten van deévalués qui sont nécessaires au fonctionnement de
conformiteitsbeoordelingsinstantie of het gebruwgki v I'organisme d'évaluation de la conformité, ou
instrumenten voor persoonlijke doeleinden. l'utilisation de ces instruments a des fins
personnelles.

Een conformiteitsbeoordelingsinstantie, haar hagttn organisme d’évaluation de la conformité, ses
leidinggevenden en het personeel dat dadres supérieurs et le personnel chargé d’exécuter
conformiteitsbeoordelingstaken verricht, zijn nidés tdches d’évaluation de la conformité ne peuvent
rechtstreeks of als vertegenwoordiger van dgervenir, ni directement ni comme représentasts d
betrokken partijen betrokken bij het ontwerpeparties concernées, dans la conception, la falicat
vervaardigen of bouwen, verhandelen, installere;y la  construction, la  commercialisation,
gebruiken of onderhouden van deze instrumenten. l4ijstallation, ['utilisation ou [I'entretien de ces
oefenen geen activiteiten uit die hun onafhankelijkstruments. Ils ne peuvent participer a aucune
oordeel of hun integriteit met betrekking todctivité qui peut compromettre l'indépendance de
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten waarvoor Zigur jugement et leur intégrité dans le cadre des
zijn aangemeld in het gedrang kunnen brengen. Bitivités d'évaluation de la conformité pour
geldt met name voor adviesdiensten. lesquelles ils sont notifiés. Cela vaut en parigoul
pour les services de conseil.
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Conformiteitsbeoordelingsinstanties zorgen ervobes organismes d’évaluation de la conformité
dat de activiteiten van hun dochterondernemingenstdissurent que les activités de leurs filiales ouss
onderaannemers geen afbreuk doen aan tedtants n'affectent pas la  confidentialité,
vertrouwelijkheid, objectiviteit of onpartijdigheian I'objectivité ou [l'impartialité de leurs activités
hun conformiteitsbeoordelingsactiviteiten. d’évaluation de la conformité.

§ 6. Conformiteitsbeoordelingsinstanties en h@n6. Les organismes d’évaluation de la conformité e
personeel voeren deleur personnel accomplissent les activités
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten uit met dé'évaluation de la conformité avec la plus haute
grootste mate van beroepsintegriteit en met itégrité professionnelle et la compétence techmiqu
vereiste technische bekwaamheid op het specifiekquise dans le domaine spécifique et sont a |ddri
gebied en zij zijn vrij van elke druk en beinviaagli toute pression ou incitation, notamment d'ordre
met name van financiéle aard, die hun oordeel of fdencier, susceptibles d’influencer leur jugement
resultaten van hunles résultats de leurs travaux d’'évaluation de la
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten kunnenonformité, en particulier de la part de persormes
beinvloeden, met name van personen of groepen gdangroupes de personnes intéressés par les résultat
personen die belang hebben bij de resultaten vam die ces activités.

activiteiten.

§ 7. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie istaas § 7. Un organisme d’évaluation de la conformité est
alle conformiteitsbeoordelingstaken te verrichtém dcapable d’exécuter toutes les taches d’évaluaten d
in bijlage Il aan haar zijn toegewezen en waanaor la conformité qui lui ont été assignées conformémen
is aangemeld, ongeacht of deze taken door &kannexe Il et pour lesquelles il a été notifjae ces
conformiteitsbeoordelingsinstantie zelf of namen&ches soient exécutées par lui-méme ou en son nom
haar en onder haar verantwoordelijkheid wordenhsous sa responsabilité.

verricht.

Een conformiteitsbeoordelingsinstantie beschikt En toutes circonstances et pour chaque procédure
allen tijde, voor elke d’'évaluation de la conformité et tout type ou toute
conformiteitsbeoordelingsprocedure en voor elkatégorie d’instruments pour lesquels il est nétifi
soort of elke categorie instrumenten waarvoor ijliorganisme d’évaluation de la conformité dispose :
aangemeld over:

1° het benodigde personeel met technische kennislendu personnel requis ayant les connaissances

voldoende passende ervaring om dechniques et I'expérience suffisante et appropriée

conformiteitsbeoordelingstaken te verrichten; pour effectuer les taches d'évaluation de Ia
conformité ;

2° de beschrijvingen van de procedures voor #& de descriptions des procédures utilisées pour
uitvoering van de conformiteitsbeoordeling, waarb#valuer la conformité, garantissant la transparetce
de transparantie en de mogelijkheid tot reproduckie capacité de reproduction de ces procédures. |l
van deze procedures worden gewaarborgd. digpose de politiques appropriées et de procédures
beschikt over een gepast beleid en geschik@équates faisant la distinction entre les tachéts g
procedures om een onderscheid te maken tusseécute en tant qu’organisme notifié et d’autres
taken die zij als aangemelde instantie verricht entivités ;

andere activiteiten;

3° procedures voor de uitoefening van hadf de procédures pour accomplir ses activités qui
activiteiten die naar behoren rekening houden reettitnnent diment compte de la taille des entreprises
omvang van een onderneming, de sector waarindij secteur dans lequel elles exercent leurs aivit

actief is, de structuur ervan, de relatiewde leur structure, du degré de complexité de la



Fnawi.docx - 2016-04-19

technologische complexiteit van de instrumenten technologie de l'instrument en question et de la
kwestie en het massa- of seriéle karakter van hature en masse, ou série, du processus de
productieproces. production.

Een conformiteitsbeoordelingsinstantie beschikiroygn organisme d’évaluation de la conformité dispose
de middelen die nodig zijn om de technische édes moyens nécessaires a la bonne exécution des
administratieve taken in verband met ddches techniques et administratives liées aux
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten op passendetivités d’évaluation de la conformité et a acaes
wijze uit te voeren en heeft toegang tot alle wweeitous les équipements ou installations nécessaires.
apparatuur en faciliteiten.

§ 8. Het voor de uitvoering van de conformiteits- § 8. Le personnel chargé des taches d'évaluation de
beoordelingstaken verantwoordelijke personeel  la conformité posséde :
beschikt over:

1° een gedegen technische en beroepsopleiding Idieine solide formation technique et professiomnell
alle relevante conformiteitsbeoordelingsactiviteitecouvrant toutes les activités d'évaluation de la
omvat waarvoor de conformité pour lesquelles I'organisme d’évaluation
conformiteitsbeoordelingsinstantie is aangemeld; de la conformité a été notifié ;

2° een bevredigende kennis van de eisen inzake2fleune connaissance satisfaisante des exigences
beoordelingen die het verricht en voldoendgplicables aux évaluations qu'il effectue et ltaité
bevoegdheden om deze beoordelingen uit te voerengécessaire pour effectuer ces évaluations ;

3° passende kennis over en inzicht in de essenti@laune connaissance et une compréhension adéquate

eisen in bijlage I, de toepasselijke geharmoniseerks exigences essentielles énoncées a I'anners |, d

normen en de relevante bepalingen van dermes harmonisées applicables ainsi que des

harmonisatiewetgeving van de Europese Unie en wispositions  pertinentes de la  [égislation

de Belgische wetgeving; d’harmonisation de I'Union européenne et de la
|égislation nationale ;

4° de bekwaamheid om certificaten, dossiers 4h I'aptitude pour rédiger les certificats, proces-
rapporten op te stellen die aantonen dat derbaux et rapports qui constituent la matéridabsat
beoordelingen zijn verricht. des évaluations effectuées.

§ 9. De onpartijdigheid van de§ 9. L'impartialité des organismes d’évaluationlae
conformiteitsbeoordelingsinstanties, hun hoogstenformité, de leurs cadres supérieurs et de leur
leidinggevenden en het personeel dat gdersonnel chargé d'exécuter les taches d’évaluation
conformiteitsbeoordelingstaken verricht, moele la conformité est garantie.

worden gewaarborgd.

De beloning van de hoogste leidinggevenden en hat rémunération des cadres supérieurs et du
personeel dat de conformiteitsbeoordelingstaken y@rsonnel chargé d'exécuter les taches d'évaluation
een conformiteitsbeoordelingsinstantie  verrichde la conformité au sein d’un organisme d’'évalumatio
hangt niet af van het aantal uitgevoerdie la conformité ne peut dépendre du nombre
beoordelingen of van de resultaten daarvan. d’évaluations effectuées ni de leurs résultats.

§ 10. Conformiteitsbeoordelingsinstanties sluiten e§ 10. Les organismes d’évaluation de la conformité
aansprakelijkheidsverzekering af. souscrivent  une  assurance  couvrant leur
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responsabilité civile.

§ 11. Het personeel van eef 11. Le personnel d'un organisme d’évaluationade |
conformiteitsbeoordelingsinstantie  behandelt ak®nformité traite de maniére confidentielle toues
informatie waarvan het kennis neemt bij deformations dont il prend connaissance dans

uitoefening van haar taken uit hoofde van bijlage llexercice de ses fonctions dans le cadre de I's@ne
of wettelijke bepalingen die daaraan uitvoeringegevll ou de toutes dispositions légales lui donnafetef
vertrouwelijk, behalve ten opzichte van deauf a I'égard du Service de la Métrologie et des
Metrologische Dienst en van de bevoegdeitorités compétentes de I'Etat membre ou il exerce
autoriteiten van de lidstaat waarin de werkzaammedses activités. Les droits de propriété sont praégé
plaatsvinden. De  eigendomsrechten  worden

beschermd.

§ 12. Conformiteitsbeoordelingsinstanties nemé&nl2. Les organismes d'évaluation de la conformité
deel aan, of zorgen ervoor dat het personeel datpdeticipent aux activités de normalisation pertteen
conformiteitsbeoordelingstaken verricht, op d&t aux activités du groupe de coordination des
hoogte is van de desbetreffenderganismes notifiés établi en application de la
normalisatieactiviteiten en de activiteiten van dégislation d’harmonisation de I'Union européenne
coordinatiegroep van aangemelde instanties dieajplicable, ou veillent a ce que leur personnetgia
opgericht uit hoofde van de desbetreffendBexécuter les taches d'évaluation de la conformité
harmonisatiewetgeving van de Europese Unie, @m soit informé, et appliquent comme lignes
hanteren de door die groep genomen administratiemectrices les décisions et les documents
beslissingen en geproduceerde documenten adsninistratifs résultant du travail de ce groupe.
algemene richtsnoeren.

Art. 22. Vermoeden van conformiteit van Art. 22. Présomption de conformité des
aangemelde instanties organismes notifiés

Wanneer een conformiteitsbeoordelingsinstantiersqu’un organisme d’évaluation de la conformité
aantoont dat zij voldoet aan de criteria in deztdte démontre sa conformité avec les critéeres énoncés
doende geharmoniseerde normen of delen ervdans les normes harmonisées concernées, ou dans des
waarvan de referentienummers in het Publicatieblpdrties de ces normes, dont les références ont été
van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, wordt @ijbliées au Journal officiel de I'Union européerihe,
geacht aan de eisen in artikel 21, 88 2 en 4 tobhen est présumé répondre aux exigences énoncées a
12 te voldoen, op voorwaarde dat de van toepasdiagicle 21, 88 2 et 4 a 12 dans la mesure ou les
zijnde geharmoniseerde normen deze eisen dekkemormes harmonisées applicables couvrent ces

exigences.
Art. 23. Dochterondernemingen van en Art. 23. Filiales et sous-traitants des organismes
uitbesteding door aangemelde instanties notifiés

Wanneer de aangemelde instantie specifieke takehdnsqu’'un organisme notifié sous-traite certaines
verband met de conformiteitsbeoordeling uitbestedéithes spécifiques dans le cadre de I'évaluatiola de
of door een dochteronderneming laat uitvoeresgnformité ou a recours a une filiale, il s’assque
waarborgt zij dat de onderaannemer ¢# sous-traitant ou la filiale répond aux exigences
dochteronderneming aan de eisen in artikel 8honcées a l'article 21 et informe le Service de la
voldoet, en brengt zij de Metrologische Diendflétrologie en conséquence.

hiervan op de hoogte.

Aangemelde instanties nemen de vollediges organismes notifiés assument [I'entiére
verantwoordelijkheid op zich voor de taken dieesponsabilité des taches effectuées par des sous-
worden  verricht door onderaannemers tfaitants ou des filiales, quel que soit leur lieu
dochterondernemingen, ongeacht waar defétablissement.
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gevestigd zijn.

Activiteiten mogen uitsluitend met instemming vabes activités ne peuvent étre sous-traitées ou
de klant worden uitbesteed of door eagalisées par une filiale gu'avec I'accord du dlien
dochteronderneming worden uitgevoe

Aangemelde instanties houden de relevartes organismes notifiés tiennent a la dispositian d
documenten over de beoordeling van de kwalificati®srvice de la Métrologie les documents pertinents
van de onderaannemer of de dochterondernemingcencernant I'évaluation des qualifications du sous-
over de door de onderaannemer ¢faitant ou de la filiale et le travail exécuté patui-
dochteronderneming uit hoofde van bijlage i ou celle-ci en vertu de I'annexe Il.

uitgevoerde werkzaamheden ter beschikking van de

Metrologische Dienst.

Art. 24. Verzoek om aanmelding Art. 24. Demande deotification

Een conformiteitsbeoordelingsinstantie dient eé&m organisme d'évaluation de la conformité soumet
verzoek om aanmelding in bij de Metrologischene demande de notification au Service de la
Dienst. Métrologie.

Het verzoek om aanmelding gaat vergezeld van éendemande de notification est accompagnée d’une

beschrijving van de description des activités d'évaluation de la
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten, deonformité, du ou des modules d'évaluation de la
conformiteitsbeoordelingsmodule(s) en hebnformité et de I'instrument ou des instrumentsrpo

instrument of de instrumenten waarvoor deresquels cet organisme se déclare compétent, ainsi
instantie verklaart bekwaam te zijn en van hgtie d'un certificat d'accréditation, délivré par
accreditatiecertificaat dat is afgegeven door Herganisme belge d'accréditation BELAC ou par un
Belgische accreditatie-instantie BELAC, of door earganisme d’accréditation ayant signé l'accord de
accreditatie-instantie die het akkoord van wedédsgj reconnaissance mutuelle (MLA - Multilateral
erkenning (MLA — MultiLateral Agreements) inzakégreement) d’accréditation de I'EA (European co-
accreditatie van de EA (European co-operation fgperation for Accreditation) qui atteste que
Accreditation) heeft ondertekend, waarin wordlbrganisme d’évaluation de la conformité rempds|
verklaard dat de conformiteitsbeoordelingsinstanggigences énoncées a l'article 21.

voldoet aan de eisen vermeld in artikel 21.

Art. 25. Aanmeldingsprocedure Art. 25. Procédure deotification

§ 1. De Metrologische Dienst mag uitsluiten8 ler. Le Service de la Métrologie ne peut notifier
conformiteitsbeoordelingsinstanties aanmelden djee les organismes d'évaluation de la conformité qu
aan de eisen in artikel 21 hebben voldaan. ont satisfait aux exigences énoncées a Il'article 21

De aanmeldingsaanvraag wordt door de& demande de notification est examinée par le
Metrologische Dienst onderzocht. Dit onderzoek &ervice de la Métrologie. Cet examen est baséesur |
gebaseerd op de bij het aanvraagdossier gevoegidees joints au dossier de demande, sur toute
stukken, op iedere beschikbare informatie alsook ioformation disponible ainsi que sur toute enqséte

elk nodig geacht onderzoek ter plaatse. place jugée nécessaire.

De Metrologische Dienst onderzoekt dke Service de la Métrologie examine la recevabilité
ontvankelijkheid en volledigheid van de aanvraag eh la complétude de la demande et en informe le
stelt de aanvrager hiervan in kennis. Indien nodigmandeur. Il lui communique si besoin est quels
deelt hij hem mee welke stukken en inlichtingen sont les documents et les informations qui manquent
nog ontbreken. encore.
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Binnen zestig dagen na de vaststelling van Bens les soixante jours aprés constatation de la
volledigheid van het dossier neemt de Metrologiscbemplétude du dossier, le Service de la Métrologie
Dienst een beslissing om de instantie al dan et @rend une décision de notifier ou pas I'organisme
te melden bij de Europese Commissie. aupres de la Commission Européenne.

§ 2. In geval van een positieve beslissing meldt 8€. Dans le cas d'une décision positive, le Serd&
Metrologische Dienst de instantie onverwijld aan bBa Métrologie notifie I'organisme sans délai aupdes
de Europese Commiss la Commission européen

De Metrologische Dienst informeert de betrokkdre Service de la Métrologie informe I'organisme

instantie van de beslissing en de bezwaren vancdacerné de sa décision et des objections émises pa

Europese Commissie of de andere lidstaten, als ldatCommission européenne ou les autres Etats

het geval is, binnen twee weken na de aanmeldingmembres, si c’est le cas, dans les deux semaines qu
suivent la notification.

In het geval van een negatieve beslissing stelt Dans le cas d’une décision négative, le Servickade
Metrologische Dienst de betrokken instantie hiervéétrologie informe I'organisme concerné sans délai
onverwijld in kennis de cette décisio

8§ 3. De betrokken instantie mag de activiteiten v8n3. L'organisme concerné ne peut effectuer les

een aangemelde instantie alleen verrichten als ad#ivités propres & un organisme notifié que suaac

Commissie en de andere lidstaten binnen twee webbiection n'est émise par la Commission ou lesegutr

na aanmelding geen bezwaren hebben ingediend. Etats membres dans les deux semaines qui suivent la
notification.

§ 4. De Metrologische Dienst stelt de Commissie 8n 4. Le Service de la Métrologie avertit la
de andere lidstaten in kennis van alle relevariegda Commission et les autres Etats membres de toutes
wijzigingen in de aanmelding. modifications pertinentes apportées ultérieurengent

la notification.

8 5. Voor de toepassing van dit besluit worden 8e 5. Pour [I'application du présent arrété, les
instanties die aangemeld zijn bij de Europeseganismes qui ont été notifiés a la Commission
Commissie door een van de lidstaten overeenkomstigopéenne par un des Etats membres conformément
voormelde Richtlijn 2014/31/EU gelijkgesteld met d& la directive 2014/31/UE précitée sont assimilés a
instanties aangemeld overeenkomstig dit besluit. organismes notifiés conformément au présent arrété.

Art. 26. Wijzigingen van de aanmelding Art. 26. Modfications apportées a la notification

Wanneer de Metrologische Dienst heeft vastgesteloksque le Service de la Métrologie a établi ouéa é
of vernomen dat een aangemelde instantie niet mieéormé qu’un organisme notifié ne répond plus aux
aan de eisen in artikel 21 voldoet of haaxigences énoncées a larticle 21, ou quil ne
verplichtingen niet nakomt, beperkt ze d€acquitte plus de ses obligations, le Service ale |
aanmelding, schorst ze of trekt ze in, afhankelgkh Métrologie soumet a des restrictions, suspend ou
de ernst van het niet-voldoen aan die eisen of hetire la notification, selon la gravité du nongest
niet-nakomen van die verplichtingen. Hij brengt die ces exigences ou du manquement a ces
Commissie en de andere lidstaten daarvahbligations. Il en informe immédiatement la

onmiddellijk op de hoogte. Commission et les autres Etats membres.

Wanneer de aanmelding wordt beperkt, geschorsttof cas de restriction, de suspension ou de retrait
ingetrokken, of wanneer de aangemelde instardiene notification, ou lorsque I'organisme notifié
haar activiteiten heeft gestaakt, doet dmssé ses activités, le Service de la Métrologadr
Metrologische Dienst het nodige om ervoor te zorgkss mesures qui s'imposent pour faire en sortelepie
dat de dossiers van die instantie hetzij door edwmssiers dudit organisme soient traités par uneautr
andere aangemelde instantie worden behandeldjanisme notifié ou tenus a la disposition des
hetzij aan de markttoezichtautoriteiten op  autorités de surveillance du marché compétente
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verzoek ter beschikking kunnen worden gesteld. oahlh demande.

Art. 27. Operationele verplichtingen van Art. 27. Obligations opérationnelles des

aangemelde instanties organismes notifiés

§ 1. Aangemelde instanties voere§ 1ler. Les organismes notifiés réalisent les

conformiteitsbeoordelingen uit  volgens dévaluations de la conformité dans le respect des
conformiteitsbeoordelingsprocedures in bijlage Il. procédures d'évaluation de la conformité prévues a
'annexe 1.

8§ 2. De conformiteitsbeoordelingen worden dp2. Les évaluations de la conformité sont effextué
evenredige wijze uitgevoerd, waarbij voorkomeme maniére proportionnée, en évitant d'imposer des
wordt de marktdeelnemers onnodig te belasten. &arges inutiles aux opérateurs économiques. Les
conformiteitsbeoordelingsinstantie houdt bij derganismes d'évaluation de Ila conformité
uitoefening van haar activiteiten naar behoracomplissent leurs activités en tenant ddment
rekening met de omvang van een onderneming, abenpte de la taille des entreprises, du secteus dan
sector waarin zij actief is, haar structuur, datiele lequel elles exercent leurs activités, de leurcstme,
technologische complexiteit van de instrumenten én degré de complexité de la technologie de
het massa- of seriéle karakter van hBinstrument en question et de la nature en masse,
productieproces. série, du processus de production.

