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RICHTLIJNEN

RICHTLIJN 2014/28/EU VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD
van 26 februari 2014

betreffende de harmonisatie van de wetgevingen van de lidstaten inzake het op de markt aanbieden
van en de controle op explosieven voor civiel gebruik (herschikking)

(Voor de EER relevante tekst)

HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie, en met name artikel 114,

Gezien het voorstel van de Europese Commissie,

Na toezending van het ontwerp van wetgevingshandeling aan
de nationale parlementen, 3)

Gezien het advies van het Europees Economisch en Sociaal
Comité (1),

Handelend volgens de gewone wetgevingsprocedure (3),
Overwegende hetgeen volgt: (4)

(1) Richtlijn 93/15/EEG van de Raad van 5 april 1993 be-
treffende de harmonisatie van de bepalingen inzake het
in de handel brengen van en de controle op explosieven
voor civiel gebruik (%) is ingrijpend gewijzigd (). Aange-
zien nieuwe wijzigingen nodig zijn, dient ter wille van de
duidelijkheid tot herschikking van die richtlijn te worden
overgegaan.

(20 In deze richtlijn moet verduidelijkt worden dat bepaalde
artikelen ingevolge de aanbevelingen van de Verenigde
Naties inzake het vervoer van gevaarlijke goederen als

() PB C 181 van 21.6.2012, blz. 105.

(%) Standpunt van het Europees Parlement van 5 februari 2014 (nog
niet bekendgemaakt in het Publicatieblad) en besluit van de Raad van @)
20 februari 2014. (©)

() PB L 121 van 15.5.1993, blz. 20. ()

(*) Zie bijlage V, deel A. @)

pyrotechnische artikelen of munitie zijn geidentificeerd
en derhalve buiten het toepassingsgebied van deze richt-
lijn vallen. Richtlijn 2004/57/EG van de Commissie van
23 april 2004 betreffende het identificeren van pyrotech-
nische voorwerpen en bepaalde munitie voor de doel-
einden van Richtlijn 93/15/EEG van de Raad betreffende
de harmonisatie van de bepalingen inzake het in de han-
del brengen van en de controle op explosieven voor
civiel gebruik (°), die momenteel een lijst van dergelijke
artikelen bevat, moet daarom worden ingetrokken.

Verordening (EG) nr. 765/2008 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 9 juli 2008 tot vaststelling van de
eisen inzake accreditatie en markttoezicht betreffende het
verhandelen van producten (°) stelt regels vast inzake de
accreditatie van conformiteitsbeoordelingsinstanties, ver-
schaft een kader voor het markttoezicht op producten en
voor de controle van producten uit derde landen, en
voorziet in de algemene beginselen inzake CE-markering.

Besluit nr. 768/2008/EG van het Europees Parlement en
de Raad van 9 juli 2008 betreffende een gemeenschap-
pelijk kader voor het verhandelen van producten (7) stelt
gemeenschappelijke beginselen en referentiebepalingen
vast die bedoeld zijn om in alle sectorale wetgeving te
worden toegepast, zodat een coherente basis voor de
herziening of herschikking van die wetgeving wordt ge-
legd. Richtlijn 93/15/EEG moet derhalve aan dat besluit
worden aangepast.

Veiligheid tijdens de opslag wordt geregeld door Richtlijn
96/82[EG van de Raad van 9 december 1996 betreffende
de beheersing van de gevaren van zware ongevallen
waarbij gevaarlijke stoffen zijn betrokken (%), waarin vei-
ligheidseisen zijn vastgesteld voor bedrijven waar explo-
sieven aanwezig zijn. De veiligheid van explosieven

L 127 van 29.4.2004, blz. 73.
L 218 van 13.8.2008, blz. 30.
L 218 van 13.8.2008, blz. 82.
L 10 van 14.1.1997, blz. 13.
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tijdens het vervoer is geregeld in internationale verdragen
en overeenkomsten, waaronder de aanbevelingen van de
Verenigde Naties inzake het vervoer van gevaarlijke goe-
deren. Deze aspecten dienen derhalve niet binnen de
werkingssfeer van deze richtlijn te vallen.

Met betrekking tot de pyrotechnische artikelen zijn, ter
bescherming van de eindgebruikers en voor de veiligheid
van het publiek in het algemeen, specifieke maatregelen
vereist. Pyrotechnische artikelen vallen onder Richtlijn
2013/29/EU van het Europees Parlement en de Raad
van 12 juni 2013 betreffende de harmonisatie van de
wetgevingen van de lidstaten inzake het op de markt
aanbieden van pyrotechnische artikelen ('). De onder-
havige richtlijn dient derhalve niet van toepassing te
zijn op pyrotechnische artikelen.

Munitie dient binnen de werkingssfeer van deze richtlijn
te vallen, doch enkel wat betreft de reglementering inzake
het toezicht op de overbrenging ervan, alsmede de des-
betreffende bepalingen. Voor de overbrenging van muni-
tie die in soortgelijke omstandigheden als de overbren-
ging van wapens geschiedt, moeten bepalingen gelden die
vergelijkbaar zijn met de bepalingen die van toepassing
zijn op de overbrenging van wapens, zoals vervat in
Richtlijn 91/477[EEG van de Raad van 18 juni 1991
inzake de controle op de verwerving en het voorhanden
hebben van wapens (2).

Deze richtlijn moet van toepassing zijn op alle leverings-
vormen, inclusief verkoop op afstand.

De omschrijving van de onder deze richtlijn vallende
explosieven dient bij die in de aanbevelingen van de Ver-
enigde Naties inzake het vervoer van gevaarlijke goederen
aan te sluiten.

Om het vrije verkeer van explosieven te waarborgen,
moeten de wetgevingen betreffende het op de markt aan-
bieden van explosieven worden geharmoniseerd.

Het is de verantwoordelijkheid van de marktdeelnemers
dat explosieven in overeenstemming zijn met van deze
richtlijn, gelet op de respectievelijke rol die zij vervullen
in de toeleveringsketen, teneinde een hoog niveau van
bescherming van algemene belangen zoals de gezondheid
en veiligheid van personen en de openbare veiligheid te
verzekeren en eerlijke mededinging op de markt van de
Unie te waarborgen.

Alle marktdeelnemers die een rol vervullen in de toeleve-
rings- en distributicketen moeten passende maatregelen
nemen om te waarborgen dat zij uitsluitend explosieven
op de markt aanbieden die aan deze richtlijn voldoen. Er
moet worden gezorgd voor een duidelijke en evenredige
verdeling van de verplichtingen overeenkomstig de rol
van iedere marktdeelnemer in de toeleverings- en distri-
butieketen.

Om de communicatie tussen marktdeelnemers, markttoe-
zichtautoriteiten en eindgebruikers te vergemakkelijken,

L 178 van 28.6.2013, blz. 27.

L 256 van 13.9.1991, blz. 51.

(14)

(15)

(16)

(18)

(19)

moeten de lidstaten de marktdeelnemers ertoe aansporen
om naast hun postadres ook een webadres te vermelden.

De fabrikant, die op de hoogte is van de details van het
ontwerp- en productieproces, is het best in staat om de
conformiteitsbeoordelingsprocedure uit te voeren. De
verplichting voor de conformiteitsbeoordeling moet
daarom uitsluitend op de fabrikant blijven rusten.

Er moet worden gewaarborgd dat explosieven die vanuit
derde landen in de Unie in de handel komen, aan deze
richtlijn voldoen, en met name dat de fabrikanten ade-
quate conformiteitsbeoordelingsprocedures met betrek-
king tot deze explosieven hebben uitgevoerd. Bijgevolg
moet worden bepaald dat importeurs erop toezien dat de
explosieven die zij in de handel brengen aan de eisen van
deze richtlijn voldoen en dat zij geen explosieven in de
handel brengen die niet aan deze eisen voldoen of een
risico inhouden. Er moet eveneens worden bepaald dat
importeurs erop toezien dat er conformiteitsbeoor-
delingsprocedures hebben plaatsgevonden en dat marke-
ring van explosieven en documenten die de fabrikanten
opstellen ter beschikking staan van de bevoegde natio-
nale autoriteiten.

De distributeur mag een explosief pas aanbieden op de
markt nadat het door de fabrikant of de importeur in de
handel is gebracht, en hij moet de nodige zorgvuldigheid
betrachten om ervoor te zorgen dat de wijze waarop hij
met het explosief omgaat geen negatieve invloed heeft op
de conformiteit van het explosief.

Wanneer een marktdeelnemer een explosief onder zijn
eigen naam of merknaam in de handel brengt of een
explosief zodanig wijzigt dat de conformiteit met deze
richtlijn in het gedrang kan komen, moet hij als fabrikant
worden beschouwd en de verplichtingen van de fabrikant
opnemen.

Omdat distributeurs en importeurs dicht bij de markt
staan, moeten zij worden betrokken bij de markttoezicht-
taken van de bevoegde nationale autoriteiten, en moeten
zij bereid zijn actief medewerking te verlenen door die
autoriteiten alle nodige informatie over het explosief te
verstrekken.

Om in alle stadia van de toeleveringsketen correcte en
volledige registers te kunnen bijhouden, is een unieke
identificatie van explosieven van essentieel belang. Zo
kunnen explosieven worden geidentificeerd en getraceerd
van de plaats van productie en het moment dat zij in de
handel worden gebracht tot de eindgebruiker en het ge-
bruik, teneinde misbruik en diefstal te voorkomen en de
rechtshandhavingsinstanties te helpen bij het traceren van
de oorsprong van zoekgeraakte of gestolen explosieven.
Een efficiént traceringssysteem verlicht ook de taak van
de markttoezichtautoriteiten wanneer zij marktdeel-
nemers dienen op te sporen die niet-conforme explosie-
ven op de markt hebben aangeboden. Van de marktdeel-
nemers mag niet gevraagd worden dat zij, wanneer zij de



29.3.2014

Publicatieblad van de Europese Unie

L 96/3

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

(25)

bij deze richtlijn voorgeschreven gegevens voor de iden-
tificatie van andere marktdeelnemers bewaren, die gege-
vens bijwerken voor wat betreft andere marktdeelnemers
die een explosief aan hen hebben geleverd of aan wie zij
een explosief hebben geleverd.

De bepalingen van deze richtlijn inzake het op de markt
aanbieden moeten beperkt blijven tot het formuleren van
de essentiéle veiligheidseisen voor explosieven teneinde
de gezondheid en veiligheid van personen, eigendommen
en het milieu te beschermen. Om de beoordeling van
conformiteit met die eisen te vergemakkelijken moet
worden voorzien in een vermoeden van conformiteit
voor explosieven die voldoen aan geharmoniseerde nor-
men  die  overeenkomstig ~ Verordening  (EU)
nr. 1025/2012 van het Europees Parlement en de Raad
van 25 oktober 2012 betreffende Europese normalisa-
tie (") zijn vastgesteld om die eisen in gedetailleerde tech-
nische specificaties om te zetten.

Verordening (EU) nr. 1025/2012 voorziet in een pro-
cedure voor bezwaren tegen geharmoniseerde normen
die niet volledig aan de eisen van deze richtlijn voldoen.

Er moet worden gezorgd voor conformiteitsbeoordelings-
procedures waarmee marktdeelnemers kunnen aantonen
en de bevoegde instanties kunnen waarborgen dat op de
markt aangeboden explosieven in overeenstemming zijn
met de essentiéle veiligheidseisen. Besluit nr. 768/
2008[EG stelt modules voor conformiteitsbeoordelings-
procedures vast, uiteenlopend van de minst tot de meest
stringente procedure, afhankelijk van de hoogte van het
risico en het vereiste veiligheidsniveau. Om voor co-
herentie tussen de sectoren te zorgen en ad-hocvarianten
te voorkomen, moeten conformiteitsbeoordelingspro-
cedures uit die modules worden gekozen. Gezien de spe-
cifieke kenmerken van explosieven en de gevaren die
ermee verbonden zijn, moeten explosieven altijd aan
een conformiteitsbeoordeling door derde partijen worden
onderworpen.

Fabrikanten moeten een EU-conformiteitsverklaring op-
stellen waarin zij de bij deze richtlijn voorgeschreven
informatie verstrekken over de conformiteit van een ex-
plosief met deze richtlijn en die van overige relevante
harmonisatiewetgeving van de Unie.

Om effectieve toegang tot informatie voor markttoezicht-
doeleinden te waarborgen, moet de informatie die vereist
is om alle toepasselijke handelingen van de Unie te iden-
tificeren in één EU-conformiteitsverklaring beschikbaar
zijn. Om de administratieve lasten voor marktdeelnemers
te verkleinen, mag die EU-conformiteitsverklaring bestaan
uit een dossier van afzonderlijke relevante conformiteits-
verklaringen.

De CE-markering, waarmee de conformiteit van een ex-
plosief wordt aangegeven, is de zichtbare uitkomst van

() PB L 316 van 14.11.2012, blz. 12.

(28)

(29)

(31)

het proces van conformiteitsbeoordeling in brede zin. In
Verordening (EG) nr. 765/2008 zijn algemene beginselen
voor het gebruik van de CE-markering vastgesteld. In
deze richtlijn moeten voorschriften met betrekking tot
het aanbrengen van de CE-markering worden vastgesteld.

Conformiteitsbeoordelingsinstanties, die door de lidstaten
bij de Commissiec worden aangemeld, moeten een rol
spelen bij de in deze richtlijn beschreven conformiteits-
beoordelingsprocedures.

De ervaring heeft geleerd dat de in Richtlijn 93/15/EEG
vastgestelde criteria waaraan conformiteitsbeoordelings-
instanties moeten voldoen om bij de Commissie aange-
meld te kunnen worden, ontoereikend zijn om een uni-
form, hoog prestatieniveau van aangemelde instanties in
de hele Unie te waarborgen. Het is echter essentieel dat
alle aangemelde instanties hun functies op hetzelfde ni-
veau en onder eerlijke concurrentievoorwaarden uitoefe-
nen. Hiertoe moeten verplichte eisen worden vastgesteld
voor conformiteitsbeoordelingsinstanties die aangemeld
willen worden met het oog op het verlenen van confor-
miteitsbeoordelingsdiensten.

Om een samenhangend kwaliteitsniveau van de confor-
miteitsbeoordeling te kunnen waarborgen, moeten ook
eisen worden vastgesteld voor de aanmeldende autoritei-
ten en andere instanties die bij de beoordeling en aan-
melding van en bij het toezicht op aangemelde instanties
betrokken zijn.

Wanneer een conformiteitsbeoordelingsinstantie aantoont
dat zij voldoet aan de criteria vastgelegd in geharmoni-
seerde normen, dient zij te worden geacht te voldoen aan
de overeenkomstige eisen van deze richtlijn.

Het in deze richtlijn beschreven systeem moet worden
aangevuld door het accreditatiesysteem van Verordening
(EG) nr.765/2008. Omdat accreditatic een essentieel
middel is om te controleren of de conformiteitsbeoor-
delingsinstanties bekwaam zijn, moet accreditatie ook
bij aanmelding worden gebruikt.

Accreditatie die zoals bepaald in Verordening (EG)
nr. 765/2008 op transparante wijze georganiseerd is en
het nodige vertrouwen in conformiteitscertificaten waar-
borgt, moet door de nationale autoriteiten in de hele
Unie beschouwd worden als het geschiktste middel waar-
mee de technische bekwaamheid van deze instanties aan-
getoond kan worden. De nationale autoriteiten kunnen
evenwel van oordeel zijn dat zij over de passende mid-
delen beschikken om die beoordeling zelf te verrichten.
In dit geval moeten zij, om te waarborgen dat de beoor-
deling door de andere nationale autoriteiten voldoende
betrouwbaar is, aan de Commissie en de andere lidstaten
het nodige bewijsmateriaal overleggen waaruit blijkt dat
de beoordeelde conformiteitsbeoordelingsinstanties aan
de relevante regelgevingseisen voldoen.
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

deel van hun conformiteitsbeoordelingsactiviteiten uit of
maken gebruik van een ondergeschikte instantie. Om het
beschermingsniveau te kunnen garanderen dat nodig is
voor explosieven die in de Unie in de handel worden
gebracht, is het essentieel dat onderaannemers en doch-
terondernemingen bij de uitvoering van conformiteits-
beoordelingstaken aan dezelfde eisen voldoen als aange-
melde instanties. Daarom is het belangrijk dat ook de
activiteiten die door onderaannemers en dochteronder-
nemingen worden verricht, worden betrokken in de be-
oordeling van de bekwaamheid en de prestaties van con-
formiteitsbeoordelingsinstanties die worden aangemeld
en in het toezicht op reeds aangemelde instanties.

De aanmeldingsprocedure moet efficiénter en transparan-
ter worden, en met name worden aangepast aan nieuwe
technologie, zodat de aanmelding online kan worden
verricht.

Omdat aangemelde instanties hun diensten in de hele
Unie kunnen aanbieden, moeten de andere lidstaten en
de Commissie in staat worden gesteld bezwaren in te
brengen tegen een aangemelde instantie. Daarom is het
belangrijk te voorzien in een termijn waarbinnen twijfels
of bedenkingen omtrent de bekwaamheid van conformi-
teitsbeoordelingsinstanties kunnen worden weggenomen
alvorens zij als aangemelde instantie gaan functioneren.

Uit concurrentieoogpunt is het cruciaal dat de aange-
melde instanties bij de toepassing van de conformiteits-
beoordelingsprocedures geen onnodige lasten voor
marktdeelnemers creéren. Bij de technische uitvoering
van de conformiteitsbeoordelingsprocedures moet om
dezelfde reden worden gezorgd voor consistentie, zodat
de marktdeelnemers gelijk worden behandeld. Dit kan
het best worden bereikt door passende coordinatie en
samenwerking tussen de aangemelde instanties.

Om rechtszekerheid te waarborgen, moet duidelijk wor-
den gemaakt dat de in Verordening (EG) nr.765/2008
vastgestelde voorschriften inzake markttoezicht in de
Unie en controle van producten die de markt van de
Unie binnenkomen, op explosieven van toepassing zijn.
Deze richtlijn mag de lidstaten niet beletten te kiezen
welke autoriteiten voor de uitvoering van die taken be-
voegd zijn.

De lidstaten moeten alle passende maatregelen nemen
om ervoor te zorgen dat explosieven alleen in de handel
mogen worden gebracht indien ze, wanneer ze naar be-
horen worden opgeslagen en worden gebruikt overeen-
komstig hun bestemming of onder gebruiksomstandighe-
den die redelijkerwijs kunnen worden voorzien, de ge-
zondheid en veiligheid van personen niet in gevaar bren-
gen. Explosieven moeten slechts als niet in overeenstem-
ming met de in deze richtlijn neergelegde essentiéle vei-
ligheidseisen worden beschouwd als zij gebruikt worden
in omstandigheden die redelijkerwijs te voorzien zijn,
d.w.z. een gebruik dat het gevolg zou kunnen zijn van
rechtmatig en gemakkelijk voorspelbaar menselijk gedrag.

Het bestaande systeem moet worden aangevuld met een
procedure om belanghebbenden te informeren over voor-
genomen maatregelen tegen explosieven die een risico

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

sonen of voor eigendommen of het milieu. Deze pro-
cedure moet ook markttoezichtautoriteiten in staat stel-
len samen met de betrokken marktdeelnemers eerder
tegen dergelijke explosieven op te treden.

Indien de lidstaten en de Commissie het eens zijn dat een
maatregel van een lidstaat gerechtvaardigd is, is nadere
betrokkenheid van de Commissie hierbij niet nodig, be-
halve wanneer de niet-conformiteit kan worden toege-
schreven aan tekortkomingen van de geharmoniseerde
norm.

Indien de veiligheid ernstig in gevaar wordt gebracht of
dreigt te worden gebracht ten gevolge van het ongeoor-
loofde in bezit hebben of gebruik van explosieven of
munitie, moeten de lidstaten de mogelijkheid krijgen
om onder bepaalde omstandigheden af te wijken van
deze richtlijn voor wat betreft de overbrenging van ex-
plosieven en munitie om voornoemd ongeoorloofd in
bezit hebben of gebruik te voorkomen.

Er dienen administratieve samenwerkingsmechanismen
tussen de bevoegde autoriteiten van de lidstaten te wor-
den opgezet. Derhalve moeten de bevoegde autoriteiten
zich laten leiden door Verordening (EG) nr. 515/97 van
de Raad van 13 maart 1997 betreffende de wederzijdse
bijstand tussen de administratieve autoriteiten van de lid-
staten en de samenwerking tussen deze autoriteiten en de
Commissie met het oog op de juiste toepassing van de
douane- en landbouwvoorschriften (1).

Deze richtlijn mag de lidstaten niet beletten om maat-
regelen te nemen ter voorkoming van het illegale verkeer
van explosieven en munitie.

Teneinde de doelstellingen van deze richtlijn te bereiken,
moet aan de Commissie de bevoegdheid worden over-
gedragen om overeenkomstig artikel 290 van het Ver-
drag betreffende de werking van de Europese Unie han-
delingen van de Unie vast te stellen ten aanzien van
maatregelen inzake aanpassing van deze richtlijn aan aan-
bevelingen van de Verenigde Naties inzake het vervoer
van gevaarlijke goederen. Het is van bijzonder belang dat
de Commissie bij haar voorbereidende werkzaamheden
tot passende raadpleging overgaat, onder meer op des-
kundigenniveau. De Commissie moet bij de voorberei-
ding en opstelling van de gedelegeerde handelingen er-
voor zorgen dat de desbetreffende documenten tijdig en
op gepaste wijze gelijktijdig worden toegezonden aan het
Europees Parlement en de Raad.

Om eenvormige voorwaarden te waarborgen voor de
uitvoering van deze richtlijn, moeten aan de Commissie
uitvoeringsbevoegdheden worden toegekend. Die be-
voegdheden moeten worden uitgeoefend overeenkomstig
Verordening (EU) nr. 182/2011 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 16 februari 2011 tot vaststelling
van de algemene voorschriften en beginselen die van

() PB L 82 van 22.3.1997, blz. 1.
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(45)

(46)

(48)

(49)

(1)

toepassing zijn op de wijze waarop de lidstaten de uit-
oefening van de uitvoeringsbevoegdheden door de Com-
missie controleren (1).

Voor de vaststelling van uitvoeringshandelingen teneinde
de aanmeldende lidstaat te verzoeken de nodige corrige-
rende maatregelen te nemen ten aanzien van aangemelde
instanties die niet of niet meer aan de aanmeldingseisen
voldoen, moet de raadplegingsprocedure worden toege-
past.

Voor de vaststelling van de uitvoeringshandelingen waar-
bij de praktische regelingen worden getroffen voor de
werking van het systeem voor de unieke identificatie en
de traceerbaarheid van explosieven kunnen worden ge-
identificeerd en getraceerd, alsook voor de uitwerking
van de technische regelingen voor de toepassing van de
bepalingen inzake de overbrenging van explosieven, met
name ten aanzien van het te gebruiken modeldocument,
moet de onderzoeksprocedure worden toegepast.

Voor de vaststelling van uitvoeringshandelingen met be-
trekking tot conforme explosieven die toch een gevaar
opleveren voor de gezondheid of veiligheid van personen
of tot andere aspecten van de bescherming van het open-
baar belang moet de onderzoeksprocedure ook worden
toegepast.

De Commissie moet onmiddellijk toepasselijke uitvoe-
ringshandelingen vaststellen indien dit, in naar behoren
gemotiveerde gevallen die verband houden met conforme
explosieven voor civiel gebruik die een gevaar opleveren
voor de gezondheid of veiligheid van personen of voor
eigendommen of het milieu, om dwingende redenen van
urgentie vereist is.

In overeenstemming met de vaste praktijk kan het bij
deze richtlijn ingestelde comité overeenkomstig zijn re-
glement van orde een nuttige rol spelen bij het onder-
zoeken van kwesties in verband met de toepassing van
deze richtlijn die door zijn voorzitter of door een ver-
tegenwoordiger van een lidstaat aan de orde worden
gesteld.

Wanneer kwesties die verband houden met deze richtlijn,
andere dan de uitvoering ervan of inbreuken erop, onder-
zocht worden, zoals bijvoorbeeld in een deskundigenver-
gadering van de Commissie, moet het Europees Parle-
ment overeenkomstig de heersende praktijk, volledige in-
formatie en documentatie ontvangen, alsook, voor zover
passend, een uitnodiging om dergelijke vergaderingen bij
te wonen.

De Commissie moet, door middel van uitvoeringshan-
delingen en, gezien het bijzondere karakter ervan, zonder
Verordening (EU) nr. 182/2011 toe te passen, bepalen of
de maatregelen die de lidstaten hebben getroffen met
betrekking tot niet-conforme explosieven gerechtvaardigd
zijn of niet.

() PB L 55 van 28.2.2011, blz. 13.

(52)

(53)

(54)

(55)

De lidstaten moeten regels voor sancties op overtredin-
gen van de ingevolge deze richtlijn vastgestelde bepalin-
gen van nationaal recht vaststellen en ervoor zorgen dat
die regels worden gehandhaafd. De vastgestelde sancties
moeten doeltreffend, evenredig en afschrikkend zijn.

Er moet in een redelijke overgangsregeling worden voor-
zien zodat explosieven die v66r de datum van toepassing
van de nationale bepalingen tot omzetting van deze
richtlijn al overeenkomstig Richtlijn 93/15/EEG in de
handel zijn gebracht, op de markt kunnen worden aange-
boden zonder dat zij aan verdere productvereisten hoe-
ven te voldoen. Distributeurs moeten derhalve explosie-
ven die voor de toepassingsdatum van de nationale be-
palingen tot omzetting van deze richtlijn in de handel
zijn gebracht, m.a.w. voorraden die zich reeds in de dis-
tributieketen bevinden, kunnen leveren.

Daar de doelstelling van deze richtlijn, namelijk waarbor-
gen dat explosieven op de markt aan de eisen voldoen
die een hoog niveau van bescherming van de gezondheid
en veiligheid en van andere algemene belangen bieden
zonder dat afbreuk wordt gedaan aan de werking van
de interne markt, niet voldoende door de lidstaten kan
worden verwezenlijkt, maar vanwege de omvang en ge-
volgen ervan beter op Unieniveau kan worden verwezen-
lijkt, kan de Unie, overeenkomstig het in artikel 5 van
het Verdrag betreffende de Europese Unie neergelegde
subsidiariteitsbeginsel, maatregelen nemen. Overeenkom-
stig het in hetzelfde artikel neergelegde evenredigheids-
beginsel, gaat deze richtlijn niet verder dan wat nodig is
om die doelstelling te verwezenlijken.