Hierbij eerbiedigt zij echter de striktheid en heéfe faisant, cependant, ils respectent le degré de
beschermingsniveau die nodig zijn opdat hegueur et le niveau de protection requis pour la
instrument voldoet aan dit besluit. conformité de l'instrument avec le présent arrété .

§ 3. Wanneer een aangemelde instantie vaststelt&a&. Lorsqu’un organisme notifié constate que les
een fabrikant niet heeft voldaan aan de essentig&kigences essentielles énoncées a I'annexe | cal dan
eisen in bijlage | of aan de overeenkomstiges normes harmonisées ou les autres spécifications
geharmoniseerde normen of andere technis¢behniques correspondantes n'ont pas été respectées
specificaties, verlangt zij van die fabrikant dag hpar un fabricant, il invite le fabricant a prendes
passende corrigerende maatregelen neemt en verlg@sures correctives appropriées et ne délivre pas d
Zij geen conformiteitscertificaat. certificat de conformité.

§ 4. Wanneer een aangemelde instantie bij Be#. Lorsque, au cours du contrble de la conformité
toezicht op de conformiteit na verlening van edaisant suite a la délivrance d'un certificat, un
certificaat vaststelt dat een instrument niet maerorganisme notifié constate qu'un instrument n'est
overeenstemming is, verlangt zij van de fabrikaait ¢plus conforme, il invite le fabricant & prendre les
hij passende corrigerende maatregelen neemt; nzesures correctives appropriées et suspend oe retir
nodig schorst zij het certificaat of trekt zij dit le certificat si nécessaire.

§ 5. Wanneer geen corrigerende maatregelen wor@eb. Lorsque les mesures correctives ne sont pas
genomen of de genomen maatregelen niet hebptées ou n'ont pas l'effet requis, I'organisme
vereiste effect hebben, worden de certificaten dieornotifié soumet le certificat & des restrictionsspnd
aangemelde instantie naargelang het geval bepecktui-ci ou le retire , selon le cas.

geschorst oingetrokker

8§ 6. De aangemelde instantie voorziet de inter@e6. L'organisme notifié prévoit la procédure de
beroepsprocedure, zoals voorgeschreven in het kadepurs interne concernant ses décisions, telle que
van de accreditatievoorwaarden, met betrekking pr&vue dans le cadre des conditions d’accréditation
haar beslissingen.

Art. 28. Informatieverplichting voor aangemelde  Art. 28. Obligation des organismes notifiés en
instanties matiéere d'information

§ 1. Aangemelde instanties brengen de Metrologi § ler. Les organismes notifiés informeService de
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Dienst op de hoogte van: la Métrologie de :

1° elke weigering, beperking, schorsing of intreigki 1° tout refus, restriction, suspension ou retrat d
van certificaten; certificats ;

2° omstandigheden die van invioed zijn op d toutes circonstances influant sur la portéeesu |
werkingssfeer van of de voorwaarden voaonditions de la notification ;

aanmelding

3° informatieverzoeken over3° toute demande d'information recue des autorités
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten die zij vade surveillance du marché concernant des activités
markttoezichtautoriteiten ontvangen; d’évaluation de la conformité ;

4° op verzoek, de binnen de werkingssfeer van M sur demande, les activités d'évaluation de la

aanmelding verrichte conformité réalisées dans le cadre de leur naotifina
conformiteitsbeoordelingsactiviteiten ~en  andeg toute autre activité réalisée, y compris les/aés
activiteiten, waaronder grensoverschrijdendd sous-traitances transfrontalieres.

activiteiten en uitbestedin

§ 2. Aangemelde instanties verstrekken de andéreS8uR. Les organismes notifiés fournissent aux autres
hoofde van dit besluit aangemelde instanties dieganismes notifiés, au titre du présent arrété, qu
soortgelijke conformiteitsbeoordelingsactiviteiteaffectuent des activités similaires d’évaluationlae

voor dezelfde instrumenten verrichten, relevantenformité couvrant les mémes instruments des

informatie over negatieveinformations pertinentes sur les questions relative
conformiteitsbeoordelingsresultaten, en op verzoalx résultats négatifs de I'évaluation de la camfté
ook over positieve et, aussi sur demande, aux résultats positifs
conformiteitsbeoordelingsresultat d’évaluation de la conformil

Hoofdstuk 5. MARKTTOEZICHT IN DE UNIE, Chapitre 5. SURVEILLANCE DU MARCHE DE
CONTROLE VAN INSTRUMENTEN DIE DE L’'UNION, CONTROLE DES INSTRUMENTS

MARKT VAN DE UNIE BINNENKOMEN EN ENTRANT SUR LE MARCHE DE L'UNION ET
VRIJWARINGSPROCEDURE VAN DE UNIE PROCEDURE DE SAUVEGARDE DE L'UNION

Art. 29. Procedure voor instrumenten die op Art. 29. Procédure applicable aux instruments
Belgisch niveau een risico vertonen présentant un risque au niveau belge

§ 1. Wanneer de markttoezichtautoriteiten voldoeng8e ler. Lorsque les autorités de surveillance du
redenen hebben om aan te nemen dat een ondemditcthé ont des raisons suffisantes de croire qu’'un
besluit vallend instrument een risico voor de ondestrument couvert par le présent arrété présemte u
dit besluit vallende aspecten van de bescherming visque pour des aspects relatifs a la protection de
algemene belangen vormt, voeren zij een beoordelitirgtérét public couverts par le présent arrétéesel

van het instrument uit in het licht van alle reletea effectuent une évaluation de I'instrument en carse

in dit besluit vastgestelde eisen. De desbetrefferidnant compte de toutes les exigences pertinentes
marktdeelnemers werken hiertoe op elke vereigigoncées dans le présent arrété. Les opérateurs

wijze met de markttoezichtautoriteiten samen. économiques concernés apportent la coopération
nécessaire aux autorités de surveillance du matché
cette fin.

Wanneer de markttoezichtautoriteiten bij de in h8t, au cours de I'évaluation visée a l'alinéa 1les,
eerste lid bedoelde beoordeling vaststellen dat batorités de surveillance du marché constatent que
instrument niet aan de eisen van dit besluit vdldokinstrument ne respecte pas les exigences énoncées
verlangen zij onverwijld van de betrokkemlans le présent arrété , elles invitent sans tarder
marktdeelnemer dat hij passende corrigerentgérateur économique en cause a prendre touses le
maatregelen neemt om het instrument met dezn mesures correctives appropriées qu’'elles presar
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in overeenstemming te maken of binnen een door lpaur mettre l'instrument en conformité avec ces
vast te stellen redelijke termijn, die evenredignist exigences, le retirer du marché ou le rappeler tians
de aard van het risico, uit de handel te nemearafjt délai raisonnable, proportionné a la nature dwssq

te roepen.

De markttoezichtautoriteiten brengen dees autorités de surveillance du marché informent
desbetreffende aangemelde instantie hiervan opl'deganisme notifié concerné en conséquence.
hoogte.

Artikel 21 van Verordening (EG) nr. 765/2008 is va'article 21 du Reglement (CE) n° 765/2008
toepassing op de in de tweede lid genoemslapplique aux mesures visées a l'alinéa 2.
maatregelen.

§ 2. Wanneer de markttoezichtautoriteiten v&n2. Lorsque les autorités de surveillance du méarch
mening zijn dat de niet-conformiteit niet tot hunonsidérent que la non-conformité n’est pas limitée
nationale grondgebied beperkt is, brengen zij da territoire national, elles informent la Commissi
Commissie en de andere lidstaten op de hoogte eanles autres Etats membres des résultats de
de resultaten van de beoordeling en van HKévaluation et des mesures qu’elles ont presciites
maatregelen die zij van de marktdeelnemer hebbe@pérateur économique.

verlangd.

§ 3. De marktdeelnemer zorgt ervoor dat alfe3. L'opérateur économique s'assure que toutes les
passende corrigerende maatregelen worden toegepeestures correctives appropriées sont prises pasr to
op alle betrokken instrumenten die hij in de Unge des instruments en cause qu'’il a mis a disposision

de markt heeft aangeboden. le marché dans toute I'Union.

§ 4. Wanneer de desbetreffende marktdeelnemer 8iet. Lorsque l'opérateur économique en cause ne
binnen de in 8 1, tweede lid, bedoelde termiprend pas des mesures correctives adéquates dans le
doeltreffende corrigerende maatregelen neemélai visé au 8§ ler, alinéa 2, les autorités de
nemen de markttoezichtautoriteiten alle passersigveillance du marché adoptent toutes les mesures
voorlopige maatregelen om het op Belgische magkbvisoires appropriées pour interdire ou restmend
aanbieden van het instrument te verbieden of laemise a disposition de l'instrument sur le marché
beperken, dan wel het instrument uit de handelbielge, pour le retirer de ce marché ou pour le
nemen of terug te roepen. rappeler.

De markttoezichtautoriteiten brengen de Commisgies autorités de surveillance du marché en infotmen
en de andere lidstaten onverwijld van dezans tarder la Commission et les autres Etats
maatregelen op de hoogte. membres.

8§ 5. De in paragraaf 4, tweede lid, bedoel@5. Les informations visées au paragraphe 4, aliné
informatie omvat alle bekende bijzonderheden, ni&at contiennent toutes les précisions disponibles,
name de gegevens die nodig zijn om het niedtamment les données nécessaires pour identifier
conforme instrument te identificeren en om deénstrument non conforme, son origine, la natuee d
oorsprong van het instrument, de aard van kkenon-conformité alléguée et du risque encounsiai
beweerde niet-conformiteit en van het risico, en dae la nature et la durée des mesures nationales
aard en de duur van de nationale maatregelen eastdoptées aussi bien que les arguments avancés par
stellen, evenals de argumenten die wordBopérateur économique concerné. En particulies, le
aangevoerd door de desbetreffende marktdeelneraatorités de surveillance du marché indiquent si la
De markttoezichtautoriteiten vermelden met name rdn-conformité découle d’'une des causes suivantes :
de niet-conformiteit een van de volgende redenen

heeft:

1° het instrument voldoet niet aan de in dit besldi° I'instrument ne répond pas aux exigences fixées
vastgestelde eisen ten aanzien van de aspectatevarar le présent arrété en ce qui concerne les questi
bescherming van algemene belanger relatives a la protection de l'intérét public ;
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2° tekortkomingen in de geharmoniseerde normgh des lacunes des normes harmonisées visées a
waarnaar in artikel 13 wordt verwezen als normen dliarticle 13 qui conférent une présomption de
een vermoeden van conformiteit vestigen. conformité.

8§ 6. Indien een andere lidstaat de procedure keasht§ 6. Si un autre Etat membre a entamé la procédure
het artikel 37 van de voormelde richtlijn 2014/31/Een vertu de l'article 37 de la directive 2014/31/UE
in gang heeft gezet brengt de Metrologische Diemsécitée, le Service de la Métrologie informe sans
de Commissie en de andere lidstaten onverwijld tpder, la Commission et les autres Etats membzes d
de hoogte van door hen genomen maatregelen enteates mesures adoptées et de toute information
aanvullende informatie over de niet-conformiteih vasupplémentaire dont ils disposent a propos deha no
het instrument waarover zij beschikken, en van haonformité de [linstrument concerné et, dans
bezwaren indien zij het niet eens zijn met déventualité ou ils s'opposeraient a la mesure
genomen nationale maatregel. nationale adoptée, de leurs objections.

§ 7. Indien binnen drie maanden na de ontvangst &i. Lorsque, dans un délai de trois mois a compter
de in paragraaf 4, tweede lid, bedoelde informatie la réception des informations visées au paragrap
geen bezwaar tegen een voorlopige maatregel daralinéa 2, aucune objection n'a été émise par un
een lidstaat is ingebracht door een lidstaat of Heat membre ou par la Commission a I'encontre
Commissie, wordt die maatregel geacltune mesure provisoire arrétée par un Etat membre,
gerechtvaardigd te zijn. cette mesure est réputée justifiée.

§ 8. De Metrologische Dienst zorgt ervoor dat tén8. Le Service de la Métrologie veille a ce que le
aanzien van het betrokken instrument onmiddellijkesures restrictives appropriées, par exemple le
passende beperkende maatregelen worden genometrgit du marché, soient prises immédiatement a
zoals het uit de handel nemen van dit instrument. I'égard de I'instrument concerné.

§ 9. Indien de nationale maatregel niet § 9. Si la mesure nationale est jugée non justiéée
gerechtvaardigd wordt geacht, wordt die maatregelest retirée.

ingetrokker

Art. 30. Conforme instrumenten die toch een Art. 30. Instruments conformes qui présentent
risico meebrengel cependant un risqut

Wanneer de Metrologische Dienst na een beoordellragsque le Service de la Métrologie constate, apres
overeenkomstig artikel 29, § 1, te hebben verrichaioir réalisé I'évaluation visée a I'article 29,18r,
vaststelt dat een instrument dat in overeenstemmingun instrument, bien que conforme au présent
is met dit besluit toch een risico voor aspectamda arrété , présente cependant un risque pour certains
bescherming van algemene belangen meebremaghects relatifs a la protection de l'intérét paibil
verlangt hij van de desbetreffende marktdeelnenievite I'opérateur économique en cause a prendre
dat hij alle passende maatregelen neemt om ereodioutes les mesures appropriées qu’il prescrit pour
zorgen dat het instrument dat risico niet mefire en sorte que l'instrument concerné, une Iftis
meebrengt wanneer het in de handel wordt gebracht, le marché, ne présente plus ce risque, oulpour
of om het instrument binnen een door hem vastredirer du marché ou le rappeler dans le délai
stellen redelijke termijn, die evenredig is meta@ed raisonnable, proportionné a la nature du risque.

van het risico, uit de handel te nemen of terug te

roepen.

De marktdeelnemer zorgt ervoor dat de door hdrmpérateur économique veille a ce que les mesures
genomen corrigerende maatregelen worden toegepastectives prises soient appliquées a I'égardods t
op alle betrokken instrumenten die hij in de Une des instruments en cause qu’il a mis a disposiian

de markt heeft aangeboden. le marché dans toute I'Union.

De Metrologische Dienst brengt de Commissie en de Service de la Métrologie informe immediatement
andere listaten onmiddellijk op de hoogte. [ la Commission et les autres Etats membres. C
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informatie omvat alle bekende bijzonderheden, meformation contient toutes les précisions
name de gegevens die nodig zijn om het instrumeigponibles, notamment les données nécessaires pour
te identificeren en om de oorsprong en deentifier 'instrument concerné, l'origine et laaine
toeleveringsketen van het instrument, de aard ean diapprovisionnement de cet instrument, la nature du
risico en de aard en de duur van de nationaleque encouru, ainsi que la nature et la durée des
maatregelen vast te stellen. mesures nationales adoptées.

Art. 31. Formele nie-conformiteit Art. 31. Non-conformité formelle

8§ 1. Onverminderd artikel 29 verlangt d& ler. Sans préjudice de larticle 29, lorsque le
Metrologische Dienst, wanneer hij een van d&ervice de la Métrologie fait 'une des constataio
volgende feiten vaststelt, van de betrokkewivantes, il invite 'opérateur économique en eadis
marktdeelnemer dat deze een einde maakt aanndttre un terme a la non-conformité en question :
niet-conformiteit:

1° de CE-markering of de aanvullende metrologisch® le marquage CE ou le marquage métrologique
markering is in strijd met artikel 30 van Verordami supplémentaire a été apposé en violation de llartic
(EG) nr. 765/2008 of artikel 18 van dit beslu0 du Réglement (CE) n° 765/2008 ou de I'article 18
aangebracht; du présent arrété ;

2° de CE-markering of de aanvullende metrologiscB& le marquage CE ou le marquage métrologique
markering is niet aangebracht; supplémentaire n'a pas été apposé ;

3° de in artikel 7, 8 5 bedoelde opschriften zijatn 3° les inscriptions prévues a l'article 7, § 5,nt'pas
aangebracht of zijn in strijd met artikel 7, § %té apposées, ou 'ont été en violation de I'atit| 8
aangebracht; 5;

4° het identificatienummer van de aangemeld@ le numéro d’identification de I'organisme nadifi
instantie, wanneer die instantie betrokken is l&j tbrsque celui-ci intervient dans la phase de comtrd
productiecontrolefase, is in strijd met artikel 18e la production, a été apposé en violation dédlar
aangebracht of is niet aangebracht; 18 ou n’a pas été apposé ;

5° de EU-conformiteitsverklaring is niet opgesteld; 5° la déclaration UE de conformité n'a pas éabl

6° de EU-conformiteitsverklaring is niet correds® la déclaration UE de conformité n'a pas étéligab
opgesteld; correctement ;

7° technische documentatie is niet beschikbaar 76f la documentation technique n’est pas disponible
onvolledig; ou n'est pas compléte ;

8° de gegevens als bedoeld in artikel 7, § 6, tifedr 8° les informations visées a l'article 7, § 6, ou a
9, § 3, ontbreken, zijn onjuist of zijn onvolledig; larticle 9, 8 3, sont manquantes , fausses ou
incompletes ;

9° er is niet voldaan aan een ander administra®&f une autre prescription administrative prévue a
voorschrift van artikel 7 of artikel 9. I'article 7 ou a l'article 9 n’est pas remplie.

§ 2. Wanneer de in paragraaf 1 bedoelde nigt-2. Si la non-conformité visée au paragraphe ler
conformiteit voortduurt, neemt de Metrologischpersiste, le Service de la Métrologie prend tolgss
Dienst alle passende maatregelen om het op de mar&sures appropriées pour restreindre ou interdire |
aanbieden van het instrument te beperken of niese a disposition de l'instrument sur le marché ou
verbieden, of het instrument terug te roepen oflait pour assurer son rappel ou son retrait du marché.
handel te nemen.
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Hoofdstuk 6. HERIJK Chapitre 6. VERIFICATION PERICRUE

Art. 32. De instrumenten die voor de in artikel 2, 8 Zrt. 32. Les instruments utilisés pour les applications
1° tot en met 6°, vermelde toepassingen wordénumérées a l'article 2, § 2, 1° & 6°, sont soaums
gebruikt zijn onderworpen aan de algememegles générales en ce qui concerne la vérification
voorschriften betreffende de herijk en de techréscpériodique et le contrble technique des instruments
controle van de meetwerktuigen. de mesure.

Art. 33. De proeven voorgeschreven voor de herijk Art. 33. Les essais prévus en vérification périodique
worden door de daartoe erkende keuringsinstellingsont effectués par des organismes d’'inspectioréagré
uitgevoert. a cet effe

Om te worden erkend moeten de keuringsinstellingeaur étre agréés, les organismes d’inspection dbive
geaccrediteerd zijn op basis van de norm NBN EN étre accrédités sur base de la norme NBN EN
ISO/IEC 17020. ISO/IEC 17020.

Wanneer een erkende keuringsinstelling van het typrsqu’'un organisme d'inspection agréé de type
“C" de proeven voor de herijk uitvoert is hek C » exécute les essais pour la vérification
toegelaten dat een zelfde persoon naast de keugégodique, il est permis que la méme personne
ook onderhoud en herstelling van het instrumestécute également I'entretien et la réparation de
uitvoert. I'instrument en plus de la vérification.

De erkenningsmodaliteiten zijn vastgelegd onder Hes modalités d’agrément sont fixées sous le titre
titel 1l bis van het koninklijk besluit van 20 denber bis de I'arrété royal du 20 décembre 1972 portant
1972 houdende gedeeltelijke inwerkingtreding van dese en vigueur partielle de la loi du 16 juin 1%0
wet van 16 juni 1970 betreffende de meeteenhedies, unités, étalons et instruments de mesure atfix
de meetstandaarden en de meetwerktuigen endied modalités d’application du chapitre Il de chite
vaststelling van de toepassingsmodaliteiten veglatif aux instruments de mesure.

hoofdstuk Il van deze wet, over de meetwerktuigen.

Art. 34. De erkende keuringsinstellingen brengen @pt. 34. Les organismes d’inspection agréés apposent
de door hen herijkte niet-automatischgur les instruments de pesage a fonctionnement non
weeginstrumenten, na verloop van deutomatique vérifiés par eux, a l'issue de la séatec
herijkverrichtingen, de aanvaardingsmerken, dérification périodique, les marques d’acceptation,
uitgestelde aanvaardingsmerken en tes marques d’acceptation différée et les margees d
afkeuringsmerken aan. refus.

Art. 35. De ijkmerken worden geleverd door de Art. 35. Les marques de vérification sont fournies

Metrologische Dienst en zijn voorzien van volgendepar le Service de la Métrologie et portent legdstt

aanvullende letters in de nabijheid van de zeshoek:supplémentaires suivantes au voisinage de
I’hexagone :

1° niet-automatische weeginstrumenten met e&h instrument de pesage a fonctionnement non
maximaal weegvermogen, vermeerderd met leitomatique avec une portée maximale, augmentée
maximaal tarra-bijtelvermogen, niet groter dan 5@® la capacité maximale du dispositif additif deta

kg: letter D; ne pas supérieur a 500 kg : lettre D ;

2° niet-automatische weeginstrumenten met e2h instrument de pesage a fonctionnement non

maximaal weegvermogen, vermeerderd met lmitomatique avec une portée maximale, augmentée

maximaal tarra-bijtelvermogen, groter dan 500 kg de la capacité maximale du dispositif additif desta

niet groter dan 5000 kg: letter E; plus grande de 500 kg et pas supérieur a 5000 kg :
lettre E ;

3° niet-automatische weeginstrumenten met e8&h instrument de pesage a fonctionnement non
maximaal weegvermogen, vermeerderd met automatique aveune portée maximale, augmen
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maximaal tarra-bijtelvermogen, groter dan 5 000 kde la capacité maximale du dispositif additif deta
letter F. plus grande que 5000 kg : lettre F.

Art. 36. De lonen voor de aanvaardingsmerken  Art. 36. Les taxes pour les marques d’acceptation
aangebracht door de erkende keuringsinstellingen apposées par les organismes d’inspection agréés son
zZijn in tabel 1 vermeld. mentionnés dans le tableau 1.

Tabel 1

Maximale waarde van het maximaal weegvermoggehoon per aanvaardingsmerk aangebracht door de
vermeerderd met het maximaal t bijtelvermoge! | erkende keuringsinstelling

van 0 kg tot 500 kg inbegrepen 10 €

groter dan 500 kg tot en met 5 000 kg 30€

groter dan 5 000 kg 75 €
Tableau 1

Valeur maximale de la portée maximale augmentéelaxe par marque d'acceptation apposée par les
de la capacité maximale du dispositif additif deta | organismes d'inspection agréés

de 0 kg a 500 kg compris 10€
au-dessus de 500 kg jusqu’a 5 000 kg compris 30 €
au-dessus de 5 000 kg 75 €

Art. 37. Het ijkloon verschuldigd door de aanvrageArt. 37. La taxe de vérification due par le demandeur
van een technische controle wordt berekend op babish contrble technique est calculée sur base thirsa
van het uurloon zoals bepaald in artikel 1, § 2y vhoraire tel que défini dans l'article ler, § 2,|derété

het koninklijk besluit van 9 september 198Boyal du 9 septembre 1985 relatif aux taxes de
betreffende de ijklonen en de kosten van andesification et autres frais afférents a d'autres
metrologische verrichtingen met een minimum vampérations métrologiques avec un minimum de 100€.
100¢€.

Voor technische controles uitgevoerd op initiatiéfucune taxe de vérification n’est due pour les
van de Metrologische Dienst is geen ijkloooontroles techniques effectués a l'initiative duvBe

verschuldigd. de la Métrologie.
Hoofdstuk 7. OVERGANGS- EN Chapitre 7. DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET
SLOTBEPALINGEN FINALES
Art. 38. Opgeheven worden: Art. 38. Sont abrogés :

1° het koninklijk besluit van 4 augustus 1992° I'arrété royal du 4 aolt 1992 portant une nolevel
houdende een nieuwe regeling betreffende de nigiglementation relative aux instruments de pesage a
automatische weegwerktuigen, gewijzigd bij denctionnement non automatique, modifié par les
koninklijke besluiten van 28 januari 1994, van 7i marrétés royaux du 28 janvier 1994, du 7 mai 200fuet
2009 en van 22 mei 2014; 22 mai 2014 ;

2° het koninklijk besluit van 3 december 2002° l'arrété royal du 3 décembre 2009 relatif aux
betreffende de herijkverrichtingen van de niebpérations de vérification périodique des instrutsien
automatische weegwerktuigen, gewijzigd bij hele pesage a fonctionnement non automatique, modifié
koninklijk besluit van 8 december 20 par I'arrété royal du 8 décembre 2(

Art. 39. De niet-automatische weeginstrumentdém Art. 39. Les instruments de pesage a fonctionnement
onder het voormelde besluit van 4 augustus 19%@n automatique relevant de I'arrété royal du 4taol
vallen en in overeenstemming zijn met dit beslait 4992 précité qui sont conformes a cet arrété ebngti
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die voor 20 april 2016 in de handel werden gebracété mis sur le marché avant le 20 avril 2016 peuven
kunnen verder op de markt worden aangeboden emtmitinuer & étre mis a disposition sur le marchéuet
in gebruik worden genomen. mis en service.

De uit hoofde van het voormelde koninklijk beslultes certificats délivrés conformément a l'arrétgalo
van 4 augustus 1992 betreffende meetinstrumentien 4 aolt 1992 précité sont valables en vertu du
verstrekte certificaten zijn uit hoofde van dit loés présent arrété.

geldig
Art. 4C. Dit besluit treedt in werking op 20 aprilArt. 40. Le présent arrété entre en vigueur le 20 avril
2016. 2016.
Art. 41. De minister bevoegd voor Economie iart. 41. Le ministre qui a I'Economie dans ses
belast met de uitvoering van dit besluit. attributions est chargé de I'exécution du présmété
Gegeven te Brussel, 12 april 2016. Donné a Bregele 12 avril 2016.
FILIP PHILIPPE
Van Koningswege: Par le Roi:
De Minister van Economie eConsumente! Le Ministre de I'Economie et des Consommate

Kris PEETERS
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BIJLAGE |. ESSENTIELE EISEN

Inleidende opmerking

Bevat het instrument meerdere aanwijs- of afdrugtiingen die worden gebruikt voor de in artikelg22, 1°

tot en met 6°, genoemde toepassingen of is het egrdare dergelijke inrichtingen aangesloten, dande
essentiéle eisen niet van toepassing op de imgéni die de weegresultaten weergeven en die menvioed
kunnen zijn op de juiste werking van het instrumaémdien de weegresultaten juist en onuitwisbaarden
afgedrukt of geregistreerd door een deel van twtument dat voldoet aan de essenti€le eisen eéenirzij
toegankelijk zijn voor beide bij de weging betrokkgartijen

Voor instrumenten die gebruikt worden voor de rsthtekse verkoop aan het publiek, dienen echter de
aanwijs- en afdrukinrichtingen voor de verkopederklant aan de essentiéle eisen te voldoen.

Metrologische eisen

1. Eenheden van massa

De gebruikte eenheden van massa zijn de wettedigdheden in de zin van de nationale regelgevingen t
omzetting van Richtlijn 80/181/EEG van de Raad 28rdecember 1979 inzake de onderlinge aanpassing va
de wetgevingen der lidstaten op het gebied vanekteenheden.

Op deze voorwaarde zijn de volgende eenheden taeges

a) S-eenheden: kilogram, microgram, milligram, gram,; 1

b) Britse eenheid: troy ounce voor het wegen vasiechetalen;

c) andere eenheid: metriekkaraat voor het wegeredalstenen.

Voor instrumenten die gebruikmaken van de hierbokedoelde Britse eenheid van massa, worden de
hieronder omschreven relevante essentiéle eisen mdtdel van eenvoudige interpolatie omgezet in die
eenheid.

2. Nauwkeurigheidsklassen

2.1. De nauwkeurigheidsklassen zijn als volgt ireged:

a) |: speciaal,
b) 11 fijn,
c) lll: gewoon,
d) IlI: grof.
In tabel 1 zijn deze klassen nader omschre
Tabel 1
Nauwkeurigheidsklassen
Klasse IJkeenheid (e) Minimaal Aantal ijkeenheden
weegvermogenMin) n = (Max)/(e
minimumwaarde minimumwaarde maximumwaarde
I 0,001 g<e 100 e 50 000 -
Il 0,001 g<e< 0,05 ¢ 20 ¢ 10C 100 00(
0,1g<e 50 e 5 000 100 000
] 0,1g<es2c¢c 20 ¢ 10C 10 00(
5g<e 20e 500 10 000
I 50<e 10¢ 10C 1 00(¢
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Voor instrumenten van de klassen Il en 1l die é®iom een vervoertarief vast te stellen wordt hatmale
weegvermogen verlaagd tot 5 e.

2.2. Afleeseenheden

2.2.1. De werkelijke afleeseenheid (d) en de ijkedh (e) moeten in de volgende vorm worden uitdedru
1x 10,2 x 16 of 5 x 16 massa-eenheden,
waarbij k een geheel getal of nul is.

2.2.2. Voor alle andere instrumenten dan die migdanwijsinrichtingen:
d=e.

2.2.3. Voor instrumenten met hulpaanwijsinrichtingelden de volgende voorwaarden:

e=1x16g;

d<e<10d.

Deze voorwaarden zijn niet van toepassing op ingnien van klasse | met d <16, waarvoor e = 18g.

3. Indeling

3.1. Instrumenten met één weegbereik

Instrumenten met een hulpaanwijsinrichting moetgnktasse | of klasse Il behoren. Bij deze instrotas
worden de ondergrenzen van het minimale weegvermoeger deze beide klassen verkregen door in kolom 3
van tabel 1 de ijkeenheid (e) te vervangen doawelielijke afleeseenheid (d).

Indien d < 1™ g mag het maximale weegrmogen van klasse | minder bedragen dan 50 (

3.2. Instrumenten met meerdere weegbereiken

Meerdere weegbereiken zijn toegestaan, mits zgdlijik op het instrument staan aangegeven. Elkrafedijk
weegbereik wordt ingedeeld overeenkomstig punt 3ddien de weegbereiken in verschillende
nauwkeurigheidsklassen vallen, moet het instrumaidoen aan de strengste eisen die gelden voor de
nauwkeurigheidsklassen waarin de weegbereikenn

3.3. Instrumenten met meer eenheden

3.3.1. Instrumenten met één weegbereik kunnen ieste partiéle weegbereiken hebben (instrumenten
meer eenheden).

Instrumenten met meer eenheden mogen niet zijrzi@ovan een hulpaanwijsinrichting.

3.3.2. Elk partiéel weegbereik (i) van instrumentegt meer eenheden wordt bepaald door:

- zijn ijkeenheid waarbij g > g

- Zijn maximaal weegvermogen Max waarbij Max = Max

- zijn minimaal weegvermogen Min waarbij Min = Max;.;y en Miny = Min
waarin:
i=1,2,..r,

i = nummer van het partiéle weegbereik,
r = totaal aantal parti€éle weegbereiken.
Alle weegvermogens zijn nettobelastingvermogengeanht de waarde van de gebruikte tarra.
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3.3.3. De partiéle weegbereiken worden ingedeeddemnkomstig tabel 2. Alle partiéle weegbereikdteman
dezelfde nauwkeurigheidsklasse, die tevens de newnigheidsklasse van het instrument is.

Tabel 2
Instrumenten met meer eenheden
i=1,2,...r
i = nummer van het partiéle weegbereik
r = totaal aantal parti€éle weegbereiken
Klasse IJkeenheid (e) Minimaal Aantal ijkeenheden
weegvermogen (Min)
minimumwaarde Minimumwaarde) ( | Maximumwaarde
n= Ma)i/e(iﬂ) n = Max/g
I 0,001 g< g 100 e 50 000 -
Il 0,001 g<e<0,05¢g 20¢ 5 000 100 000
019<sg 50 g 5 000 100 000
Il 0,1g<seg 20 g 500 10 000
I 5g9<e¢ 10 g 50 1000
(1) Voor i =r geldt de overeenkomstige kolom valpal 1 waarbij e wordt vervangen doer e

4. Nauwkeurigheid

4.1. Bij de toepassing van de in artikel 13 genceprdcedures mag de fout op de aanwijzing nieegmjn
dan de maximaal toelaatbare fout op de aanwijzergreld in tabel 3. Bij de digitale aanwijzing wort# fout
op de aanwijzing van de afrondingsfout ontdaan.

De maximaal toelaatbare fouten zijn van toepassinde netto- en tarrawaarde bij alle mogelijke &télgen,
met uitzondering van vooraf ingestelde tarrawaarden

Tabel 3

Maximaal toegelaten fouten
Belasting Maximaal
Klasse | Klasse Il Klasse Il Klasse Il toelaatbare fout
0<m<50000e & m<5000 e &K m<500e &m<50e +05e
50000e<m 5000e<m 500e<m 50e<nk200e +10e
<200 000 e <20000 e <2000e
200000 e<m 20000 e<m 2000e<m 200e<m +15e

<100 000 <10 000 <1000«

4.2. De maximaal toelaatbare fouten bij het gebbdéiliragen tweemaal de in punt 4.1 vastgesteldenmaaki
toelaatbare fouten.

5. De weegresultaten van een instrument moeten de@ndere gebruikte aanwijsinrichtingen en volgend
andere toegepaste evenwichtsinstellingsmethoden haaler  en gereproduceerd worden.
De weegresultaten moeten voldoende ongevoelig wjr veranderingen in de plaats van de last op de
lastdrager.
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6. Het instrument moet reageren op kleine variatias de belasting.
7. Beinvloedingsgrootheden en tijd

7.1. Instrumenten van de klassen I, Il en lllle dn aanmerking komen om in schuine stand te worde
gebruikt, moeten voldoende ongevoelig zijn vooresdstelling die zich bij normaal gebruik kan vocedo

7.2 De instrumenten moeten voldoen aan de metsulbgi eisen binnen het temperatuurbereik dat door de
fabrikant wordt aangegeven. De waarde van dit késegen minste gelijk aan:

a) 5 °C voor een instrument van klasse I,

b) 15 °C voor een instrument van klasse I;

¢) 30 °C voor een instrument van klasse Il of. Il

Indien een specificatie van de fabrikant ontbrdskeéen temperatuurbereik van — 10 °C tot + 40 °€ va
toepassing.

7.3. Instrumenten die op netstroom functioneren tetoevoldoen aan de metrologische eisen onder
stroomvoorzieningsomstandigheden binnen de normaal optredende variaties.
Instrumenten met batterijvoeding moeten steeds eaamy wanneer de spanning beneden de vereiste
minimumwaarde daalt en moeten onder die omstandégheorrect blijven functioneren of automatisch
worden uitgeschakeld.

7.4. Elektronische instrumenten, met uitzonderiag die van klasse | en van klasse Il waarvoor alatidan
1 g bedraagt, moeten aan de metrologische eisetoeml onder omstandigheden van hoge relatieve
vochtigheid bij de bovengrens van hun temperatuerke

7.5. Het gedurende een langere tijd belasten vamns&grument van klasse I, Il of 1lll mag niet eredan een
te verwaarlozen invioed hebben op de aanwijzindeélasting of op de nulaanwijzing direct na vereijdg
van de last.

7.6. Onder andere omstandigheden moet het institucoerct blijven functioneren of automatisch warde
uitgeschakeld.

Ontwerp en bouw
8. Algemene eisen

8.1. Het instrument moet zodanig zijn ontworpengebouwd dat het, wanneer het op de juiste wijzedtvor
gebruikt en is geinstalleerd en bij gebruik in esngeving waarvoor het is bestemd, zijn metrologisch
eigenschappen behoudt. De waarde van de massavoioiein aangegeven.

8.2. Bij blootstelling aan storingen mogen elekisohe instrumenten geen significante fouten veriarie
indien zich een significante fout voordoet, diezgmleze automatisch te detecteren en te signa

Bij automatische detectie van een significante fmpelektronische instrumenten moet een visueel of
geluidssignaal in werking treden en blijven werkainde gebruiker de fout herstelt of de fout zigst tanger
voordoet

8.3. Aan de eisen van de punten 8.1 en 8.2 moehgmemt worden voldaan gedurende een normale
tijdsperiode gezien het beoogde gebruik van destelimenten.

Digitale elektronische inrichtingen dienen altijdneadequate controle uit te oefenen op de werkarghet
meetproces, het aanwijsorgaan en de opslag en racghtd van alle gegevens.
Bij automatische detectie van een significante dammheidsfout bij elektronische instrumenten mast e
visueel of geluidssignaal in werking treden envielij werken tot de gebruiker de fout herstelt ofalé zich
niet langer voordoet.
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8.4. Indien externe apparatuur via een passendddoé op een elektronisch instrument is aangeslotag
deze de metrologische eigenschappen van het insttumiet nadelig beinvioeden.

8.5. De instrumenten mogen geen eigenschappendredie een frauduleus gebruik mogelijk maken, ijerw
de mogelijkheden voor ongewild verkeerd gebruik imaml moeten zijn. Onderdelen die niet door de
gebruiker mogen worden gedemonteerd of bijgestetitten ertegen zijn beveiligd.

8.6. De instrumenten moeten zodanig zijn ontwoigegrde in dit besluit voorgeschreven controles kigtnen
worden uitgevoerd.

9. Aanwijzing van de weegresultaten en andere gewictstsier

De aanwijzing van de weegresultaten en andere besmiaarden moet nauwkeurig, ondubbelzinnig en niet-
misleidend zijn en het aanwijsorgaan moet zodanign zdat de aanwijzing onder normale
gebruiksomstandigheden gemakkelijk moet kunnen amord afgelezen.
De namen en symbolen van de in punt 1 van dezgbijpedoelde eenheden zijn in overeenstemming enet d
nationale regelgevingen ter omzetting van voormétaehtlijn 80/181/EEG, waaraan het symbool voor het
metriekkaraat, namelijk ,ct”, wordt toegevoe

Aanwijzing boven het maximale weegvermogen (Magfhwogd met 9 e, moet onmogelijk zijn.

Een hulpaanwijsorgaan is alleen toegestaan acleedécimaalteken. Een inrichting die de afleeseenhe
onderverdeelt mag alleen tijdelijk worden gebrudfgrukken tijdens de werking ervan moet onmogdiiji.
Secundaire aanwijzingen mogen worden weergegeveroopvaarde dat zij niet met primaire aanwijzingen
kunnen worden verward.

10. Afdrukken van weegresultaten en andere gewichtsleaar

Afgedrukte resultaten moeten juist, goed herkentsarondubbelzinnig zijn. De afdruk moet duidelijk,
leesbaar, onuitwisbaar en blijvend zijn.

11.Waterpasstellin

Waar zulks dienstig is, moeten instrumenten zijorgien van een inrichting tot waterpasstelling &m e
waterpas met voldoenigevoeligheid om het instrument in de juiste stankiunnen opstelle

12. Nulstelling

De instrumenten mogen zijn uitgerust met een nisiehting. De werking van deze inrichting moetnee
nauwkeurige nulstelling mogelijk maken en mag gejuiste meetresultaten veroorzaken.

13. Tarra-inrichtingen en vooraf ingestelde tarra-innitngen

De instrumenten kunnen een of meer tarra-inricletingn een vooraf ingestelde tarra-inrichting hebian
werking van de tarra-inrichtingen moet leiden tem @auwkeurige instelling van de nulaanwijzing en giiste
nettoweging verzekeren. Met de werking van de Voiloigestelde tarra-inrichtingen moet een juistedheg
van de berekende nettowaarde gewaarborgc

14. Instrumenten voor rechtstreekse verkoop aan heligkjmet een maximaal weegvermogen dat niet groter
is dan 100 kg inrichtingen en vooraf ingestelded&nrichtingen aanvullende voorschriften

Bij instrumenten voor rechtstreekse verkoop aanphdtliek moet op duidelijke wijze voor de klanteall
belangrijke informatie zijn aangegeven met betneggkiot de weegverrichting en, bij instrumenten met
prijsaanwijzing, inzake de prijsberekening vantedtopen artikel.

Voor zover aangegeven, moet de te betalen prijkewrig zijn.

Bij prijsberekenende instrumenten moeten de e$dengiegevens voldoende lang worden weergegeven om
goed door de klant te kunnen worden afgele
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Prijsberekenende instrumenten mogen alleen andeistids dan artikelsgewijze weging en prijsberekgni
verrichten indien alle aanwijzingen met betrekkitgt elke verrichting duidelijk, ondubbelzinnig en
overzichtelijk op een voor de klant bestemde boetikiet worden afgedrukt.

De instrumenten mogen geen eigenschappen vertormemdaor direct of indirect aanwijzingen worden
gegeven waarvan de interpretatie moeilijk of tijanod is

De instrumenten moeten de klanten beschermen tegaiste verkoopverrichtingen als gevolg van eeclsle
werking.