De verplichting tot omzetting van deze richtlijn in intern
recht dient te worden beperkt tot de bepalingen die ten
opzichte van de vorige richtlijnen materieel zijn gewij-
zigd. De verplichting tot omzetting van de ongewijzigde
bepalingen vloeide voort uit de vorige richtlijnen.

Deze richtlijn dient de verplichtingen van de lidstaten
met betrekking tot de in bijlage V, deel B, genoemde
termijnen voor omzetting in intern recht en de toepas-
singsdata van de aldaar genoemde richtlijnen onverlet te
laten,

HEBBEN DE VOLGENDE RICHTLIJN VASTGESTELD:

HOOFDSTUK 1

ALGEMENE BEPALINGEN

Artikel 1
Toepassingsgebied
1. Deze richtlijn is van toepassing op explosieven voor civiel
gebruik.
2. Deze richtlijn is niet van toepassing op:

a) explosieven, met inbegrip van munitie, die bestemd zijn om
overeenkomstig de nationale wetgeving te worden gebruikt
door de strijdkrachten of de politie;
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b) pyrotechnische artikelen die onder het toepassingsgebied van
Richtlijn 2013/29/EU vallen;

¢) munitie, behoudens het bepaalde in de artikelen 12, 13
en 14.

Bijlage I bevat een niet-uitputtende lijst van pyrotechnische ar-
tikelen en munitie als bedoeld onder b) van dit lid, respectieve-
lijk artikel 2, punt 2, geidentificeerd ingevolge de aanbevelingen
van de Verenigde Naties inzake het vervoer van gevaarlijke
goederen.

3. Deze richtlijn vormt voor de lidstaten geen beletsel om
bepaalde stoffen die niet onder deze richtlijn vallen, krachtens
een nationale wet of regeling als explosieven aan te merken.

Artikel 2

Definities

Voor de toepassing van deze richtlijn wordt verstaan onder:

1. ,explosieven™ alle stoffen en voorwerpen die in de aan-
bevelingen van de Verenigde Naties inzake het vervoer
van gevaarlijke goederen als explosieven worden omschre-
ven en aldaar zijn ingedeeld in klasse 1;

2. ,munitie”: projecticlen met of zonder drijfladingen, alsmede
losse flodders die worden gebruikt in draagbare vuur-
wapens, artillerie en andere vuurwapens;

3. ,veiligheid”: voorkoming van ongevallen en, indien zulks
onmogelijk is, het beperken van de gevolgen daarvan;

4. ,beveiliging”: voorkoming van gebruik voor doeleinden die
strijdig zijn met de openbare orde;

5. ,overbrengingsvergunning”: het besluit dat wordt genomen
na de controle op geplande overbrengingen van explosie-
ven binnen de Unie;

6. ,overbrenging”: materiéle verplaatsing van explosieven bin-
nen de Unie, met uitzondering van verplaatsingen die op
hetzelfde terrein worden uitgevoerd;

7. ,op de markt aanbieden”: het in het kader van een handels-
activiteit, al dan niet tegen betaling, verstrekken van een
explosief met het oog op distributie of gebruik op de
markt van de Unie;

8. ,in de handel brengen™: het voor het eerst in de Unie op de
markt aanbieden van een explosief;

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Lfabrikant”: een natuurlijke of rechtspersoon die een explo-
sief vervaardigt of laat ontwerpen of vervaardigen, en dat
explosief onder zijn naam of handelsmerk verhandelt of
het gebruikt voor eigen doeleinden;

,gemachtigde” een in de Unie gevestigde natuurlijke of
rechtspersoon die schriftelijk door een fabrikant is gemach-
tigd om namens hem specificke taken te vervullen;

Jimporteur” een in de Unie gevestigde natuurlijke of
rechtspersoon die een explosief uit een derde land in de
Unie in de handel brengt;

,distributeur”: een natuurlijke of rechtspersoon in de toe-
leveringsketen, verschillend van de fabrikant of de impor-
teur, die een explosief op de markt aanbiedt;

ymarktdeelnemers”: de fabrikant, de gemachtigde, de im-
porteur, de distributeur en elke natuurlijke of rechtsper-
soon die explosieven opslaat, gebruikt, overbrengt, invoert,
uitvoert of verhandelt;

,wapenhandelaar” iedere natuurlijke of rechtspersoon
wiens beroepswerkzaamheden geheel of ten dele bestaan
uit de vervaardiging, handel, uitwisseling, verhuur, reparatie
of transformatie van vuurwapens en munitie;

Ltechnische specificatie” een document dat de technische
eisen voorschrijft waaraan een explosief moet voldoen;

,geharmoniseerde norm™: een geharmoniseerde norm zoals
gedefinieerd in artikel 2, lid 1, onder c), van Verordening
(EU) nr. 1025/2012;

,accreditatie” accreditatie zoals gedefinieerd in artikel 2,
punt 10, van Verordening (EG) nr. 765/2008;

,nationale accreditatie-instantie”; nationale accreditatie-in-
stantie zoals gedefinieerd in artikel 2, lid 11, van Verorde-
ning (EG) nr. 765/2008;

,conformiteitsbeoordeling”: het proces waarin wordt aange-
toond of voldaan is aan de essentiéle veiligheidseisen van
deze richtlijn met betrekking tot een explosief;

,conformiteitsbeoordelingsinstantie™ een instantie die con-
formiteitsbeoordelingsactiviteiten ~ verricht, zoals onder
meer ijken, testen, certificeren en inspecteren;

Jterugroepen”: maatregel waarmee wordt beoogd een ex-
plosief te doen terugkeren dat al aan de eindgebruiker ter
beschikking is gesteld;
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22. ,uit de handel nemen”: maatregel waarmee wordt beoogd
te voorkomen dat een explosief dat zich in de toeleverings-
keten bevindt, op de markt wordt aangeboden;

23. ,harmonisatiewetgeving van de Unie™: alle wetgeving van
de Unie die de voorwaarden voor het verhandelen van
producten harmoniseert;

24. ,CE-markering”: een markering waarmee de fabrikant aan-
geeft dat het explosief in overeenstemming is met alle
toepasselijke eisen van de harmonisatiewetgeving van de
Unie die in het aanbrengen ervan voorziet.

Artikel 3

Vrij verkeer

De lidstaten mogen het op de markt aanbieden van explosieven
die aan de eisen van deze richtlijn voldoen, niet verbieden,
beperken of belemmeren.

Artikel 4

Op de markt aanbieden

De lidstaten nemen de nodige maatregelen om ervoor te zorgen
dat explosieven uitsluitend op de markt worden aangeboden
indien zij aan de eisen van deze richtlijn voldoen.

HOOFDSTUK 2
VERPLICHTINGEN VAN MARKTDEELNEMERS
Artikel 5

Verplichtingen van fabrikanten

1. Wanneer zij hun explosieven in de handel brengen of
gebruiken voor eigen doeleinden, waarborgen fabrikanten dat
deze explosieven werden ontworpen en vervaardigd overeen-
komstig de essentiéle veiligheidseisen in bijlage II.

2. Fabrikanten stellen de in bijlage Il genoemde technische
documentatie op en laten de in artikel 20 bedoelde toepasselijke
conformiteitsbeoordelingsprocedure uitvoeren.

Wanneer met die procedure is aangetoond dat het explosief aan
de toepasselijke eisen voldoet, stellen fabrikanten een EU-con-
formiteitsverklaring op en brengen zij de CE-markering aan.

3. Fabrikanten bewaren de technische documentatie en de
EU-conformiteitsverklaring gedurende tien jaar nadat het explo-
sief in de handel is gebracht.

4.  Fabrikanten zorgen ervoor dat zij beschikken over pro-
cedures om de conformiteit van hun serieproductie met deze

richtlijn te blijven waarborgen. Er wordt terdege rekening ge-
houden met veranderingen in het ontwerp of in de kenmerken
van het explosief en met veranderingen in de geharmoniseerde
normen of in andere technische specificaties waarnaar in de
conformiteitsverklaring van het explosief is verwezen.

5.  Fabrikanten zorgen ervoor dat op explosieven die zij in de
handel hebben gebracht een unieke identificatie is aangebracht
overeenkomstig het in artikel 15 beschreven systeem voor de
identificatie en de traceerbaarheid van explosieven. Voor explo-
sieven die uitgezonderd zijn van dat systeem:

a) zorgen fabrikanten ervoor dat op explosieven die zij in de
handel hebben gebracht een type-, partij- of serienummer,
dan wel een ander identificatiemiddel is aangebracht, of wan-
neer dit vanwege de geringe omvang, de vorm of het ont-
werp van het explosief niet mogelijk is, dat de vereiste in-
formatie op de verpakking of in een bij het explosief ge-
voegd document is vermeld;

=

vermelden fabrikanten op het explosief, of wanneer dit niet
mogelijk is, op de verpakking of in een bij het explosief
gevoegd document, hun naam, geregistreerde handelsnaam
of geregistreerde handelsmerk en het postadres waarop con-
tact met hen kan worden opgenomen. Het adres vermeldt
één enkel punt waar contact met de fabrikant opgenomen
kan worden. De contactgegevens worden gesteld in een voor
eindgebruikers en markttoezichtautoriteiten gemakkelijk te
begrijpen taal.

6.  Fabrikanten zien erop toe dat explosieven die zij op de
markt hebben gebracht vergezeld gaan van instructies en infor-
matie aangaande de veiligheid, in een door de betrokken lidstaat
bepaalde taal die de eindgebruikers gemakkelijk kunnen begrij-
pen. Die instructies en informatie aangaande de veiligheid, als-
mede eventuele etikettering, moeten duidelijk en begrijpelijk
zijn.

7. Fabrikanten die van mening zijn of redenen hebben om
aan te nemen dat een door hen in de handel gebracht explosief
niet in overeenstemming is met deze richtlijn, nemen onmid-
dellijk de corrigerende maatregelen die nodig zijn om dat ex-
plosief in overeenstemming te maken of zo nodig uit de handel
te nemen of terug te roepen. Bovendien brengen fabrikanten,
indien het explosief een risico vertoont, de bevoegde nationale
autoriteiten van de lidstaten waar zij het explosief op de markt
hebben aangeboden hiervan onmiddellijk op de hoogte, waarbij
zij in het bijzonder de niet-conformiteit en alle genomen cor-
rigerende maatregelen uitvoerig beschrijven.

8.  Fabrikanten verstrekken op een met redenen omkleed ver-
zoek van een bevoegde nationale autoriteit aan deze autoriteit
op papier of elektronisch alle benodigde informatie en docu-
mentatie om de conformiteit van het explosief met deze richt-
lijn aan te tonen, in een taal die deze autoriteit gemakkelijk kan
begrijpen. Op verzoek van deze autoriteit verlenen zij mede-
werking aan alle genomen maatregelen om de risico’s van de
door hen in de handel gebrachte explosieven uit te sluiten.
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Artikel 6

Gemachtigden

1.  Een fabrikant kan via een schriftelijk mandaat een ge-
machtigde aanstellen.

De verplichtingen uit hoofde van artikel 5, lid 1, en de in
artikel 5, lid 2, bedoelde verplichting om technische documen-
tatie op te stellen maken geen deel uit van het mandaat van de
gemachtigde.

2. Een gemachtigde voert de taken uit die gespecificeerd zijn
in het mandaat dat hij van de fabrikant heeft ontvangen. Het
mandaat laat de gemachtigde toe ten minste de volgende taken
te verrichten:

a) hij houdt de EU-conformiteitsverklaring en de technische
documentatie gedurende tien jaar nadat het explosief in de
handel is gebracht ter beschikking van de nationale markt-
toezichtautoriteiten;

b) hij verstrekt een bevoegde nationale autoriteit op grond van
een met redenen omkleed verzoek alle benodigde informatie
en documentatie om de conformiteit van een explosief aan
te tonen;

¢) hij verleent op verzoek van de bevoegde nationale autoritei-
ten medewerking aan eventueel genomen maatregelen om de
risico’s van explosieven die onder het mandaat van de ge-
machtigde vallen uit te sluiten.

Artikel 7

Verplichtingen van importeurs

1. Importeurs brengen alleen explosieven in de handel die
aan de gestelde eisen voldoen.

2. Alvorens een explosief in de handel te brengen, zien im-
porteurs erop toe dat de fabrikant de juiste conformiteitsbeoor-
delingsprocedure als bedoeld in artikel 20 heeft uitgevoerd. Zij
zorgen ervoor dat de fabrikant de technische documentatie heeft
opgesteld, dat het explosief voorzien is van de CE-markering en
vergezeld gaat van de voorgeschreven documenten, en dat de
fabrikant aan de eisen van artikel 5, lid 5, heeft voldaan.

Wanneer een importeur van mening is of redenen heeft om aan
te nemen dat een explosief niet in overeenstemming is met de
essentiéle veiligheidseisen in bijlage II, mag hij het explosief niet
in de handel brengen alvorens het in overeenstemming is ge-
maakt. Wanneer het explosief een risico vertoont, brengt de
importeur de fabrikant en de markttoezichtautoriteiten hiervan
bovendien op de hoogte.

3. Importeurs vermelden op het explosief, of wanneer dit
niet mogelijk is, op de verpakking of in een bij het explosief
gevoegd document, hun naam, geregistreerde handelsnaam of

geregistreerde handelsmerk en het postadres waarop contact
met hen kan worden opgenomen. De contactgegevens worden
gesteld in een voor eindgebruikers en markttoezichtautoriteiten

gemakkelijk te begrijpen taal.

4. Importeurs zien erop toe dat het explosief vergezeld gaat
van instructies en informatie aangaande de veiligheid, in een
door de betrokken lidstaat bepaalde taal die de eindgebruikers
gemakkelijk kunnen begrijpen.

5. Importeurs zorgen gedurende de periode dat zij voor het
explosief verantwoordelijk zijn, voor zodanige opslag- en ver-
voersomstandigheden van het explosief dat de conformiteit er-
van met de essentiéle veiligheidseisen in bijlage II niet in het
gedrang komt.

6. Importeurs die van mening zijn of redenen hebben om
aan te nemen dat een door hen in de handel gebracht explosief
niet in overeenstemming is met deze richtlijn, nemen onmid-
dellijk de nodige corrigerende maatregelen om het explosief in
overeenstemming te maken of zo nodig uit de handel te nemen
of terug te roepen. Bovendien brengen importeurs, indien het
explosief een risico vertoont, de bevoegde nationale autoriteiten
van de lidstaten waar zij het explosief op de markt hebben
aangeboden hiervan onmiddellik op de hoogte, waarbij zij in
het bijzonder de niet-conformiteit en alle genomen corrigerende
maatregelen uitvoerig beschrijven.

7. Importeurs houden gedurende tien jaar nadat het explosief
in de handel is gebracht, een kopie van de EU-conformiteits-
verklaring ter beschikking van de markttoezichtautoriteiten en
zorgen ervoor dat de technische documentatie op verzoek aan
die autoriteiten kan worden verstrekt.

8.  Importeurs verstrekken op een met redenen omkleed ver-
zoek van een bevoegde nationale autoriteit aan deze autoriteit
op papier of elektronisch alle benodigde informatie en docu-
mentatie om de conformiteit van een explosief aan te tonen, in
een taal die deze autoriteit gemakkelijk kan begrijpen. Op ver-
zoek van deze autoriteit verlenen zij medewerking aan alle ge-
nomen maatregelen om de risico’s van de door hen in de
handel gebrachte explosieven uit te sluiten.

Artikel 8

Verplichtingen van distributeurs

1. Distributeurs die een explosief op de markt aanbieden,
betrachten de nodige zorgvuldigheid in verband met de eisen
van deze richtlijn.

2. Alvorens een explosief op de markt aan te bieden, con-
troleren distributeurs of het explosief voorzien is van de CE-
markering en vergezeld gaat van de voorgeschreven documen-
ten en van instructies en informatie aangaande de veiligheid, in
een taal die de eindgebruikers in de lidstaat waar het explosief
op de markt wordt aangeboden, gemakkelijk kunnen begrijpen,
en of de fabrikant en de importeur aan de eisen van respectie-
velijk artikel 5, lid 5, en artikel 7, lid 3, hebben voldaan.
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Wanneer een distributeur van mening is of redenen heeft om
aan te nemen dat een explosief niet in overeenstemming is met
de essentiéle veiligheidseisen in bijlage II, mag hij het explosief
pas op de markt aanbieden nadat het in overeenstemming is
gemaakt. Wanneer het explosief een risico vertoont, brengt de
distributeur de fabrikant of de importeur hiervan bovendien op
de hoogte, evenals de markttoezichtautoriteiten.

3. Distributeurs zorgen gedurende de periode dat zij voor het
explosief verantwoordelijk zijn, voor zodanige opslag- en ver-
voersomstandigheden van het explosief dat de conformiteit er-
van met de essenti€le veiligheidseisen in bijlage II niet in het
gedrang komt.

4. Distributeurs die van mening zijn of redenen hebben om
aan te nemen dat een door hen op de markt aangeboden ex-
plosief niet in overeenstemming is met deze richtlijn, zien erop
toe dat de nodige corrigerende maatregelen worden genomen
om het explosief in overeenstemming te maken of zo nodig uit
de handel te nemen of terug te roepen. Bovendien brengen
distributeurs, indien het explosief een risico vertoont, de be-
voegde nationale autoriteiten van de lidstaten waar zij het ex-
plosief op de markt hebben aangeboden hiervan onmiddellijk
op de hoogte, waarbij zij in het bijzonder de niet-conformiteit
en alle genomen corrigerende maatregelen uitvoerig beschrijven.

5.  Distributeurs verstrekken op een met redenen omkleed
verzoek van een bevoegde nationale autoriteit aan deze autori-
teit op papier of elektronisch alle benodigde informatie en do-
cumentatie om de conformiteit van een explosief aan te tonen.
Op verzoek van deze autoriteit verlenen zij medewerking aan
alle genomen maatregelen om de risico’s van de door hen op de
markt aangeboden explosieven uit te sluiten.

Artikel 9

Gevallen waarin de verplichtingen van fabrikanten van
toepassing zijn op importeurs en distributeurs

Een importeur of distributeur wordt voor de toepassing van
deze richtlijn als een fabrikant beschouwd en hij moet aan de
in artikel 5 vermelde verplichtingen van de fabrikant voldoen
wanneer hij een explosief onder zijn eigen naam of merknaam
in de handel brengt of een reeds in de handel gebracht explosief
zodanig wijzigt dat de conformiteit met deze richtlijn in het
gedrang kan komen.

Artikel 10

Identificatie van marktdeelnemers

Voor explosieven die niet onder het in artikel 15 beschreven
systeem vallen, delen marktdeelnemers, op verzoek, aan de
markttoezichtautoriteiten mee:

a) welke marktdeelnemer een explosief aan hen heeft geleverd;

b) aan welke marktdeelnemer zij een explosief hebben geleverd.

Marktdeelnemers moeten tot tien jaar nadat het explosief aan
hen is geleverd en tot tien jaar nadat zij het explosief hebben
geleverd, de in de eerste alinea bedoelde informatie kunnen
verstrekken.

HOOFDSTUK 3
BEVEILIGINGSBEPALINGEN
Artikel 11

Overbrenging van explosieven

1. Explosieven mogen alleen volgens de procedure van de
leden 2 tot en met 8 worden overgebracht.

2. Om explosieven te mogen overbrengen moet de ontvan-
ger van de bevoegde autoriteit van de lidstaat van bestemming
een overbrengingsvergunning hebben gekregen. De bevoegde
autoriteit gaat na of de ontvanger wettelijk bevoegd is explosie-
ven te verwerven en of hij in het bezit is van de vereiste ver-
gunningen of machtigingen. De doorvoer van explosieven over
het grondgebied van een lidstaat wordt door de voor de over-
brenging verantwoordelijke marktdeelnemer gemeld aan de be-
voegde autoriteiten van die lidstaat, die de overbrenging voor-
afgaandelijk moeten goedkeuren.

3. Indien een lidstaat van mening is dat de in lid 2 bedoelde
controle op de bevoegdheid tot verwerving van explosieven
problemen oplevert, zendt die lidstaat de ter zake beschikbare
gegevens aan de Commissie, die de andere lidstaten daarvan in
kennis stelt.

4. Indien de bevoegde autoriteit van de lidstaat van de ont-
vanger de overbrenging toestaat, verstrekt zij de ontvanger een
vergunning waarin alle in lid 5 opgesomde inlichtingen zijn
vermeld. Dat document vergezelt de explosieven tot aan de
beoogde plaats van bestemming van de explosieven. Het wordt
op verzoek van de bevoegde autoriteiten overgelegd. Een kopie
van dat document wordt bewaard door de ontvanger en deze
legt het aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat van de ont-
vanger voor indien deze het wenst te onderzoeken.

5. Wanneer de overbrengingen van explosieven specifieke
controles vergen om na te gaan of zij voldoen aan bijzondere
beveiligingseisen op het grondgebied van een lidstaat of op een
gedeelte daarvan, worden, v66r de overbrenging plaatsvindt, de
volgende gegevens door de ontvanger verstrekt aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat van de ontvanger:

a) naam en adres van de betrokken marktdeelnemers;

b) aantal en hoeveelheid van de overgebrachte explosieven;
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¢) een volledige beschrijving van de betrokken explosieven en
de middelen waarmee deze kunnen worden geidentificeerd,
met inbegrip van het identificatienummer van de Verenigde
Naties;

d) de gegevens met betrekking tot de inachtneming van de
voorwaarden voor het in de handel brengen, voor zover
de explosieven in de handel worden gebracht;

e) de wijze van overbrenging en de route;

f) de geplande data van vertrek en aankomst;

g) zo nodig, de precieze plaats waar de explosieven in de lid-
staten worden binnengebracht, respectievelijk de lidstaten
verlaten.

De in de eerste alinea, onder a), bedoelde gegevens dienen vol-
doende gedetailleerd te zijn om het voor de bevoegde autoritei-
ten mogelijk te maken met de betrokken marktdeelnemers con-
tact op te nemen enerzijds en de bevestiging te krijgen dat de
betrokken marktdeelnemers gemachtigd zijn om de zending in
ontvangst te nemen anderzijds.

De bevoegde autoriteiten van de lidstaat van de ontvanger on-
derzoeken de voorwaarden waaronder de overbrenging moet
geschieden, met name wat de bijzondere beveiligingseisen be-
treft. In de gevallen waarin aan de bijzondere eisen is voldaan,
wordt de overbrenging toegestaan. In geval van doorvoer over
het grondgebied van andere lidstaten worden de gegevens be-
treffende de overbrenging eveneens door deze lidstaten onder-
zocht en goedgekeurd.

6. Indien de bevoegde autoriteit van een lidstaat van oordeel
is dat er geen bijzondere beveiligingseisen als bedoeld in de
leden 4 en 5 nodig zijn, mag de overbrenging van explosieven
op het grondgebied van die lidstaat of op een deel daarvan
zonder voorafgaande kennisgeving als bedoeld in lid 5 plaats-
vinden. De bevoegde autoriteit van de lidstaat van de ontvanger
geeft dan een overbrengingsvergunning van bepaalde duur af die
te allen tijde bij een met redenen omkleed besluit kan worden
geschorst of ingetrokken. Het in lid 4 bedoelde document dat
de explosieven tot op de plaats van bestemming vergezelt,
maakt dan uitsluitend van die overbrengingsvergunning mel-

ding.

7. Onverminderd de normale controles die de lidstaat van
vertrek overeenkomstig deze richtliin op zijn grondgebied
moet uitoefenen, zenden de ontvangers van de explosieven en
de betrokken marktdeelnemers op verzoek van de betrokken
bevoegde autoriteiten alle te hunner beschikking staande rele-
vante gegevens over overbrengingen van explosieven toe aan de
lidstaten van vertrek en aan de lidstaten van doorvoer.

8. Geen enkele marktdeelnemer mag explosieven overbren-
gen zolang de ontvanger van de explosieven niet in het bezit is
van de vergunningen die daartoe op grond van de leden 2, 4, 5
en 6 vereist zijn.

Artikel 12

Overbrenging van munitie

1. Munitie mag slechts van een lidstaat naar een andere
worden overgebracht volgens de procedure van de leden 2 tot
en met 5. Die leden gelden ook voor overbrenging van munitie
door middel van postorderverkoop.

2. Wat de overbrenging van munitie naar een andere lidstaat
betreft, doet de belanghebbende voor iedere verzending de lid-
staat waar de munitie zich bevindt, mededeling van:

a) naam en adres van de verkoper of overdrager en van de
koper of verwerver of, in voorkomend geval, van de eige-
naar;

b) het adres waarnaar de munitie zal worden verzonden of
vervoerd;

¢) de hoeveelheid munitie die van de zending of het vervoer
deel uitmaakt;

d) de identificatiegegevens betreffende deze munitie, en boven-
dien de vermelding dat zij is gecontroleerd volgens de bepa-
lingen van het Verdrag van 1 juli 1969 inzake wederzijdse
erkenning van keurmerken van handvuurwapens;

e) de wijze van overbrenging;

f) de datum van vertrek en de vermoedelijke datum van aan-
komst.

Bij overbrenging tussen wapenhandelaars hoeven de in de eerste
alinea, onder e) en f), bedoelde gegevens niet te worden mee-
gedeeld. De lidstaat onderzoekt onder welke omstandigheden de
overbrenging zal geschieden, met name met het oog op de
beveiligingseisen. Indien de lidstaat deze overbrenging toestaat,
verleent hij daarvoor een vergunning waarin alle in de eerste
alinea genoemde gegevens zijn vermeld. Die vergunning ver-
gezelt de munitie tot aan de bestemming. Het wordt op elk
verzoek van de bevoegde autoriteiten van de lidstaten overge-
legd.

3. ledere lidstaat kan aan wapenhandelaars het recht toeken-
nen om, zonder voorafgaande vergunning in de zin van lid 2,
munitie van zijn grondgebied naar een in een andere lidstaat
gevestigde wapenhandelaar over te brengen. Hij verleent daartoe
een machtiging voor drie jaar, die te allen tijde bij een gemoti-
veerd besluit kan worden geschorst of ingetrokken. De munitie
gaat tot de bestemming vergezeld van een document waarin die
machtiging wordt vermeld. Het wordt op elk verzoek van de
bevoegde autoriteiten van de lidstaten overgelegd.



29.3.2014

Publicatieblad van de Europese Unie

L 96/11

Alvorens de overbrenging plaatsvindt, delen de wapenhan-
delaars aan de autoriteiten van de lidstaat van waaruit de over-
brenging zal geschieden, alle in de eerste alinea van lid 2 ver-
melde gegevens mee.

4. ledere lidstaat verstrekt de andere lidstaten een lijst van
munitie waarvoor de vergunning om deze naar zijn grond-
gebied over te brengen, zonder zijn voorafgaande toestemming
mag worden verleend.

Deze lijsten met munitie worden meegedeeld aan wapenhan-
delaars die overeenkomstig lid 3 een machtiging hebben ver-
kregen om munitie zonder voorafgaande toestemming over te
brengen.

5. ledere lidstaat zendt alle nuttige gegevens waarover hij
betreffende definitieve overbrengingen van munitie beschikt,
toe aan de lidstaat naar het grondgebied waarvan de overbren-

ging geschiedt.

De gegevens die de lidstaten overeenkomstig de leden 2 en 3
ontvangen, worden, uiterlijk tijdens de overbrenging, aan de
lidstaten van bestemming en, in voorkomend geval, uiterlijk
tijdens de overbrenging aan de lidstaten van doorvoer mee-

gedeeld.

Artikel 13

Afwijkingen om veiligheidsredenen

In afwijking van artikel 11, leden 2, 4, 5 en 6, en artikel 12,
kan een lidstaat, indien de veiligheid ernstig in gevaar wordt
gebracht of dreigt te worden gebracht ten gevolge van het
ongeoorloofde in bezit hebben of gebruik van explosieven of
munitie, alle noodzakelijke maatregelen inzake het overbrengen
van explosieven of munitie treffen om voornoemd ongeoor-
loofd in bezit hebben of gebruik te voorkomen.

De in de eerste alinea bedoelde maatregelen worden genomen
met inachtneming van het evenredigheidsbeginsel. Zij mogen
noch een middel tot willekeurige discriminatie noch een ver-
kapte beperking van de handel tussen de lidstaten vormen.

Elke lidstaat die dergelijke maatregelen treft, stelt de Commissie
daarvan onverwijld in kennis. De Commissie stelt de andere
lidstaten op de hoogte.

Artikel 14

Gegevensuitwisseling

1. De lidstaten zetten gegevensuitwisselingsnetten voor de
toepassing van de artikelen 11 en 12 op. Zij delen de andere
lidstaten en de Commissie mee welke nationale autoriteiten met
het verstrekken en in ontvangst nemen van deze gegevens en
met het vervullen van de in die artikelen genoemde formalitei-
ten zijn belast.

De lidstaten houden bijgewerkte informatie betreffende de in
artikel 16 bedoelde marktdeelnemers die houder zijn van een
vergunning of machtiging, ter beschikking van de andere lid-
staten en van de Commissie.

2. Bij de toepassing van deze richtlijn is Verordening (EG)
nr. 515/97, inzonderheid de eisen daarvan betreffende het ver-
trouwelijke karakter van gegevens, mutatis mutandis van toe-
passing.

Artikel 15

Identificatie en traceerbaarheid van explosieven

1. Marktdeelnemers zijn aangesloten bij een uniform systeem
voor de unieke identificatie en de traceerbaarheid van explosie-
ven dat rekening houdt met de omvang, de vorm of het ont-
werp van het explosief, behoudens gevallen waarin het niet
nodig is een unieke identificatie aan te brengen op het explosief
vanwege het geringe risiconiveau, gebaseerd op de kenmerken
van het explosief en factoren zoals lage detonatie-effecten, de
wijzen waarop het explosief gebruikt wordt en het lage veilig-
heidsrisico dat het inhoudt vanwege de lage potentiéle effecten
van misbruik.

Het systeem is niet van toepassing op explosieven die onverpakt
of in pompwagens worden vervoerd en geleverd om recht-
streeks in het schietgat te worden gelost of explosieven die
worden vervaardigd op de plaats waar zij tot ontploffing wor-
den gebracht en die nadat zij geproduceerd zijn, onmiddellijk
worden geladen (productie ter plaatse).

2. Dat systeem voorziet in de verzameling en opslag van
gegevens, in voorkomend geval ook met elektronische midde-
len, die de unieke identificatie en de traceerbaarheid van het
explosief mogelijk maken, alsook in de aanbrenging van een
unieke identificatie op het explosief enfof de verpakking die
toegang tot die gegevens biedt. Die gegevens hebben betrekking
op de unieke identificatie van het explosief, met inbegrip van de
plaats waar het zich bevindt zolang het in het bezit van markt-
deelnemers is, en de identiteit van die marktdeelnemers.

3. Dein lid 2 bedoelde gegevens worden regelmatig getest en
worden beschermd tegen accidentele of opzettelijke beschadi-
ging of vernietiging. Die gegevens worden opgeslagen gedu-
rende tien jaar nadat de transactie is geschied of, wanneer de
explosieven gebruikt of verwijderd zijn, tien jaar na dat gebruik
of die verwijdering, zelfs wanneer de marktdeelnemer zijn ac-
tiviteiten heeft stopgezet. Zij zijn op verzoek van de bevoegde
autoriteiten onmiddellijk beschikbaar.

4. De Commissie kan uitvoeringshandelingen vaststellen:

a) houdende praktische regelingen voor de werking van het
systeem van unieke identificatie en traceerbaarheid als be-
doeld in lid 1, waarbij rekening wordt gehouden met de
omvang, de vorm of het ontwerp van de explosieven, met
name het formaat en de structuur van de unieke identificatie,
overeenkomstig het bepaalde in lid 2;
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b) ter bepaling van de in lid 1 bedoelde gevallen waarin markt-
deelnemers vanwege het lage risiconiveau van een explosief
niet aangesloten hoeven te zijn bij het systeem van unieke
identificatie en traceerbaarheid bedoeld in dat lid.

Die uitvoeringshandelingen worden vastgesteld volgens de in
artikel 49, lid 3, bedoelde onderzoeksprocedure.

Artikel 16
Vergunning of machtiging

Marktdeelnemers zijn houder van een vergunning of machtiging
voor de vervaardiging, de opslag, het gebruik, de invoer, de
uitvoer of de overbrenging van, respectievelijk de handel in
explosieven.

De eerste alinea is niet van toepassing op de werknemers van
een marktdeelnemer die houder is van een vergunning of mach-

tiging.

Artikel 17

Vergunning van fabricageactiviteiten

Wanneer een lidstaat een vergunning of machtiging voor de
vervaardiging van explosieven verleent als bedoeld in artikel 16,
controleert hij met name of de marktdeelnemers in staat zijn te
voldoen aan de technische verplichtingen die zij op zich nemen.

Artikel 18

Inbeslagnames

Elke lidstaat treft de nodige maatregelen om de bevoegde au-
toriteiten in staat te stellen elk explosief in beslag te nemen
indien er voldoende bewijzen bestaan dat dit explosief op ille-
gale wijze zal worden verworven, gebruikt of verhandeld.

HOOFDSTUK 4
CONFORMITEIT VAN HET EXPLOSIEF
Artikel 19

Vermoeden van conformiteit van explosieven

Explosieven die in overeenstemming zijn met geharmoniseerde
normen of delen daarvan waarvan de referentienummers in het
Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, worden
geacht in overeenstemming te zijn met de in bijlage II beschre-
ven essentiéle veiligheidseisen die door die normen of delen
daarvan worden bestreken.

Artikel 20

Conformiteitsbeoordelingsprocedures

Voor de beoordeling van de conformiteit van explosieven volgt
de fabrikant een van de volgende procedures van bijlage III:

a) het EU-typeonderzoek (module B), en naar keuze van de
fabrikant een van de volgende procedures:

i) conformiteit met het type op basis van interne productie-
controle plus productcontroles onder toezicht met wille-
keurige tussenpozen (module C2);

ii) conformiteit met het type op basis van kwaliteitsborging
van het productieproces (module D);

i) conformiteit met het type op basis van productkwaliteits-
borging (module E);

iv) conformiteit met het type op basis van productkeuring
(module F);

b) conformiteit op basis van eenheidskeuring (module G).

Artikel 21

EU-conformiteitsverklaring

1. In de EU-conformiteitsverklaring wordt vermeld dat aan-
getoond is dat aan de essentiéle veiligheidseisen in bijlage II is
voldaan.

2. De EU-conformiteitsverklaring komt qua structuur over-
een met het model van bijlage IV, bevat de in de desbetreffende
modules van bijlage Il vermelde elementen en wordt voort-
durend bijgewerkt. Zij wordt vertaald in de taal of talen zoals
gevraagd door de lidstaat waar het explosief in de handel wordt
gebracht of op de markt wordt aangeboden.

3. Wanneer voor een explosief uit hoofde van meer dan één
handeling van de Unie een EU-conformiteitsverklaring vereist is,
wordt één EU-conformiteitsverklaring met betrekking tot al die
handelingen van de Unie opgesteld. In die verklaring moet dui-
delijk worden aangegeven om welke handelingen van de Unie
het gaat, met vermelding van de publicatiereferenties ervan.

4. Door de EG-conformiteitsverklaring op te stellen, neemt
de fabrikant de verantwoordelijkheid voor de conformiteit van
het explosief met de eisen van deze richtlijn op zich.

Artikel 22

Algemene beginselen van de CE-markering

De CE-markering is onderworpen aan de algemene beginselen
die zijn vastgesteld in artikel 30 van Verordening (EG)
nr. 765/2008.
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Artikel 23

Voorschriften en voorwaarden voor het aanbrengen van
de CE-markering

1. De CE-markering wordt zichtbaar, leesbaar en onuitwis-
baar op het explosief aangebracht. Wanneer dit gezien de aard
van het explosief niet mogelijk of niet gerechtvaardigd is, wordt
de CE-markering aangebracht op de verpakking en in de bege-
leidende documenten.

2. De CE-markering wordt aangebracht voordat het explosief
in de handel wordt gebracht.

3. De CE-markering wordt gevolgd door het identificatie-
nummer van de aangemelde instantie wanneer die instantie
betrokken is bij de productiecontrolefase.

Het identificatienummer van de aangemelde instantie wordt
aangebracht door die instantie zelf dan wel overeenkomstig
haar instructies door de fabrikant of diens gemachtigde.

4. De CE-markering en, indien van toepassing, het identifica-
tienummer van de aangemelde instantie, kunnen worden ge-
volgd door een ander teken dat een bijzonder risico of gebruik
aanduidt.

5. Bij voor eigen gebruik vervaardigde explosieven, explosie-
ven die onverpakt of in Mobile Explosives Manufacturing Units
(MEMUs) worden vervoerd en geleverd om rechtstreeks in het
schietgat te worden gelost of explosieven die worden vervaar-
digd op de plaats waar zij tot ontploffing worden gebracht en
die nadat zij geproduceerd zijn, onmiddellijk worden geladen
(productie ter plaatse), wordt de CE-markering op de begelei-
dende documenten aangebracht.

6. De lidstaten bouwen voort op bestaande mechanismen
om te zorgen voor een juiste toepassing van de voorschriften
voor de CE-markering en nemen passende maatregelen in geval
van oneigenlijk gebruik van die markering.

HOOFDSTUK 5

AANMELDING VAN
CONFORMITEITSBEOORDELINGSINSTANTIES

Artikel 24

Aanmelding

De instanties die bevoegd zijn om conformiteitsbeoordelings-
taken van derden uit hoofde van deze richtlijn te verrichten,
worden door de lidstaten bij de Commissie en de andere lid-
staten aangemeld.

Artikel 25

Aanmeldende autoriteiten

1. De lidstaten wijzen een aanmeldende autoriteit aan die
verantwoordelijk is voor de instelling en uitvoering van de no-
dige procedures voor de beoordeling en aanmelding van

conformiteitsbeoordelingsinstanties en het toezicht op de aange-
melde instanties, met inbegrip van de naleving van artikel 30.

2. De lidstaten kunnen de beoordeling en het toezicht als
bedoeld in lid 1 overeenkomstig Verordening (EG)
nr. 765/2008 laten uitvoeren door een nationale accreditatie-
instantie, zoals gedefinieerd in die verordening.

Artikel 26

Eisen voor aanmeldende autoriteiten

1. Een aanmeldende autoriteit is zodanig opgericht dat zich
geen belangenconflicten met conformiteitsbeoordelingsinstanties
voordoen.

2. Een aanmeldende autoriteit is zodanig georganiseerd en
functioneert zodanig dat de objectiviteit en onpartijdigheid
van haar activiteiten gewaarborgd zijn.

3. Een aanmeldende autoriteit is zodanig georganiseerd dat
elk besluit in verband met de aanmelding van een conformiteits-
beoordelingsinstantie wordt genomen door bekwame personen
die niet de beoordeling hebben verricht.

4. Een aanmeldende autoriteit verricht geen activiteiten die
worden uitgevoerd door conformiteitsbeoordelingsinstanties en
verleent geen adviesdiensten op commerciéle basis of in con-
currentie en biedt evenmin aan dergelijke activiteiten te verrich-
ten of dergelijke adviezen te verlenen.

5. Een aanmeldende autoriteit waarborgt dat de verkregen
informatie vertrouwelijk wordt behandeld.

6. Een aanmeldende autoriteit beschikt over een voldoende
aantal bekwame personeelsleden om haar taken naar behoren
uit te voeren.

Artikel 27

Informatieverplichting voor aanmeldende autoriteiten

De lidstaten brengen de Commissie op de hoogte van hun
procedures voor de beoordeling en aanmelding van conformi-
teitsbeoordelingsinstanties en voor het toezicht op aangemelde
instanties, en van alle wijzigingen daarin.

De Commissie maakt deze informatie openbaar.

Artikel 28

Eisen in verband met aangemelde instanties

1. Om te kunnen worden aangemeld moeten conformiteits-
beoordelingsinstanties aan de eisen in de leden 2 tot en met 11
voldoen.

2. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is naar het natio-
nale recht van een lidstaat opgericht en heeft rechtspersoonlijk-
heid.

3. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is een derde partij
die onathankelijk is van de door haar beoordeelde organisaties
of explosieven.
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4. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie, haar hoogste lei-
dinggevenden en het personeel dat de conformiteitsbeoor-
delingstaken verricht, zijn niet de ontwerper, fabrikant, leveran-
cier, installateur, koper, eigenaar, gebruiker of onderhouder van
de explosieven, noch de vertegenwoordiger van een van deze
partijen. Dit belet echter niet het gebruik van explosieven die
nodig zijn voor de activiteiten van de conformiteitsbeoor-
delingsinstantie of het gebruik van dergelijke explosieven voor
persoonlijke doeleinden.

Een conformiteitsbeoordelingsinstantie, haar hoogste leidingge-
venden en het personeel dat de conformiteitsbeoordelingstaken
verricht, zijn niet rechtstreeks of als vertegenwoordiger van de
betrokken partijen betrokken bij het ontwerpen, vervaardigen of
bouwen, verhandelen, installeren, gebruiken of onderhouden
van explosieven. Zij oefenen geen activiteiten uit die hun on-
athankelijk oordeel of hun integriteit met betrekking tot con-
formiteitsbeoordelingsactiviteiten waarvoor zij zijn aangemeld in
het gedrang kunnen brengen. Dit geldt met name voor advies-
diensten.

Conformiteitsbeoordelingsinstanties zorgen ervoor dat de activi-
teiten van hun dochterondernemingen of onderaannemers geen
afbreuk doen aan de vertrouwelijkheid, objectiviteit of onpartij-
digheid van hun conformiteitsbeoordelingsactiviteiten.

5. Conformiteitsbeoordelingsinstanties en hun personeel voe-
ren de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten uit met de grootste
mate van beroepsintegriteit en met de vereiste technische be-
kwaamheid op het specificke gebied en zij zijn vrij van elke
druk en beinvloeding, met name van financié€le aard, die hun
oordeel of de resultaten van hun conformiteitsbeoordelingsacti-
viteiten kunnen beinvloeden, met name van personen of groe-
pen van personen die belang hebben bij de resultaten van deze
activiteiten.

6.  Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is in staat alle con-
formiteitsbeoordelingstaken te verrichten die in bijlage III aan
haar zijn toegewezen en waarvoor zij is aangemeld, ongeacht of
deze taken door de conformiteitsbeoordelingsinstantie zelf of
namens haar en onder haar verantwoordelijkheid worden ver-
richt.

Een conformiteitsbeoordelingsinstantie beschikt te allen tijde,
voor elke conformiteitsbeoordelingsprocedure en voor elke
soort of elke categorie explosieven waarvoor zij is aangemeld
over:

a) het benodigde personeel met technische kennis en voldoende
passende ervaring om de conformiteitsbeoordelingstaken te
verrichten;

=

de beschrijvingen van de procedures voor de uitvoering van
de conformiteitsbeoordeling, waarbij de transparantie en de
mogelijkheid tot reproductie van deze procedures worden
gewaarborgd. Zij beschikt over een gepast beleid en ge-
schikte procedures om een onderscheid te maken tussen
taken die zij als aangemelde instantie verricht en andere
activiteiten,

¢) procedures voor de uitoefening van haar activiteiten die naar
behoren rekening houden met de omvang van een onder-
neming, de sector waarin zij actief is, de structuur ervan, de
relatieve complexiteit van de producttechnologie in kwestie
en het massa- of seriéle karakter van het productieproces.

Een conformiteitsbeoordelingsinstantie beschikt over de midde-
len die nodig zijn om de technische en administratieve taken in
verband met de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten op pas-
sende wijze uit te voeren en heeft toegang tot alle vereiste
apparatuur en faciliteiten.

7. Het voor de uitvoering van de conformiteitsbeoordelings-
taken verantwoordelijke personeel beschikt over:

a) een gedegen technische en beroepsopleiding die alle rele-
vante conformiteitsbeoordelingsactiviteiten omvat waarvoor
de conformiteitsbeoordelingsinstantie is aangemeld;

=z

een bevredigende kennis van de eisen inzake de beoordelin-
gen die het verricht en voldoende bevoegdheden om deze
beoordelingen uit te voeren;

¢) voldoende kennis over en inzicht in essenti€le veiligheids-
eisen in bijlage II, de toepasselijke geharmoniseerde normen
en de relevante bepalingen van de harmonisatiewetgeving
van de Unie en de nationale wetgeving;

d) de bekwaamheid om certificaten, dossiers en rapporten op te
stellen die aantonen dat de beoordelingen zijn verricht.

8. De onpartijdigheid van de conformiteitsbeoordelings-
instanties, hun hoogste leidinggevenden en het personeel dat
de conformiteitsbeoordelingstaken verricht wordt gewaarborgd.

De beloning van de hoogste leidinggevenden en het personeel
dat de conformiteitsbeoordelingstaken van een conformiteits-
beoordelingsinstantie verricht, hangt niet af van het aantal uit-
gevoerde beoordelingen of van de resultaten daarvan.

9.  Conformiteitsbeoordelingsinstanties sluiten een aansprake-
lijkheidsverzekering af, tenzij de wettelijke aansprakelijkheid op
basis van het nationale recht door de staat wordt gedekt of de
lidstaat zelf rechtstreeks verantwoordelijk is voor de conformi-
teitsbeoordeling.

10.  Het personeel van een conformiteitsbeoordelingsinstantie
is gebonden aan het beroepsgeheim ten aanzien van alle infor-
matie waarvan het kennisneemt bij de uitoefening van haar
taken uit hoofde van bijlage III of bepalingen van nationaal
recht die daaraan uitvoering geven, behalve ten opzichte van
de bevoegde autoriteiten van de lidstaat waarin de werkzaam-
heden plaatsvinden. De eigendomsrechten worden beschermd.
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11.  Conformiteitsbeoordelingsinstanties nemen deel aan, of
zorgen ervoor dat het personeel dat de conformiteitsbeoor-
delingstaken verricht, op de hoogte is van de desbetreffende
normalisatieactiviteiten en de activiteiten van de coordinatie-
groep van aangemelde instanties die is opgericht uit hoofde
van de desbetreffende harmonisatiewetgeving van de Unie, en
hanteren de door die groep genomen administratieve beslissin-
gen en geproduceerde documenten als algemene richtsnoeren.

Artikel 29

Vermoeden van
conformiteit van conformiteitsbeoordelingsinstanties

Wanneer een conformiteitsbeoordelingsinstantie aantoont dat
zij voldoet aan de criteria in de ter zake doende geharmoni-
seerde normen of delen ervan, waarvan de referentienummers in
het Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, wordt
zij geacht aan de eisen in artikel 28 te voldoen, op voorwaarde
dat de van toepassing zijnde geharmoniseerde normen deze
eisen dekken.

Artikel 30

Dochterondernemingen van en uitbesteding door
aangemelde instanties

1. Wanneer de aangemelde instantie specifieke taken in ver-
band met de conformiteitsbeoordeling uitbesteedt of door een
dochteronderneming laat uitvoeren, waarborgt zij dat de onder-
aannemer of dochteronderneming aan de eisen in artikel 28
voldoet, en brengt zij de aanmeldende autoriteit hiervan op
de hoogte.

2. Aangemelde instanties nemen de volledige verantwoorde-
lijkheid op zich voor de taken die worden verricht door onder-
aannemers of dochterondernemingen, ongeacht waar deze ge-
vestigd zijn.

3. Activiteiten mogen uitsluitend met instemming van de
klant worden uitbesteed of door een dochteronderneming wor-
den uitgevoerd.

4. Aangemelde instanties houden de relevante documenten
over de beoordeling van de kwalificaties van de onderaannemer
of de dochteronderneming en over de door de onderaannemer
of dochteronderneming uit hoofde van bijlage III uitgevoerde
werkzaamheden ter beschikking van de aanmeldende autoriteit.

Artikel 31

Verzoek om aanmelding

1. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie dient een verzoek
om aanmelding in bij de aanmeldende autoriteit van de lidstaat
waar zij gevestigd is.

2. Het verzoek om aanmelding gaat vergezeld van een be-
schrijving van de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten, de con-
formiteitsbeoordelingsmodule(s) en het explosief of de explosie-
ven waarvoor de instantie verklaart bekwaam te zijn en, indien
dit bestaat, van een accreditatiecertificaat dat is afgegeven door
een nationale accreditatie-instantie, waarin wordt verklaard dat
de conformiteitsbeoordelingsinstantie voldoet aan de eisen in
artikel 28.

3. Wanneer de betrokken conformiteitsbeoordelingsinstantie
geen accreditatiecertificaat kan overleggen, verschaft zij de aan-
meldende autoriteit alle bewijsstukken die nodig zijn om haar
conformiteit met de eisen in artikel 28 te verifiéren en te er-
kennen en daar geregeld toezicht op te houden.

Artikel 32

Aanmeldingsprocedure

1. Aanmeldende autoriteiten mogen uitsluitend conformi-
teitsbeoordelingsinstanties aanmelden die aan de eisen in arti-
kel 28 hebben voldaan.

2. Zij verrichten de aanmelding bij de Commissie en de
andere lidstaten door middel van het door de Commissie ont-
wikkelde en beheerde elektronische aanmeldingssysteem.

3. Bij de aanmelding worden de conformiteitsbeoordelings-
activiteiten, de conformiteitsbeoordelingsmodule(s), het explosief
of de explosieven en de bekwaamheidsattestatie uitvoerig be-
schreven.

4. Wanneer een aanmelding niet gebaseerd is op een accre-
ditatiecertificaat als bedoeld in artikel 31, lid 2, verschaft de
aanmeldende autoriteit de Commissie en de andere lidstaten
de bewijsstukken waaruit de bekwaamheid van de conformi-
teitsbeoordelingsinstantie blijkt, evenals de regeling die waar-
borgt dat de instantie regelmatig wordt gecontroleerd en zal
blijven voldoen aan de eisen van artikel 28.

5. De betrokken instantie mag de activiteiten van een aange-
melde instantie alleen verrichten als de Commissie en de andere
lidstaten binnen twee weken na een aanmelding indien een
accreditatiecertificaat wordt gebruikt en binnen twee maanden
na een aanmelding indien geen accreditatiecertificaat wordt ge-
bruikt, geen bezwaren hebben ingediend.

Alleen een dergelijke instantie wordt voor de toepassing van
deze richtlijn als aangemelde instantie beschouwd.

6. De aanmeldende autoriteit stelt de Commissie en de an-
dere lidstaten in kennis van alle relevante latere wijzigingen in
de aanmelding.

Artikel 33

Identificatienummers en lijsten van aangemelde instanties

1.  De Commissie kent aan aangemelde instanties een identi-
ficatienummer toe.

Zij kent per instantie slechts één nummer toe, ook als de in-
stantie uit hoofde van diverse handelingen van de Unie is aange-
meld.
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2. De Commissie maakt de lijst van uit hoofde van deze
richtlijn aangemelde instanties openbaar, onder vermelding
van de aan die instanties toegekende identificatienummers en
de activiteiten waarvoor zij zijn aangemeld.

De Commissie zorgt ervoor dat de lijst wordt bijgewerkt.

Artikel 34

Wijzigingen van de aanmelding

1.  Wanneer een aanmeldende autoriteit heeft geconstateerd
of vernomen dat een aangemelde instantie niet meer aan de
eisen in artikel 28 voldoet of haar verplichtingen niet nakomt,
wordt de aanmelding door de aanmeldende autoriteit beperkt,
geschorst of ingetrokken, afthankelijk van de ernst van het niet-
voldoen aan die eisen of het niet-nakomen van die verplichtin-
gen. Zij brengt de Commissie en de andere lidstaten daarvan
onmiddellijk op de hoogte.

2. Wanneer de aanmelding wordt beperkt, geschorst of in-
getrokken, of de aangemelde instantie haar activiteiten heeft
gestaakt, doet de aanmeldende lidstaat het nodige om ervoor
te zorgen dat de dossiers van die instantie hetzij door een
andere aangemelde instantie worden behandeld, hetzij aan de
verantwoordelijke aanmeldende autoriteiten en markttoezicht-
autoriteiten op hun verzoek ter beschikking kunnen worden
gesteld.

Artikel 35

Betwisting van de bekwaamheid van aangemelde instanties

1.  De Commissie onderzoekt alle gevallen waarin zij twijfelt
of in kennis wordt gesteld van twijfels over de bekwaamheid
van een aangemelde instantie of over de vraag of een aange-
melde instantie nog aan de eisen voldoet en haar verantwoor-
delijkheden nakomt.

2. De aanmeldende lidstaat verstrekt de Commissie op ver-
zoek alle informatie over de grondslag van de aanmelding of
het op peil houden van de bekwaamheid van de betrokken
aangemelde instantie.