Hulpaanwijsinrichtingen en inrichtingen die de afleenheid onderverdelen zijn niet toegestaan.
Aanvullende inrichtingen zijn slechts toegestaatien zij niet de mogelijkheid bieden van fraudulgebruik.
Op soortgelijke instrumenten als de normaliter vaechtstreekse verkoop aan het publiek gebruikte
instrumenten moet, indien zij niet aan de voorwaardan dit hoofdstuk voldoen, dichtbij de aanwijgite
onuitwisbare vermelding ,niet voor gebruik bij réstneekse verkoop aan het publiek” zijn aangebracht

15. Instrumenten met prijsetikettering

Instrumenten met prijsetikettering moeten voldoan de eisen voor instrumenten met prijsaanwijziogrv
directe verkoop aan het publiek, voor zover zijhmt instrument in kwestie toepasselijk zijn. Bemeden
minimaal bereik moet het afdrukken van een prigttonmogelijk zijn.

Gezien om te worden bijgevoegd bij Ons besluiti2mpril 2016 betreffende de niet-automatische
weeginstrumenten.

FILIP

Van Koningswege:
De Minister van Economie en Consumenten,
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Kris PEETERS



Fnawi.docx - 2016-04-19

ANNEXE I. EXIGENCES ESSENTIELLES

Remarque préliminaire

Dans le cas ou I'instrument comporte ou est conaqgblus d’'un dispositif indicateur ou imprimeur gont
utilisés pour les applications énumérées a l'art) 8 2, 1° a 6°, ceux de ces dispositifs qui tedfiéles
résultats de la pesée et qui ne peuvent pas imude fonctionnement correct de I'instrument natguas
soumis aux exigences essentielles si les résdéals pesée sont imprimés ou enregistrés de macoérecte
et indélébile par une partie de 'instrument quis$ait aux exigences essentielles et qu'ils saakasibles aux
deux parties concernées par la mesure.

Cependant, pour les instruments utilisés pour latevedirecte au public, les dispositifs d’affichage
d’'impression pour le vendeur et le client doivedgandre aux exigences essentielles.

Prescriptions métrologiques

1. Unités de masse

Les unités de masse a utiliser sont les unitéeddegau sens des réglementations nationales traargpias
directive 80/181/CEE du Conseil du 20 décembre k®fernant le rapprochement des |égislations thts E
membres relatives aux unités de mesure.

Sous réserve du respect de la condition précagaydités autorisées sont les suivantes:
a) unités Sl: kilogramme, microgramme, milligrammgegmme, tonne;

b) unité du systeme impérial: troy ounce, s'il #alg la pesée de métaux précieux;

c) autre unité non Sl: carat métrique, s'il s'algtla pesée de pierres précieuses.

Pour les instruments utilisant 'unité de massesgstéme impérial visée ci-dessus, les exigencesgskes
applicables et définies ci-aprés sont converties datte unité par simple interpolation.

2. Classes de précision

2.1. On a défini les classes de précision suivantes
a) |: spéciale

b) II: fine

c¢) lll: moyenne

d) 1lll: ordinaire

Les spécifications de ces classes figurent audaatle

Tableau 1
Classes de précision
Classe Echelon de Portée minimale (Min) | Nombre d'échelons de vériima
vérification (e) n = (Max)/(e)
valeur minimale valeur minimale valeur maximale
I 0,001 g<e 100 e 50 000 -
Il 0,001 g<e<0,05¢g 20e 100 100 000
0,1g<e 50 e 5 000 100 000
] 0,1g<es2c 20 ¢ 10C 10 00(
5g<e 20e 500 10 000
Il 5g<e 10e 100 1 000

La portée minimale est réduite & 5 e pour lesunsénts des classes Il et Il servant & détermineaif de
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transport.

2.2. Echelons

2.2.1. L'échelon réel (d) et I'échelon de vérifioat(e) se présentent sous la forme suivante:
1x 10, 2 x 16 ou 5 x 1§ unités de masse,
k étant un nombre entier ou zéro.

2.2.2. Pour tous les instruments autres que ceiusomt dotés de dispositifs indicateurs auxiliaires
d=e.

2.2.3. Pour les instruments avec dispositifs indimas auxiliaires, les conditions sont les suiveinte
e=1x16g;
d<e<10d.
Ces conditions ne s’appliquent pas aux instrumgatslasse | avec d <™ g pour lesquels e = ®g.

3. Classification

3.1. Instruments a une seule étendue de pesage

Les instruments équipés d'un dispositif indicatewxiliaire appartiennent aux classes | ou Il. Poes
instruments, les limites minimales de portée pas deux classes sont tirées du tableau 1 par reempént
dans la troisieme colonne de I'échelon de vérifizate) par I'échelon réel (d).

Sid < 10 g, la portée maximale de la classe | peut éteimire a 50 000 e.

3.2. Instruments a étendues de pesage multiples

Les étendues de pesage multiples sont autorisgéesjypqgu’elles soient clairement indiquées surstioment.
Chaque étendue de pesage individuelle est clagsdermément au point 3.1. Si les étendues de pesage
situent dans différentes classes de précisionsttiment doit répondre aux prescriptions les pkses
applicables aux classes de précision dans lesqugglsituent les étendues de pesage.

3.3. Instruments a échelons multiples

3.3.1. Les instruments & une seule étendue de@esagent avoir plusieurs étendues partielles dagee
(instruments a échelons multiples).

Les instruments a échelons multiples ne sont paipé&s d’un dispositif indicateur auxiliaire.

3.3.2. Chaque étendue partielle de pesage i diearments a échelons multiples est définie

- par son échelon de vérification e €i+1) > §

- par sa portée maximale Max Max, = Max

- par sa portée minimale Min Min; = Max;.,) et Min, = Min
ou:
i=1,2, ...,

i = numéro de I'étendue partielle de pesage,
r = nombre total des étendues partielles de pesage.
Toutes les portées sont des portées de clnette, indépendamment de la valeur de tare uti
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3.3.3. Les étendues partielles de pesage sonéemssnformément au tableau 2.
Toutes les étendues partielles de pesage se ttodeas la méme classe de précision, qui est |selds
précision de l'instrument.

Tableau 2
Instruments a échelons multig
i=1,2,...r
i = numéro de I'étendue partielle de pesage
r = nombre total des étendues partielles de pesage
Classe Echelon de vérification (§)  Portée minimajeNombre d’échelons de vérification
(Min)
Valeur minimale | Valeur minimalé)( Valeur maximale
n = Max/e;. n = Max/e
I 0,001 g< g 100 e 50 000 -
Il 0,001 g<g<0,05¢g 20¢e 5 000 100 000
0,19g<eg 50 5 000 100 000
Il 0,1g<e 20 g 500 10 000
Il 59<e¢ 10¢q 50 1000
(1) Pour i =r, on applique la colonne corresponelau tableau 1, e étant remplacé par e

4. Précision

Dans l'application des procédures prévues a llartit3, I'erreur d’indication ne dépasse pas l'erreu
d’indication maximale tolérée, comme indiqué auldab 3. En cas d'indication numérique, I'erreur
d’indication est corrigée de I'erreur d'arrondisssm

Les erreurs maximales tolérées s’appliquent a lauvanette et a la valeur de tare pour toutes fesges
possibles, excepté les valeurs de tare prédétezminé

Tableau 3

Erreurs maximales tolérées
Charge Erreur maximale
Classe Classe | Classe Il Classe Il tolérée
0<m<50000e X m<5000e & m<500e m<b50e +05e
50000e<m 5000e<m 500e<m
<200 000 e <20000 e <2000 e S0e<ms200e | +10e

20000 e<m 2000e<m 200e<m
200000e<m | _400000 e <10000 e <1000 e tlbe

4.2. Les erreurs maximales tolérées en servicelsaauble des erreurs maximales tolérées fixégma 4.1.

5. Les résultats de pesée d’'un instrument sontéepé reproduits par les autres dispositifs indias utilisés
par I'instrument et selon les autres méthodes dliégage utilisées.

Les résultats de pesée sont suffisamment inseasiile changements de I'emplacement de la chargke sur
dispositif récepteur de charge.

6. L’instrument réagit aux petites variations de laaoie.
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7. Grandeurs l'influence et temps

7.1. Les instruments des classes I, Il et lllysceptibles d'étre utilisés en position déniveléent
suffisamment insensibles aux dénivellements pouseuproduire en utilisation normale.

7.2. Les instruments satisfont aux prescriptiongrotggiques dans l'intervalle de température sp@&gtir le
fabricant. La valeur de cet intervalle est au mégale a:

a) 5 °C pour un instrument de clas:

b) 15 °C pour un instrument de classe lI;

¢) 30 °C pour un instrument de classe Il ou llII.

Enlabsence de spécification du fabricant, I'inteteale tempéiture applicable est celui

-10°Ca+40°C.

7.3. Les instruments alimentés par le réseau #&laetisatisfont aux prescriptions métrologiquesc@mditions
d’alimentation comprises dans les limites de flatdttns normales.

Les instruments fonctionnant sur piles signalentddyaisse de tension au-dessous du minimum retusins
ce cas, ils continuent a fonctionner correctemergant automatiquement déconne:

7.4. Les instruments électroniques, sauf ceux @sses | et Il pour lesquels e est inférieur a dagjisfont aux
prescriptions métrologiques pour une humidité neta€levée a la limite supérieure de leur inteevale
température.

7.5. Le chargement d’'un instrument de classe lllpli 1lll pendant une période prolongée a une grike
négligeable sur lindication en charge ou sur lfgadion du zéro, immédiatement aprés le retrait du
chargement.

7.6. Dans les autres conditions, les instrumenttirngent a fonctionner correctement ou sont autmueament
déconnectés.

Conception et construction
8. Prescriptions générali

8.1. La conception et la construction des instrumennt telles qu’ils conservent leurs qualitésrotégiques
s'ils sont correctement utilisés et installés et'anvironnement dans lequel ils fonctionnent esluc pour
lequel ils sont congus. La valeur de la masseé&matindiquée.

8.2. En cas de perturbations, les instrumentsrél@ques ne présentent pas de défauts significatifien ils
les détectent automatiquement et les mettent eledes.

En cas de détection automatique d’'un défaut siatifi les instruments électroniques émettent gmadi
d’alarme visuel ou sonore qui persiste jusqu’a we kutilisateur prenne des mesures correctivefusgu’a
disparition du défaut.

8.3. Les exigences des points 8.1 et 8.2 sonfaistis sur une base permanente pendant une pétotnps
normale compte tenu de I'usage de ces instrumeétsip

Les dispositifs électroniques numériques exeraamjptirs un contréle adéquat du fonctionnement coida

processus de mesures, du dispositif indicateue &bt le stockage et le transfert de données.

En cas de détection automatique d’'une erreur debdité significative, les instruments électroniguémettent
un signal visuel ou sonore qui persiste jusqu'@we |'utilisateur prenne des mesures correctivefusgu’a

disparition de l'erreur.

8.4. Si un équipement extérieur est connecté anstrument électronique par le biais d'une interface
appropriée, cela n'influe pas négativement sugledités métrologiques de I'instrument.
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8.5. Les instruments ne possédent pas de caréiciéess susceptibles de faciliter leur utilisatisauduleuse;
les possibilités de mauvaise utilisation accidéatebnt réduites au minimum. Les composants qulaieent
pas étre démontés ou réglés par I'utilisateur postEgés contre ce type d'actions.

8.6. Les instruments sont congus de fagon a peern&kécution rapide des contrdles réglementgirésus
par le présent arrété.

9. Indication des résultats de pesée et des autresixale poic

Indication des résultats de pesée et des autregrgale poids.

L’indication des résultats de pesée et des autksirs de poids est précise, non ambigué et nareptilsle
d’'induire en erreur; le dispositif indicateur petmme lecture facile de I'indication en conditionsrmales
d’utilisation.

Les noms et les symboles des unités visées au palatla présente annexe sont conformes aux digpsi
des réglementations nationales transposant latidiee80/181/CEE avec ajout du symbole pour le carat
métrique qui est le symbole «ct».

L'indication est impossible au-dela de la portéimale (Max), augmentée de 9 e.

Un dispositif indicateur auxiliaire est uniquementorisé aprés la marque décimale. Un disposiixtéhsion

de lindication ne peut étre utilisé que temponaieat; I'impression est rendue impossible pendamt so
fonctionnement.

Des indications secondaires peuvent apparaitregnéiton de ne pas pouvoir étre confondues avec les
indications primaires.

10.Impression de résultats de pesée et d’autres valgepoids

Les résultats imprimés sont corrects, convenableidentifiés et non ambigus.
L’impression est claire, lisible, non effacabledatable

11.Mise a niveau
Si nécessaire, les instruments sont munis d’unodisp de mise a niveau et d'un indicateur de niyea
suffisamment sensibles pour permettre une instatiabrrecte.

12.Mise a zéro

Les instruments peuvent étre équipés de dispodiifsise a zéro. Le fonctionnement de ces disfopitrmet
une mise a zéro précise et n'est pas la causesdiéats de mesure incorrects.

13. Dispositifs de tare et dispositifs de prédétermorate la tare

Les instruments peuvent avoir un ou plusieurs disif® de tare et un dispositif de prédéterminatieria tare.
L'utilisation des dispositifs de tare permet unesen& zéro précise et garantit des pesées nettectesr
L'utilisation du dispositif de prédétermination tetare garantit la détermination correcte de lewanette
calculée.

14. Instruments pour vente directe au public, dontdpacité maximale ne dépasse pas 100 kg: presaniptio
additionnelles

Les instruments pour vente directe au public ptéserioutes les informations essentielles sur Fatgn de
pesée et, s'il s'agit d’'instruments indiquant I&xpmdiquent clairement au client le calcul duxpdu produit
gu'il achéte.

Le prix a payer, s'il est indiqué, est précis.

Les instruments de calcul du prix affichent leséatons essentielles suffisamment longtemps peampttre
au client de les lire correctement.

Les instruments de calcul dprix peuvent assumer des fonctions autres queséepear article et le calcul |
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prix, & condition que toutes les indications reksia I'ensemble des transactions soient imprirdéevaniére
claire et non ambigué et bien disposées sur usttimk sur une étiquette destinés au client.

Les instruments ne comportent pas des caractémstigusceptibles d’entrainer, directement ou ioineent,
I'affichage d'indications dont l'interprétation rsepas facile ou immédiate.

Les instruments garantissent la protection destslieontre toute transaction de vente incorreaie, & leur
mauvais fonctionnement.

Les dispositifs indicateurs auxiliaires et les dififs d’extension de I'indication ne sont pascaisés.

Des dispositifs supplémentaires ne sont autorisés dpns la mesure ou ils ne permettent pas un usage
frauduleux.

Les instruments similaires & ceux normalementséslipour la vente directe au public et qui ne featipas
aux exigences du présent point doivent porter geekaffichage, de maniére indélébile, I'inscriptiginterdit
pour la vente directe au public».

15. Instruments étiqueteurs du prix
Les instruments étiqueteurs du prix satisfont awsgriptions des instruments indicateurs de prixr p@nte

directe au public, dans la mesure ou elles s’apgfitja I'instrument en question. L'impression d&itjuette
de prix est impossible en dessous e portée minimal

Vu pour étre annexé a Notre arrété du 12 avril62@latif aux instruments de pesage a fonctionnémen
automatique.

PHILIPPE

Par le Roi:
Le Ministre de 'Economie et des Consommateurs,
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Kris PEETERS
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BIJLAGE Il. CONFORMITEITSBEOORDELINGSPROCEDURES

1. Module B: EU-typeonderzoel

1.1. Met ,EU-typeonderzoek” wordt dat gedeelte e@m conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld iwaar
de aangemelde instantie het technisch ontwerp garinstrument onderzoekt om te controleren of hatde
toepasselijke eisen van dit besluit voldoet, envexklaring hierover verstrekt.

1.2. Het EU-typeonderzoek kan op een van de volgengen worden verricht:

- onderzoek van een voor de betrokken productigesgmtatief monster van het volledige instrument
(productietype);

- beoordeling van de geschiktheid van het technimotwerp van het instrument via onderzoek van de
technische documentatie en het bewijsmateriaddealseld in punt 1.3, plus onderzoek van voor dekken
productie representatieve monsters van een of Rréesche onderdelen van het instrument (combinatie
productietype en ontwerptype);

- beoordeling van de geschiktheid van het technimatwerp van het instrument via onderzoek van de
technische documentatie en het bewijsmateriaabedoeld in punt 1.3, zonder onderzoek van een raonst
(ontwerptype).

1.3. De fabrikant dient een aanvraag voor het Ed¢dynderzoek in bij een aangemelde instantie van zij
keuze.

De aanvraag omvat:

a) naam en adres van de fabrikant en, indien deraam wordt ingediend door zijn gemachtigde, odndli
naam en adres;

b) een schriftelijke verklaring dat er geen gelijdlende aanvraag bij een andere aangemelde imstanti
ingediend;

¢) de technische documentatie. Aan de hand vaedhmische documentatie moet kunnen worden beoadrdeel
of het instrument aan de toepasselijke eisen viabediuit voldoet; zij omvat een adequate risicbseen -
beoordeling. In de technische documentatie wordertogpasselijke eisen vermeld; zij heeft, voor rove
relevant voor de beoordeling, betrekking op hetverp, de fabricage en de werking van het instrumat
technische documentatie bevat, indien van toepgsgin minste de volgende elementen:

- een algemene beschrijving van het instrument;
- ontwerp- en fabricagetekeningen, alsmede schewaa’'€omponenten, onderdelen, circuits enz.;

- beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijrovdnet begrijpen van die tekeningen en schema'saende
werking van het instrument;

- een lijst van de geheel of gedeeltelijk toegepagharmoniseerde normen waarvan de referentiégtin
Publicatieblad van de Europese Urzgn bekendgemaakt, en indien de geharmoniseerdmaaroniet zijn
toegepast, een beschrijving van de wijze waaroplaagssentiéle eisen van dit besluit is voldaarusief een
lijst van andere relevante technische specificatiie zijn toegepast. Bij gedeeltelijk toegepaste
geharmoniseerde normen wordt in de technische dectatie gespecificeerd welke delen zijn toegepast;

- berekeningen voor ontwerpen, uitgevoerde corgrete.;

- testverslagen;

d) de monsters, die representatief zijn voor deokken productie. De aangemelde instantie kan mesisters
verlangen als dit voor het testprogramma nodig is;

e) het bewijsmateriaal voor de geschiktheid vartéatnisch ontwerp. Hierin worden de gevolgde dcsnien
vermeld, in het bijzonder wanneer de desbetreffgye@rmoniseerde normen niet volledig zijn toegeas
nodig worden ook de resultaten vermeld van tegtiodéreenkomstig andere relevante technische gpigé
door een geschikt laboratorium van de fabrikamarhens hem en onder zijn verantwoordelijkheid dsor
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ander laboratorium zijn verricht.

1.4. De aangemelde instantie verricht de volgeraelélingen:

Voor het instrument:

1.4.1. onderzoekt zij de technische documentatidnetnbewijsmateriaal om te beoordelen of het tesdimi
ontwerp van het instrument geschikt is;

Voor het monster/de monsters:

1.4.2. controleert zij of zij overeenkomstig dehigische documentatie zijn vervaardigd en stelvagt welke
elementen overeenkomstig de toepasselijke bepalingen de relevante geharmoniseerde normen zijn
ontworpen, alsook welke elementen zijn ontworpegreenkomstig andere relevante technische spe@ficat

1.4.3. verricht zij de nodige onderzoeken en testtdaat zij die verrichten om, ingeval de fabrikdreeft
gekozen voor de oplossingen uit de relevante getr@smerde normen, te controleren of deze op deejuis
wijze zijn toegepast;

1.4.4. verricht zij de nodige onderzoeken en tastéaat zij die verrichten om, ingeval de oplog&n uit de
relevante geharmoniseerde normen niet zijn toegiepascontroleren of de door de fabrikant gekozen
oplossingen, waarbij andere technische specifiatierden toegepast, aan de desbetreffende essegiiéh
van dit besluit voldoen;

1.4.5. stelt zij in overleg met de fabrikant de gidavast waar de onderzoeken en tests zullen worden
uitgevoerd.

1.5. De aangemelde instantie stelt een evaluatkagerop over de overeenkomstig punt 1.4 verrichte
activiteiten en de resultaten daarvan. Onvermindera verplichtingen jegens de aanmeldende aditerite
maakt de aangemelde instantie de inhoud van hglageuitsluitend met instemming van de fabrikariteg of
gedeeltelijk openbaar.

1.6. Indien het type voldoet aan de eisen van ehtuit die op het betrokken instrument van toepassijn,
verstrekt de aangemelde instantie de fabrikant cagtificaat van EU-typeonderzoek. Dat certificaatvéi
naam en adres van de fabrikant, de conclusies eiaonuerzoek, de eventuele voorwaarden voor deghelid

van het certificaat en de noodzakelijke gegevensr \ae identificatie van het goedgekeurde type. Het
certificaat van EU-typeonderzoek kan vergezeld gaemeen of meer bijlagen.

Het certificaat van EU-typeonderzoek en de bijlagematten alle informatie die nodig is om de comfioeit
van de gefabriceerde instrumenten met het ondeizdgpe te kunnen toetsen en controles tijdengéiatuik

te kunnen verrichten.