3. Alle gevoelige informatie die de Commissie in het kader
van haar onderzoek ontvangt, wordt door haar vertrouwelijk

behandeld.

4. Indien de Commissie vaststelt dat een aangemelde instan-
tie niet of niet meer aan de aanmeldingseisen voldoet, stelt zij
een uitvoeringshandeling vast die de aanmeldende lidstaat ver-
zoekt de nodige corrigerende maatregelen te nemen, en zo
nodig de aanmelding in te trekken.

Die uitvoeringshandeling wordt volgens de in artikel 49, lid 2,
bedoelde raadplegingsprocedure vastgesteld.

Artikel 36

Operationele verplichtingen van aangemelde instanties

1. Aangemelde instanties voeren conformiteitsbeoordelingen
uit volgens de conformiteitsbeoordelingsprocedures in bijlage IIL

2. De conformiteitsbeoordelingen worden op evenredige
wijze uitgevoerd, waarbij voorkomen wordt de marktdeelnemers
onnodig te belasten. De conformiteitsbeoordelingsinstantie
houdt bij de uitoefening van haar activiteiten naar behoren
rekening met de omvang van een onderneming, de sector
waarin zij actief is, haar structuur, de relatieve technologische
complexiteit van de producten en het massa- of seriéle karakter
van het productieproces.

Hierbij eerbiedigt zij echter de striktheid en het beschermings-
niveau die nodig zijn opdat het explosief voldoet aan deze
richtlijn.

3. Wanneer een aangemelde instantie vaststelt dat een fabri-
kant niet heeft voldaan aan de essentiéle veiligheidseisen in
bijlage I of aan de overeenkomstige geharmoniseerde normen
of andere technische specificaties, verlangt zij van die fabrikant
dat hij passende corrigerende maatregelen neemt en verleent zij
geen conformiteitscertificaat.

4. Wanneer een aangemelde instantie bij het toezicht op de
conformiteit na verlening van een certificaat vaststelt dat een
explosief niet meer in overeenstemming is, verlangt zij van de
fabrikant dat hij passende corrigerende maatregelen neemt; zo
nodig schorst zij het certificaat of trekt zij dit in.

5. Wanneer geen corrigerende maatregelen worden genomen
of de genomen maatregelen niet het vereiste effect hebben,
worden de certificaten door de aangemelde instantie naargelang
het geval beperkt, geschorst of ingetrokken.

Artikel 37

Beroep tegen besluiten van aangemelde instanties

De lidstaten voorzien in een beroepsprocedure tegen besluiten
van de aangemelde instanties.

Artikel 38

Informatieverplichting voor aangemelde instanties

1. Aangemelde instanties brengen de aanmeldende autoriteit
op de hoogte van:

a) elke weigering, beperking, schorsing of intrekking van certi-
ficaten;

b) omstandigheden die van invloed zijn op de werkingssfeer
van of de voorwaarden voor aanmelding;
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¢) informatieverzoeken over conformiteitsbeoordelingsactivitei-
ten die zij van markttoezichtautoriteiten ontvangen;

d) op verzoek, de binnen de werkingssfeer van hun aanmelding
verrichte conformiteitsbeoordelingsactiviteiten en andere ac-
tiviteiten, waaronder grensoverschrijdende activiteiten en uit-

besteding.

2. Aangemelde instanties verstrekken de andere uit hoofde
van deze richtlijn aangemelde instanties die soortgelijke confor-
miteitsbeoordelingsactiviteiten voor dezelfde explosieven ver-
richten, relevante informatie over negatieve conformiteitsbeoor-
delingsresultaten, en op verzoek ook over positieve conformi-
teitsbeoordelingsresultaten.

Artikel 39

Uitwisseling van ervaringen

De Commissie voorziet in de organisatie van de uitwisseling van
ervaringen tussen de nationale autoriteiten van de lidstaten die
verantwoordelijk zijn voor het aanmeldingsbeleid.

Artikel 40

Coordinatie van aangemelde instanties

De Commissie zorgt voor passende coordinatie en samenwer-
king tussen instanties die zijn aangemeld uit hoofde van deze
richtlijn in de vorm van een sectorale groep van aangemelde
instanties.

De lidstaten zorgen ervoor dat de door hen aangemelde instan-
ties rechtstreeks of via aangestelde vertegenwoordigers aan de
werkzaamheden van die groep deelnemen.

HOOFDSTUK 6

MARKTTOEZICHT IN DE UNIE, CONTROLE VAN
EXPLOSIEVEN DIE DE MARKT VAN DE UNIE BINNENKOMEN
EN VRIJWARINGSPROCEDURE VAN DE UNIE

Artikel 41

Markttoezicht in de Unie en controle van explosieven die
de markt van de Unie binnenkomen

De artikelen 16 tot en met 29 van Verordening (EG)
nr. 765/2008 zijn van toepassing op explosieven.

De lidstaten nemen alle passende maatregelen om ervoor te
zorgen dat explosieven alleen in de handel mogen worden ge-
bracht indien ze, wanneer ze naar behoren worden opgeslagen
en overeenkomstig hun bestemming worden gebruikt, de ge-
zondheid en veiligheid van personen niet in gevaar brengen.

Attikel 42

Procedure voor explosieven die op nationaal niveau een
risico vertonen

1. Wanneer de markttoezichtautoriteiten van een lidstaat vol-
doende redenen hebben om aan te nemen dat een explosief een

risico voor de gezondheid of veiligheid van personen, of voor
eigendommen of het milieu vormt, voeren zij een beoordeling
van het explosief uit in het licht van alle relevante in deze
richtlijn vastgestelde eisen. De desbetreffende marktdeelnemers
werken hiertoe op elke vereiste wijze met de markttoezichtauto-
riteiten samen.

Wanneer de markttoezichtautoriteiten bij de in de eerste alinea
bedoelde beoordeling vaststellen dat het explosief niet aan de
eisen van deze richtlijn voldoet, verlangen zij onverwijld van de
betrokken marktdeelnemer dat hij passende corrigerende maat-
regelen neemt om het explosief met deze eisen in overeenstem-
ming te maken of binnen een door hen vast te stellen redelijke
termijn, die evenredig is met de aard van het risico, uit de
handel te nemen of terug te roepen.

De markttoezichtautoriteiten brengen de desbetreffende aange-
melde instantie hiervan op de hoogte.

Artikel 21 van Verordening (EG) nr. 765/2008 is van toepas-
sing op de in de tweede alinea van dit lid genoemde maat-
regelen.

2. Wanneer de markttoezichtautoriteiten van mening zijn dat
de niet-conformiteit niet tot hun nationale grondgebied beperkt
is, brengen zij de Commissie en de andere lidstaten op de
hoogte van de resultaten van de beoordeling en van de maat-
regelen die zij van de marktdeelnemer hebben verlangd.

3. De marktdeelnemer zorgt ervoor dat alle passende corri-
gerende maatregelen worden toegepast op alle betrokken explo-
sieven die hij in de Unie op de markt heeft aangeboden.

4. Wanneer de desbetreffende marktdeelnemer niet binnen
de in lid 1, tweede alinea, bedoelde termijn doeltreffende corri-
gerende maatregelen neemt, nemen de markttoezichtautoriteiten
alle passende voorlopige maatregelen om het op hun nationale
markt aanbieden van het explosief te verbieden of te beperken,
dan wel het explosief in de betrokken lidstaat uit de handel te
nemen of terug te roepen.

De markttoezichtautoriteiten brengen de Commissie en de an-
dere lidstaten onverwijld van deze maatregelen op de hoogte.

5. Dein lid 4, tweede alinea, bedoelde informatie omvat alle
bekende bijzonderheden, met name de gegevens die nodig zijn
om het niet-conforme explosief te identificeren en om de oor-
sprong van het explosief, de aard van de beweerde niet-confor-
miteit en van het risico, en de aard en de duur van de nationale
maatregelen vast te stellen, evenals de argumenten die worden
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aangevoerd door de desbetreffende marktdeelnemer. De markt-
toezichtautoriteiten vermelden met name of de niet-conformiteit
een van de volgende redenen heeft:

a) het explosief voldoet niet aan de eisen ten aanzien van de
gezondheid of veiligheid van personen, of van de bescher-
ming van eigendommen of van het milieu; of

b) tekortkomingen in de geharmoniseerde normen waarnaar in
artikel 19 wordt verwezen als normen die een vermoeden
van conformiteit vestigen.

6. De andere lidstaten dan die welke de procedure krachtens
dit artikel in gang heeft gezet, brengen de Commissie en de
andere lidstaten onverwijld op de hoogte van door hen ge-
nomen maatregelen en van aanvullende informatie over de
niet-conformiteit van het explosief waarover zij beschikken, en
van hun bezwaren indien zij het niet eens zijn met de genomen
nationale maatregel.

7. Indien binnen drie maanden na de ontvangst van de in lid
4, tweede alinea, bedoelde informatie geen bezwaar tegen een
voorlopige maatregel van een lidstaat is ingebracht door een
lidstaat of de Commissie, wordt die maatregel geacht gerecht-
vaardigd te zijn.

8. De lidstaten zorgen ervoor dat ten aanzien van het be-
trokken explosief onmiddellijk passende beperkende maatrege-
len worden genomen, zoals het uit de handel nemen van dit
explosief.

Artikel 43

Vrijwaringsprocedure van de Unie

1.  Wanneer na voltooiing van de procedure in artikel 42,
leden 3 en 4, bezwaren tegen een maatregel van een lidstaat
worden ingebracht of de Commissie van mening is dat de na-
tionale maatregel in strijd is met de wetgeving van de Unie,
treedt de Commissie onverwijld in overleg met de lidstaten en
de betrokken marktdeelnemer(s) en voert zij een evaluatie van
de nationale maatregel uit. Aan de hand van die evaluatie stelt
de Commissie een uitvoeringshandeling vast teneinde te bepalen
of de nationale maatregel al dan niet gerechtvaardigd is.

De Commissie richt haar besluit tot alle lidstaten en brengt de
lidstaten en de betrokken marktdeelnemer(s) er onmiddellijk van
op de hoogte.

2. Indien de nationale maatregel gerechtvaardigd wordt ge-
acht, nemen alle lidstaten de nodige maatregelen om het niet-
conforme explosief uit de handel te nemen en stellen zij de
Commissie daarvan in kennis. Indien de nationale maatregel
niet gerechtvaardigd wordt geacht, trekt de betrokken lidstaat
die maatregel in.

3. Indien de nationale maatregel gerechtvaardigd wordt ge-
acht en de niet-conformiteit van het explosief wordt toegeschre-
ven aan tekortkomingen in de geharmoniseerde normen als
bedoeld in artikel 42, lid 5, onder b), van deze richtlijn, past
de Commissie de in artikel 11 van Verordening (EU)
nr. 1025/2012 bedoelde procedure toe.

Artikel 44

Conforme explosieven die toch een risico meebrengen

1. Wanneer een lidstaat na uitvoering van een beoordeling
overeenkomstig artikel 42, lid 1, vaststelt dat een explosief dat
in overeenstemming is met deze richtlijn toch een risico voor de
gezondheid of veiligheid van personen, of voor eigendommen
of het milieu meebrengt, verlangt deze lidstaat van de desbetref-
fende marktdeelnemer dat hij alle passende maatregelen neemt
om ervoor te zorgen dat het explosief dat risico niet meer
meebrengt wanneer het in de handel wordt gebracht, of om
het explosief binnen een door de lidstaat vast te stellen redelijke
termijn, die evenredig is met de aard van het risico, uit de
handel te nemen of terug te roepen.

2. De marktdeelnemer zorgt ervoor dat de door hem ge-
nomen corrigerende maatregelen worden toegepast op alle be-
trokken explosieven die hij in de Unie op de markt heeft aange-
boden.

3. De lidstaat brengt de Commissie en de andere lidstaten
onmiddellijk op de hoogte. Die informatie omvat alle bekende
bijzonderheden, met name de gegevens die nodig zijn om het
explosief te identificeren en om de oorsprong en de toeleve-
ringsketen van het explosief, de aard van het risico en de aard
en de duur van de nationale maatregelen vast te stellen.

4. De Commissie treedt onverwijld in overleg met de lidsta-
ten en de betrokken marktdeelnemer(s) en beoordeelt de natio-
nale maatregelen die zijn genomen. Aan de hand van die be-
oordeling besluit de Commissiec door middel van een uitvoe-
ringshandeling of de nationale maatregel al dan niet gerecht-
vaardigd is, en stelt zij zo nodig passende maatregelen voor.

De in de eerste alinea van dit lid bedoelde uitvoeringshandeling
wordt vastgesteld volgens de in artikel 49, lid 3, bedoelde on-
derzoeksprocedure.

Om naar behoren gemotiveerde dwingende redenen van urgen-
tie die verband houden met de bescherming van de gezondheid
en veiligheid van personen of met de bescherming van eigen-
dommen of van het milieu, stelt de Commissie volgens de in
artikel 49, lid 4, bedoelde procedure onmiddellijk toepasselijke
uitvoeringshandelingen vast.

5. De Commissie richt haar besluit tot alle lidstaten en
brengt de lidstaten en de betrokken marktdeelnemer(s) er on-
middellijk van op de hoogte.
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Artikel 45

Formele niet-conformiteit

1. Onverminderd artikel 42 verlangt een lidstaat, wanneer hij
een van de volgende feiten vaststelt, van de betrokken markt-
deelnemer dat deze een einde maakt aan de niet-conformiteit:

a) de CE-markering is in strijd met artikel 30 van Verordening
(EG) nr. 765/2008 of artikel 23 van deze richtlijn aange-
bracht;

b) de CE-markering is niet aangebracht;

¢) het identificatienummer van de aangemelde instantie, wan-
neer die instantie betrokken is bij de productiecontrolefase, is
niet volgens de voorschriften van artikel 23 aangebracht of
is niet aangebracht;

d) de EU-conformiteitsverklaring is niet opgesteld;

) de EU-conformiteitsverklaring is niet correct opgesteld;

f) technische documentatie is niet beschikbaar of onvolledig;

g) de gegevens als bedoeld in artikel 5, lid 5, of artikel 7, lid 3,
ontbreken, zijn onjuist of zijn onvolledig;

=

er is niet voldaan aan een ander administratief voorschrift
van artikel 5 of artikel 7.

2. Wanneer de in lid 1 bedoelde niet-conformiteit voort-
duurt, neemt de betrokken lidstaat alle passende maatregelen
om het op de markt aanbieden van het explosief te beperken
of te verbieden, of het explosief terug te roepen of uit de handel
te nemen.

HOOFDSTUK 7

GEDELEGEERDE EN  UITVOERINGSBEVOEGDHEDEN EN

COMITE
Artikel 46

Gedelegeerde bevoegdheid

De Commissie is bevoegd om overeenkomstig artikel 47 gede-
legeerde handelingen vast te stellen met betrekking tot de actua-
lisering van bijlage I teneinde deze in overeenstemming te bren-
gen met de aanbevelingen van de Verenigde Naties inzake het
vervoer van gevaarlijke goederen.

Artikel 47

Uitoefening van de bevoegdheidsdelegatie

1. De bevoegdheid tot vaststelling van gedelegeerde handelin-
gen wordt aan de Commissie toegekend onder de in dit artikel
neergelegde voorwaarden.

2. De in artikel 46 bedoelde bevoegdheid om gedelegeerde
handelingen vast te stellen, wordt aan de Commissie toegekend
voor vijf jaar met ingang van 18 april 2014. De Commissie stelt
uiterlijk negen maanden voor het einde van de termijn van vijf
jaar een verslag op over de bevoegdheidsdelegatie. De bevoegd-
heidsdelegatie wordt stilzwijgend met termijnen van dezelfde
duur verlengd, tenzij het Europees Parlement of de Raad zich
uiterlijk drie maanden voor het einde van elke termijn tegen
deze verlenging verzet.

3. Het Europees Parlement of de Raad kan de in artikel 46
bedoelde bevoegdheidsdelegatie te allen tijde intrekken. Het be-
sluit tot intrekking beéindigt de delegatie van de in dat besluit
genoemde bevoegdheid. Het wordt van kracht op de dag na de
bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese Unie of
op een daarin genoemde latere datum. Het laat de geldigheid
van reeds van kracht zijnde gedelegeerde handelingen onverlet.

4. Zodra de Commissie een gedelegeerde handeling heeft
vastgesteld, doet zij daarvan gelijktijdig kennisgeving aan het
Europees Parlement en de Raad.

5. Een overeenkomstig artikel 46 vastgestelde gedelegeerde
handeling treedt alleen in werking indien het Europees Parle-
ment noch de Raad daartegen binnen een termijn van twee
maanden na de kennisgeving van de handeling aan het Europees
Parlement en de Raad bezwaar heeft gemaakt, of indien zowel
het Europees Parlement als de Raad voor het verstrijken van die
termijn de Commissie hebben medegedeeld dat zij daartegen
geen bezwaar zullen maken. Die termijn wordt op initiatief
van het Europees Parlement of de Raad met twee maanden
verlengd.

Artikel 48

Uitvoeringsbevoegdheid

De Commissie stelt uitvoeringshandelingen vast waarbij de
praktische regelingen worden getroffen voor de uitvoering van
artikel 11, met name ten aanzien van het te gebruiken model-
document.

Die uitvoeringshandelingen worden vastgesteld volgens de in
artikel 49, lid 3, bedoelde onderzoeksprocedure.

Artikel 49

Comitéprocedure

1.  De Commissic wordt bijgestaan door het Comité inzake
explosieven voor civiel gebruik. Dat comité is een comité in de
zin van Verordening (EU) nr. 182/2011.
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2. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, is artikel 4 van
Verordening (EU) nr. 182/2011 van toepassing.

3. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, is artikel 5 van
Verordening (EU) nr. 182/2011 van toepassing.

4. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, is artikel 8 van
Verordening (EU) nr. 182/2011, in samenhang met artikel 5
daarvan, van toepassing.

5. Het comité wordt door de Commissie geraadpleegd over
elke aangelegenheid waarvoor krachtens Verordening (EU)
nr. 1025/2012 of andere wetgeving van de Unie raadpleging
van deskundigen uit de sector vereist is.

Het comité kan voorts overeenkomstig zijn reglement van orde
elke kwestie in verband met de toepassing van deze richtlijn
onderzoeken, die door zijn voorzitter of door een vertegen-
woordiger van een lidstaat aan de orde wordt gesteld.

HOOFDSTUK 8
OVERGANGS- EN SLOTBEPALINGEN
Artikel 50

Sancties

De lidstaten stellen regels vast voor sancties op overtredingen
door marktdeelnemers van ingevolge deze richtlijn vastgestelde
bepalingen van nationaal recht en nemen alle nodige maatrege-
len om ervoor te zorgen dat zij worden toegepast. Deze regels
kunnen strafrechtelijke sancties voor ernstige overtredingen om-
vatten.

De vastgestelde sancties moeten doeltreffend, evenredig en af-
schrikkend zijn.

Artikel 51
Overgangsbepalingen

1. De lidstaten belemmeren niet dat explosieven die onder
Richtlijn 93/15/EEG vallen en in overeenstemming met die
richtlijn zijn, op de markt worden aangeboden wanneer die
explosieven vo6r 20 april 2016 in de handel zijn gebracht.

2. Uit hoofde van Richtlijn 93/15/EEG verstrekte certificaten
zijn uit hoofde van deze richtlijn geldig.

3. Richtlijn 2008/43/EG van de Commissie van 4 april 2008
tot instelling van een systeem voor de identificatie en de tra-
ceerbaarheid van explosieven voor civiel gebruik overeenkom-
stig Richtlijn 93/15/EEG van de Raad (') blijft van toepassing
totdat zij vervangen wordt door de krachtens artikel 15 van
deze richtlijn vastgestelde maatregelen.

() PB L 94 van 5.4.2008, blz. 8.

Artikel 52

Omzetting

1. De lidstaten dienen uiterlijk op 19 april 2016 de nodige
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen vast te stellen en
bekend te maken om aan artikel 2, punten 2, 7 tot en met
13 en 15 tot en met 24, de artikelen 3 tot en met 10, artikel 14,
lid 1, de artikelen 15 en 16, artikel 20, onder a), i), de artikelen
21 tot en met 27, artikel 28, leden 1 tot en met 4, 6, 7, 10 en
11, de artikelen 29 tot en met 45, de artikelen 50 en 51 en de
bijlagen III en IV te voldoen. Zij delen de tekst van die bepa-
lingen onverwijld mede aan de Commissie.

Zij passen die bepalingen toe met ingang van 20 april 2016.

Wanneer de lidstaten die bepalingen aannemen, wordt in die
bepalingen zelf of bij de officiéle bekendmaking ervan naar deze
richtlijn verwezen. In de bepalingen wordt tevens vermeld dat
verwijzingen in bestaande wettelijke en bestuursrechtelijke be-
palingen naar de bij deze richtlijn ingetrokken richtlijn, gelden
als verwijzingen naar deze richtlijn. De regels voor die verwij-
zing en de formulering van die vermelding worden vastgesteld
door de lidstaten.

2. De lidstaten delen de Commissie de tekst van de belang-
rijkste bepalingen van intern recht mede die zij op het onder
deze richtlijn vallende gebied vaststellen.

Artikel 53

Intrekking

Richtlijn 93/15/EEG, zoals gewijzigd bij de in deel A van bijlage
V genoemde verordeningen, en Richtlijn 2004/57/EG worden
met ingang van 20 april 2016 ingetrokken, onverminderd de
verplichtingen van de lidstaten met betrekking tot de in deel B
van bijlage V genoemde termijnen voor omzetting in intern
recht en toepassingsdata van de aldaar genoemde richtlijnen.

Verwijzingen naar de ingetrokken richtlijnen gelden als verwij-
zingen naar deze richtlijn en worden gelezen volgens de con-
cordantietabel in bijlage VI.

Artikel 54

Inwerkingtreding en toepassing

Deze richtlijn treedt in werking op de twintigste dag na die van
de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese Unie.

Artikel 1, artikel 2, punten 1, 3 tot en met 6, en 14, de
artikelen 11, 12 en 13, artikel 14, lid 2, de artikelen 17, 18
en 19, artikel 20, onder a), ii) tot en met iv), en artikel 20,
onder b), artikel 28, leden 5, 8 en 9, de artikelen 46 tot en met
49, en de bijlagen [, II, V en VI zijn van toepassing met ingang
van 20 april 2016.
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Deze richtlijn is gericht tot de lidstaten.

Gedaan te Straatsburg, 26 februari 2014.

Voor het Europees Parlement
De voorzitter
M. SCHULZ

Attikel 55

Adressaten

Voor de Raad
De voorzitter
D. KOURKOULAS
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BIJLAGE I

VOORWERPEN DIE IN DE BETREFFENDE AANBEVELINGEN VAN DE VERENIGDE NATIES ALS PYROTECHNISCH OF
MUNITIE BESCHOUWD WORDEN

VN-nr. | Benaming en omschrijving Klasse/divisie Verklarende woordenlijst (slechts ter informatie)
Groep G
0009 Brandmunitie,met 1.2 G Munitie
verspreidings-, uitstoot- . .
, . Algemene term die vooral verwijst naar voorwerpen met een
of drijvende lading o .
militaire toepassing: alle soorten bommen, granaten, raketten,
mijnen, projecticlen en dergelijke.
Brandmunitie
Munitie die een brandstichtende stof bevat. Voor zover de
brandstichtende stof zelf geen ontplofbare stof is, bevat deze
munitie bovendien één of meer van de volgende componen-
ten: een voortdrijvende lading met ontsteker en aanvuurlading;
een buis met verspreidings- of uitstootlading.
0010 Brandmunitie, met of 1.3 G Zie bij VN-nr. 0009
zonder verspreidings-,
uitstoot- of
voortdrijvende lading
0015 Rookmunitie, met of 1.2 G Rookmunitie
d idings-, s
iiotlslt;;t_vi)rfsp reidings Munitie die een rookverwekkkende stof bevat zoals een
. . chloorsulfonzuurmengsel, titaantetrachloride of een rookver-
voortdrijvende lading ; .
wekkend pyrotechnisch mengsel op basis van hexachloor-
ethaan of rode fosfor. Voor zover de rookverwekkende stof
zelf geen ontplofbare stof is, bevat de munitie bovendien één
of meer van de volgende componenten: een voortdrijvende
lading met ontsteker en aanvuurlading; een buis met versprei-
dings- of uitstootlading.
0016 Rookmunitie, met of 13 G Zie bij VN-nr. 0015
zonder verspreidings-,
uitstoot- of
voortdrijvende lading
0018 Traanverwekkende 1.2 G Traanverwekkende munitie, met verspreidings-, uitstoot- of
munitie, met voortdrijvende lading
idings-, uitstoot-
‘(])?rwslr())frltci?igjengé sl;d(i)n Munitie die een traanverwekkende stof bevat. Ze bevat ook
J J één of meer van de volgende bestanddelen: een pyrotechnische
stof, een voortdrijvende lading met ontsteker en aanvuur-
lading; een buis met verspreidings- of uitstootlading.
0019 Traanverwekkende 13 G Zie bij VN-nr. 0018
munitie, met
verspreidings-, uitstoot-
of voortdrijvende lading
0039 Hitslichtbommen 12 G Hitslichtbommen
Ontplofbare voorwerpen die uit een vliegtuig worden gewor-
pen met het doel om een kortstondige, intense verlichting
voor fotografische doeleinden te bewerkstelligen. Ze bevatten
een flitslichtmengsel.
0049 Hlitslichtpatronen 1.1G Flitslichtpatronen
Voorwerpen bestaande uit een huls, een ontsteker en flitslicht
sas. De voorwerpen zijn gereed om te worden afgevuurd.
0050 Hlitslichtpatronen 13 G Zie bij VN-nr. 0049
0054 Seinpatronen 13 G Seinpatronen

Voorwerpen ontworpen om gekleurde lichtsignalen of andere
signalen af te vuren uit seinpistolen, enz.




29.3.2014

Publicatieblad van de Europese Unie

L 96/23

VN-nr. Benaming en omschrijving Klasse/divisie Verklarende woordenlijst (slechts ter informatie)

0066 Snelkoord 1.4 G Snelkoord
Voorwerp bestaande uit textieldraden die zijn bedekt met
zwart buskruit of met een ander snelbrandend pyrotechnisch
mengsel en zijn voorzien van een buigzaam beschermend
omhulsel, of bestaande uit een kern van zwart buskruit in
een buigzame textielbekleding. Het voorwerp verbrandt in de
lengterichting met een uitwendige vlam en dient om de ont-
steking van een ontstekingsinrichting over te brengen op een
lading of een ontsteker.

0092 Grondfakkels 1.3 G Grondfakkels Voorwerpen die samengesteld zijn uit pyrotech-
nische stoffen en die ontworpen zijn om vanaf de grond te
verlichten, te identificeren, te seinen of te waarschuwen.

0093 Fakkels voor vliegtuigen | 1.3 G Fakkels voor vliegtuigen

0101 Gezwinde lont, niet 1.3 G Lont

detonerend In het Engels worden fuse en fuze soms door elkaar gebruikt;
beide woorden hebben dezelfde Franse oorsprong (fusée, fusil),
maar het is beter om onderscheid te maken tussen fuse, een
koordachtig ontstekingsmechanisme, en fuze, een onderdeel
van munitie, dat mechanische, elektrische, chemische of hy-
drostatische onderdelen bevat, en wordt gebruikt om een ont-
stekingsketen op gang te brengen d.m.v. deflagratie of ont-
ploffing.
Gezwinde lont, niet detonerend
Voorwerp bestaande uit katoendraden, geimpregneerd met fijn
zwart buskruit lont). Het brandt met een uitwendige vlam en
wordt gebruikt in de ontstekingsketens voor vuurwerk, enz.

0103 Vuurkoord, kokervormig, | 1.4 G Vuurkoord, kokervormig, met metalen bekleding

met metalen bekleding Voorwerp bestaande uit een metalen koker die een kern van
deflagrerende ontplofbare stof bevat.

0171 Lichtmunitie, met of 1.2 G Lichtmunitie, met of zonder verspreidings-, uitstoot- of voort-

zonder verspreidings-, drijvende lading
uitstoot- of - ” . .
. . Munitie ontworpen om één enkele bron van intens licht voort
voortdrijvende lading . . )
te brengen, teneinde een gebied te verlichten. Onder deze
benaming vallen lichtpatronen, lichtgranaten en lichtprojectie-
len, alsmede verlichtings- en doelmarkeringsbommen.

0191 Handseinmiddelen 14 G Draagbare voorwerpen die pyrotechnische stoffen bevatten,
welke zichtbare waarschuwingssignalen voortbrengen. Kleine
grondfakkels, zoals fakkels voor gebruik op de weg, de spoor-
weg en het water, vallen onder deze benaming.

0192 Knalseinen voor 1.1G Zie bij VN-nr. 0191

spoorwegdoeleinden

0194 Scheepsnoodsignalen 1.1 G Zie bij VN-nr. 0191

0195 Scheepsnoodsignalen 13 G Zie bij VN-nr. 0191

0196 Rooksignalen 1.1 G Zie bij VN-nr. 0191

0197 Rooksignalen 14 G Zie bij VN-nr. 0191

0212 Lichtspoorelementen 13 G Lichtspoorelementen voor munitie

voor munitie Gesloten voorwerpen die pyrotechnische stoffen bevatten, ont-
worpen om de baan van een projectiel zichtbaar te maken.

0254 Lichtmunitie, met of 1.3 G Zie bij VN-nr. 0171

zonder verspreidings-,
uitstoot- of
voortdrijvende lading
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VN-nr. Benaming en omschrijving Klasse/divisie Verklarende woordenlijst (slechts ter informatie)
0297 Lichtmunitie, met of 14 G Zie bij VN-nr. 0254
zonder verspreidings-,
uitstoot- of
voortdrijvende lading
0299 Hitslichtbommen 13 G Zie bij VN-nr. 0039
0300 Brandmunitie, met of 14 G Zie bij VN-nr. 0009
zonder verspreidings-,
uitstoot- of
voortdrijvende lading
0301 Traanverwekkende 14 G Zie bij VN-nr. 0018
munitie, met
Verspreidings-, uitstoot-
of voortdrijvende lading
0303 Rookmunitie, met of 1.4 G Zie bij VN-nr. 0015
zonder verspreidings-,
uitstoot- of
voortdrijvende lading
0306 Lichtspoorelementen 1.4 G Zie bij VN-nr. 0212
voor munitie
0312 Seinpatronen 14 G Seinpatronen
Voorwerpen ontworpen om gekleurde lichtsignalen of andere
signalen af te vuren uit seinpistolen enz.
0313 Rooksignalen 12 G Zie bij VN-nr. 0195
0318 Ocfengranaten, hand- of | 1.3 G Granaten, hand- of geweer-
geweer- Voorwerpen zonder hoofdspringlading, ontworpen om met de
hand te worden geworpen of met een vuurwapen te worden
afgevuurd. Ze bevatten het ontstekingsmechanisme en kunnen
een markeringslading bevatten.
0319 Ontstekingsdoppen 13 G Ontstekingsdoppen
Voorwerpen die bestaan uit een ontstekingsmiddel en een
deflagrerende hulplading, zoals zwart buskruit. Ze worden
gebruikt om de voortdrijvende lading te ontsteken in de hul-
zen van geschutsmunitie, enz.
0320 Ontstekingsdoppen 14 G Zie bij VN-nr. 0319
0333 Vuurwerk 1.1G Vuurwerk
Pyrotechnische voorwerpen bestemd voor amusementsdoelein-
den.
0334 Vuurwerk 1.2 G Zie bij VN-nr. 0333
0335 Vuurwerk 13 G Zie bij VN-nr. 0333
0336 Vuurwerk 14 G Zie bij VN-nr. 0333
0362 Oefenmunitie 1.4 G Oefenmunitie
Munitie die geen hoofdspringlading bevat, maar wel een ver-
spreidings- of uitstootlading. Gewoonlijk is de munitie ook
voorzien van een buis en een voortdrijvende lading.
0363 Munitie voor 1.4 G Munitie voor beproevingen
beproevingen Munitie die een pyrotechnische stof bevat en gebruikt wordt
om de doelmatigheid of de kracht van nicuwe munitie of
nieuwe onderdelen van wapens of wapensystemen te testen.
0372 Ocfengranaten, hand- of | 1.2 G Zie bij VN-nr. 0318

geweer-
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VN-nr. Benaming en omschrijving Klasse/divisie Verklarende woordenlijst (slechts ter informatie)
0373 Handseinmiddelen 14§ Zie bij VN-nr. 0191
0403 Fakkels voor vliegtuigen | 1.4 G Zie bij VN-nr. 0092
0418 Grondfakkels 12 G Zie bij VN-nr. 0092
0419 Grondfakkels 1.1G Zie bij VN-nr. 0092
0420 Fakkels voor vliegtuigen | 1.1 G Zie bij VN-nr. 0092
0421 Fakkels voor vliegtuigen | 1.2 G Zie bij VN-nr. 0092
0424 Projectielen, inert met 13 G Projectielen
lichtspoorelementen Voorwerpen zoals granaten of kogels die worden verschoten
uit een kanon, een ander stuk geschut, een geweer of een
ander kleinkaliberwapen.
0425 Projectielen, inert met 1.4 G Zie bij VN-nr. 0424
lichtspoorelementen
0428 Pyrotechnische 1.1G Pyrotechnische voorwerpen voor technische doeleinden
voorwerpen voor Voorwerpen die pyrotechnische stoffen bevatten en die be-
technische doeleinden . . - T
stemd zijn voor pyrotechnische doeleinden, zoals ontwikkeling
van warmte of gassen, toneeleffecten, enz. De volgende voor-
werpen vallen niet onder deze benaming: elke soort munitie;
seinpatronen; explosieve kabelsnijders; vuurwerk; fakkels voor
vliegtuigen; grondfakkels; explosieve ontspanningsontstekers;
klinknagelpatronen; handseinmiddelen; noodsignalen; knalsei-
nen voor spoorwegdoeleinden; rooksignalen. Deze zijn apart
in de lijst opgenomen.
0429 Pyrotechnische 1.2 G Zie bij VN-nr. 0428
voorwerpen voor
technische doeleinden
0430 Pyrotechnische 13 G Zie bij VN-nr. 0428
voorwerpen voor
technische doeleinden
0431 Pyrotechnische 14 G Zie bij VN-nr. 0428
voorwerpen voor
technische doeleinden
0434 Projectielen met 12 G Projectielen
Vf:rpre1d1ngs— of Voorwerpen zoals granaten of kogels die worden verschoten
uitstootlading )
uit een kanon, een ander stuk geschut, een geweer of een
ander kleinkaliberwapen. Ze worden gebruikt om kleurstoffen
voor markeringsdoeleinden of andere inerte stoffen te versprei-
den.
0435 Projectielen met 1.4 G Zie bij VN-nr. 0434
verpreidings- of
uitstootlading
0452 Ocfengranaten, hand- of | 1.4 G Zie bij VN-nr. 0372
geweer-
0487 Rooksignalen 13 G Zie bij VN-nr. 0194
0488 Oefenmunitie 1.3 G Oefenmunitie

Munitie die geen hoofdspringlading bevat, maar wel een ver-
spreidings- of uitstootlading. Gewoonlijk is de munitie ook
voorzien van een buis en een voortdrijvende lading. Onder
deze benaming vallen niet oefengranaten, deze zijn apart in
de lijst opgenomen.
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VN-nr. Benaming en omschrijving Klasse/divisie Verklarende woordenlijst (slechts ter informatie)
0492 Knalseinen voor 13 G Zie bij VN-nr. 0194
spoorwegdoeleinden
0493 Knalseinen voor 14 G Zie bij VN-nr. 0194
spoorwegdoeleinden
0503 Gasgeneratoren voor 1.4 G
airbags of airbagmodules
of aanspaninrichtingen
voor veiligheidsgordels
Groep S
0110 Ocfengranaten, hand- of | 1.4 S Zie bij VN-nr. 0318
geweer-
0193 Knalseinen voor 1.4 S Zie bij VN-nr. 0194
spoorwegdoeleinden
0337 Vuurwerk 148 Zie bij VN-nr. 0334
0345 Projectielen, inert met 1.4 S Voorwerpen zoals granaten of kogels die worden verschoten
lichtspoorelement uit een kanon, een ander stuk geschut, een geweer of een
ander kleinkaliberwapen.
0376 Ontstekingsdoppen 1.4°S Zie bij VN-nr. 0319
0404 Fakkels voor vliegtuigen | 1.4 S Zie bij VN-nr. 0092
0405 Seinpatronen 14S Seinpatronen
Voorwerpen ontworpen om gekleurde lichtsignalen of andere
signalen af te vuren uit seinpistolen, enz.
0432 Pyrotechnische 1.4 S

vOOrwerpen voor
technische doeleinden
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3.1.

BIJLAGE 11

ESSENTIELE VEILIGHEIDSEISEN

Algemene eisen

Elk explosief moet zodanig ontworpen, vervaardigd en geleverd worden dat het voor de veiligheid en gezondheid
van personen slechts een minimaal gevaar oplevert en dat schade aan eigendommen of aan het milieu kan worden
voorkomen in normale of redelijkerwijze te verwachten omstandigheden, met name gelet op de veiligheidsvoor-
schriften en de regels van vakmanschap met inbegrip van de periode die aan het gebruik van het explosief voor-
afgaat.

Elk explosief moet het daaraan door de fabrikant toegeschreven prestatievermogen bezitten, ten einde een maximale
veiligheid en beveiliging te garanderen.

Elk explosief moet zodanig ontworpen en vervaardigd worden dat, wanneer de juiste technieken worden gebruikt,
het op de meest milieuvriendelijke manier kan worden verwijderd.

Bijzondere eisen

Voor zover van toepassing, moeten ten minste de volgende gegevens en eigenschappen in aanmerking worden
genomen of gecontroleerd:

a) de bouw en de kenmerkende eigenschappen van het explosief, waaronder chemische samenstelling, mate van
menging, en waar van toepassing, afmetingen en korrelgrootteverdeling;

b) de fysische en chemische stabiliteit van het explosief in alle omstandigheden waaraan het kan worden bloot-
gesteld;

¢) de schok- en wrijvingsgevoeligheid;
d) de compatibiliteit van alle bestanddelen uit het oogpunt van hun chemische en fysische stabiliteit;
) de chemische zuiverheid van het explosief;

f) de bestendigheid van het explosief tegen de invloed van water wanneer het bestemd is voor gebruik in een
vochtige of natte omgeving en de werkingseigenschappen ervan door water kunnen worden aangetast;

g) de bestendigheid tegen lage en hoge temperaturen wanneer het explosief bestemd is voor opslag of gebruik bij
dergelijke temperaturen en de veiligheid of betrouwbaarheid ervan kan worden aangetast door verwarming of
afkoeling van een bestanddeel van het explosief of van het explosief in zijn geheel;

h) de geschiktheid van het explosief voor gebruik in een gevaarlijke omgeving (bijvoorbeeld in aanwezigheid van
mijngas of van hete voorwerpen) wanneer het explosief bestemd is voor gebruik in dergelijke omstandigheden;

i) veiligheidsvoorzieningen om voortijdige of onbedoelde inwerkingstelling of ontsteking te voorkomen;
j) de correcte werking en lading van het explosief wanneer het wordt gebruikt overeenkomstig zijn bestemming;
k) passende instructies en, waar nodig, markeringen inzake het veilig hanteren, opslaan, gebruiken en verwijderen;

1) het vermogen van het explosief, zijn omhulsel of andere bestanddelen om achteruitgang tijdens de opslag tot aan
de door de fabrikant opgegeven uiterste gebruiksdatum tegen te gaan;

m) de aanduiding van alle inrichtingen of onderdelen die nodig zijn voor de betrouwbare en veilige werking van het
explosief.

Elk explosief moet onder realistische omstandigheden worden gecontroleerd. Als dat niet in een laboratorium kan
gebeuren, moeten de proeven worden verricht onder reéle omstandigheden die overeenstemmen met het beoogde

gebruik.

Eisen voor de groepen explosieven
Mijnexplosieven moeten ook aan de volgende eisen voldoen:
a) de voorgestelde inleidingsmethode moet borg staan voor een veilige en betrouwbare en volledige ontbinding van

het mijnexplosief. In het bijzondere geval van zwart buskruit moet het deflagratievermogen worden gecontro-
leerd;
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3.4.

b) bij brisante explosieven in de vorm van patronen moet de betrouwbaarheid en veiligheid van de detonatie in de
gehele patronenreeks gewaarborgd zijn;

¢) mijnexplosieven die bestemd zijn voor ondergronds gebruik mogen geen koolstofmonoxide, nitreuze gassen,
andere gassen of dampen of vaste deeltjes in de lucht produceren in hoeveelheden die onder normale gebruiks-
omstandigheden de gezondheid kunnen aantasten.

Slagsnoeren (detonating cords), veiligheidslonten, andere lonten en ,shock tubes” moeten ook aan de volgende eisen
voldoen:

a) het omhulsel van slagsnoeren, veiligheidslonten, andere lonten en ,shock tubes” moet mechanisch voldoende
stevig zijn en moet de explosieve vulling bij normale mechanische belasting afdoende beschermen;

b) de parameters voor de brandtijd van veiligheidslonten moeten worden vermeld en moeten betrouwbaar zijn;

¢) slagsnoeren moeten op veilige wijze kunnen worden ingeleid, voldoende inleidend vermogen bezitten en voldoen
aan bepaalde eisen inzake opslag, zelfs onder bijzondere klimatologische omstandigheden.

Ontstekers (met inbegrip van ontstekers met vertraagde werking voor slagsnoeren moeten ook aan de volgende eisen
voldoen:

a) ontstekers moeten de detonatie van de brisante explosieven die zijn bestemd om ermee te worden gebruikt, onder
alle te verwachten omstandigheden op betrouwbare wijze inleiden;

b) ontstekers met vertraagde werking voor detonatiesnoeren moeten op betrouwbare wijze kunnen worden ingeleid;
¢) het inleidend vermogen mag niet worden aangetast door vochtigheid;

d) de vertragingstijd van ontstekers met vertraagde werking moet voldoende uniform zijn om te garanderen dat de
vertragingstijden van aangrenzende tijdstappen elkaar normaliter niet overlappen;

e) de elektrische kenmerken van elektrische ontstekers moeten op de verpakking worden vermeld (bijvoorbeeld
minimuminleidingsstroom of weerstand);

f) de draden van de elektrische ontstekers moeten geisoleerd en mechanisch voldoende sterk zijn, met inbegrip van
de verbinding van de ontsteker, gelet op het te verwachten gebruik.

Stuwstoffen en vaste brandstoffen voor raketten moeten ook aan de volgende eisen voldoen:
a) deze materialen mogen bij gebruik overeenkomstig hun gebruiksdoel niet detoneren;

b) materialen van dit type moeten indien nodig (en met name wanneer zij op nitrocellulose zijn gebaseerd)
beschermd zijn tegen uiteenvallen;

¢) vaste brandstoffen, in samengeperste of gegoten vorm, voor raketten mogen geen onopzettelijke scheuren of
ongewenste gasbellen bevatten, waardoor het gebruik ervan gevaar zou kunnen opleveren.
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BIJLAGE 111

CONFORMITEITSBEOORDELINGSPROCEDURES

MODULE B

EU-typeonderzoek

Met ,EU-typeonderzoek” wordt dat gedeelte van een conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarin de aange-
melde instantie het technisch ontwerp van een explosief onderzoekt om te controleren of het aan de toepasselijke
eisen van deze richtlijn voldoet, en een verklaring hierover verstrekt.

Het EU-typeonderzoek wordt verricht als een beoordeling van de geschiktheid van het technisch ontwerp van het
explosief door middel van de bestudering van de technische documentatie en het bewijsmateriaal bedoeld in punt 3,
alsmede een onderzoek van een voor de betrokken productie representatief monster van het volledige product
(combinatie van productietype en ontwerptype).

De fabrikant dient een aanvraag voor het EU-typeonderzoek in bij een aangemelde instantie van zijn keuze.

De aanvraag omvat:

a)

=

oL
=

naam en adres van de fabrikant en, indien de aanvraag wordt ingediend door zijn gemachtigde, ook diens naam
en adres;

een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere aangemelde instantie is ingediend;

de technische documentatie. Aan de hand van de technische documentatie moet kunnen worden beoordeeld of
het explosief aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet; zij omvat een adequate risicoanalyse en
-beoordeling. In de technische documentatie worden de toepasselijke eisen vermeld; zij heeft, voor zover relevant
voor de beoordeling, betrekking op het ontwerp, de fabricage en de werking van het explosief. De technische
documentatie bevat, indien van toepassing, ten minste de volgende elementen:

i) een algemene beschrijving van het explosief;

ii) ontwerp- en fabricagetekeningen, alsmede schema’s van componenten, onderdelen, circuits enz.;

iii) beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van die tekeningen en schema’s en van de
werking van het explosief;

iv)

=

een lijst van de geheel of gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde normen waarvan de referenties in het
Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, en indien de geharmoniseerde normen niet zijn
toegepast, een beschrijving van de wijze waarop aan de essentiéle veiligheidseisen van deze richtlijn is voldaan,
inclusief een lijst van andere relevante technische specificaties die zijn toegepast. Bij gedeeltelijk toegepaste
geharmoniseerde normen wordt in de technische documentatie gespecificeerd welke delen zijn toegepast;

berekeningen voor ontwerpen, uitgevoerde controles enz.;

=

vi

=

testverslagen;

de monsters, die representatief zijn voor de betrokken productie. De aangemelde instantie kan meer monsters
verlangen als dit voor het testprogramma nodig is;

het bewijsmateriaal voor de geschiktheid van het technisch ontwerp. Hierin worden de gevolgde documenten
vermeld, in het bijzonder wanneer de desbetreffende geharmoniseerde normen niet volledig zijn toegepast. Zo
nodig worden ook de resultaten vermeld van tests die overeenkomstig andere relevante technische specificaties
door het geschikt laboratorium van de fabrikant of namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid door een
ander laboratorium zijn verricht.

De aangemelde instantie verricht de volgende handelingen:

voor het explosief:
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

onderzoekt zij de technische documentatie en het bewijsmateriaal om te beoordelen of het technisch ontwerp van
het explosief geschikt is;

voor het monster/de monsters:

controleert zij of zij overeenkomstig de technische documentatie zijn vervaardigd en stelt zij vast welke elementen
overeenkomstig de toepasselijke bepalingen van de relevante geharmoniseerde normen zijn ontworpen, alsook welke
elementen zijn ontworpen overeenkomstig andere relevante technische specificaties;

verricht zij de nodige onderzoeken en tests, of laat zij die verrichten om, ingeval de fabrikant heeft gekozen voor de
oplossingen uit de relevante geharmoniseerde normen, te controleren of deze op de juiste wijze zijn toegepast;

verricht zij de nodige onderzoeken en tests, of laat zij die verrichten om, ingeval de oplossingen uit de relevante
geharmoniseerde normen niet zijn toegepast, te controleren of de door de fabrikant gekozen oplossingen, waarbij
andere technische specificaties worden toegepast, aan de desbetreffende essentiéle veiligheidseisen van deze richtlijn
voldoen;

stelt zij in overleg met de fabrikant de plaats vast waar de onderzoeken en tests zullen worden uitgevoerd.

De aangemelde instantie stelt een evaluatieverslag op over de overeenkomstig punt 4 verrichte activiteiten en de
resultaten daarvan. Onverminderd haar verplichtingen jegens de aanmeldende autoriteiten maakt de aangemelde
instantie de inhoud van het verslag uitsluitend met instemming van de fabrikant geheel of gedeeltelijk openbaar.

Indien het type voldoet aan de voor het betrokken explosief toepasselijke eisen van deze richtlijn, verstrekt de
aangemelde instantie de fabrikant een certificaat van EU-typeonderzoek. Dat certificaat bevat naam en adres van de
fabrikant, de conclusies van het onderzoek, de eventuele voorwaarden voor de geldigheid van het certificaat en de
noodzakelijke gegevens voor de identificatie van het goedgekeurde type. Het certificaat van EU-typeonderzoek kan
vergezeld gaan van een of meer bijlagen.

Het certificaat van EU-typeonderzoek en de bijlagen bevatten alle informatie die nodig is om de conformiteit van de
gefabriceerde explosieven met het onderzochte type te kunnen toetsen en controles tijdens het gebruik te kunnen
verrichten.

Wanneer het type niet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet, weigert de aangemelde instantie een
certificaat van EU-typeonderzoek te verstrekken en brengt zij de aanvrager hiervan op de hoogte met vermelding van
de precieze redenen voor de weigering.

De aangemelde instantie houdt zich op de hoogte van elke verandering in de algemeen erkende stand van de
techniek; indien het goedgekeurde type vanwege deze ontwikkeling mogelijk niet meer aan de toepasselijke eisen van
deze richtlijn voldoet, beoordeelt zij of nader onderzoek nodig is. Als dit het geval is, stelt de aangemelde instantie
de fabrikant daarvan in kennis.

De fabrikant brengt de aangemelde instantie die de technische documentatie betreffende het certificaat van EU-
typeonderzoek bewaart op de hoogte van alle wijzigingen van het goedgekeurde type die van invloed kunnen zijn op
de conformiteit van het explosief met de essentiéle veiligheidseisen van deze richtlijn of de voorwaarden voor de
geldigheid van dat certificaat. Dergelijke wijzigingen vereisen een aanvullende goedkeuring in de vorm van een
aanvulling op het oorspronkelijke certificaat van EU-typeonderzoek.

Elke aangemelde instantie brengt de autoriteit die haar heeft aangemeld op de hoogte van de door haar verstrekte of
ingetrokken certificaten van EU-typeonderzoek en aanvullingen daarop en verstrekt deze autoriteit op gezette tijden
of op verzoek een lijst van deze geweigerde, geschorste of anderszins beperkte certificaten en aanvullingen daarop.

Elke aangemelde instantie brengt de andere aangemelde instanties op de hoogte van de door haar geweigerde,
ingetrokken, geschorste of anderszins beperkte certificaten van EU-typeonderzoek en aanvullingen daarop alsmede,
op verzoek, van deze door haar verstrekte certificaten en aanvullingen daarop.

De Commissie, de lidstaten en de andere aangemelde instanties kunnen op verzoek een kopie van de certificaten van
EU-typeonderzoek en aanvullingen daarop ontvangen. De Commissie en de lidstaten kunnen op verzoek een kopie
van de technische documentatie en de resultaten van het door de aangemelde instantie verrichte onderzoek ont-
vangen. De aangemelde instantie bewaart een kopie van het certificaat van EU-typeonderzoek, de bijlagen en aan-
vullingen, alsook het technisch dossier, met inbegrip van de door de fabrikant overgelegde documentatie, tot het
einde van de geldigheidsduur van dat certificaat.
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De fabrikant houdt tot tien jaar na het in de handel brengen van het explosief een kopie van het certificaat van EU-
typeonderzoek, de bijlagen en aanvullingen, samen met de technische documentatie, ter beschikking van de nationale
autoriteiten.

De gemachtigde van de fabrikant kan de in punt 3 bedoelde aanvraag indienen en de in de punten 7 en 9 vermelde
verplichtingen vervullen, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.

MODULE C2

Conformiteit met het type op basis van interne productiecontrole plus productcontroles onder toezicht met

4.2.

willekeurige tussenpozen

Met ,conformiteit met het type op basis van interne productiecontrole plus productcontroles onder toezicht met
willekeurige tussenpozen” wordt het gedeelte van een conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarin de fabri-
kant de verplichtingen in de punten 2, 3 en 4 nakomt en op eigen verantwoording garandeert en verklaart dat de
betrokken explosieven in overeenstemming zijn met het type beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en
voldoen aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricage- en controleproces waarborgt dat
de vervaardigde explosieven in overeenstemming zijn met het type als beschreven in het certificaat van EU-type-
onderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Productcontroles

Met willekeurige, door die instantie te bepalen tussenpozen worden productcontroles uitgevoerd om de kwaliteit van
de interne productcontroles te verifiéren, waarbij onder meer rekening wordt gehouden met de technologische
complexiteit van de explosieven en de geproduceerde hoeveelheid; deze controles worden door of namens een
door de fabrikant hem gekozen aangemelde instantie uitgevoerd. Voordat de explosieven in de handel worden
gebracht, trekt de aangemelde instantie op de plaats van fabricage een adequate steekproef van de als eindproduct
vervaardigde explosieven, die aan een onderzoek wordt onderworpen en waarop passende tests als omschreven in de
relevante delen van de geharmoniseerde normen enfof gelijkwaardige tests opgenomen in andere relevante technische
specificaties, worden verricht om te controleren of het explosief met het type als beschreven in het certificaat van
EU-typeonderzoek en met de desbetreffende eisen van deze richtlijn overeenstemt. Indien een monster geen aan-
vaardbaar kwaliteitsniveau heeft, neemt de aangemelde instantie passende maatregelen.