Het certificaat van EU-typeonderzoek heeft eenigkkidsduur van tien jaar vanaf de datum van afgsft
kan vervolgens telkens voor tien jaar worden vederin geval van essentiéle wijzigingen in het arpwan

het instrument, bijvoorbeeld ten gevolge van deassing van nieuwe technieken, kan de geldigheigscan

het certificaat van EU-typeonderzoek worden beptetkiwee jaar en worden verlengd met drie jaar.

Wanneer het type niet aan de toepasselijke eiserditdesluit voldoet, weigert de aangemelde irtgagen
certificaat van EU-typeonderzoek te verstrekkenbeengt zij de aanvrager hiervan op de hoogte met
vermelding van de precieze redenen voor de weigerin

1.7. De aangemelde instantie houdt zich op de leoagt elke verandering in de algemeen erkende st&amd
de techniek; indien het goedgekeurde type vanwege dntwikkeling mogelijk niet meer aan de toepgkse
eisen van dit besluit voldoet, beoordeelt zij ofderaonderzoek nodig is. Als dit het geval is, stidt
aangemelde instantie de fabrikant daarvan in keridds fabrikant brengt de aangemelde instantie die d
technische documentatie betreffende het certifiv@st EU-typeonderzoek bewaart op de hoogte van alle
wijzigingen van het goedgekeurde type die van iegl&unnen zijn op de conformiteit van het instrubmast

de essentiéle eisen van dit besluit of de voorveaardoor de geldigheid van dat certificaat. Dergelij
wijzigingen vereisen een aanvullende goedkeuringlenvorm van een aanvulling op het oorspronkelijke
certificaat van EU-typeonderzoek.
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1.8. Elke aangemelde instantie brengt de autodieithaar heeft aangemeld op de hoogte van de fdaor
verstrekte of ingetrokken certificaten van EU-typaerzoek en aanvullingen daarop en verstrekt detzeitit

op gezette tijden of op verzoek een lijst van digkge geweigerde, geschorste of anderszins beperkte
certificaten en aanvullingen daarop.

Elke aangemelde instantie brengt de andere aanderimsitanties op de hoogte van de door haar gexdeige
ingetrokken, geschorste of anderszins beperktéficatétn van EU-typeonderzoek en aanvullingen daaro
alsmede, op verzoek, van dergelijke door haar nedutst certificaten en aanvullingen daarop.

De Commissie, de lidstaten en de andere aangeniedt@nties kunnen op verzoek een kopie van de
certificaten van EU-typeonderzoek en aanvullingaardp ontvangen. De Commissie en de lidstaten kunne
op verzoek een kopie van de technische documergatie resultaten van het door de aangemelde iigstan
verrichte onderzoek ontvangen. De aangemelde iistéewaart een kopie van het certificaat van EU-
typeonderzoek, de bijlagen en aanvullingen, aldwikechnisch dossier, met inbegrip van de dodaloigkant
overgelegde documentatie, tot het einde van degiedidisduur van dat certificaat.

1.9. De fabrikant houdt tot tien jaar na het irhdedel brengen van het instrument een kopie vandngficaat
van EU- typeonderzoek, de bijlagen en aanvullingamen met de technische documentatie, ter besapikk
van de nationale autoriteiten.

1.10. De gemachtigde van de fabrikant kan de in pitBbedoelde aanvraag indienen en de in de pdniesan
1.9 vermelde verplichtingen vervullen, op voorwaadat dit in het mandaat gespecificeerd is.

2. Module D: Conformiteit met het type op basis van déwaliteitsborging van het productieproces

2.1. Met ,conformiteit met het type op basis varekiteitsborging van het productieproces” wordt pedeelte
van een conformiteitsbeoordelingsprocedure bedeektin de fabrikant de verplichtingen in de puriteéhen
2.5 nakomt en op eigen verantwoording garandeertverklaart dat de betrokken instrumenten in
overeenstemming zijn met het type als beschrevémtictertificaat van EU-typeonderzoek en voldoan da
toepasselijke eisen van dit besluit.

2.2.Fabricage

De fabrikant past op de productie, de eindprodundttote en de beproeving van het betrokken prodeat e
goedgekeurd kwaliteitssysteem als bedoeld in pudti@, waarop overeenkomstig punt 2.4 toezichtdivor
uitgeoefend.

2.3.Kwaliteitssysteem

2.3.1. De fabrikant dient voor de betrokken insteaten bij een aangemelde instantie van zijn keere e
aanvraag tot beoordeling van zijn kwaliteitssysté@m

De aanvraag omvat:

a) naam en adres van de fabrikant en, indien deraam wordt ingediend door zijn gemachtigde, odndli
naam en adres;

b) een schriftelijke verklaring dat er geen gelijdlende aanvraag bij een andere aangemelde imstanti
ingediend;

c) alle relevante informatie voor de bedoelde aategnstrumenten;

d) de documentatie over het kwaliteitssysteem; en

e) de technische documentatie betreffende het giedgde type en een kopie van het certificaat vdn E
typeonderzoek.
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2.3.2. Het kwaliteitssysteem waarborgt dat de umsanten in overeenstemming zijn met het type als
beschreven in het certificaat van EU-typeonderasekiet de toepasselijke eisen van dit besluit.

Alle door de fabrikant vastgestelde gegevens, eisebepalingen dienen systematisch en geordenenbige
worden gebracht in een document met schriftelijgtg@legde beleidsmaatregelen, procedures en itisguc
Aan de hand van de documentatie van het kwaliysitssm moeten de kwaliteitsprogramma’s, plannen,
handboeken en dossiers eenduidig kunnen wordetegaigteerd.

Zij dient met name een behoorlijke beschrijvinpéxatten van:

a) de kwaliteitsdoelstellingen, het organisatiestheen de verantwoordelijkheden en bevoegdhederdgan
bedrijfsleiding met betrekking tot de productkweilit

b) de daarbij gebruikte fabricage-, kwaliteitsbabiegs- en kwaliteitsborgingstechnieken en -prosedé
alsmede de in dat verband systematisch toe terpasaatregelen;

c¢) de onderzoeken en tests die voor, tijdens afenfabricage worden verricht en de frequentie weaardat zal
gebeuren;

d) de kwaliteitsdossiers, zoals controleverslagest; en ijkgegevens, rapporten betreffende deifeatle van

het betrokken personeel, enz.;

e) de middelen om toezicht uit te oefenen op hetiken van de vereiste productkwaliteit en de detknde
werking van het kwaliteitssysteem.

2.3.3. De aangemelde instantie beoordeelt het teitabysteem om te controleren of het aan de i Pi&2
bedoelde eisen voldoet.

Zij veronderstelt dat aan deze eisen wordt voldamor elementen van het kwaliteitssysteem die vaidaen

de desbetreffende specificaties van de relevartargeniseerde norm.

Het auditteam moet ervaring hebben met kwaliteiteagamentsystemen; bovendien moet ten minste één lid
van het team ervaring hebben met beoordelingen hetnbetrokken instrumentgebied en de betrokken
instrumenttechnologie en op de hoogte zijn vanadgpdsselijke eisen van dit besluit. De audit onaet
inspectiebezoek aan de fabrikant. Het auditteantueget de in punt 2.3.1, onder e), bedoelde techeis
documentatie om te controleren of de fabrikant bietvust is van de toepasselijke eisen van dit hestuhet
vereiste onderzoek kan verrichten om te waarbodgémet instrument aan deze eisen voldoet.

De fabrikant wordt van de beslissing in kennis géstin deze kennisgeving zijn de conclusies varawgit
opgenomen, evenals de met redenen omklede beowsladislissing.

2.3.4. De fabrikant verbindt zich ertoe de vergiinfpen die voortvloeien uit het goedgekeurde
kwaliteitssysteem na te komen en te zorgen dgbdstend en doeltreffend blijft.

2.3.5. De fabrikant brengt de aangemelde instatitiehet kwaliteitssysteem heeft goedgekeurd opaieyte
van elke voorgenomen wijziging van het kwaliteitgegm.

De aangemelde instantie beoordeelt de voorgestgjdigingen en beslist of het gewijzigde kwalitsysteem
blijft voldoen aan de in punt 2.3.2 bedoelde eidan wel of een nieuwe beoordeling noodzakelijk is.

Zij stelt de fabrikant van haar beslissing in kentin deze kennisgeving zijn de conclusies varohderzoek
opgenomen, evenals de met redenen omklede beowsladislissing.

2.4.Toezicht onder verantwoordelijkheid van de aangdmgistantie

2.4.1. Het toezicht heeft tot doel te controleréde fabrikant naar behoren voldoet aan de verfitigen die
voortvloeien uit het goedgekeurde kwaliteitssysteem

2.4.2. De fabrikant verleent de aangemelde ingawmbior inspectiedoeleinden toegang tot de fabricage
controle-, test- en opslagruimten en verstrekt blamodige informatie, met name:

a) de documentatie over het kwaliteitssysteem;

b) de kwaliteitsdossiers, zoals controleverslaggest; en ijkgegevens, rapporten betreffende deikeatle van
het betrokken personeel, enz.

2.4.3. De aangemelde instantie verricht periodiekelits om te controleren of de fabrikant het
kwaliteitssysteem onderhoudt en toepast en vetdieefabrikant een auditverslag.
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2.4.4. De aangemelde instantie kan bovendien oe&andigde bezoeken aan de fabrikant brengen. Bij di
bezoeken kan de aangemelde instantie zo nodig gitedts verrichten of laten verrichten om te cdeten of
het kwaliteitssysteem goed functioneert. De aantgenestantie verstrekt de fabrikant een verslag ket
bezoek en, indien tests zijn verricht, een testzgrs

2.5.Conformiteitsmarkering en EU-conformiteitsverklayin

2.5.1. De fabrikant brengt overeenkomstig dit bestie CE-markering en de in dit besluit beschreven
aanvullende metrologische markering en, onder Ywex@rdelijkheid van de in punt 2.3.1 bedoelde
aangemelde instantie, het identificatienummer vanidstantie aan op elk afzonderlijk instrument dat
overeenstemming is met het type als beschreveneinchrtificaat van EU-typeonderzoek en met de
toepasselijke eisen van dit besluit.

2.5.2. De fabrikant stelt voor elk instrumentmoeeh EU-conformiteitsverklaring op en houdt dezébaging
tot tien jaar na het in de handel brengen vanrstument ter beschikking van de nationale auiteiteln de
EU-conformiteitsverklaring wordt het instrumentmbdeschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring worgtverzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

2.6. De fabrikant houdt gedurende een periode iegmjaar nadat het instrument in de handel is gdlbrde
volgende gegevens ter beschikking van de natiendlwiteiten:

a) de in punt 2.3.1 bedoelde documentatie;

b) de informatie met betrekking tot de in punt 2.Bedoelde wijzigingen zoals deze zijn goedgekeurd;

c) de in de punten 2.3.5, 2.4.3 en 2.4.4 bedoeddksisingen en verslagen van de aangemelde irestanti

2.7. Elke aangemelde instantie brengt de autodteihaar heeft aangemeld op de hoogte van deeneideen
ingetrokken goedkeuringen voor kwaliteitssystemewerstrekt deze autoriteit op gezette tijden of/epzoek
een lijst van geweigerde, geschorste of andersmpsrkte goedkeuringen voor kwaliteitssystel

2.8.Gemachtigde

De in de punten 2.3.1, 2.3.5, 2.5 en 2.6 vervatplichtingen van de fabrikant kunnen namens hemneler
zijn verantwoordelijkheid worden vervuld door zigemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat
gespecificeerd i

3. Module D1: Kwaliteitsborging van hei productieproces

3.1. Met  kwaliteitsborging van het productieprot@gordt de conformiteitsbeoordelingsprocedure béddioe
waarbij de fabrikant de verplichtingen in de puntf, 3.4 en 3.7 nakomt en op eigen verantwoording
garandeert en verklaart dat de betrokken instruemeséin de toepasselijke eisen van dit besluit eoido

3.2.Technische documentatie

De fabrikant stelt de technische documentatie sad@m de hand van deze documentatie moet kunnedemor
beoordeeld of het instrument aan de relevante eisduioet; zij omvat een adequate risicoanalyse en -
beoordeling. In de technische documentatie wordertogpasselijke eisen vermeld; zij heeft, voor rove
relevant voor de beoordeling, betrekking op hetverp, de fabricage en de werking van het instrum@at
technische documentatie bevat, indien van toepgsgin minste de volgende elementen:

a) een algemene beschrijving van het instrument;

b) ontwerp- en fabricagetekeningen, alsmede scteewaa componenten, onderdelen, circuits enz.;
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¢) beschrijvingen en toelichtingen die nodig zipov het begrijpen van die tekeningen en schemalsmarde
werking van het instrument;

d) een lijst van de geheel of gedeeltelijk toegepaeharmoniseerde normen waarvan de referentibstin
Publicatieblad van de Europese Unign bekendgemaakt, en indien de geharmoniseerd@emp niet zijn
toegepast, een beschrijving van de wijze waaroplaagssentiéle eisen van dit besluit is voldaastysnef een
lijst van andere relevante technische specificatiie zijn toegepast. Bij gedeeltelijk toegepaste
geharmoniseerde normen wordt in de technische dextatie gespecificeerd welke delen zijn toegepast;

e) berekeningen voor ontwerpen, uitgevoerde ccegrehz.;

f) testverslagen.

3.3. De fabrikant houdt tot tien jaar na het irhdedel brengen van het instrument de technischendertatie
ter beschikking van de relevante nationale auiteiie

3.4.Fabricage

De fabrikant past op de productie, de eindprodunttote en de beproeving van de betrokken instruemeagen
goedgekeurd kwaliteitssysteem als bedoeld in puhitt@, waarop overeenkomstig punt 3.6 toezichtdivor
uitgeoefenc

3.5.Kwaliteitssysteem

3.5.1. De fabrikant dient voor de betrokken insteaten bij een aangemelde instantie van zijn keezre e
aanvraag tot beoordeling van zijn kwaliteitssystéam

De aanvraag omvat:

a) naam en adres van de fabrikant en, indien deraam wordt ingediend door zijn gemachtigde, odadi
naam en adres;

b) een schriftelijke verklaring dat er geen gelijdlende aanvraag bij een andere aangemelde imstanti
ingediend;

c) alle relevante informatie voor de bedoelde aategnstrumenten;

d) de documentatie over het kwaliteitssysteem;

e) de in punt 3.2 bedoelde technische documentatie.

3.5.2. Het kwaliteitssysteem waarborgt dat de imsénten in overeenstemming zijn met de toepasedigen
van dit besluit.

Alle door de fabrikant vastgestelde gegevens, eisebepalingen dienen systematisch en geordenenbige
worden gebracht in een document met schriftelijgtg@legde beleidsmaatregelen, procedures en itisguc
Aan de hand van de documentatie van het kwaliysitssm moeten de kwaliteitsprogramma’s, plannen,
handboeken en dossiers eenduidig kunnen wordetegaigteerd.

Zij dient met name een behoorlijke beschrijvindpéxatten van:

a) de kwaliteitsdoelstellingen, het organisatiesthesn de verantwoordelijkheden en bevoegdhedendgan
bedrijfsleiding met betrekking tot de productkweilit

b) de daarbij gebruikte fabricage-, kwaliteitsbabiemgs- en kwaliteitsborgingstechnieken en -prosedé
alsmede de in dat verband systematisch toe terpasaatregelen;

c¢) de onderzoeken en tests die voor, tijdens afenfabricage worden verricht en de frequentie weaardat zal
gebeuren;

d) de kwaliteitsdossiers, zoals controleverslaggst; en ijkgegevens, rapporten betreffende deikeatle van
het betrokken personeel, enz.;

e) de middelen om toezicht uit te oefenen op hetiken van de vereiste productkwaliteit en de detkinde
werking van het kwaliteitssysteem.

3.5.3. De aangemelde instantie beoordeelt het teitabysteem om te controleren of het aan de i P2
bedoelde eisen voldoet.

Zij veronderstelt dat aan deze eisen wordt voldazr elementen van het kwaliteitssysteem die vaidaen
de desbetreffende specificaties van de relevartargeniseerde norm.
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Het auditteam moet ervaring hebben met kwaliteiteagamentsystemen; bovendien moet ten minste één lid
van het team ervaring hebben met beoordelingen hetnbetrokken instrumentgebied en de betrokken
instrumenttechnologie en op de hoogte zijn vanadgpdsselijke eisen van dit besluit. De audit onaet
inspectiebezoek aan de fabrikant. Het auditteartueget de in punt 3.2 bedoelde technische docurtierdm

te controleren of de fabrikant zich bewust is vartakpasselijke eisen van dit besluit en het viereisderzoek

kan verrichten om te waarborgen dat het instruraantdeze eisen voldoet.

De fabrikant wordt van de beslissing in kennis géstin deze kennisgeving zijn de conclusies varawgit
opgenomen, evenals de met redenen omklede beowsladislissing.

3.5.4. De fabrikant verbindt zich ertoe de vergliiogpen die voortvioeien uit het goedgekeurde
kwaliteitssysteem na te komen en te zorgen dgbdstend en doeltreffend blijft.

3.5.5. De fabrikant brengt de aangemelde instatiihet kwaliteitssysteem heeft goedgekeurd opaigyte
van elke voorgenomen wijziging van het kwaliteitgegm.

De aangemelde instantie beoordeelt de voorgestgjdigingen en beslist of het gewijzigde kwalitsgsteem
blijft voldoen aan de in punt 3.5.2 bedoelde eidan wel of een nieuwe beoordeling noodzakelijk is.

Zij stelt de fabrikant van haar beslissing in kentin deze kennisgeving zijn de conclusies varohderzoek
opgenomen, evenede met redenen omklede beoordelingsbeslis

3.6.Toezicht onder verantwoordelijkheid van de aangdmeistantie

3.6.1. Het toezicht heeft tot doel te controleréle fabrikant naar behoren voldoet aan de verptigen die
voortvloeien uit het goedgekeurde kwaliteitssysteem

3.6.2. De fabrikant verleent de aangemelde ingawtior inspectiedoeleinden toegang tot de fabricage
controle-, test- en opslagruimten en verstrekt blamodige informatie, met name:

a) de documentatie over het kwaliteitssysteem;

b) de in punt 3.2 bedoelde technische documentatie;

c¢) de kwaliteitsdossiers, zoals controleverslagest; en ijkgegevens, rapporten betreffende deifieatie van
het betrokken personeel, enz.

3.6.3. De aangemelde instantie verricht periodiekalits om te controleren of de fabrikant het
kwaliteitssysteem onderhoudt en toepast en vetdieekabrikant een auditverslag.

3.6.4. De aangemelde instantie kan bovendien oe&andigde bezoeken aan de fabrikant brengen. Bij di
bezoeken kan de aangemelde instantie zo nodig gitedts verrichten of laten verrichten om te cdeten of
het kwaliteitssysteem goed functioneert. De aantgeniastantie verstrekt de fabrikant een verslag kat
bezoek en, indien tests zijn verricht, een testagrs

3.7.Conformiteitsmarkering en EU-conformiteitsverklayin

3.7.1. De fabrikant brengt de CE-markering en devallende metrologische markering beschreven in dit
besluit en, onder verantwoordelijkheid van de inntp8.5.1 bedoelde aangemelde instantie, het
identificatienummer van die instantie aan op elktimment dat voldoet aan de toepasselijke eisenditan
besluit.

3.7.2. De fabrikant stelt voor elk instrumentmoeleh EU-conformiteitsverklaring op en houdt dezélaging
tot tien jaar na het in de handel brengen vanrgttuiment ter beschikking van de nationale auiteiteln de
EU-conformiteitsverklaring wordt het instrumentmbdeschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring worgtverzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

3.8. De fabrikant houdt gedurende een periode iegmnjaar nadat het instrument in de handel is gdlbrde
volgende gegevens ter beschikking van de natiendt#iteiten:

a) de in punt 3.5.1 bedoelde documentatie;

b) de informatie met betrekking tot de in punt 3.Bedoelde wijzigingen zoals deze zijn goedgek
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c) de in de punten 3.5.5, 3.6.3 en 3.6.4 bedoeddkssingen en verslagen van de aangemelde irestanti

3.9. Elke aangemelde instantie brengt de autodteibaar heeft aangemeld op de hoogte van deeneldeen
ingetrokken goedkeuringen voor kwaliteitssystemewerstrekt deze autoriteit op gezette tijden ofepzoek
een lijst van geweigee, geschorste of anderszins beperkte goedkeurira@rkwaliteitssysteme

3.10.Gemachtigde

De in de punten 3.3, 3.5.1, 3.5.5, 3.7 en 3.8 wwwaerplichtingen van de fabrikant kunnen namess ken
onder zijn verantwoordelijkheid worden vervuld dagn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het diaan
gespecificeerd i

4. Module F: Conformiteit met het type op basis van deroductkeuring

4.1. Met ,conformiteit met het type op basis vanoductkeuring” wordt het gedeelte van een
conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waadnfabrikant de verplichtingen in de punten 4.2 €n 4
nakomt en op eigen verantwoording garandeert eklaset dat de betrokken instrumenten waarop de
bepalingen van punt 4.3 zijn toegepast, in oveteemsing zijn met het type als beschreven in hdifiozat
van El-typeonderzoek en voldoen aan de toepasselijke egsedit beslui.