De monsternameprocedure is bedoeld om te beoordelen of de prestaties van het fabricageproces van het betrokken
explosief binnen aanvaardbare marges vallen, teneinde de conformiteit van het explosief te waarborgen.

De fabrikant brengt, onder verantwoordelijkheid van de aangemelde instantie, tijdens het fabricageproces het iden-
tificatienummer van deze instantie aan.

CE-markering en EU-conformiteitsverklaring

. De fabrikant brengt de CE-markering aan op elk afzonderlijk explosief dat in overeenstemming is met het type als

beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en voldoet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

De fabrikant stelt voor elk type explosief een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot tien jaar na
het in de handel brengen van het explosief ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformiteits-
verklaring wordt het type explosief beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

Gemachtigde

De in punt 4 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid
worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.

MODULE D
Conformiteit met het type op basis van kwaliteitsborging van het productieproces

Met ,conformiteit met het type op basis van kwaliteitsborging van het productieproces” wordt het gedeelte van een
conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarin de fabrikant de verplichtingen in de punten 2 en 5 nakomt en
op eigen verantwoording garandeert en verklaart dat de betrokken explosieven in overeenstemming zijn met het type
als beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en voldoen aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.
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3.1.

3.2

3.3.

Fabricage

De fabrikant past op de productie, de eindproductcontrole en de beproeving van de betrokken explosieven een
goedgekeurd kwaliteitssysteem als bedoeld in punt 3 toe, waarop overeenkomstig punt 4 toezicht wordt uitgeoefend.

Kwaliteitssysteem

De fabrikant dient voor de betrokken explosieven bij een aangemelde instantie van zijn keuze een aanvraag tot
beoordeling van zijn kwaliteitssysteem in.

De aanvraag omvat:

a) naam en adres van de fabrikant en, indien de aanvraag wordt ingediend door zijn gemachtigde, ook diens naam
en adres;

b) een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere aangemelde instantie is ingediend;
¢) alle relevante informatie voor de bedoelde categorieexplosieven;
d) de documentatie over het kwaliteitssysteem;

¢) de technische documentatie betreffende het goedgekeurde type en een kopie van het certificaat van EU-type-
onderzoek.

Het kwaliteitssysteem waarborgt dat de explosieven in overeenstemming zijn met het type als beschreven in het
certificaat van EU-typeonderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Alle door de fabrikant vastgestelde gegevens, eisen en bepalingen worden systematisch en geordend bijeengebracht in
een document met schriftelijk vastgelegde beleidsmaatregelen, procedures en instructies. Aan de hand van de docu-
mentatie van het kwaliteitssysteem moeten de kwaliteitsprogramma’s, plannen, handboeken en dossiers eenduidig
kunnen worden geinterpreteerd.

Zij dient met name een behoorlijke beschrijving te bevatten van:

a) de kwaliteitsdoelstellingen, het organisatieschema en de verantwoordelijkheden en bevoegdheden van de bedrijfs-
leiding met betrekking tot de productkwaliteit;

b) de daarbij gebruikte fabricage-, kwaliteitsbeheersings- en kwaliteitsborgingstechnieken en -procedés, alsmede de in
dat verband systematisch toe te passen maatregelen;

¢) de onderzoeken en tests die voor, tijdens of na de fabricage worden verricht en de frequentie waarmee dat zal
gebeuren;

d) de kwaliteitsdossiers, zoals controleverslagen, test- en ijkgegevens, rapporten betreffende de kwalificatie van het
betrokken personeel, enz.;

¢) de middelen om toezicht uit te oefenen op het bereiken van de vereiste productkwaliteit en de doeltreffende
werking van het kwaliteitssysteem.

De aangemelde instantie beoordeelt het kwaliteitssysteem om na te gaan of dit voldoet aan de in punt 3.2 bedoelde
eisen.

Zij veronderstelt dat aan deze eisen wordt voldaan voor elementen van het kwaliteitssysteem die voldoen aan de
desbetreffende specificaties van de relevante geharmoniseerde norm.

Het auditteam moet ervaring hebben met kwaliteitsmanagementsystemen; bovendien moet ten minste één lid van
het team ervaring hebben met beoordelingen van het betrokken productgebied en de betrokken producttechnologie
en op de hoogte zijn van de toepasselijke eisen van deze richtlijn. De audit omvat een inspecticbezoek aan de
fabrikant. Het auditteam evalueert de in punt 3.1, onder e), bedoelde technische documentatie om te controleren of
de fabrikant zich bewust is van de toepasselijke eisen van deze richtlijn en het vereiste onderzoek kan verrichten om
te waarborgen dat het explosief aan deze eisen voldoet.

De fabrikant wordt van de beslissing in kennis gesteld. In deze kennisgeving zijn de conclusies van de audit
opgenomen, evenals de met redenen omklede beoordelingsbeslissing.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

De fabrikant verbindt zich ertoe de verplichtingen die voortvloeien uit het goedgekeurde kwaliteitssysteem na te
komen en te zorgen dat het passend en doeltreffend blijft.

De fabrikant brengt de aangemelde instantie die het kwaliteitssysteem heeft goedgekeurd op de hoogte van elke
voorgenomen wijziging van het kwaliteitssysteem.

De aangemelde instantie beoordeelt de voorgestelde wijzigingen en beslist of het gewijzigde kwaliteitssysteem blijft
voldoen aan de in punt 3.2 bedoelde eisen dan wel of een nieuwe beoordeling noodzakelijk is.

Zij stelt de fabrikant van haar beslissing in kennis. In deze kennisgeving zijn de conclusies van het onderzoek
opgenomen, evenals de met redenen omklede beoordelingsbeslissing.

Toezicht onder verantwoordelijkheid van de aangemelde instantie

. Het toezicht heeft tot doel te controleren of de fabrikant naar behoren voldoet aan de verplichtingen die voort-

vloeien uit het goedgekeurde kwaliteitssysteem.

De fabrikant verleent de aangemelde instantie voor inspectiedoeleinden toegang tot de fabricage-, controle-, test- en
opslagruimten en verstrekt haar alle nodige informatie, met name:

a) de documentatie over het kwaliteitssysteem;

b) de kwaliteitsdossiers, zoals controleverslagen, test- en ijkgegevens, rapporten betreffende de kwalificatie van het
betrokken personeel, enz.

De aangemelde instantie verricht periodieke audits om te controleren of de fabrikant het kwaliteitssysteem onder-
houdt en toepast en verstrekt de fabrikant een auditverslag.

De aangemelde instantie kan bovendien onaangekondigde bezoeken aan de fabrikant brengen. Bij die bezoeken kan
de aangemelde instantie zo nodig producttests verrichten of laten verrichten om te controleren of het kwaliteits-
systeem goed functioneert. De aangemelde instantie verstrekt de fabrikant een verslag van het bezoek en, indien tests
zijn verricht, een testverslag.

CE-markering en EU-conformiteitsverklaring

De fabrikant brengt de CE-markering en, onder verantwoordelijkheid van de in punt 3.1 bedoelde aangemelde
instantie, het identificatienummer van die instantie aan op elk afzonderlijk explosief dat in overeenstemming is
met het type als beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

De fabrikant stelt voor elk type explosief een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot tien jaar na
het in de handel brengen van het explosief ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformiteits-
verklaring wordt het type explosief beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

De fabrikant houdt gedurende een periode die eindigttien jaar nadat het explosief in de handel is gebracht de
volgende gegevens ter beschikking van de nationale autoriteiten:

a) de in punt 3.1 bedoelde documentatie;

b) de informatie over de in punt 3.5 bedoelde wijzigingen zoals deze zijn goedgekeurd;

¢) de in de punten 3.5, 4.3 en 4.4 bedoelde beslissingen en verslagen van de aangemelde instantie.

Elke aangemelde instantie brengt de autoriteit die haar heeft aangemeld op de hoogte van de verleende en in-
getrokken goedkeuringen voor kwaliteitssystemen en verstrekt deze autoriteit op gezette tijden of op verzoek een
lijst van geweigerde, geschorste of anderszins beperkte goedkeuringen voor kwaliteitssystemen.

Elke aangemelde instantie brengt de andere aangemelde instanties op de hoogte van de door haar geweigerde,
geschorste, ingetrokken of anderszins beperkte goedkeuringen voor kwaliteitssystemen alsmede, op verzoek, van
de door haar verleende goedkeuringen voor kwaliteitssystemen.
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3.2

3.3.

Gemachtigde

De in de punten 3.1, 3.5, 5 en 6 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn
verantwoordelijkheid worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat is gespecificeerd.

MODULE E
Overeenstemming met het type op basis van productkwaliteitsborging

Met ,conformiteit met het type op basis van productkwaliteitsborging” wordt het gedeelte van een conformiteits-
beoordelingsprocedure bedoeld waarin de fabrikant de verplichtingen in de punten 2 en 5 nakomt en op eigen
verantwoording garandeert en verklaart dat de betrokken explosieven in overeenstemming zijn met het type als
beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en voldoen aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Fabricage

De fabrikant past op de eindproductcontrole en de beproeving van de betrokken explosieven een goedgekeurd
kwaliteitssysteem als bedoeld in punt 3 toe, waarop overeenkomstig punt 4 toezicht wordt uitgeoefend.
Kwaliteitssysteem

De fabrikant dient voor de betrokken explosieven bij een aangemelde instantie van zijn keuze een aanvraag tot
beoordeling van zijn kwaliteitssysteem in.

De danvraag omvat:

a) naam en adres van de fabrikant en, indien de aanvraag wordt ingediend door zijn gemachtigde, ook diens naam
en adres;

b) een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere aangemelde instantie is ingediend;
¢) alle relevante informatie voor de bedoelde categorie explosieven;
d) de documentatie over het kwaliteitssysteem;

e) de technische documentatie betreffende het goedgekeurde type en een kopie van het certificaat van EU-type-
onderzoek.

Het kwaliteitssysteem waarborgt dat de explosieven in overeenstemming zijn met het type als beschreven in het
certificaat van EU-typeonderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Alle door de fabrikant vastgestelde gegevens, eisen en bepalingen dienen systematisch en geordend bijeen te worden
gebracht in een document met schriftelijk vastgelegde beleidsmaatregelen, procedures en instructies. Aan de hand van
de documentatie van het kwaliteitssysteem moeten de kwaliteitsprogramma’s, plannen, handboeken en dossiers
eenduidig kunnen worden geinterpreteerd.

Zij dient met name een behoorlijke beschrijving te bevatten van:

a) de kwaliteitsdoelstellingen, het organisatieschema en de verantwoordelijkheden en bevoegdheden van de bedrijfs-
leiding met betrekking tot de productkwaliteit;

b) de onderzoeken en tests die na de fabricage worden uitgevoerd;

¢) de kwaliteitsdossiers, zoals controleverslagen, test- en ijkgegevens, rapporten betreffende de kwalificatie van het
betrokken personeel, enz.;

d) de middelen om toezicht uit te oefenen op de doeltreffende werking van het kwaliteitssysteem.

De aangemelde instantie beoordeelt het kwaliteitssysteem om na te gaan of dit voldoet aan de in punt 3.2 bedoelde
eisen.

Zij veronderstelt dat aan deze eisen wordt voldaan voor elementen van het kwaliteitssysteem die voldoen aan de
daarmee overeenkomende specificaties van de relevante geharmoniseerde norm.
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5.1.
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Het auditteam moet ervaring hebben met kwaliteitsmanagementsystemen; bovendien moet ten minste één lid van
het team ervaring hebben met beoordelingen van het betrokken productgebied en de betrokken producttechnologie
en op de hoogte zijn van de toepasselijke eisen van deze richtlijn. De audit omvat een inspectiebezoek aan de
fabrikant. Het auditteam evalueert de in punt 3.1, onder e), bedoelde technische documentatie om te controleren of
de fabrikant zich bewust is van de toepasselijke eisen van deze richtlijn en het vereiste onderzoek kan verrichten om
te waarborgen dat het explosief aan deze eisen voldoet.

De fabrikant wordt van de beslissing in kennis gesteld. In deze kennisgeving zijn de conclusies van de audit
opgenomen, evenals de met redenen omklede beoordelingsbeslissing.

De fabrikant verbindt zich ertoe de verplichtingen die voortvloeien uit het goedgekeurde kwaliteitssysteem na te
komen en te zorgen dat het passend en doeltreffend blijft.

De fabrikant brengt de aangemelde instantie die het kwaliteitssysteem heeft goedgekeurd op de hoogte van elke
voorgenomen wijziging van het kwaliteitssysteem.

De aangemelde instantie beoordeelt de voorgestelde wijzigingen en beslist of het gewijzigde kwaliteitssysteem blijft
voldoen aan de in punt 3.2 bedoelde eisen dan wel of een nieuwe beoordeling noodzakelijk is.

Zij stelt de fabrikant van haar beslissing in kennis. In deze kennisgeving zijn de conclusies van het onderzoek
opgenomen, evenals de met redenen omklede beoordelingsbeslissing.

Toezicht onder verantwoordelijkheid van de aangemelde instantie

. Het toezicht heeft tot doel te controleren of de fabrikant naar behoren voldoet aan de verplichtingen die voort-

vloeien uit het goedgekeurde kwaliteitssysteem.

De fabrikant verleent de aangemelde instantie voor inspectiedoeleinden toegang tot de fabricage-, controle-, test- en
opslagruimten en verstrekt haar alle nodige informatie, met name:

a) de documentatie over het kwaliteitssysteem;

b) de kwaliteitsdossiers, zoals controleverslagen, test- en ijkgegevens, rapporten betreffende de kwalificatie van het
betrokken personeel, enz.

De aangemelde instantie verricht periodieke audits om te controleren of de fabrikant het kwaliteitssysteem onder-
houdt en toepast en verstrekt de fabrikant een auditverslag.

De aangemelde instantie kan bovendien onaangekondigde bezoeken aan de fabrikant brengen. Bij die bezoeken kan
de aangemelde instantie zo nodig producttests verrichten of laten verrichten om te controleren of het kwaliteits-
systeem goed functioneert. De aangemelde instantie verstrekt de fabrikant een verslag van het bezoek en, indien tests
zijn verricht, een testverslag.

CE-markering en EU-conformiteitsverklaring
De fabrikant brengt de CE-markering en, onder verantwoordelijkheid van de in punt 3.1 bedoelde aangemelde
instantie, het identificatienummer van die instantie aan op elk afzonderlijk explosief dat in overeenstemming is

met het type explosief als beschreven in het certificaat van EU-typeonderzock en met de toepasselijke eisen van deze
richtlijn.

De fabrikant stelt voor elk type explosief een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot tien jaar na
het in de handel brengen van het explosief ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformiteits-
verklaring wordt het type explosief beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

De fabrikant houdt gedurende een periode die eindigt tien jaar nadat het explosief in de handel is gebracht de
volgende gegevens ter beschikking van de nationale autoriteiten:

a) de in punt 3.1 bedoelde documentatie;
b) de informatie over de in punt 3.5 bedoelde wijzigingen zoals deze zijn goedgekeurd;

¢) de in de punten 3.5, 4.3 en 4.4 bedoelde beslissingen en verslagen van de aangemelde instantie.
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Elke aangemelde instantie brengt de autoriteit die haar heeft aangemeld op de hoogte van de verleende en in-
getrokken goedkeuringen voor kwaliteitssystemen en verstrekt deze autoriteit op gezette tijden of op verzoek een
lijst van geweigerde, geschorste of anderszins beperkte goedkeuringen voor kwaliteitssystemen.

Elke aangemelde instantie brengt de andere aangemelde instanties op de hoogte van de door haar geweigerde,
geschorste of ingetrokken goedkeuringen voor kwaliteitssystemen alsmede, op verzoek, van de door haar verleende
goedkeuringen voor kwaliteitssystemen.

Gemachtigde

De in de punten 3.1, 3.5, 5 en 6 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn
verantwoordelijkheid worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat is gespecificeerd.

MODULE F
Conformiteit met het type op basis van productkeuring

Met ,conformiteit met het type op basis van productkeuring” wordt het gedeelte van een conformiteitsbeoordelings-
procedure bedoeld waarin de fabrikant de verplichtingen in de punten 2, 5.1 en 6 nakomt en op eigen verant-
woording garandeert en verklaart dat de betrokken explosieven waarop de bepalingen van punt 3 zijn toegepast, in
overeenstemming zijn met het type als beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en voldoen aan de
toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricage- en controleproces waarborgt dat
de vervaardigde explosieven in overeenstemming zijn met het type als beschreven in het certificaat van EU-type-
onderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Keuring

Een door de fabrikant gekozen aangemelde instantie verricht de nodige onderzoeken en tests om te controleren of
de explosieven met het goedgekeurde type als beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en met de
toepasselijke eisen van deze richtlijn overeenstemmen.

De onderzoeken en tests om te controleren of de explosieven aan de passende eisen voldoen, worden naar keuze van
de fabrikant hetzij overeenkomstig punt 4 op elk product, hetzij overeenkomstig punt 5 op een steekproef van
producten verricht.

Productkeuring door elk product te onderzoeken en testen

. Alle explosieven worden afzonderlijk onderzocht en er worden passende tests als omschreven in de relevante

geharmoniseerde norm(en) enfof gelijkwaardige tests als omschreven in andere relevante technische specificaties
verricht om te controleren of zij met het goedgekeurde type als beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek
en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn overeenstemmen. Indien er geen geharmoniseerde normen zijn,
beslist de aangemelde instantie over de te verrichten passende tests.

De aangemelde instantie geeft een conformiteitscertificaat af voor de verrichte onderzoeken en tests en brengt haar
identificatienummer aan op elk goedgekeurd explosief of laat dit onder haar verantwoordelijkheid aanbrengen.

De fabrikant houdt de conformiteitscertificaten voor inspectiedoeleinden tot tien jaar na het in de handel brengen
van het product ter beschikking van de nationale autoriteiten.

Steekproefsgewijze productkeuring

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricage- en controleproces de homoge-
niteit van elke geproduceerde partij waarborgt, en biedt zijn explosief in homogene partijen ter keuring aan.

Uit elke partij wordt een willekeurig monster genomen. Alle explosieven in een steekproef worden afzonderlijk
onderzocht en er worden passende tests als omschreven in de relevante geharmoniseerde norm(en) en/of in andere
relevante technische specificaties beschreven gelijkwaardige tests verricht om te controleren of zij met het goedge-
keurde type als beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn
overeenstemmen en om te bepalen of de partij wordt goed- of afgekeurd. Indien er geen geharmoniseerde normen
zijn, beslist de aangemelde instantie over de te verrichten passende tests.
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5.3.

5.4.

6.2.

Indien een partij wordt goedgekeurd, worden alle explosieven van de partij geacht te zijn goedgekeurd, behalve de in
de steekproef betrokken explosieven die de tests niet hebben doorstaan.

De aangemelde instantie geeft een conformiteitscertificaat af voor de verrichte onderzoeken en tests, en brengt haar
identificatienummer aan op elk goedgekeurd explosief of laat dit onder haar verantwoordelijkheid aanbrengen.

De fabrikant houdt de conformiteitscertificaten tot tien jaar na het in de handel brengen van het explosief ter
beschikking van de nationale autoriteiten.

Indien een partij wordt afgekeurd, neemt de aangemelde instantie of de bevoegde autoriteit passende maatregelen om
te voorkomen dat die partij in de handel wordt gebracht. Ingeval het vaak voorkomt dat partijen worden afgekeurd,
kan de aangemelde instantie de steckproefkeuring opschorten en passende maatregelen nemen.

CE-markering en EU-conformiteitsverklaring

. De fabrikant brengt de CE-markering en, onder verantwoordelijkheid van de in punt 3 bedoelde aangemelde

instantie, het identificatienummer van die instantie aan op elk afzonderlijk explosief dat in overeenstemming is
met het type als beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

De fabrikant stelt voor elk type explosief een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot tien jaar na
het in de handel brengen van het explosief ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformiteits-
verklaring wordt het type explosief beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

Mits de in punt 3 bedoelde aangemelde instantie daarmee akkoord gaat, brengt de fabrikant onder verantwoorde-
lijkheid van deze aangemelde instantie tevens het identificatienummer van deze instantie op de explosieven aan.

Mits de aangemelde instantie daarmee akkoord gaat, kan de fabrikant onder verantwoordelijkheid van de aangemelde
instantie tijdens het fabricageproces het identificatienummer van deze instantie op de explosieven aanbrengen.

Gemachtigde

De verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid worden vervuld door
zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is. De gemachtigde mag de in de punten 2 en
5.1 vervatte verplichtingen van de fabrikant niet vervullen.

MODULE G
Conformiteit op basis van eenheidskeuring

Met ,conformiteit op basis van eenheidskeuring” wordt de conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarbij de
fabrikant de verplichtingen in de punten 2, 3 en 5 nakomt en op eigen verantwoording garandeert en verklaart dat
de betrokken explosieven waarop de bepalingen van punt 4 zijn toegepast, aan de toepasselijke eisen van deze
richtlijn voldoen.

Technische documentatie

. De fabrikant stelt de technische documentatie samen en stelt deze ter beschikking van de in punt 4 bedoelde

aangemelde instantie. Aan de hand van deze documentatie moet kunnen worden beoordeeld of het explosief aan de
relevante eisen voldoet; zij omvat een adequate risicoanalyse en -beoordeling. In de technische documentatie worden
de toepasselijke eisen vermeld; zij heeft, voor zover relevant voor de beoordeling, betrekking op het ontwerp, de
fabricage en de werking van het explosief. De technische documentatie bevat, indien van toepassing, ten minste de
volgende elementen:

a) een algemene beschrijving van het explosief;

b) ontwerp- en fabricagetekeningen, alsmede schema’s van componenten, onderdelen, circuits enz.;

¢) beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van die tekeningen en schema’s en van de
werking van het explosief;
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d) een lijst van de geheel of gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde normen waarvan de referenties in het Publicatie-
blad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, en indien de geharmoniseerde normen niet zijn toegepast, een
beschrijving van de wijze waarop aan de essentiéle veiligheidseisen van deze richtlijn is voldaan, inclusief een lijst
van andere relevante technische specificaties die zijn toegepast. Bij gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde
normen wordt in de technische documentatie gespecificeerd welke delen zijn toegepast;

¢) de resultaten van uitgevoerde ontwerpberekeningen, onderzoeken enz.; en

f) testverslagen.

De fabrikant houdt tot tien jaar na het in de handel brengen van het explosief de technische documentatie ter
beschikking van de relevante nationale autoriteiten.

Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricage- en controleproces waarborgt dat
het vervaardigde explosief aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet.

Keuring

Een door de fabrikant gekozen aangemelde instantie verricht de nodige onderzoeken en tests als omschreven in de
relevante geharmoniseerde normen enfof gelijkwaardige tests als omschreven in andere relevante technische speci-
ficaties, of laat die verrichten, om te controleren of het explosief met de toepasselijke eisen van deze richtlijn
overeenstemt. Indien er geen geharmoniseerde normen zijn, beslist de aangemelde instantie over de te verrichten
passende tests.

De aangemelde instantie geeft een conformiteitscertificaat af voor de verrichte onderzoeken en tests, en brengt haar
identificatienummer aan op het goedgekeurde explosief of laat dit onder haar verantwoordelijkheid aanbrengen.

De fabrikant houdt de conformiteitscertificaten tot tien jaar na het in de handel brengen van het explosief ter
beschikking van de nationale autoriteiten.

CE-markering en EU-conformiteitsverklaring

De fabrikant brengt de CE-markering en, onder verantwoordelijkheid van de in punt 4 bedoelde aangemelde
instantie, het identificatienummer van die instantie aan op elk explosief dat aan de toepasselijke eisen van deze
richtlijn voldoet.

De fabrikant stelt een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot tien jaar na het in de handel
brengen van het explosief ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformiteitsverklaring wordt het
explosief beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.
Gemachtigde

De in de punten 2.2. en 5 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn verant-
woordelijkheid worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat is gespecificeerd.
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BIJLAGE IV

EU-CONFORMITEITSVERKLARING (nr. XXXX) (1)
1. Product (product-, type-, partij- of serienummer):
2. Naam en adres van de fabrikant en, in voorkomend geval, zijn gemachtigde:
3. Deze conformiteitsverklaring wordt verstrekt onder volledige verantwoordelijkheid van de fabrikant:
4. Voorwerp van de verklaring (beschrijving aan de hand waarvan het product kan worden getraceerd):
5. Het hierboven beschreven voorwerp is in overeenstemming de desbetreffende harmonisatiewetgeving van de Unie:

6. Vermelding van de toegepaste relevante geharmoniseerde normen of van de andere technische specificaties waarop de
conformiteitsverklaring betrekking heeft:

7. De aangemelde instantie ... (naam, nummer) heeft een ... (werkzaamheden beschrijven) uitgevoerd en het certificaat
verstrekt:

8. Aanvullende informatie:
Ondertekend voor en namens:
(plaats en datum van afgifte):

(naam, functie) (handtekening):

(") De toekenning van een nummer aan de conformiteitsverklaring door de fabrikant is facultatief.
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BILAGE V

DEEL A

Ingetrokken richtlijn met overzicht van de achtereenvolgende wijzigingen ervan
(bedoeld in artikel 53)

Richtlijn 93/15/EEG van de Raad
(PB L 121 van 15.5.1993, blz. 20)

Verordening (EG) nr. 1882/2003 van het Europees Uitsluitend punt 13 van bijlage II
Parlement en de Raad
(PB L 284 van 31.10.2003, blz. 1)

Verordening (EG) nr. 219/2009 van het Europees Uitsluitend punt 2.2 van de bijlage
Parlement en de Raad
(PB L 87 van 31.3.2009, blz. 109)

Verordening (EU) nr. 1025/2012 van het Europees Uitsluitend punt b) van artikel 26, lid 1
Parlement en de Raad
(PB L 316 van 14.11.2012, blz. 12)

Richtlijn 2004/57/EG van de Commissie
(PB L 127 van 29.4.2004, blz. 73)

DEEL B

Termijnen voor omzetting in intern recht en toepassingsdata

(bedoeld in artikel 53)

Richtlijn Omzettingstermijn Toepassingsdatum
93/15/EEG (artikelen 9, 10, 11, 12, 13 | 30 september 1993 30 september 1993
en 14)
93/15/EEG (alle andere artikelen) 30 juni 1994 1 januari 1995
2004/57[EG 31 december 2004 31 januari 2005
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BIJLAGE VI

CONCORDANTIETABEL

Richtlijn 93/15/EEG

Richtlijn 2004/57/EG

Deze richtlijn

Artikel 1, lid 1
Artikel 1, lid 2
Artikel 1, lid 3

Artikel 1, lid 4

Artikel 1, lid 5
Artikel 2, lid 1
Artikel 2, lid 2
Artikel 2, lid 3

Artikel 3

Artikel 4, lid 1
Artikel 4, lid 2
Artikel 5

Artikel 6, lid 1

Artikel 6, lid 2
Artikel 7, lid 1
Artikel 7, lid 2
Artikel 7, lid 3
Artikel 8, lid 1
Artikel 8, lid 2
Artikel 8, lid 3
Artikel 9, lid 1
Artikel 9, lid 2
Artikel 9, lid 3

Artikel 9, lid 4

Artikel 1, lid 1
Artikel 2, lid 1
Artikel 1, lid 2

Artikel 2, leden 3 tot en met 6, 8, 13
en 14

Artikel 2, leden 2, 7 en 9 tot en met
12 en 15 tot en met 24

Artikel 1, lid 3

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 22

Artikel 4 en artikel 5, lid 1
Artikel 5, leden 2 tot en met 8
Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 19

Artikel 43, lid 3

Artikel 20

Artikel 21

Artikelen 24 tot en met 27
Artikelen 28 tot en met 40
Artikelen 22 en 23

Artikel 22

Artikel 22

Artikel 41

Artikelen 42 en 44

Artikel 43

Artikel 45

Artikel 11, lid 1

Artikel 11, lid 2

Artikel 11, lid 3
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Richtlijn 93/15/EEG

Richtlijn 2004/57[EG

Deze richtlijn

Artikel 9, lid 5
Artikel 9, lid 6
Artikel 9, lid 7
Artikel 9, lid 8
Artikel 9, lid 9
Artikel 10, lid 1
Artikel 10, lid 2
Artikel 10, lid 3
Artikel 10, lid 4
Artikel 10, lid 5
Artikel 11
Artikel 12, lid 1
Artikel 12, lid 2
Artikel 13, lid 1
Artikel 13, lid 2
Artikel 13, lid 3
Artikel 13, lid 4

Artikel 13, lid 5

Artikel 14, eerste alinea
Artikel 14, tweede alinea
Artikel 14, derde alinea

Artikel 14, vierde alinea

Artikel 15
Artikel 16
Artikel 17
Artikel 18

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 1
Artikel 2
Artikel 3
Artikel 4
Artikel 5
Bijlage I

Bijlage 1I

Artikel 11, lid 4
Artikel 11, lid 6
Artikel 11, lid 5
Artikel 11, lid 7
Artikel 11, lid 8
Artikel 12, lid 1
Artikel 12, lid 2
Artikel 12, lid 3
Artikel 12, lid 4
Artikel 12, lid 5
Artikel 13

Artikel 14, lid 1
Artikel 14, lid 2

Artikel 49, lid 1

Artikelen 46 en 47

Artikel 48

Artikel 49, leden 2 tot en met 5

Artikelen 46 en 47

Artikel 16

Artikel 15, leden 1 en 4

Artikel 15, leden 2 en 4

Artikel 15, lid 3
Artikel 17
Artikel 50

Artikel 18

Artikelen 51 en 52

Artikel 53
Artikel 54

Artikel 55

Bijlage I
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Richtlijn 93/15/EEG

Richtlijn 2004/57/EG

Deze richtlijn

Bijlage I

Bijlage II
Bijlage III
Bijlage IV

Bijlage II
Bijlage III
Artikel 28
Artikel 22
Bijlage IV
Bijlage V

Bijlage VI
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VERKLARING VAN HET EUROPEES PARLEMENT

Het Europees Parlement is van mening dat slechts wanneer en in zoverre uitvoeringshandelingen in de zin
van Verordening (EU) nr. 182/2011 in vergaderingen van comités worden besproken, deze comités kunnen
worden opgevat als "comitéprocedure-comités" als bedoeld in Bijlage I bij het Kaderakkoord over de
betrekkingen tussen het Europees Parlement en de Europese Commissie. Vergaderingen van comités vallen
binnen het toepassingsgebied van punt 15 van het Kaderakkoord wanneer en in zoverre andere aange-
legenheden besproken worden.
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RICHTLIJN 2014/29/EU VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD
van 26 februari 2014

betreffende de harmonisatie van de wetgevingen van de lidstaten inzake het op de markt aanbieden
van drukvaten van eenvoudige vorm

(herschikking)

(Voor de EER relevante tekst)

HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie, en met name artikel 114,

Gezien het voorstel van de Europese Commissie,

Na toezending van het ontwerp van wetgevingshandeling aan
de nationale parlementen,

Gezien het advies van het Europees Economisch en Sociaal
Comité (1),

Handelend volgens de gewone wetgevingsprocedure (2),

Overwegende hetgeen volgt:

(1) Richtlijn 2009/105/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 16 september 2009 inzake drukvaten van een-
voudige vorm (’) is ingrijpend gewijzigd (¥). Aangezien
nieuwe wijzigingen nodig zijn, dient ter wille van de
duidelijkheid tot herschikking van die richtlijn te worden
overgegaan.

(2)  Verordening (EG) nr. 765/2008 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 9 juli 2008 tot vaststelling van de
eisen inzake accreditatie en markttoezicht betreffende het
verhandelen van producten (%) stelt regels vast inzake de
accreditatie van conformiteitsbeoordelingsinstanties, ver-
schaft een kader voor het markttoezicht op producten en
voor de controle van producten uit derde landen, en
voorziet in de algemene beginselen inzake CE-markering.

(3)  Besluit 768/2008/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 9juli 2008 betreffende een gemeenschappelijk

() PB C 27 van 3.2.2009, blz. 41.

(%) Standpunt van het Europees Parlement van 5 februari 2014 (nog
niet bekendgemaakt in het Publicatieblad) en besluit van de Raad van
20 februari 2014.

() PB L 264 van 8.10.2009, blz. 12. Richtlijn 2009/105/EG is de
codificatie van Richtlijn 87/404/EEG van de Raad van 25 juni
1987 betreffende de onderlinge aanpassing van de wetgevingen
van de lidstaten inzake drukvaten van eenvoudige vorm (PB L 220
van 8.8.1987, blz. 48).

(* Zie bijlage V, deel A.

(5) PB L 218 van 13.8.2008, blz. 30.

kader voor het verhandelen van producten (°) stelt ge-
meenschappelijke beginselen en referentiebepalingen
vast die bedoeld zijn om in alle sectorale wetgeving te
worden toegepast, zodat een coherente basis voor de
herziening of herschikking van die wetgeving wordt ge-
legd. Richtlijn 2009/105/EG moet derhalve aan dat be-
sluit worden aangepast.

Deze richtlijn is van toepassing op drukvaten van een-
voudige vorm, die nieuw zijn op de markt van de Unie
wanneer ze in de handel worden gebracht. Dit houdt in
dat het ofwel nieuwe drukvaten van eenvoudige vorm
zijn gemaakt door een in de Unie gevestigde fabrikant,
ofwel drukvaten van eenvoudige vorm, nieuw of twee-
dehands, die worden ingevoerd uit een derde land.

Deze richtlijn moet van toepassing zijn op alle leverings-
vormen, inclusief verkoop op afstand.

De lidstaten moeten op hun grondgebied de gezondheid
en veiligheid van personen, en de bescherming van huis-
dieren en goederen beschermen tegen gevaren die kun-
nen ontstaan door lekken en barsten van drukvaten van
eenvoudige vorm.

Het is de verantwoordelijkheid van de marktdeelnemers
dat drukvaten van eenvoudige vorm in overeenstemming
zijn met deze richtlijn, gelet op de respectievelijke rol die
zij vervullen in de toeleveringsketen, teneinde algemene
belangen, zoals gezondheid en veiligheid van personen,
in grote mate te beschermen, huisdieren en goederen te
beschermen, en eerlijke mededinging op de markt van de
Unie te waarborgen.

Alle marktdeelnemers die een rol vervullen in de toeleve-
rings- en distributicketen moeten passende maatregelen
nemen om te waarborgen dat zij uitsluitend drukvaten
van eenvoudige vorm op de markt aanbieden die aan
deze richtlijn voldoen. Er moet worden gezorgd voor
een duidelijke en evenredige verdeling van de verplichtin-
gen overeenkomstig de rol van iedere marktdeelnemer in
de toeleverings- en distributieketen.

Om de communicatie tussen marktdeelnemers, markttoe-
zichtautoriteiten en eindgebruikers te vergemakkelijken,
moeten de lidstaten de marktdeelnemers ertoe aansporen
om naast hun postadres ook een webadres te vermelden.

() PB L 218 van 13.8.2008, blz. 82.
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(10)  De fabrikant, die op de hoogte is van de details van het Van de marktdeelnemers mag niet gevraagd worden dat

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

ontwerp- en productieproces, is het best in staat om de
conformiteitsbeoordelingsprocedure voor drukvaten van
eenvoudige vorm uit te voeren. De verplichting voor de
conformiteitsbeoordeling moet daarom uitsluitend op de
fabrikant blijven rusten.

Er moet worden gewaarborgd dat drukvaten van eenvou-
dige vorm die vanuit derde landen in de Unie in de
handel komen, aan deze richtliin voldoen, en met
name dat de fabrikanten adequate conformiteitsbeoor-
delingsprocedures met betrekking tot deze drukvaten
van eenvoudige vorm hebben uitgevoerd. Bijgevolg
moet worden bepaald dat importeurs erop toezien dat
de drukvaten van eenvoudige vorm die zij in de handel
brengen aan de eisen van deze richtlijn voldoen en dat zij
geen drukvaten van eenvoudige vorm in de handel bren-
gen die niet aan deze eisen voldoen of een risico inhou-
den. Er moet eveneens worden bepaald dat importeurs
erop toezien dat er conformiteitsbeoordelingsprocedures
hebben plaatsgevonden en dat de productmarkering en
documenten die de fabrikanten opstellen ter beschikking
staan voor inspectie door de bevoegde nationale autori-
teiten.

ledere importeur die een drukvat van eenvoudige vorm in
de handel brengt, moet zijn naam, geregistreerde handels-
naam of geregistreerde merknaam en postadres waarop
contact met hem kan worden opgenomen op het drukvat
van eenvoudige vorm vermelden. Op deze regel dient
uitzondering te worden gemaakt wanneer deze vermel-
ding door de kenmerken van het drukvat van eenvoudige
vorm niet mogelijk is.

De distributeur mag een drukvat van eenvoudige vorm
pas aanbieden op de markt nadat het door de fabrikant
of de importeur in de handel is gebracht, en hij moet de
nodige zorgvuldigheid betrachten om ervoor te zorgen
dat de wijze waarop hij met het drukvat van eenvoudige
vorm omgaat geen negatieve invloed heeft op de con-
formiteit van het drukvat van eenvoudige vorm.

Wanneer een marktdeelnemer een drukvat van eenvou-
dige vorm onder zijn eigen naam of merknaam in de
handel brengt of een drukvat van eenvoudige vorm zo-
danig wijzigt dat de conformiteit met deze richtlijn in het
gedrang kan komen, moet hij als fabrikant worden be-
schouwd en de verplichtingen van de fabrikant opnemen.

Omdat distributeurs en importeurs dicht bij de markt
staan, moeten zij worden betrokken bij de markttoezicht-
taken van de bevoegde nationale autoriteiten, en moeten
zij bereid zijn actief medewerking te verlenen door die
autoriteiten alle nodige informatie over het product te
verstrekken.

Het markttoezicht wordt eenvoudiger en doeltreffender
wanneer gewaarborgd wordt dat een drukvat van een-
voudige vorm in de hele toeleveringsketen traceerbaar
is. Een efficiént traceringssysteem verlicht de taak van
de markttoezichtautoriteiten wanneer zij markt-deel-
nemers dienen op te sporen die niet-conforme drukvaten
van eenvoudige vorm op de markt hebben aangeboden.

17)

(18)

(19)

(21)

(22)

zij, wanneer zij de bij deze richtlijn voorgeschreven ge-
gevens voor de identificatie van andere marktdeelnemers
bewaren, die gegevens bijwerken voor wat betreft andere
marktdeel-nemers die een drukvat van eenvoudige vorm
aan hen hebben geleverd of aan wie zij een drukvat van
eenvoudige vorm hebben geleverd.

Deze richtlijn moet worden beperkt tot het formuleren
van de essentiéle veiligheidseisen. Om de beoordeling van
de conformiteit met die eisen te vergemakkelijken, moet
worden voorzien in een vermoeden van conformiteit
voor drukvaten van eenvoudige vorm die voldoen aan
geharmoniseerde normen die overeenkomstig Verorde-
ning (EU) nr.1025/2012 van het Europees Parlement
en de Raad van 25 oktober 2012 betreffende Europese
normalisatie (!) zijn vastgesteld om die eisen in gedetail-
leerde technische specificaties om te zetten.

Verordening (EU) nr. 1025/2012 voorziet in een pro-
cedure voor bezwaren tegen geharmoniseerde normen
die niet volledig aan de eisen van deze richtlijn voldoen.

Er moet worden gezorgd voor conformiteitsbeoordelings-
procedures waarmee marktdeelnemers kunnen aantonen
en de bevoegde instanties kunnen waarborgen dat op de
markt aangeboden drukvaten van eenvoudige vorm aan
de essentiéle veiligheidseisen voldoen. Besluit nr. 768/
2008[EG stelt modules voor conformiteitsbeoordelings-
procedures vast, uiteenlopend van de minst tot de meest
stringente procedure, afhankelijk van de hoogte van het
risico en het vereiste veiligheidsniveau. Om voor co-
herentie tussen de sectoren te zorgen en ad-hocvarianten
te voorkomen, moeten conformiteits-beoordelingspro-
cedures uit die modules worden gekozen.

Fabrikanten moeten een EU-conformiteitsverklaring op-
stellen waarin zij de bij deze richtlijn voorgeschreven
informatie verstrekken over de conformiteit van een
drukvat van eenvoudige vorm met deze richtlijn en ove-
rige relevante harmonisatiewetgeving van de Unie.

Om effectieve toegang tot informatie voor markttoezicht-
doeleinden te waarborgen, moet de informatie die vereist
is om alle toepasselijke handelingen van de Unie te iden-
tificeren in één EU-conformiteitsverklaring beschikbaar
zijn. Om de administratieve lasten voor marktdeelnemers
te verkleinen, mag die EU-conformiteitsverklaring bestaan
uit een dossier van afzonderlijke relevante conformiteits-
verklaringen.

De CE-markering, waarmee de conformiteit van een
drukvat van eenvoudige vorm wordt aangegeven, is de
zichtbare uitkomst van een uitgebreid proces van con-
formiteitsbeoordeling in brede zin. In Verordening (EG)

() PB L 316 van 14.11.2012, blz. 12.
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

nr. 765/2008 zijn algemene beginselen voor het gebruik
van de CE-markering en de relatie daarvan tot andere
markeringen vastgesteld. In deze richtlijin moeten voor-
schriften met betrekking tot het aanbrengen van de CE-
markering worden vastgesteld.

Een controle op de naleving van de desbetreffende essen-
ticle veiligheidseisen is noodzakelijk voor een doeltref-
fende bescherming van eindgebruikers en derden.

Conformiteitsbeoordelingsinstanties, die door de lidstaten
bij de Commissiec worden aangemeld, moeten een rol
spelen bij de in deze richtlijn beschreven conformiteits-
beoordelingsprocedures.

De ervaring heeft geleerd dat de in Richtlijn
2009/105/EG vastgestelde criteria waaraan conformiteits-
beoordelingsinstanties moeten voldoen om bij de Com-
missie aangemeld te kunnen worden, ontoereikend zijn
om een uniform, hoog prestatieniveau van aangemelde
instanties in de hele Unie te waarborgen. Het is echter
essentieel dat alle aangemelde instanties hun functies op
hetzelfde niveau en onder eerlijke concurrentievoorwaar-
den uitoefenen. Hiertoe moeten verplichte eisen worden
vastgesteld voor conformiteitsbeoordelingsinstanties die
aangemeld willen worden met het oog op het verlenen
van conformiteitsbeoordelingsdiensten.

Als een conformiteitsbeoordelingsinstantie aantoont dat
zij voldoet aan de in geharmoniseerde normen vast-
gestelde criteria, dient zij te worden geacht te voldoen
aan de overeenkomstige eisen van deze richtlijn.

Om bijj de uitvoering van de conformiteitsbeoordeling
een samenhangend kwaliteitsniveau te kunnen waarbor-
gen, moeten ook eisen worden vastgesteld voor de aan-
meldende autoriteiten en andere instanties die bij de be-
oordeling en aanmelding van en bij het toezicht op aan-
gemelde instanties betrokken zijn.

Het in deze richtlijn beschreven systeem moet worden
aangevuld door het accreditatiesysteem van Verordening
(EG) nr.765/2008. Omdat accreditatie een essentieel
middel is om te controleren of de conformiteitsbeoor-
delingsinstanties bekwaam zijn, moet accreditatie ook
bij aanmelding worden gebruikt.

Accreditatie die zoals bepaald in Verordening (EG)
nr. 765/2008 op transparante wijze georganiseerd is en
het nodige vertrouwen in conformiteitscertificaten waar-
borgt, moet door de nationale autoriteiten in de hele
Unie worden beschouwd als het geschiktste middel waar-
mee de technische bekwaamheid van deze instanties kan
worden aangetoond. De nationale autoriteiten kunnen
evenwel van oordeel zijn dat zij over de passende mid-
delen beschikken om deze beoordeling zelf te verrichten.
In dit geval moeten zij, om te waarborgen dat de beoor-
deling door de andere nationale autoriteiten voldoende
betrouwbaar is, aan de Commissie en de andere lidstaten
het nodige bewijsmateriaal overleggen waaruit blijkt dat
de beoordeelde conformiteits-beoordelingsinstanties aan
de relevante regelgevingseisen voldoen.

(30)

(31)

(33)

(34)

(35)

Conformiteitsbeoordelingsinstanties besteden veelal een
deel van hun conformiteits-beoordelingsactiviteiten uit
of maken gebruik van een dochteronderneming. Om
het beschermingsniveau te kunnen garanderen dat nodig
is voor drukvaten van eenvoudige vorm die in de Unie in
de handel worden gebracht, is het essentieel dat onder-
aannemers en dochterondernemingen bij de uitvoering
van conformiteitsbeoordelingstaken aan dezelfde eisen
voldoen als aangemelde instanties. Daarom is het belang-
rijk dat ook de activiteiten die door onderaannemers en
dochterondernemingen worden verricht, worden betrok-
ken in de beoordeling van de bekwaamheid en de pres-
taties van instanties die worden aangemeld en in het
toezicht op reeds aangemelde instanties.

De aanmeldingsprocedure moet efficiénter en transparan-
ter worden, en met name worden aangepast aan nieuwe
technologie, zodat de aanmelding online kan worden
verricht.

Omdat aangemelde instanties hun diensten in de hele
Unie kunnen aanbieden, moeten de andere lidstaten en
de Commissie in staat worden gesteld bezwaren in te
brengen tegen een aangemelde instantie. Daarom is het
belangrijk te voorzien in een termijn waarbinnen twijfels
of bedenkingen omtrent de bekwaamheid van conformi-
teitsbeoordelingsinstanties kunnen worden weggenomen
alvorens zij als aangemelde instantie gaan functioneren.

Uit concurrenticoogpunt is het cruciaal dat de aange-
melde instanties bij de toepassing van de conformiteits-
beoordelingsprocedures geen onnodige lasten voor
marktdeelnemers creéren. Bij de technische uitvoering
van de conformiteitsbeoordelingsprocedures moet om
dezelfde reden worden gezorgd voor consistentie, zodat
de marktdeelnemers gelijk worden behandeld. Dit kan
het best worden bereikt door passende coodrdinatie en
samenwerking tussen de aangemelde instanties.

Om rechtszekerheid te waarborgen, moet duidelijk wor-
den gemaakt dat de in Verordening (EG) nr. 765/2008
vastgestelde voorschriften inzake markttoezicht in de
Unie en controle van producten die de markt van de
Unie binnenkomen, op drukvaten van eenvoudige vorm
van toepassing zijn. Deze richtlijn mag de lidstaten niet
beletten te kiezen welke autoriteiten voor de uitvoering
van die taken bevoegd zijn.

De lidstaten moeten alle passende maatregelen nemen
om ervoor te zorgen dat drukvaten van eenvoudige
vorm alleen in de handel mogen worden gebracht indien
ze, wanneer ze naar behoren worden opgeslagen en wor-
den gebruikt overeenkomstig hun bestemming of onder
gebruiksomstandigheden die redelijkerwijs kunnen wor-
den voorzien, de gezondheid en veiligheid van personen
niet in gevaar brengen. Drukvaten van eenvoudige vorm
moeten slechts als niet in overeenstemming met de in
deze richtlijn neergelegde essentiéle veiligheidseisen wor-
den beschouwd als zij gebruikt worden in omstandighe-
den die redelijkerwijs te voorzien zijn, d.w.z. een gebruik
dat het gevolg zou kunnen zijn van rechtmatig en ge-
makkelijk voorspelbaar menselijk gedrag.
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(36)  In Richtlijn 2009/105/EG is al een vrijwaringsprocedure reglement van orde een nuttige rol spelen bij het onder-

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

opgenomen die de Commissie in staat stelt na te gaan of
een door een lidstaat genomen maatregel tegen drukva-
ten van eenvoudige vorm die hij niet-conform acht, ge-
rechtvaardigd is. Om de transparantie te vergroten en
tijdverlies te beperken, moet de bestaande vrijwaringspro-
cedure worden verbeterd teneinde de efficiéntie te ver-
groten en van de deskundigheid in de lidstaten te profi-
teren.

Het bestaande systeem moet worden aangevuld met een
procedure om belanghebbenden te informeren over voor-
genomen maatregelen tegen drukvaten van eenvoudige
vorm die een risico meebrengen voor de gezondheid of
veiligheid van personen of voor huisdieren of goederen.
Deze procedure moet ook markttoezicht-autoriteiten in
staat stellen samen met de betrokken marktdeelnemers
vroegtijdig tegen dergelijke drukvaten van eenvoudige
vorm op te treden.

Indien de lidstaten en de Commissie het eens zijn dat een
maatregel van een lidstaat gerechtvaardigd is, is nadere
betrokkenheid van de Commissie hierbij niet nodig, be-
halve wanneer de niet-conformiteit kan worden toege-
schreven aan tekortkomingen van de geharmoniseerde
norm.

Om eenvormige voorwaarden te waarborgen voor de
uitvoering van deze richtlijn, moeten aan de Commissie
uitvoeringsbevoegdheden worden toegekend. Die be-
voegdheden moeten worden uitgeoefend overeenkomstig
Verordening (EU) nr. 182/2011 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 16 februari 2011 tot vaststelling
van de algemene voorschriften en beginselen die van
toepassing zijn op de wijze waarop de lidstaten de uit-
oefening van de uitvoeringsbevoegdheden door de Com-
missie controleren (1).

Voor de vaststelling van uitvoeringshandelingen waarbij
een aanmeldende lidstaat wordt verzocht de nodige cor-
rigerende maatregelen te nemen ten aanzien van aange-
melde instanties die niet of niet meer aan de aanmel-
dingseisen voldoen, moet de raadplegings-procedure wor-
den toegepast.

Voor de vaststelling van uitvoeringshandelingen met be-
trekking tot conforme drukvaten van eenvoudige vorm
die een gevaar opleveren voor de gezondheid of veilig-
heid van personen of voor andere aspecten van de be-
scherming van het openbaar belang, moet de onder-
zoeksprocedure worden toegepast.

De Commissie moet onmiddellijk toepasselijke uitvoe-
ringshandelingen vaststellen indien dit, in naar behoren
gemotiveerde gevallen die verband houden met conforme
drukvaten van eenvoudige vorm die een gevaar opleveren
voor de gezondheid of veiligheid van personen, voor
huisdieren of voor goederen, om dwingende redenen
van urgentie vereist is.

In overeenstemming met de vaste praktijk kan het
bij deze richtlijn ingestelde comité overeenkomstig zijn

() PB L 55 van 28.2.2011, blz. 13.

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

zoeken van kwesties in verband met de toepassing van
deze richtlijn die door zijn voorzitter of door een ver-
tegenwoordiger van een lidstaat aan de orde worden
gesteld.

Wanneer kwesties in verband met deze richtlijn, anders
dan de uitvoering ervan of inbreuken erop, onderzocht
worden, meer bepaald in een deskundigengroep van de
Commissie, moet het Europees Parlement overeenkom-
stig de bestaande praktijk volledige informatie en docu-
mentatie ontvangen, alsook, voor zover passend, een uit-
nodiging om deze vergaderingen bij te wonen.

De Commissie moet, door middel van uitvoeringshan-
delingen en, gezien het bijzondere karakter ervan, zonder
Verordening (EU) nr. 182/2011 toe te passen, bepalen of
de maatregelen die de lidstaten hebben getroffen met
betrekking tot niet-conforme drukvaten van eenvoudige
vorm gerechtvaardigd zijn of niet.

De lidstaten moeten regels voor sancties voor overtredin-
gen van de ingevolge deze richtlijn vastgestelde nationale
bepalingen vaststellen en ervoor zorgen dat deze regels
worden gehandhaafd. De sancties moeten doeltreffend,
evenredig en afschrikkend zijn.

Er moet in een redelijke overgangsregeling worden voor-
zien zodat drukvaten van eenvoudige vorm die v66r de
datum van toepassing van de nationale bepalingen tot
omzetting van deze richtlijn al overeenkomstig Richtlijn
2009/105[EG in de handel zijn gebracht, op de markt
kunnen worden aangeboden en in gebruik kunnen wor-
den genomen, zonder dat zij aan verdere productvereis-
ten hoeven te voldoen. Distributeurs moeten derhalve
drukvaten van eenvoudige vorm die v66r de toepassings-
datum van de nationale bepalingen tot omzetting van
deze richtlijn in de handel zijn gebracht, m.a.w. voor-
raden die zich reeds in de distributieketen bevinden, kun-
nen leveren.