4.2.Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om eri@maorgen dat het fabricage- en controleprocesvaagt
dat de vervaardigde instrumenten in overeenstemaijngmet het goedgekeurde type als beschreveretin h
certificaat van Etypeonderzoek en mee toepasselijke eisen vdit beslui.

4.3.Keuring

Een door de fabrikant gekozen aangemelde instaatiecht de nodige onderzoeken en tests om te aenén

of de instrumenten met het goedgekeurde type alshbeven in het certificaat van EU-typeonderzoekneh

de toepasselijke eisen van dit besluit overeensemm

De onderzoeken en tests om te controleren of dguimenten aan de passende eisen voldoen, worden
overeenkomstig punt 4.4 op elk instrument verricht.

4.4.Productkeuring door elk instrument te onderzoeketesten

4.4.1. Alle instrumenten worden afzonderlijk ondetzt en er worden passende tests als omschrevea in
relevante geharmoniseerde norm(en) en/of gelijkaigartests als omschreven in andere relevante isatten
specificaties verricht om te controleren of zij rhet goedgekeurde type als beschreven in heticastifvan
EU-typeonderzoek en met de toepasselijke eisemdresluit overeenstemmen.

Indien er geen geharmoniseerde normen zijn, beddistangemelde instantie over de te verrichtenepdss
tests.

4.4.2. De aangemelde instantie geeft een confdtedéetificaat af voor de verrichte onderzoekenests, en
brengt haar identificatienummer aan op elk goedgekmstrument of laat dit onder haar verantwoajkietid
aanbrengen.

De fabrikant houdt de conformiteitscertificaten wanspectiedoeleinden tot tien jaar na het in dadeh
brengen van het instrument ter beschikking vanaliemale autoriteiten.

4.5.Conformiteitsmarkering en EU-conformiteitsverklayin
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4.5.1. De fabrikant brengt overeenkomstig dit biesie CE-markering en de aanvullende metrologische
markering als beschreven in dit besluit en, onéeantwoordelijkheid van de in punt 4.3 bedoeldegaarelde
instantie, het identificatienummer van die instargan op elk afzonderlijk instrument dat in ovestemming

is met het goedgekeurde type als beschreven indngficaat van EU-typeonderzoek en met de toefigsse
eisen van dit besluit.

4.5.2. De fabrikant stelt voor elk instrumentmoeleh EU-conformiteitsverklaring op en houdt dezé&baeing

tot tien jaar na het in de handel brengen vanrsttument ter beschikking van de nationale auiteiieln de
EU-conformiteitsverklaring wordt het instrumentmbdeschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring worgtwerzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

Mits de in punt 4.3 bedoelde aangemelde instanaarrdee akkoord gaat, kan de fabrikant onder
verantwoordelijkheid van deze aangemelde instdatiens het identificatienummer van deze instanpiel®
instrumenten aanbrengen.

4.6. Mits de aangemelde instantie daarmee akkoaatl §an de fabrikant onder verantwoordelijkheid da
aangemelde instantie tijdens het fabricageproceslaéetificatienummer van deze instantie op derumsenten
aanbrenge!

4.7.Gemachtigde

De verplichtingen van de fabrikant kunnen namensa ke onder zijn verantwoordelijkheid worden vervuld
door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in t@nhdaat gespecificeerd is. Een gemachtigde mag de
punt 4.2 vervatte verplichtingen van de fabrikaet mervullen.

5. Module F1: Conformiteit op basis van productkeuring

5.1. Met ,conformiteit op basis van productkeuringdrdt de conformiteitsbeoordelingsprocedure betioel
waarbij de fabrikant de verplichtingen in de puntgf, 5.3 en 5.6 nakomt en op eigen verantwoording
garandeert en verklaart dat de betrokken instruamemtaarop de bepalingen van punt 5.4 zijn toedgezasde
toepasselijke eisen van dit besluit voldoen.

5.2.Technische documentatie

5.2.1. De fabrikant stelt de technische documentdimen. Aan de hand van deze documentatie moeékun
worden beoordeeld of het instrument aan de releveisen voldoet; zij omvat een adequate risicoaeadyn -
beoordeling. In de technische documentatie wordertogpasselijke eisen vermeld; zij heeft, voor rove
relevant voor de beoordeling, betrekking op hetvernp, de fabricage en de werking van het instrumeat
technische documentatie bevat, indien van toepgsgin minste de volgende elementen:

a) een algemene beschrijving van het instrument;

b) ontwerp- en fabricagetekeningen, alsmede sclewaa componenten, onderdelen, circuits enz.;

¢) beschrijvingen en toelichtingen die nodig zipow het begrijpen van die tekeningen en schemalsmarde
werking van het instrument;

d) een lijst van de geheel of gedeeltelijk toegepaeharmoniseerde normen waarvan de referentibstin
Publicatieblad van de Europese Unign bekendgemaakt, en indien de geharmoniseerd@erp niet zijn
toegepast, een beschrijving van de wijze waaroplaagssentiéle eisen van dit besluit is voldaarusief een
lijst van andere relevante technische specificatiie zijn toegepast. Bij gedeeltelijk toegepaste
geharmoniseerde normen wordt in de technische dextatie gespecificeerd welke delen zijn toegepast;

e) berekeningen voor ontwerpen, uitgevoerde ccegrehz.;

f) testverslagel
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5.2.2. De fabrikant houdt tot tien jaar na het i@ ldandel brengen van het instrument de technische
documentatie ter beschikking van de relevante nal&autoriteiten.

5.3.Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om erimaorgen dat het fabricage- en controleprocesvamgt
dat de vervaardigde instrumenten aan de toepassel§en vaidit beslui voldoen

5.4.Keuring

Een door de fabrikant gekozen aangemelde instaatiecht de nodige onderzoeken en tests om te aenén
of de instrumenten aan de toepasselijke eisen ivdresluit voldoen.

De onderzoeken en tests om te controleren of az& eisen wordt voldaan, worden overeenkomstig punt
op elk instrument verricht.

5.5.Productkeuring door elk instrument te onderzoeketesten

5.5.1. Alle instrumenten worden afzonderlijk ondetzt en er worden passende tests als omschrevea in
relevante geharmoniseerde norm(en) en/of gelijkdigartests als omschreven in andere relevante isatten
specificaties verricht om te controleren of zij rdettoepasselijke eisen van dit besluit overeemstm Indien
er geen geharmoniseerde normen zijn, beslist dgeaaglde instantie over de te verrichten passerstie te

5.5.2. De aangemelde instantie geeft een confatsdégtificaat af voor de verrichte onderzoekentests, en
brengt haar identificatienummer aan op elk goedgekmstrument of laat dit onder haar verantwoajkietid
aanbrengen.

De fabrikant houdt de conformiteitscertificaten tieh jaar na het in de handel brengen van hetuimsint ter
beschikking van de nationale autoriteiten.

5.6.Conformiteitsmarkering en EU-conformiteitsverklayin

5.6.1. De fabrikant brengt de CE-markering en devallende metrologische markering als beschreveditin
besluit en, onder verantwoordelijkheid van de inntpus.4 bedoelde aangemelde instantie, het
identificatienummer van die instantie aan op elktimment dat voldoet aan de toepasselijke eisenditan
besluit.

5.6.2. De fabrikant stelt voor elk instrumentmogleh EU-conformiteitsverklaring op en houdt dezélaging

tot tien jaar na het in de handel brengen vanrsttument ter beschikking van de nationale auiterieln de
EU-conformiteitsverklaring wordt het instrumentmbdeschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring worgtwerzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

Mits de in punt 5.5 bedoelde aangemelde instandarrdee akkoord gaat, kan de fabrikant onder
verantwoordelijkheid van deze aangemelde instdatiens het identificatienummer van deze instanpiel®
instrumenten aanbrengen.

5.7. Mits de aangemelde instantie daarmee akkoaatl §an de fabrikant onder verantwoordelijkheid da
aangemelde instantie tijdens het fabricageprocesdetificatienummer van deze instantie op derumsenten
aanbrengen.

5.8.Gemachtigde
De verplichtingen van de fabrikant kunnen namema kBa onder zijn verantwoordelijkheid worden vervuld

door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit inrhahdaat gespecificeerd is. De gemachtigde mag de i
punten 5.2.1 en 5.3 vervatte verplichtingen vafetieikant niet vervullen.
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6. Module G: Conformiteit op basis van de eenheidskelung

6.1. Met ,conformiteit op basis van eenheidskeurimgrdt de conformiteitsbeoordelingsprocedure bédioe
waarbij de fabrikant de verplichtingen in de pun&f, 6.3 en 6.5 nakomt en op eigen verantwoording
garandeert en verklaart dat de instrumenten waaebepalingen van punt 6.4 zijn toegepast aan de
toepasselijke eisen van dit besluit voldoen.

6.2. Technische documentatie

6.2.1. De fabrikant stelt de technische documentsdimen en stelt deze ter beschikking van de ih @un
bedoelde aangemelde instantie. Aan de hand vandiezenentatie moet kunnen worden beoordeeld of het
instrument aan de relevante eisen voldoet; zij dneem adequate risicoanalyse en -beoordeling. In de
technische documentatie worden de toepasselijken ei®rmeld; zij heeft, voor zover relevant voor de
beoordeling, betrekking op het ontwerp, de fabican de werking van het instrument. De technische
documentatie bevat, indien van toepassing, tentenths volgende elementen:

a) een algemene beschrijving van het instrument;

b) ontwerp- en fabricagetekeningen, alsmede sclewaa componenten, onderdelen, circuits enz.;

¢) beschrijvingen en toelichtingen die nodig zipow het begrijpen van die tekeningen en schemasmarde
werking van het instrument;

d) een lijst van de geheel of gedeeltelijk toegepaeharmoniseerde normen waarvan de referentibstin
Publicatieblad van de Europese Urzgn bekendgemaakt, en indien de geharmoniseerdmamoniet zijn
toegepast, een beschrijving van de wijze waaroplaagssentiéle eisen van dit besluit is voldaartusief een

lijst van andere relevante technische specificatiie zijn toegepast. Bij gedeeltelijk toegepaste
geharmoniseerde normen wordt in de technische dextatie gespecificeerd welke delen zijn toegepast;

e) berekeningen voor ontrpen, uitgevoerde controles el

f) testverslagen.

6.2.2. De fabrikant houdt tot tien jaar na het & lbandel brengen van het instrument de technische
documentatie ter beschikking van de relevante naltéautoriteiten.

6.3.Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om eri@aorgen dat het fabricage- en controleproces gt
dat het vervaardigde instrument aan de toepasselifien vaidit beslui voldoet

6.4.Keuring

Een door de fabrikant gekozen aangemelde instaetiecht de nodige onderzoeken en tests als omaehrie
de relevante geharmoniseerde normen en/of gelifidigatests als omschreven in andere relevantaitadie
specificaties, of laat die verrichten, om te coletren of het instrument met de toepasselijke eisen dit
besluit overeenstemt. Indien er geen geharmonisaasdmen zijn, beslist de aangemelde instantie deee
verrichten passende tests.

De aangemelde instantie geeft een conformiteiificadt af voor de verrichte onderzoeken en tesidhrengt
haar identificatienummer aan op het goedgekeurdeuiment of laat dit onder haar verantwoordelijihei
aanbrengen.

De fabrikant houdt de conformiteitscertificaten tieh jaar na het in de handel brengen van hetuimsnt ter
beschikling van de nationale autoriteit

6.5.Conformiteitsmarkering en EU-conformiteitsverklayin

6.5.1. De fabrikant brengt de CE-markering en devaléende metrologische markering als beschrevediitin
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besluit en, onder verantwoordelijkheid van de inntpu6.4 bedoelde aangemelde instantie, het
identificatienummer van die instantie aan op elktrimment dat voldoet aan de toepasselijke eisenditan
besluit.

6.5.2. De fabrikant stelt een EU-conformiteitsvarkig op en houdt deze verklaring tot tien jaahatin de
handel brengen van het instrument ter beschikkiran e nationale autoriteiten. In de EU-
conformiteitsverklaring wordt het instrument besstan.

Een kopie van de E-conformiteitsverklaring woriop verzoek aan de relevante autoriteiten vers

6.6.Gemachtigde

De in de punten 6.2.2 en 6.5 vervatte verplichtingan de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn
verantwoordelijkheid worden vervuld door zijn gemiigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat
gespecificeerd is.

7. Gemeenschappelijke bepalinge

7.1. De conformiteitsbeoordeling overeenkomstig ubedD, D1, F, F1 of G kan bij de fabrikant worden
uitgevoerd of op een andere plaats indien hetunsnt voor het vervoer naar de plaats van gebrigk n
behoeft te worden gedemonteerd, indien het instntimeor het in werking stellen op de plaats vanrgib
niet behoeft te worden gemonteerd of er geen artdehmische installatiewerkzaamheden zijn vereesiven
invloed kunnen zijn op de prestatie van het insentren indien de waarde van de zwaartekracht quades
van het in werking stellen in aanmerking wordt gaea, of indien de prestatie van het instrument wigidt
beinvlioed door variaties in de zwaartekracht. le averige gevallen moet zij worden uitgevoerd eppthats
van gebruik van het instrument.

7.2. Indien de prestatie van het instrument worihWloed door variaties in de zwaartekracht, moderin

punt 7.1 bedoelde procedures in twee fasen woraericht, waarbij de tweede fase alle onderzoeken en
proeven omvat waarvan het resultaat afhankelijk danzwaartekracht is en de eerste fase alle andere
onderzoeken en proeven. De tweede fase wordt wiggd\op de plaats van gebruik van het instrumenien

een lidstaat op zijn grondgebied zwaartekrachtgiemeheeft afgebakend, mag de uitdrukking ,op datpla
van gebruik van het instrument” worden geintermeteals ,in het zwaartekrachtgebied van gebruik an
instrument”.

7.2.1. Indien een fabrikant voor de uitvoeringweé fasen van een van de in punt 7.1 vermelde guoes
heeft gekozen en indien deze twee fasen door udesale instanties worden uitgevoerd, moet op een
instrument dat de eerste fase van de betrokkereguoe heeft ondergaan, het identificatienummerdeaiij

die fase betrokken aangewezen instantie zijn aaageb

7.2.2. De instantie die de eerste fase van de guveeheeft uitgevoerd, geeft voor elk instrumem ee
schriftelijke verklaring af dat de gegevens temiifecatie van het instrument bevat en waarin deiviete
onderzoeken en proeven nader zijn aangeg

De instantie die de tweede fase van de procediveant, verricht de onderzoeken en proeven die meg
hebben plaatsgevonden.

De fabrikant of zijn gevolmachtigde moet in stagh zZlesgevraagd de conformiteitscertificaten van de
aangemelde instantie over te leggen.

7.2.3. Een fabrikant die in de eerste fase vooruileo® of D1 heeft gekozen, kan in de tweede fazeltie
procedure toepassen of besluiten in de tweedegitsiik te maken van module F of F1, naar gelamghet
geval.

7.2.4. Na voltooiing van de tweede fase worden ep ihstrument de CE-markering en de aanvullende
metrologische markering aangebracht, alsook hettifitatienummer van de bij de tweede fase betrokke
aangemelde instantie.
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ANNEXE Il PROCEDURES D’EVALUATION DE LA CONFORMITE

1. Module B: EXAMEN UE DE TYPE

1.1. L’'examen UE de type est la partie de la procgd’évaluation de la conformité par laquelle ugamisme
notifié examine la conception technique d'un instemt et vérifie et atteste qu’elle satisfait auigerces du
présent arrété qui lui sont applicab

1.2. L'examen UE de type peut étre effectué suit/ane des méthodes visées ci-aprés:
- examen d’'un échantillon, représentatif de la potidn envisagée, du produit complet (type de pctdn),

- évaluation de I'adéquation de la conception tepl de I'instrument par un examen de la documiemtat
technique et des preuves visées au point 1.3,tadsdfexamen d’échantillons, représentatifs dgraduction
envisagée, d’'une ou de plusieurs parties critigleeg$instrument (combinaison du type de productsrdu
type de conception),

- évaluation de I'adéquation de la conception tegpmn de I'instrument par un examen de la documiemtat
technique et des preuves visées au point 1.3 esamsen d’un échantillon (type de conception).

1.3. Le fabricant introduit une demande d’examendgEype auprés d’'un seul organisme notifié decbix.
La demande comporte:

a) le nom et I'adresse du fabricant, ainsi queola et I'adresse du mandataire si la demande estinite par
celui-ci;

b) une déclaration écrite certifiant que la mémmalede n'a pas été introduite aupres d’'un autrenisgee
notifié;

¢) la documentation technique. La documentatiohrtieie permet I'évaluation de l'instrument du paitet
vue de sa conformité aux exigences applicablesrdaept arrété et inclut une analyse et une évaluati
adéquates du ou des risques. Elle précise lesredgeapplicables et couvre, dans la mesure népessai
I'évaluation, la conception, la fabrication et n€tionnement de l'instrument. La documentatiorhibégue
comprend, le cas échéant, au moins les élémensntsii

- une description générale de l'instrument;

- des dessins de la conception et de la fabricaiiosi que des schémas des composants, des s@nshies,
des circuits, etc.;

- les descriptions et explications nécessaires mmmprendre lesdits dessins et schémas ainsi que le
fonctionnement de I'instrument;

- une liste des normes harmonisées, appliquéesemtnt ou en partie, dont les références ontufiééps au
Journal officiel de I'Union européennet, lorsque ces normes harmonisées n'ont pas d¢tkqages, la
description des solutions adoptées pour satisaireexigences essentielles du présent arrété, preonne
liste des autres spécifications techniques pertésesppliquées. Dans le cas ou des normes harrasrisé été
appliquées en partie, la documentation technigéeise les parties appliquées;

- les résultats des calculs de conception, desalenteffectués, etc.;

- les rapports d’essais;

d) les échantillons, représentatifs de la produceavisagée. L'organisme notifié peut demander tcesu
exemplaires si le programme d’essais le requiert;

e) les preuves a I'appui de I'adéquation de latsmiuretenue pour la conception technique. Cesva®u
mentionnent tous les documents qui ont été utjlisagparticulier lorsqu’on n'a pas appliqué entiéeat les
normes harmonisées applicables. Elles comprennsintnécessaire, les résultats d'essais effectués
conformément a d’autres spécifications techniquestipentes par le laboratoire approprié du fabticanpar

un autre laboratoire d’essai en son nom et soussg@nsabilité.
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1.4. L’'organisme notifié:
en ce qui concerne l'instrument:

1.4.1. examine la documentation technique et lesyas permettant d'évaluer I'adéquation de la qothoe
technique de l'instrument;

en ce qui concerne le ou les échantillons:

1.4.2. vérifie que le ou les échantillons ont &Brifjués en conformité avec la documentation teghmniet
releve les éléments qui ont été concus conformémextdispositions applicables des normes harmamisée
pertinentes, ainsi que les éléments qui ont ét&usrronformément a d'autres spécifications teclesqu
pertinentes;

1.4.3. effectue ou fait effectuer les examensseksais appropriés pour vérifier si, dans le ade fabricant a
choisi d’appliquer les solutions indiquées dans@snes harmonisées pertinentes, celles-ci orapibquées
correctement;

1.4.4. effectue ou fait effectuer les examensseetsais appropriés pour vérifier si, dans le ade®solutions
indiqguées dans les normes harmonisées pertinefdas pas été appliquées, les solutions adoptéedepar
fabricant appliguant d’autres spécifications teghes pertinentes satisfont aux exigences essestiell
correspondantes du présent arrété;

1.4.5. convient avec le fabricant de I'endroit esi €xamens et les ess:eront effectué:

1.5. L'organisme notifié établit un rapport d’évalion répertoriant les activités effectuées contarent au
point 1.4 et leurs résultats. Sans préjudice deobégations vis-a-vis des autorités notifiantésrganisme
notifié ne divulgue le contenu de ce rapport, ¢alité ou en partie, qu'avec I'accord du fabricant.

1.6. Lorsque le type satisfait aux exigences dwseéarrété qui sont applicables a l'instrumentceome,
I'organisme notifié délivre au fabricant un cerift d'examen UE de type. Ledit certificat contimhom et
I'adresse du fabricant, les conclusions de I'exantem conditions (éventuelles) de sa validité stdennées
nécessaires a l'identification du type approuvée ldu plusieurs annexes peuvent étre jointes aificart
d’examen UE de type.

Le certificat d’'examen UE de type et ses annexadiament toutes les informations nécessaires pour
permettre I'évaluation de la conformité des instenis fabriqués au type examiné et le contréle ericge

Le certificat d'examen UE de type a une validitédideans a compter de la date de sa délivranceudt gire
renouvelé pour de nouvelles périodes de dix ansasrde changements fondamentaux dans la concelaion
I'instrument, par exemple par suite de I'applicatite techniques nouvelles, la validité du certifit@xamen
UE de type peut étre limitée & deux ans et prordgéeois ans.

Lorsque le type ne satisfait pas aux exigencesicipes du présent arrété, I'organisme notifié sefale
délivrer un certificat d’'examen UE de type et eioime le demandeur, en lui précisant les raisorsodeefus.

1.7. L'organisme notifié suit I'évolution de I'étde la technique généralement reconnu; lorsque éetlution
donne & penser que le type approuvé pourrait reefte conforme aux exigences applicables du préseé,

il détermine si des examens complémentaires saassaires. Si tel est le cas, I'organisme notifiénéorme

le fabricant. Le fabricant informe I'organisme figtiqui détient la documentation technique relataue
certificat d’examen UE de type de toutes les modifons du type approuvé qui peuvent remettre esecta
conformité de linstrument aux exigences esseeSeBnoncées dans le présent arrété ou les cosddmn
validité dudit certificat. Ces modifications nédemst une nouvelle approbation sous la forme d'un
complément au certificat initial d’examen UE dedyp

1.8. Chaque organisme notifié informe son autardéfiante des certificats d’examen UE de type etdes
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compléments qu'il a délivrés ou retirés et lui wmaet, périodiquement ou sur demande, la liste tesdi
certificats et/ou des compléments qu’il a refuséspendus ou soumis a d’autres restrictions.

Chaque organisme natifié informe les autres orgaessnotifiés des certificats d’examen UE de typaeuetes
compléments qu'il a refusés, retirés, suspendusaumis a d’autres restrictions et, sur demandeditdes
certificats et/ou des compléments qu'’il a délivrés.

La Commission, les Etats membres et les autresnmmas notifiés peuvent, sur demande, obtenir opé&ec
des certificats d’examen UE de type et/ou de leorapléments. Sur demande, la Commission et les Etat
membres peuvent obtenir une copie de la document&tchnique et des résultats des examens répksés
I'organisme notifié. L'organisme notifié conserveeucopie du certificat d’examen UE de type, deasegexes

et compléments, ainsi que le dossier techniquempceis la documentation communiquée par le fabtjqaour
une durée allant jusqu’a la fin de la validiudit certificat

1.9. Le fabricant tient & la disposition des atésrinationales une copie du certificat d'examendéEype, de
ses annexes et compléments, ainsi que la docurnoentathnique, pour une durée de dix ans a pautir d
moment ou l'instrument a été mis sur le marché.

1.10. Le mandataire du fabricant peut introduireléaande visée au point 1.3 et s'acquitter degatidins
visées aux points 1.7 et 1.9 pour autant qu’'etiéens spécifiées dans le mani

2. Module D: Conformité au type sur la base de I'assurance de fgualité de la productior

2.1. La conformité au type sur la base de 'assigale la qualité de la production est la partiéaderocédure
d’évaluation de la conformité par laquelle le fahrit remplit les obligations définies aux point® &t 2.5 et
assure et déclare sous sa seule responsabilitésgjirestruments concernés sont conformes au typré déns
le certificat d’examen UE de type et satisfont amigences du présent arrété qui leur sont appésabl

2.2.Fabrication

Le fabricant appliqgue un systéeme de qualité appgrquowr la production, I'inspection finale des pritslet
I'essai des instruments concernés conformémenbiut .3, et est soumis a la surveillance visépaint 2.4.

2.3.Systeme de qualité

2.3.1. Le fabricant introduit, auprés d’'un orgargsnotifié de son choix, une demande d’évaluatiorsale
systeme de qualité pour les instruments concernés.

La demande comporte:

a) le nom et I'adresse du fabricant, ainsi queola et I'adresse du mandataire si la demande estiite par
celui-ci;

b) une déclaration écrite certifiant que la mémmalede n'a pas été introduite aupres d’'un autrenisgee
notifié;

c) toutes les informations appropriées pour lagmié d’'instruments en cause;

d) la documentation relative au systeme de qualité;

e) la documentation technique relative au type@pg¥ et une copie du certificat d’examen UE de .type

2.3.2. Le systéme de qualité garantit la conformdéé instruments au type décrit dans le certifiéatamen
UE de type et aux exigences du présent arrétéegusbnt applicables.

Tous les éléments, toutes les exigences et taegeadidpositions adoptés par le fabricant sont séd@imaniére
systématique et ordonnée dans une documentatianl@&dorme de politiques, de procédures et d'isibns
écrites. Cette documentation relative au systémequdalité permet une interprétation uniforme des
programmes, des plans, des manuels et des dadsigralité.
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Elle contient en particulier une description adéeua

a) des objectifs de qualité, de I'organigrammesiague des responsabilités et compétences du peison
d’encadrement en matiére de qualité des produits;

b) des techniques correspondantes de fabricat®rrodtréle de la qualité et d’assurance de la guyalies
procédés et des actions systématiques qui seiitteésit

c) des examens et des essais qui seront effectaés pendant et apres la fabrication, avec ininade la
fréquence a laquelle ils auront lieu;

d) des dossiers de qualité tels que les rappairisgiction et données d'essais, les données d'éiade, les
rapports sur la qualification du personnel conceet@;

e) des moyens de surveillance permettant de centfdbtention de la qualité requise des produitieebon
fonctionnement du systéme de qualité.

2.3.3. L'organisme notifié évalue le systéme delitupour déterminer s'il satisfait aux exigencesées au
point 2.3.2.

Il présume la conformité a ces exigences pour lésénts du systéeme de qualité qui sont conformes au
spécifications correspondantes de la norme harmemipplicable.

L’équipe d’auditeurs posséde une expérience dderags de gestion de la qualité et comporte au mains
membre ayant de I'expérience dans I'évaluation mwjge d’instruments et de la technologie conceraiés)
gu’'une connaissance des exigences applicables éergrarrété. L'audit comprend une visite d'évadumat
dans les installations du fabricant. L'équipe diteuts examine la documentation technique visé@ant
2.3.1 e) afin de vérifier la capacité du fabricandéterminer les exigences applicables du préseitteaet a
réaliser les examens nécessaires en vue d’asawenformité de I'instrument a ces exigences.

La décision est notifiée au fabricant. La notifioat contient les conclusions de l'audit et la décis
d’évaluation motivée.

2.3.4. Le fabricant s’engage a remplir les obliyasi découlant du systéme de qualité tel qu'il ppt@uvé et a
faire en sorte qu’il demeure adéquat et efficace.

2.3.5. Le fabricant informe I'organisme notifié ayaapprouvé le systeme de qualité de tout projet de
modification de celui-ci.

L’organisme notifié évalue les modifications proges et décide si le systeme de qualité modifiéirmoata a
répondre aux exigences visées au point 2.3.2 eoeshouvelle évaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notificaticcontient les conclusions de I'examen et la dénisi
d’évaluation motivée.

2.4.Surveillance sous la responsabilité de I'organisméfié

2.4.1. Le but de la surveillance est d’assurerlgdabricant remplit correctement les obligatiogsaulant du
systeme de qualité approuve.

2.4.2. Le fabricant autorise I'organisme notifi@@écéder, a des fins d’évaluation, aux lieux deiakion,
d’inspection, d’essai et de stockage et lui fouimittes les informations nécessaires, notamment:

a) la documentation sur le systeme de qualité;

b) les dossiers de qualité, tels que les rappdrtspction et les données d’essais et d'étalonriageapports
sur la qualification du personnel concerné, etc.

2.4.3. L'organisme notifié effectue périodiquemel®s audits pour s’assurer que le fabricant maingen
applique le systeme de qualité; il transmet un egpgiaudit au fabricant.

2.4.4. En outre, 'organisme notifié peut effectdes visites inopinées chez le fabricant. A 'ocmasle telles
visites, I'organisme notifié peut, si nécessaifieatuer ou faire effectuer des essais d’instrusm@aur vérifier
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le bon fonctionnement du systéme de qualité. L'oiggae notifié remet au fabricant un rapport deteist, s'il
y a eu des essais, un rapport d’essai.

2.5.Marquage de conformité et déclaration UE de conftém

2.5.1. Le fabricant appose le marquage CE et lequage métrologique supplémentaire, énoncés dans le
présent arrété, et, sous la responsabilité dedfosgne naotifié visé au point 2.3.1, le numéro diiifecation de

ce dernier sur chaque instrument individuel quicestforme au type décrit dans le certificat d’exarikE de

type et qui satisfait aux exigences applicableprégent arrété.

2.5.2. Le fabricant établit une déclaration UE deformité écrite concernant chaque modéle d'inséninet la
tient a la disposition des autorités nationalesipahdix ans a partir du moment ou I'instrumentéangis sur le
marché. La déclaration UE de conformité précisadelele d’instrument pour lequel elle a été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité esenaila disposition des autorités compétentesesuadde.

2.6. Le fabricant tient a la disposition des auésrnationales pendant dix ans a partir du moment o
I'instrument a été mis sur le marché:

a) la documentation visée au point 2.3.1;
b) les informations relatives aux modifications rquvées visées au point 2.3.5;
c) les décisions et rapports de I'organisme notifés aux points 2.3.5, 2.4.3 et 2.4.4.

2.7. Chaque organisme notifié informe son auteritiifiante des approbations de systémes de quiditérées
ou retirées et lui transmet, périodiquement ou demande, la liste des approbations qu'il a refusées
suspendues ou soumises a d’autres restrictions.

2.8.Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées aux poing12.2.3.5, 2.5 et 2.6 peuvent étre remplies par so
mandataire, en son nom et sous sa responsabditéaptant qu’elles soient spécifiées dans le ntanda

3. Module D1: Assurance de la qualité de la productic

3.1. L'assurance de la qualité de la productionl@gtrocédure d’évaluation de la conformité paukdtp le
fabricant remplit les obligations définies aux peir8.2, 3.4 et 3.7 et assure et déclare sous da seu
responsabilité que les instruments concernés aatiafix exigences du présent arrété qui leur saplicables.

3.2.Documentation technique

Le fabricant établit la documentation technique dbaumentation permet I'évaluation de I'instrumeuatpoint

de vue de sa conformité aux exigences pertinenteslat une analyse et une évaluation adéquatesudies
risques. Elle précise les exigences applicablesoetre, dans la mesure nécessaire a |'évaluation, |
conception, la fabrication et le fonctionnement’olestrument. La documentation technique comprdad;as
échéant, au moins les éléments suivants:

a) une description générale de l'instrument;

b) des dessins de la conception et de la fabritatiosi que des schémas des composants, des smmbtes,
des circuits, etc.;

c) les descriptions et explications nécessaires pomprendre lesdits dessins et schémas ainsi gue |
fonctionnement de l'instrument;
d) une liste des normes harmonisées, appliqué&rement ou en partie, dont les références onpd@éées

au Journal officiel de I'Union européennet, lorsque ces normes harmonisées n'ont pas @léages, la
description des solutions adoptées pour satiséaireexigences essentielles du présent arrété, priomme
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liste des autres spécifications techniques pertisesppliquées. Dans le cas ou des normes harresrisé été
appliquées en partie, la documentation techniqéeige les parties appliquées;

e) les résultats des calculs de conception, dastdes effectués, etc.;
f) les rapports d’essais.

3.3. Le fabricant tient la documentation technigue disposition des autorités nationales compésgoendant
une durée de dix ans a partir du moment ou l'imsémnt a été mis sur le marché.

3.4.Fabrication

Le fabricant appliqgue un systéeme de qualité appgrquowr la production, I'inspection finale des pritslet
I'essai des instruments concernés conformémenbiut .5, et est soumis a la surveillance visépaint 3.6.

3.5.Systeme de qualité

3.5.1. Le fabricant introduit, auprés d’'un orgargésnotifié de son choix, une demande d'évaluatiorsate
systeme de qualité pour les instruments concernés.

La demande comporte:

a) le nom et I'adresse du fabricant, ainsi queola et 'adresse du mandataire si la demande estinite par
celui-ci;

b) une déclaration écrite certifiant que la mémmalede n’a pas été introduite aupres d’'un autrenisgee
notifié;

c) toutes les informations appropriées pour lagm@ié d’'instruments en cause;

d) la documentation relative au systeme de qualité;

e) la documentation technique visée au point 3.2.

3.5.2. Le systéme de qualité garantit la conformé instruments aux exigences du présent arrétéugisont
applicables.

Tous les éléments, toutes les exigences et digpusiadoptés par le fabricant sont réunis de maniér
systématique et ordonnée dans une documentatienl@ddorme de politiques, de procédures et d’insions
écrites. Cette documentation relative au systémeqdalité permet une interprétation uniforme des
programmes, des plans, des manuels et des dadsigtslité.

Elle contient en particulier une description adégua

a) des objectifs de qualité, de I'organigrammesiague des responsabilités et compétences du peison
d’encadrement en matiére de qualité des produits;

b) des techniques correspondantes de fabricat®rcodtrole de la qualité et d’assurance de la gualies
procédés et des actions systématiques qui selitbsdsit

c) des examens et des essais qui seront effectaés pendant et aprés la fabrication, avec indinade la
fréquence a laquelle ils auront lieu;

d) des dossiers de qualité tels que les rappoirtspiction et données d’essais, les données déade, les
rapports sur la qualification du personnel conceet@;

e) des moyens de surveillance permettant de centfdbtention de la qualité requise des produitieeon
fonctionnement du systéme de qualité.

3.5.3. L'organisme notifié évalue le systeme delitupour déterminer s'il satisfait aux exigencésées au
point 3.5.2.

Il présume la conformité a ces exigences pour léseénts du systeme de qualité qui sont conformes au
spécifications correspondantes de la norme harmeripplicable.

L’équipe d’auditeurs posséde une expérience ddersgs de gestion de la qualité et comporte au moins
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membre ayant de I'expérience dans I'évaluation mwjge d’instruments et de la technologie conceraiés)
gu’'une connaissance des exigences applicables éergrarrété. L'audit comprend une visite d'évadumat
dans les installations du fabricant. L'équipe ditewts examine la documentation technique viségoant 3.2
afin de vérifier la capacité du fabricant a détereniles exigences applicables du présent arré&éésliser les
examens nécessaires en vue d’assurer la confateltidistrument a ces exigences.

La décision est notifiée au fabricant. La notifioat contient les conclusions de l'audit et la décis
d’évaluation motivée.

3.5.4. Le fabricant s’engage a remplir les oblyasi découlant du systéme de qualité tel qu'il ppt@uvé et a
faire en sorte qu’il demeure adéquat et efficace.

3.5.5. Le fabricant informe l'organisme notifié ayaapprouvé le systeme de qualité de tout projet de
modification de celui-ci.

L’'organisme notifié évalue les modifications propes et décide si le systéme de qualité modifiéimoata a
répondre aux exigences visées au point 3.5.2 eoeshouvelle évaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notificaticcontient les conclusions de I'examen et la dénisi
d’évaluation motivée.

3.6.Surveillance sous la responsabilité de I'organigméfié

3.6.1. Le but de la surveillance est d’assurerlgquabricant remplit correctement les obligatiogsalulant du
systeme de qualité approuvé.

3.6.2. Le fabricant autorise I'organisme notifi@@écéder, a des fins d’évaluation, aux lieux dei¢akion,
d’inspection, d’essai et de stockage et lui fouimittes les informations nécessaires, notamment:

a) la documentation sur le systeme de qualité;
b) la documentation technique visée au point 3.2;

¢) les dossiers de qualité, tels que les rappdartspiction et les données d’essais et d’étalonrlageapports
sur la qualification du personnel concerné, etc.

3.6.3. L'organisme notifié effectue périodiguemelets audits pour s’assurer que le fabricant maingen
applique le systéeme de qualité; il transmet un adpgiaudit au fabricant.

3.6.4. En outre, I'organisme notifié peut effectdes visites inopinées chez le fabricant. A 'ocmasle telles
visites, I'organisme notifié peut, si nécessaiffeatuer ou faire effectuer des essais de proghaits vérifier le
bon fonctionnement du systéme de qualité. L'orgagrisotifié remet au fabricant un rapport de visttes'il y
a eu des essais, un rapport d’essai.

3.7.Marquage de conformité et déclaration UE de confté#m

3.7.1. Le fabricant appose le marquage CE et leqmagie métrologique supplémentaire, énoncés dans le
présent arrété, et, sous la responsabilité dedfosgne notifié visé au point 3.5.1, le numéro diiifecation de
ce dernier sur chaque instrument qui satisfaitestigences applicables du présent arrété.

3.7.2. Le fabricant établit une déclaration UE deformité écrite concernant chaque modele d'insgminet la
tient a la disposition des autorités nationaleslpandix ans a partir du moment ou I'instrumentéangis sur le
marché. La déclaration UE de conformité précisadeléle d’instrument pour lequel elle a été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité esenaila disposition des autorités compétentesesnadde.

3.8. Le fabricant tient & la disposition des auésrnationales pendant dix ans a partir du moment o
l'instrument a été mis sur le marché:

a) la documentation visée au point 3.5.1;
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b) les informations relatives aux modifications rqyvées visées au point 3.5.5;
c) les décisions et rapports de I'organisme notifés aux points 3.5.5, 3.6.3 et 3.6.4.

3.9. Chaque organisme notifié informe son autoritéfiante des approbations de systémes de quidiiérées
ou retirées et lui transmet, périodiguement ou demande, la liste des approbations qu'il a refysées
suspendues ou soumises a d’autres restrictions.

3.10.Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées aux poirds 35.1, 3.5.5, 3.7 et 3.8 peuvent étre remplasspn
mandataire, en son nom et sous sa responsabditéaptant qu’elles soient spécifiées dans le nte

4. Module F: Conformité au type sur la basede la vérification du produit

4.1. La conformité au type sur la base de la \a&iion du produit est la partie de la procédurealiéation de
la conformité par laquelle le fabricant remplit tdigations définies aux points 4.2 et 4.5 et esst déclare
sous sa seule responsabilité que les instrumentenwes, qui ont été soumis aux dispositions dotpbB,
sont conformes au type décrit dans le certificaixdmen UE de type et satisfont aux exigences dsepté
arrété qui leur sont applicables.

4.2.Fabrication

Le fabricant prend toutes les mesures nécessain@sque le procédé de fabrication et le suivi deiaz
assurent la conformité des instruments fabriquétyp& approuvé décrit dans le certificat d’'examdn dé
type et aux exigences du présent arrété qui letragaplicables.

4.3.Vérification

Un organisme notifié choisi par le fabricant eftectles examens et essais appropriés pour vérdier |
conformité des instruments au type approuvé déarits le certificat d'examen UE de type et aux exigs
applicables du présent arrété.

Les examens et essais destinés a vérifier la aoitfodes instruments aux exigences applicableseftattués
par contrble et essai de chaque instrument comoré dé point 4.4

4.4 Vérification de conformité par contrdle et essaicthaque instrument

4.4.1. Tous les instruments sont examinés indiVidonent et des essais appropriés, définis dansile®
normes harmonisées applicables, et/ou des essaiigalents définis dans d’autres spécifications méegphes
applicables, sont effectués afin de vérifier lafoomité au type approuvé décrit dans le certifakamen UE

de type et aux exigences pertinentes du préseiéarr

En I'absence d'une telle norme harmonisée, l'orgaei notifié concerné décide des essais appropriés a
effectuer.

4.4.2. L'organisme notifié délivre un certificat @enformité en ce qui concerne les contrbles etigss
effectués et appose, ou fait apposer sous sa respibteé, son numéro d'identification sur chaqustimment
approuve.

Le fabricant tient les certificats de conformitéaddisposition des autorités nationales a desdimspection
pendant une durée de dix ans a partir du momehinstrument a été mis sur le marc

4.5.Marquage de conformité et déclaration UE de confté&m

4.5.1. Le fabricant appose le marquage CE et leqmagre métrologique supplémentaire, énoncés dans le
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présent arrété, et, sous la responsabilité dediosgne naotifié visé au point 4.3, le numéro d'idfergtion de
ce dernier sur chaque instrument individuel qui @stforme au type approuvé décrit dans le certifica
d’examen UE de type et qui satisfait aux exigermqgsicables du présent arrété.

4.5.2. Le fabricant établit une déclaration UE deformité écrite concernant chaque modeéle d'inséminet la
tient a la disposition des autorités nationalesipahdix ans a partir du moment ou I'instrumentéangis sur le
marché. La déclaration UE de conformité précisadeléle d’instrument pour lequel elle a été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité esenaila disposition des autorités compétentesesnadde.

Si l'organisme notifié visé au point 4.3 donne smtord, le fabricant peut également apposer, saus |
responsabilité dudit organisme, le numéro d’idetfon de ce dernier sur les instrum.

4.6. Avec l'accord de I'organisme notifié et soasrésponsabilité de celui-ci, le fabricant peutcsep le
numéro d’identification dudit organisme sur leginments au cours de la fabricati

4.7.Mandataire

Les obligations du fabricant peuvent étre remptias son mandataire, en son nom et sous sa resjidasab
pour autant gu'elles soient spécifiées dans le mitanidn mandataire ne peut remplir les obligations d
fabricant visées au point 4.2.

5. Module F1: Conformité sur la base e la vérification du produit

5.1. La conformité sur la base de la vérificatianpioduit est la procédure d’évaluation de la confté par
laquelle le fabricant remplit les obligations dégaux points 5.2, 5.3 et 5.6 et assure et déstare sa seule
responsabilité que les instruments concernés, muét® soumis aux dispositions du point 5.4, satishux
exigences du présent arrété qui leur sont appésabl

5.2.Documentation technique

5.2.1. Le fabricant établit la documentation tegnei La documentation permet I'évaluation de limstent
du point de vue de sa conformité aux exigencesngertes et inclut une analyse et une évaluatioguatés du
ou des risques. Elle précise les exigences apjpdieai couvre, dans la mesure nécessaire a I'éaiyda
conception, la fabrication et le fonctionnement’'gestrument. La documentation technique comprdad;as
échéant, au moins les éléments suivants:

a) une description générale de l'instrument;

b) des dessins de la conception et de la fabritatiosi que des schémas des composants, des smmktes,
des circuits, etc.;

c) les descriptions et explications nécessaires pomprendre lesdits dessins et schémas ainsi gue |
fonctionnement de I'instrument;

d) une liste des normes harmonisées, appliqué&rement ou en partie, dont les références onpd@éées
au Journal officiel de I'Union européennet, lorsque ces normes harmonisées n'ont pas @léages, la
description des solutions adoptées pour satisaireexigences essentielles du présent arrété, preonne
liste des autres spécifications techniques pertisesppliquées. Dans le cas ou des normes harresrisé été
appliquées en partie, la documentation technigéeige les parties appliquées;

e) les résultats des calculs de conception, ddsttes effectués, etc.;
f) les rapports d’essais.

5.2.2. Le fabricant tient la documentation techricu la disposition des autorités nationales compese
pendant dix ans a partir du moment ou l'instrunzeété mis sur le marché.
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5.3.Fabrication

Le fabricant prend toutes les mesures nécessain@sque le procédé de fabrication et le suivi deiag
assurent la conformité des instruments fabriqu&saigences applicables du présent arrété.

5.4.Vérification

Un organisme notifié choisi par le fabricant eftectles examens et essais appropriés pour vérdier |
conformité des instruments aux exigences applisatileprésent arrété.

Les examens et essais destinés a vérifier la aoitio& ces exigences sont effectués par contrédssti de
chaque instrument comme décrit au point 5.5.

5.5.Vérification de conformité par contrble et essaicti@aque instrument

5.5.1. Tous les instruments sont examinés indiVidonent et des essais appropriés, définis danadeases
harmonisées applicables, et/ou des essais équivakbéfinis dans d’autres spécifications techniques
applicables, sont effectués afin de vérifier lafoamité aux exigences qui leur sont applicables|'&psence
d’'une telle norme harmonisée, I'organisme notifi@aerné décide des essais appropriés a effectuer.

5.5.2. L'organisme notifié délivre un certificat d®nformité en ce qui concerne les contrdles ehigss
effectués et appose, ou fait apposer sous sa rEpibté, son numéro d'identification sur chaqustiimment
approuve.

Le fabricant tient les certificats de conformitéaadisposition des autorités nationales pendantpénede de
dix ans & partir du moment ou l'instrument a été suir le marché.

5.6.Marquage de conformité et déclaration UE de conftém

5.6.1. Le fabricant appose le marquage CE et leqmagie métrologique supplémentaire, énoncés dans le
présent arrété et, sous la responsabilité de hisgae notifié visé au point 5.4, le numéro d’'idéastion de ce
dernier sur chaque instrument individuel qui satisiux exigences applicables du présent arrété.

5.6.2. Le fabricant établit une déclaration UE deformité écrite concernant chaque modele d'insgminet la
tient & la disposition des autorités nationalesipahune durée de dix ans a partir du moment osttiment a
été mis sur le marché. La déclaration UE de contérprécise le modéle d’instrument pour lequel allété
établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité estnaila disposition des autorités compétentesesnadde.

Si l'organisme notifié visé au point 5.5 donne smtord, le fabricant peut également apposer, saus |
responsabilité dudit organisme, le numéro d’idegtfon de ce dernier sur les instruments.

5.7. Avec l'accord de I'organisme notifié et soasrésponsabilité de celui-ci, le fabricant peutcesap le
numéro d’identification dudit organisme sur leginsents au cours de la fabrication.

5.8.Mandataire
Les obligations du fabricant peuvent étre remplias son mandataire, en son nom et sous sa resjldasab

pour autant qu’elles soient spécifiées dans le miandn mandataire ne peut remplir les obligations d
fabricant visées aux points 5.2.1 et 5.3.

6. Module G: Conformité sur la base de la vérificationa l'unité

6.1. La conformité sur la base de la vérificatiohuaité est la procédure d’évaluation de la confité par
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laquelle le fabricant remplit les obligations dégaux points 6.2, 6.3 et 6.5 et assure et déstare sa seule
responsabilité que l'instrument concerné, qui asétémis aux dispositions du point 6.4, satisfait eigences
du présent arrété qui lui sont applicables.

6.2.Documentation techniq

6.2.1. Le fabricant établit la documentation teghei et la met a la disposition de I'organisme @dtifsé au
point 6.4. La documentation permet I'évaluation ldestrument du point de vue de sa conformité aux
exigences pertinentes et inclut une analyse etéwatuation adéquates du ou des risques. Elle préess
exigences applicables et couvre, dans la mesuressadice a I'évaluation, la conception, la fabrmatet le
fonctionnement de I'instrument. La documentatiachteque comprend, le cas échéant, au moins leséldm
suivants:

a) une description générale de l'instrument;

b) des dessins de la conception et de la fabritatiosi que des schémas des composants, des smmbtes,
des circuits, etc.;

c) les descriptions et explications nécessaires pomprendre lesdits dessins et schémas ainsi gue |
fonctionnement de I'instrument;

d) une liste des normes harmonisées, appliqué&sement ou en partie, dont les références onpéidiées
au Journal officiel de I'Union européennet, lorsque ces normes harmonisées n'ont pas @léages, la
description des solutions adoptées pour satiséaireexigences essentielles du présent arrété, priomme
liste des autres spécifications techniques pertiasesppliquées. Dans le cas ou des normes harresrigsé été
appliquées en partie, la documentation technigéeige les parties appliquées;

e) les résultats des calculs de conception, ddstdes effectués, etc.;
f) les rapports d’essais.

6.2.2. Le fabricant tient la documentation techeiqu la disposition des autorités nationales compedte
pendant dix ans a partir du moment ou l'instrunaété mis sur le marcl

6.3.Fabrication

Le fabricant prend toutes les mesures nécessain@sque le procédé de fabrication et le suivi deiaz
assurent la conformité de I'instrument fabriqué exigences applicables du présent arrété.

6.4.Vérification

Un organisme notifié choisi par le fabricant eftexbu fait effectuer les examens et essais apgopécrits
dans les normes harmonisées pertinentes et/ou sdess eéquivalents exposés dans d'autres spéaficati
techniques pertinentes, pour vérifier la conforndigél’instrument aux exigences applicables du prtéagété.

En I'absence d'une telle norme harmonisée, I'orgaei notifié concerné décide des essais appropriés a
effectuer.

L’'organisme notifié délivre un certificat de confuté en ce qui concerne les examens et essaitugfteet
appose, ou fait apposer sous sa responsabilitdyusoaro d’identification sur I'instrument approu

Le fabricant tient les certificats de conformitéaaisposition des autorités nationales pendantdsca partir
du moment ou l'instrument a été mis sur le mal

6.5.Marquage de conformité et déclaration UE de conftém
6.5.1. Le fabricant appose le marquage CE et lequage métrologique supplémentaire, énoncés dans le

présent arrété, et, sous la responsabilité dediosgne notifié visé au point 6.4, le numéro d'idfergtion de
ce dernier sur chaque instrument qui satisfaiteaiggences applicables du présent ar
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6.5.2. Le fabricant établit une déclaration UE daformité écrite et la tient & la disposition degoatés
nationales pendant dix ans a partir du momentioattument a été mis sur le marché. La déclaradtiBrde
conformité précise I'instrument pour lequel ellété établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité eseraila disposition des autorités compétentesesnande
6.6.Mandataire

Les obligations du fabricant visées aux points26e2.6.5 peuvent étre remplies par son mandataireson
nom et sous sa responsabilité, pour autant qu'stiesit précisées dans le mandat.

7. Dispositions commune

7.1. L’évaluation de la conformité conformémentnandule D, D1, F, F1 ou G peut étre effectuée daisinke
du fabricant et en tout autre lieu si le transmrtlieu d’utilisation ne rend pas nécessaire le aéage de
l'instrument, si la mise en service au lieu d'stliion ne rend pas nécessaire I'assemblage dauinent ou
d'autres travaux techniques d'installation sustdesi d’affecter les performances de I'instrumentsiela
valeur de la gravité au lieu de mise en servicgrseé en considération ou si les performance&mgrument
sont insensibles aux variations de gravité. Dans tes autres cas, elle est effectuée au lieulidatton de
linstrument.

7.2. Si les performances de l'instrument sont sdesiaux variations de gravité, les procéduresesisdl point
7.1 peuvent étre effectuées en deux étapes; landecétape comprend tous les examens et essaidedont
résultat dépend de la gravité et la premiére étaeles autres examens et essais. La secondecétagalisée
au lieu d'utilisation de linstrument. Dans le ca8 un Etat membre a établi des zones de gravitésmur
territoire, I'expression «au lieu d'utilisation dlsnstrument» peut s’entendre comme «dans la zangrevité
d’utilisation de I'instrument».

7.2.1. Lorsqu’un fabricant a choisi I'exécutiond®ux étapes de I'une des procédures mentionnégesiraLi7. 1
et lorsque ces deux étapes sont effectuées papattes différentes, I'instrument qui a fait I'objde la
premiere étape de la procédure porte le numéremtification de I'organisme notifié qui a participécette
étape.

7.2.2. La partie qui a effectué la premiere étapedadprocédure délivre pour chacun des instrumentés
attestation écrite contenant les données nécesseliidentification de I'instrument et spécifidas examens et
essais qui ont été effectués.

La partie qui effectue la seconde étape de la pdroeceffectue les examens et essais qui n'ont pawre été
réalisés

Le fabricant ou son mandataire est en mesure deemer sur demande les attestations de conforreité d
I'organisme notifié.

7.2.3. Le fabricant qui a choisi le module D ou ®Ik premiére étape peut, pour la seconde étapeititiser
la méme procédure, soit décider d’utiliser le medtlou F1, selon le cas.

7.2.4. Le marquage CE et le marquage métrologigpplémentaire sont a apposer sur l'instrument aprés
achevement de la seconde étape, de méme que lendtlidéntification de I'organisme notifié qui antiaipé
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a la seconde étape.

Vu pour étre annexé a Notre arrété du 12 avrib201telatif aux instruments de pesage a fonctionnémem
automatique.

PHILIPPE

Par le Roi:
Le Ministre de 'Economie et des Consommateurs,

Kris PEETERS
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BIJLAGE Il

1. Niet-automatische weeginstrumenten die voondstikel 2, § 2, 1° tot en met 6°, vermelde tospagen
zijn bedoeld

1.1. Die instrumenten moeten op duidelijke, leeslggr onuitwisbare wijze zijn voorzien van de voldgn
opschriften:

a) voor zover van toepassing, het nummer van heficaat van EU-typeonderzoek;
b) de naam, de geregistreerde handelsnaam of egigfeeerde merknaam van de fabrikant;

c¢) de nauwkeurigheidsklasse binnen een ovaal oiitwee horizontale lijnen die door twee halvkets zijn
verbonden;

d) maximaal weegvermogen in de vorm ,Max ...”;
€) minimaal weegvermogen in de vorm ,Min ...”;
f) ijkeenheid in de vorm ,e = ...”;

) type-, partij- of serienummer:
en, voor zover van toepassing:

h) bij instrumenten bestaande uit afzonderlijke ma@angekoppelde delen: het identificatiemerktekzelk
onderdeel;

i) afleeseenheid, indien niet gelijk aan e, in dew,d = ...”;
j) tarra-optelvermogen in de vorm , T =+ ...";

”

k) tarra-aftrekvermogen, indien niet gelijk aan Miaxde vorm ,T =—...";

) tarra-afleeseenheid, indien niet gelijk aamddé vorm g = ...”;

m) grensbelasting, indien niet gelijk aan Max, @wvdrm ,Lim ...”;
n) bijzondere temperatuurgrenzen in de vorm ,,... °CLC.;
0) verhouding gewichtendrager/lastdrager.

1.2. Deze instrumenten moeten adequate voorziemibgeatten voor het aanbrengen van de
conformiteitsmarkering en opschriften. Deze moimmzodanige aard zijn dat de conformiteitsmarlgeen
de opschriften niet zonder beschadiging kunnen arokeérwijderd en dat de conformiteitsmarkering en d
opschriften zichtbaar zijn wanneer het instruméctt m de normale gebruikspositie bevindt.

1.3. Indien van een opschriftenplaat gebruik wgethaakt, moet deze kunnen worden verzegeld, teezg
niet kan worden verwijderd zonder beschadigingieindle plaat kan worden verzegeld, moet er een
controlemerkteken op kunnen worden aangebi

1.4. De opschriften Max, Min, e en d, moeten worderhaald in de nabijheid van de aanwijzing van het
resultaat, althans indien zij daar niet reedsggjplaats

1.5. Elke lastvereffeningsinrichting die verbondgnf verbonden kan worden met een of meer lastéusag
moet zijn voorzien van de desbetreffende opschriftet betrekking tot die lastdragt
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2. Niet-automatische weeginstrumenten die niet dean artikel 2, § 2, 1° tot en met 6°, vermelde
toepassingen zijn bedoeld moeten op duidelijkesblaee en onuitwisbare wijze zijn voorzien van:

— de naam, de geregistreerde handelsnaam of dgisfeeerde merknaam van de fabrikant,

— het maximale weegvermogen in de vorm ,Max ...".

Deze instrumenten mogen niet voorzien zijn vanatesallende conformiteitsmarkering als beschrevetitin
besluit.

3. Beperkend gebruikssymbool als bedoeld in artilel

Het beperkend gebruikssymbool wordt gevormd doorzeearte hoofdletter M op een rode vierkante
ondergrond van minimaal 25 bij 25 mm, waarbij hetiegel diagonaal is doorgekruist.

Gezien om te worden bijgevoegd bij Ons besluit vat2 april 2016 betreffende de niet-automatische
weeginstrumenten.

FILIP

Van Koningswege:
De Minister van Economie en Consumenten,

Kris PEETERS
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ANNEXE I
1. Instruments destinés a étre utilisés pour les egipdns énumérées a l'article 2, § 2, 6°

1.1. Ces instruments doivent porter d’une maniésible, lisible et indélébile les inscriptions 8sis ci-apres:
a) le cas échéant, le numéro du certificat d’exatierde type;

b) le nom du fabricant, sa raison sociale ou sajuedéposée;

c) la classe de précision, a I'intérieur d’'un ovalede deux lignes horizontales jointes par deumidercles;
d) la portée maximale, sous la forme ,Max ...”;

e) la portée minimale, sous la forme ,Min ...”;

f) 'échelon de vérification, sous la forme ,e = ;..”

g) le numéro de type, de lot ou de série;
et le cas échéant:

h) pour les instruments composés d'éléments sépagds associés: la marque d'identification suigciea
élément;

i) I'échelon, s'il est différent de e, sous la fanpd = ...";

j) l'effet maximal additif de tare, sous la form€ 5 + ...”;

k) I'effet maximal soustractif de tare, s'il estfédrent de Max, sous la forme , T =— ...";
I) 'échelon de tare, s'il est différent de d, sdaugorme ,dT = ...";

m) la charge limite, si elle est différente de Msouis la forme ,Lim ...";

n) les limites particuliéres de température, sadsime ,,... °C/... °C";

0) le rapport entre récepteur de poids et de charge

1.2. Ces instruments sont pourvus d’aménagememseftant I'apposition du marquage de conformitéet
inscriptions. Ceux-ci sont tels qu'il doit étre iogsible de les enlever sans les endommager et gigiVent
étre visibles lorsque I'instrument se trouve entmrsde fonctionnement norm

1.3. Si I'on utilise une plaque de données, ilpestsible de sceller la plaque a moins qu'il ne isgitossible de
la retirer sans la détruire. Si la plaque de dosreét scellable, il est possible de lui appliques marque de

controle.

1.4. Les inscriptions Max, Min, e et d apparaissgggiement a proximité de I'affichage du résukatlles ne

figurent pas déja a cet endr

1.5. Tout dispositif mesureur de charge connectsusaeptible d'étre connecté & un ou plusieursptéaes de

charge porte les inscriptions iopriées relatives a ces récepteurs de cf

2. Les instruments non destinés a étre utilisés lesuapplications énumérées a l'article 2, § 2a 6°, portent

d’'une maniére visible, lisible et indélébile:

- le nom du fabricant, sa raison sociale ou sa oeadgposée;

- la portée maximale, sous la forme Max ....

Ces instruments ne portent pas le marquage derooitéoénoncé dans le présent ari
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3. Symbole d’usage restrictif visé a I'article 18

Le symbole d’usage restrictif est constitué pdetae M en caractere majuscule d'imprimerie nair gn fond
rouge carré d'au moins 25 mm de coté, le tout hzardes deux diagonales du ce

Vu pour étre annexé a Notre arrété du 12 avril 2016elatif aux instruments de pesage a fonctionnement
automatique

PHILIPPE

Par le Roi:
Le Ministre de I'Economie et des Consommateurs,

Kris PEETERS
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BIJLAGE IV
EU-CONFORMITEITSVERKLARING (nr. XXXX) (1)

1. Model weeginstrument/instrument (product, tygeetij- of serienummer):

2. Naam en adres van de fabrikant en, in voorkongendl, zijn gemachtigde:

3. Deze conformiteitsverklaring wordt verstrekt engolledige verantwoordelijkheid van de fabrikant:

4. Voorwerp van de verklaring (beschrijving aarhded waarvan het instrument kan worden getraceerd;
wanneer dat voor de identificatie van het instrunmemmdzakelijk is, mag er een afbeelding worden
toegevoegd

5. Het hierboven beschreven voorwerp is in oveteem®ing met de desbetreffende harmonisatiewetgeving
van de Europese Unie:

6. Vermelding van de toegepaste relevante gehasmerde normen of vermelding van de overige techaisc
specificaties waarop de conformiteitsverklaring&leting heeft:

7. De aangemelde instantie ... (naam, nummer) heeft.e (werkzaamheden beschrijven) uitgevoerd en het
certificaat verstrekt:

8. Aanvullende informatie:

Ondertekend voor en namens:
(plaats en datum van afgifte):
(naam, functie) (handtekening):

(1) De toekenning van een nummer aaiconformiteitsverklaring door de fabrikant is fatiéf.

Gezien om te worden bijgevoegd bij Ons besluit vat2 april 2016 betreffende de niet-automatische
weeginstrumenten.

FILIP

Van Koningswege:

De Minister van Economie en Consumenten,
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Kris PEETERS
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ANNEXE IV
DECLARATION UE DE CONFORMITE (n° XXXX)%

1. Modéle d’instrument/instrument (numéro de prodie type, de lot ou de série):

2. Nom et adresse du fabricant et, le cas échéarspn mandatail

3. La présente déclaration de conformité est &alolis la seule responsabilité du fabricant.

4. Objet de la déclaration (identification de ltinsnent permettant sa tracabilité; elle peut irelume image, si
nécessaire pour l'identification de I'instrument):

5. L'objet de la déclaration décrit ci-dessus esiferme a la Iégislation d’harmonisation de I'Union
européenne applicable:

6. Références des normes harmonisées pertinemlguEes ou des autres spécifications techniques pa
rapport auxquelles la conformité est déclarée:

7. L'organisme notifié: ... (nom, numéro) a effectué(description de l'intervention) et a établi letifecat:
8. Informations complémentair

Signé par et au nom de:
(date et lieu d’établissement):
(nom, fonction) (signature):

@ Lattribution d’un numéro a la déclaration de amnmhité est facultative pour le fabricant.

Vu pour étre annexé a Notre arrété du 12 avril 2016elatif aux instruments de pesage a fonctionnement
automatique.

PHILIPPE

Par le Roi:
Le Ministre de I'Economie et des Consommateurs,
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Kris PEETERS