Daar de doelstelling van deze richtlijn, namelijk waarbor-
gen dat drukvaten van eenvoudige vorm op de markt aan
de eisen voldoen die een hoog niveau van bescherming
van de gezondheid en veiligheid van personen bieden, en
voor bescherming van huisdieren en goederen zorgen,
zonder dat afbreuk wordt gedaan aan de werking van
de interne markt, niet voldoende door de lidstaten kan
worden verwezenlijkt maar, vanwege de omvang en ge-
volgen ervan, beter op Unieniveau kan worden verwezen-
lijkt, kan de Unie, overeenkomstig het in artikel 5 van
het Verdrag betreffende de Europese Unie neergelegde
subsidiariteitsbeginsel, maatregelen nemen. Overeenkom-
stig het in hetzelfde artikel neergelegde evenredigheids-
beginsel, gaat deze richtlijn niet verder dan wat nodig is
om die doelstelling te verwezenlijken.

De verplichting tot omzetting van deze richtlijn in nati-
onaal recht dient te worden beperkt tot de bepalingen die
ten opzichte van de vorige richtlijn materieel zijn gewij-
zigd. De verplichting tot omzetting van de ongewijzigde
bepalingen vloeit voort uit de vorige richtlijn.
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(50)  Deze richtlijn dient de verplichtingen van de lidstaten b) drukvaten die speciaal voor installatie op of voor voortstu-
met betrekking tot de in bijlage V, deel B, genoemde wing van schepen of luchtvaartuigen bestemd zijn;
termijnen voor omzetting in nationaal recht en de toe-
passingsdata van de aldaar genoemde richtlijnen onverlet

te laten, ¢) brandblusapparatuur.

HEBBEN DE VOLGENDE RICHTLIJN VASTGESTELD: Artikel 2

Definities

HOOFDSTUK 1
Voor de toepassing van deze richtlijn wordt verstaan onder:

ALGEMENE BEPALINGEN

Artikel 1 1. ,op de markt aanbieden” het in het kader van een handels-
activiteit, al dan niet tegen betaling, verstrekken van een
drukvat met het oog op distributie of gebruik op de markt
1. Deze richtlijn is van toepassing op in serie vervaardigde van de Unie;

drukvaten van eenvoudige vorm (hierna ,drukvaten” genoemd)

met de volgende kenmerken:

Toepassingsgebied

2. ,in de handel brengen™ het voor het eerst in de Unie op de
markt aanbieden van een drukvat;
a) de drukvaten zijn gelast, ertoe bestemd te worden onder-
worpen aan een inwendige overdruk van meer dan 0,5 bar
en lucht, dan wel stikstof te bevatten, en zijn niet bestemd 3. ,fabrikant™: een natuurlijke of rechtspersoon die een druk-
om aan vlambelasting te worden onderworpen; vat vervaardigt of laat ontwerpen of vervaardigen, en het
onder zijn naam of merknaam verhandelt;

b) de delen en verbindingen die van belang zijn voor de sterkte

van het drukvat, zijn yervaardigd uit ni'etjgelegeerd kwa}i- 4. ,gemachtigde” een in de Unie gevestigde natuurlijke of
te1ts§taal dgn wel uit n1et-gelege§rd alum}nlum of geen dis- rechtspersoon die schriftelijk door de fabrikant is gemach-
persieharding vertonende aluminiumlegeringen; tigd om namens hem specifieke taken te vervullen:

¢) het drukvat bestaat uit: 5. ,importeur”: een in de Unie gevestigde natuurlijke of

rechtspersoon die een drukvat uit een derde land in de

Unie in de handel brengt;
i) ofwel een cilindrisch gedeelte met een cirkelvormige

dwarsdoorsnede, afgesloten door gewelfde bodems met
de holle zijde naar buiten enfof door platte bodems.
Deze bodems hebben een zelfde omwentelingsas als het
cilindrische gedeelte;

6. ,distributeur”: een natuurlijke of rechtspersoon in de toe-
leveringsketen, verschillend van de fabrikant of de impor-
teur, die een drukvat op de markt aanbiedt;

ii) ofwel twee gewelfde bodems met een zelfde omwente-

lingsas; 7. ,marktdeelnemers”: de fabrikant, de gemachtigde, de im-

porteur en de distributeur;

d) de maximale bedrijfsdruk van het drukvat is ten hoogste

gelijk aan 30 bar en het product van deze druk en de inhoud 8. ,technische specificatie” een document dat de technische

van het vat (PS x V) is niet groter dan 10 000 bar.l; eisen voorschrijft waaraan een drukvat moet voldoen;

) de minimale bedrijfstemperatuur is niet lager dan — 50 °C en 9. ,,geha.rn'lonise.erde porm”: een geharmoniseerde norm anls
de maximale bedrijfstemperatuur is niet hoger dan 300 °C bij gedefinieerd in artikel 2, lid 1, onder c), van Verordening
stalen drukvaten en 100 °C bijj drukvaten van aluminium of (EU) nr. 1025/2012;
aluminiumlegeringen.

10. ,accreditatie”: accreditatie zoals gedefinieerd in artikel 2, lid

2. Deze richtlijn is niet van toepassing op: 10, van Verordening (EG) nr. 765/2008;
a) drukvaten speciaal ontworpen voor nucleair gebruik, die bij 11. ,nationale accreditatie-instantie™ nationale accreditatie-in-
defecten het verspreiden van radioactiviteit kunnen veroor- stantie zoals gedefinieerd in artikel 2, lid 11, van Verorde-

zaken; ning (EG) nr. 765/2008;
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12. ,conformiteitsbeoordeling”: het proces waarin wordt aange-
toond of voldaan is aan de essenti¢le veiligheidseisen van
deze richtlijn met betrekking tot een drukvat;

13. ,conformiteitsbeoordelingsinstantie™ een instantie die con-
formiteitsbeoordelingsactiviteiten ~ verricht, zoals onder
meer ijken, testen, certificeren en inspecteren;

14. ,terugroepen”: maatregel waarmee wordt beoogd een druk-
vat te doen terugkeren dat al aan de eindgebruiker ter
beschikking is gesteld;

15. ,uit de handel nemen” maatregel waarmee wordt beoogd
te voorkomen dat een drukvat dat zich in de toeleverings-
keten bevindt, op de markt wordt aangeboden;

16. ,harmonisatiewetgeving van de Unie™ alle wetgeving van
de Unie die de voorwaarden voor het verhandelen van
producten harmoniseert;

17. ,CE-markering” een markering waarmee de fabrikant aan-
geeft dat het drukvat in overeenstemming is met alle toe-
passelijke eisen van de harmonisatiewetgeving van de Unie
die in het aanbrengen ervan voorziet.

Artikel 3

Op de markt aanbieden en ingebruikneming

1. De lidstaten treffen alle nodige maatregelen om ervoor te
zorgen dat drukvaten alleen op de markt aangeboden en in
gebruik genomen worden indien zij, op passende wijze geinstal-
leerd en onderhouden en bij een gebruik overeenkomstig hun
bestemming, aan de eisen van deze richtlijn voldoen.

2. Deze richtlijn laat de mogelijkheid van de lidstaten onver-
let om de voorschriften uit te vaardigen die zij noodzakelijk
achten voor de bescherming van de werknemers bij het gebruik
van de drukvaten, voor zover zulks geen wijzigingen van de
drukvaten ten opzichte van de specificaties van deze richtlijn
inhoudt.

Artikel 4

Essentiéle eisen

1. Drukvaten waarvan het product PS x V groter is dan 50
bar.l moeten aan de in bijlage I vermelde essentiéle veiligheids-
eisen voldoen.

2. Drukvaten waarvan het product PS x V ten hoogste 50
bar.l is moeten volgens de ter zake geldende regelen van goed
vakmanschap in een van de lidstaten ontworpen en vervaardigd
zijn.

Artikel 5

Vrij verkeer

De lidstaten belemmeren het op de markt aanbieden en de
ingebruikneming op hun grondgebied van drukvaten die aan
deze richtlijn voldoen, niet.

HOOFDSTUK 2
VERPLICHTINGEN VAN MARKTDEELNEMERS
Artikel 6

Verplichtingen van fabrikanten

1. Wanneer zij hun drukvaten in de handel brengen waarvan
het product PS x V groter is dan 50 bar.l, waarborgen fabri-
kanten dat zij werden ontworpen en vervaardigd overeenkom-
stig de in bijlage I beschreven essentiéle veiligheidseisen.

Wanneer zij hun drukvaten in de handel brengen waarvan het
product PS x V ten hoogste 50 bar.l is, waarborgen fabrikanten
dat zij werden ontworpen en vervaardigd volgens de ter zake
geldende regelen van goed vakmanschap in een van de lidstaten.

2. Voor drukvaten waarvan het product PS x V groter is dan
50 bar.l, stellen fabrikanten de in bijlage II bedoelde technische
documentatie op en voeren zij de desbetreffende conformiteits-
beoordelingsprocedure, bedoeld in artikel 13, uit of laten deze
uitvoeren.

Wanneer met die procedure is aangetoond dat een drukvat
waarvan het product PS x V groter is dan 50 barl, aan de
toepasselijke eisen voldoet, stellen fabrikanten een EU-conformi-
teitsverklaring op en brengen zij de in bijlage III, punt 1, vast-
gestelde CE-markering en opschriften aan.

Fabrikanten zorgen ervoor dat op drukvaten waarvan het pro-
duct PS x V ten hoogste 50 barl is, de in bijlage III, punt 1,
vastgestelde opschriften worden aangebracht.

3. Fabrikanten bewaren de technische documentatie en de
EU-conformiteitsverklaring gedurende tien jaar nadat het druk-
vat in de handel is gebracht.

4. Fabrikanten zorgen ervoor dat zij beschikken over pro-
cedures om de conformiteit van hun serieproductie met deze
richtlijn te blijven waarborgen. Er wordt terdege rekening ge-
houden met veranderingen in het ontwerp of in de kenmerken
van drukvaten en met veranderingen in de geharmoniseerde
normen of andere technische specificaties waarnaar in de con-
formiteitsverklaring van een drukvat is verwezen.

Indien dit gezien de risico’s van een drukvat passend wordt
geacht, voeren fabrikanten met het oog op de bescherming
van de gezondheid en veiligheid van de eindgebruikers steek-
proeven uit op de op de markt aangeboden drukvaten, onder-
zoeken zij klachten, niet-conforme drukvaten en teruggeroepen
drukvaten en houden zij daarvan zo nodig een register bij, en
houden zij de distributeurs op de hoogte van dergelijk toezicht.
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5.  Fabrikanten zorgen ervoor dat op door hen in de handel
gebrachte drukvaten een type- en serie- of partijnummer is
aangebracht aan de hand waarvan deze kunnen worden geiden-
tificeerd.

6.  De fabrikanten vermelden op het drukvat hun naam, ge-
registreerde handelsnaam of geregistreerde merknaam en het
postadres waarop contact met hen kan worden opgenomen.
Het adres vermeldt één enkel punt waar contact met de fabri-
kant opgenomen kan worden. De contactgegevens worden ge-
steld in een voor eindgebruikers en markttoezichtautoriteiten
gemakkelijk te begrijpen taal.

7. Fabrikanten zien erop toe dat het drukvat vergezeld gaat
van de in bijlage III, punt 2, bedoelde handleiding en veilig-
heidsinformatie, in een taal die de eindgebruikers gemakkelijk
kunnen begrijpen, zoals bepaald door de betrokken lidstaat. Die
handleiding en veiligheidsinformatie alsmede eventuele etikette-
ring, zijn duidelijk en begrijpelijk.

8.  Fabrikanten die van mening zijn of redenen hebben om
aan te nemen dat een door hen in de handel gebracht drukvat
niet in overeenstemming is met deze richtlijn, nemen onmid-
dellijk de corrigerende maatregelen die nodig zijn om het druk-
vat in overeenstemming te maken of zo nodig uit de handel te
nemen of terug te roepen. Bovendien brengen fabrikanten, in-
dien het drukvat een risico vertoont, de bevoegde nationale
autoriteiten van de lidstaten waar zij het drukvat op de markt
hebben aangeboden hiervan onmiddellijk op de hoogte, waarbij
zij in het bijzonder de niet-conformiteit en alle genomen cor-
rigerende maatregelen uitvoerig beschrijven.

9.  Fabrikanten verstrekken op een met redenen omkleed ver-
zoek van een bevoegde nationale autoriteit aan deze autoriteit
op papier of elektronisch alle benodigde informatie en docu-
mentatie om de conformiteit van het drukvat met deze richtlijn
aan te tonen, in een taal die deze autoriteit gemakkelijk kan
begrijpen. Op verzoek van deze autoriteit verlenen zij mede-
werking aan alle genomen maatregelen om de risico’s van de
door hen in de handel gebrachte drukvaten uit te sluiten.

Artikel 7

Gemachtigden

1. Een fabrikant kan via een schriftelijk mandaat een ge-
machtigde aanstellen.

De verplichtingen uit hoofde van artikel 6, lid 1, en de in
artikel 6, lid 2, bedoelde verplichting om technische documen-
tatie op te stellen maken geen deel uit van het mandaat van de
gemachtigde.

2. Een gemachtigde voert de taken uit die gespecificeerd zijn
in het mandaat dat hij van de fabrikant heeft ontvangen. Het
mandaat laat de gemachtigde toe ten minste de volgende taken
te verrichten:

a) hij houdt de EU-conformiteitsverklaring en de technische
documentatie gedurende tien jaar nadat het drukvat in de

handel is gebracht ter beschikking van de nationale markt-
toezichtautoriteiten;

b) hij verstrekt een bevoegde nationale autoriteit op grond van
een met redenen omkleed verzoek alle benodigde informatie
en documentatie om de conformiteit van het drukvat aan te
tonen;

¢) hij verleent op verzoek van de bevoegde nationale autoritei-
ten medewerking aan eventueel genomen maatregelen om de
risico’s van drukvaten die onder het mandaat van de ge-
machtigde vallen uit te sluiten.

Artikel 8

Verplichtingen van importeurs

1. Importeurs brengen alleen drukvaten in de handel die aan
de gestelde eisen voldoen.

2. Alvorens een drukvat in de handel te brengen waarvan het
product PS x V groter is dan 50 bar.l, zien importeurs erop toe
dat de fabrikant de juiste conformiteitsbeoordelingsprocedure,
bedoeld in artikel 13, heeft uitgevoerd. Zij zorgen ervoor dat
de fabrikant de technische documentatie heeft opgesteld, dat het
drukvat voorzien is van de in bijlage III, punt 1, vastgestelde CE-
markering en opschriften en vergezeld gaat van de vereiste
documenten, en dat de fabrikant aan de eisen in artikel 6, leden
5 en 6, heeft voldaan.

Wanneer een importeur van mening is of redenen heeft om aan
te nemen dat een drukvat waarvan het product PS x V groter is
dan 50 barl, niet in overeenstemming is met de essentiéle
veiligheidseisen in bijlage I, mag hij het drukvat niet in de
handel brengen alvorens het in overeenstemming is gemaakt.
Wanneer het drukvat een risico vertoont, brengt de importeur
de fabrikant en de markttoezichtautoriteiten hiervan bovendien
op de hoogte.

Alvorens een drukvat in de handel te brengen waarvan het
product PS x V ten hoogste 50 barl is, zien importeurs erop
toe dat het is ontworpen en vervaardigd volgens de ter zake
geldende regelen van goed vakmanschap in een van de lidstaten,
dat de in bijlage IIT, punt 1.2, vastgestelde opschriften erop zijn
aangebracht en dat de fabrikant aan de eisen in artikel 6, leden
5 en 6, heeft voldaan.

3. Importeurs vermelden hun naam, geregistreerde handels-
naam of geregistreerde merknaam en het postadres waarop
contact met hen kan worden opgenomen op het drukvat, of
wanneer dit niet mogelijk is, in een bij het drukvat gevoegd
document. De contactgegevens worden gesteld in een voor
eindgebruikers en markttoezicht-autoriteiten gemakkelijk te be-
grijpen taal.

4. De importeurs zien erop toe dat het drukvat vergezeld
gaat van de in bijlage II, punt 2, bedoelde handleiding en
veiligheidsinformatie, in een door de betrokken lidstaat bepaalde
taal die de eindgebruikers gemakkelijk kunnen begrijpen.
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5. Importeurs zorgen gedurende de periode dat zij verant-
woordelijk zijn voor het drukvat waarvan het product PS x V
groter is dan 50 barl, voor zodanige opslag- en vervoers-
omstandigheden dat de conformiteit van het drukvat met de
essentiéle veiligheidseisen in bijlage I niet in het gedrang komt.

6. Indien dit gezien de risico’s van een drukvat passend
wordt geacht, voeren importeurs met het oog op de bescher-
ming van de gezondheid en veiligheid van de eindgebruikers
steekproeven uit op de op de markt aangeboden drukvaten,
onderzoeken zij klachten, niet-conforme drukvaten en terugge-
roepen drukvaten en houden zij daarvan zo nodig een register
bij, en houden zij de distributeurs steeds op de hoogte van dit
toezicht.

7. Importeurs die van mening zijn of redenen hebben om
aan te nemen dat een door hen in de handel gebracht drukvat
niet in overeenstemming is met deze richtlijn, nemen onmid-
dellijk de nodige corrigerende maatregelen om het drukvat in
overeenstemming te maken of zo nodig uit de handel te nemen
of terug te roepen. Bovendien brengen importeurs, indien het
drukvat een risico vertoont, de bevoegde nationale autoriteiten
van de lidstaten waar zij het drukvat op de markt hebben
aangeboden hiervan onmiddellijk op de hoogte, waarbij zij in
het bijzonder de niet-conformiteit en alle genomen corrigerende
maatregelen uitvoerig beschrijven.

8. Voor drukvaten waarvan het product PS x V groter is dan
50 bar.] houden importeurs gedurende tien jaar nadat het druk-
vat in de handel is gebracht, een kopie van de EU-conformiteits-
verklaring ter beschikking van de markttoezichtautoriteiten en
zorgen zij ervoor dat de technische documentatie op verzoek
aan die autoriteiten kan worden verstrekt.

9.  Importeurs verstrekken op een met redenen omkleed ver-
zoek van een bevoegde nationale autoriteit aan deze autoriteit
op papier of elektronisch alle benodigde informatie en docu-
mentatie om de conformiteit van een drukvat aan te tonen, in
een taal die deze autoriteit gemakkelijk kan begrijpen. Op ver-
zoek van deze autoriteit verlenen zij medewerking aan alle ge-
nomen maatregelen om de risico’s van de door hen in de
handel gebrachte drukvaten uit te sluiten.

Artikel 9

Verplichtingen van distributeurs

1.  Distributeurs die een drukvat op de markt aanbieden, be-
trachten de nodige zorgvuldigheid in verband met de eisen van
deze richtlijn.

2. Alvorens een drukvat op de markt aan te bieden waarvan
het product PS x V groter is dan 50 bar.l, controleren distribu-
teurs of het drukvat voorzien is van de in bijlage III, punt 1,
vastgestelde CE-markering en opschriften en vergezeld gaat van
de voorgeschreven documenten en van een handleiding en vei-
ligheidsinformatie als bedoeld in bijlage III, punt 2, in een taal
die de eindgebruikers in de lidstaat waar het drukvat op de
markt wordt aangeboden, gemakkelijk kunnen begrijpen, en

of de fabrikant en de importeur aan de voorschriften van res-
pectievelijk artikel 6, leden 5 en 6, en artikel 8, lid 3, hebben
voldaan.

Wanneer een distributeur van mening is of redenen heeft om
aan te nemen dat een drukvat waarvan het product PS x V
groter is dan 50 barl, niet in overeenstemming is met de es-
sentiéle veiligheidseisen in bijlage I, mag hij het drukvat pas op
de markt aanbieden nadat het in overeenstemming is gemaakt.
Wanneer het drukvat een risico vertoont, brengt de distributeur
de fabrikant of de importeur en de markttoezichtautoriteiten
hiervan bovendien op de hoogte.

Alvorens een drukvat op de markt aan te bieden waarvan het
product PS x V ten hoogste 50 bar.l is, controleren distributeurs
of het drukvat voorzien is van de in bijlage III, punt 1.2, vast-
gestelde opschriften en vergezeld gaat van een handleiding en
veiligheidsinformatie als bedoeld in bijlage III, punt 2, in een
taal die de eindgebruikers in de lidstaat waar het drukvat op de
markt wordt aangeboden, gemakkelijk kunnen begrijpen, en of
de fabrikant en de importeur aan de voorschriften van respec-
tievelijk artikel 6, leden 5 en 6, en artikel 8, lid 3, hebben
voldaan.

3. Distributeurs zorgen gedurende de periode dat zij verant-
woordelijk zijn voor het drukvat waarvan het product PS x V
groter is dan 50 barl, voor zodanige opslag- en vervoers-
omstandigheden dat de conformiteit van het drukvat met de
essentiéle veiligheidseisen in bijlage I niet in het gedrang komt.

4.  Distributeurs die van mening zijn of redenen hebben om
aan te nemen dat een door hen op de markt aangeboden druk-
vat niet in overeenstemming is met deze richtlijn, zien erop toe
dat de nodige corrigerende maatregelen worden genomen om
het drukvat in overeenstemming te maken of zo nodig uit de
handel te nemen of terug te roepen. Bovendien brengen distri-
buteurs, indien het drukvat een risico vertoont, de bevoegde
nationale autoriteiten van de lidstaten waar zij het drukvat op
de markt hebben aangeboden hiervan onmiddellijk op de hoog-
te, waarbij zij in het bijzonder de niet-conformiteit en alle ge-
nomen corrigerende maatregelen uitvoerig beschrijven.

5.  Distributeurs verstrekken op een met redenen omkleed
verzoek van een bevoegde nationale autoriteit aan deze autori-
teit op papier of elektronisch alle benodigde informatie en do-
cumentatiec om de conformiteit van een drukvat aan te tonen.
Op verzoek van deze autoriteit verlenen zij medewerking aan
alle genomen maatregelen om de risico’s van de door hen op de
markt aangeboden drukvaten uit te sluiten.

Artikel 10

Gevallen waarin de verplichtingen van fabrikanten van
toepassing zijn op importeurs en distributeurs

Een importeur of distributeur wordt voor de toepassing van
deze richtlijn als een fabrikant beschouwd en hij moet aan de
in artikel 6 vermelde verplichtingen van de fabrikant voldoen
wanneer hij een drukvat onder zijn eigen naam of merknaam in
de handel brengt of een reeds in de handel gebracht drukvat
zodanig wijzigt dat de conformiteit met deze richtlijn in het
gedrang kan komen.
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Artikel 11

Identificatie van marktdeelnemers

Marktdeelnemers delen, op verzoek, aan de markttoezichtauto-
riteiten mee:

a) welke marktdeelnemer een drukvat aan hen heeft geleverd;

b) aan welke marktdeelnemer zij een drukvat hebben geleverd.

Marktdeelnemers moeten tot tien jaar nadat het drukvat aan hen
is geleverd en tot tien jaar nadat zij het drukvat hebben ge-
leverd, de in de eerste alinea bedoelde informatie kunnen ver-
strekken.

HOOFDSTUK 3

CONFORMITEIT VAN DRUKVATEN WAARVAN HET
PRODUCT PS x V GROTER IS DAN 50 bar.l

Artikel 12

Vermoeden van conformiteit van drukvaten waarvan het
product PS x V groter is dan 50 bar.l

Drukvaten waarvan het product PS x V groter is dan 50 bar.l en
die in overeenstemming zijn met geharmoniseerde normen of
delen daarvan waarvan de referentienummers in het Publicatie-
blad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, worden geacht in
overeenstemming te zijn met de in bijlage I beschreven essen-
tiéle veiligheidseisen die door die normen of delen daarvan
worden bestreken.

Artikel 13

Conformiteitsbeoordelingsprocedures

1. Alvorens over te gaan tot de vervaardiging van drukvaten
waarvan het product PS x V groter is dan 50 bar.l, moeten deze
worden onderworpen aan het EU-typeonderzoek (module B)
beschreven in bijlage II, punt 1, als volgt:

a) voor drukvaten die overeenkomstig de in artikel 12 bedoelde
geharmoniseerde normen zijn vervaardigd, naar keuze van
de fabrikant op een van de volgende twee wijzen:

i) beoordeling van de geschiktheid van het technisch ont-
werp van het drukvat via onderzoek van de technische
documentatie en het bewijsmateriaal, zonder onderzoek
van een monster (module B — ontwerptype);

ii) beoordeling van de geschiktheid van het technisch ont-
werp van het drukvat via onderzoek van de technische
documentatie en het bewijsmateriaal, plus onderzoek van
een model van het drukvat dat representatief is voor de
betrokken productie van het complete drukvat (module B
— productietype);

b) voor drukvaten die niet of slechts gedeeltelijk overeenkom-
stig de in artikel 12, bedoelde geharmoniseerde normen
worden vervaardigd, moet de fabrikant een model van het
drukvat dat representatief is voor de betrokken productie van
het complete drukvat, onderwerpen aan een onderzoek,
evenals de technische documentatie en het bewijsmateriaal
om de geschiktheid van het technisch ontwerp van het druk-
vat te onderzoeken en te beoordelen (module B — produc-

tietype).

2. Drukvaten worden, voordat zij in de handel worden ge-
bracht, onderworpen aan de volgende procedures:

a) indien het product PS x V groter is dan 3 000 bar.l, aan
conformiteit met het type op basis van interne productie-
controle plus drukvattests onder toezicht (module C1) be-
schreven in bijlage II, punt 2;

=

indien het product PS x V ten hoogste gelijk is aan 3 000
bar.l en groter is dan 200 bar.l, naar keuze van de fabrikant
aan een van de volgende modules:

i) conformiteit met het type op basis van interne productie-
controle plus drukvattests onder toezicht (module C1)
beschreven in bijlage II, punt 2;

ii) conformiteit met het type op basis van interne productie-
controle plus drukvatcontrole onder toezicht met wille-
keurige tussenpozen (module C2) beschreven in bijlage 1I,
punt 3;

¢) indien het product PS x V ten hoogste gelijk is aan 200 bar.l
en groter is dan 50 barl, naar keuze van de fabrikant aan
een van de volgende modules:

i) conformiteit met het type op basis van interne productie-
controle plus drukvattests onder toezicht (module C1)
beschreven in bijlage II, punt 2;

i) conformiteit met het type op basis van interne productie-
controle (module C) beschreven in bijlage II, punt 4.

3. De dossiers en de briefwisseling die betrekking hebben op
de conformiteitsbeoordelingsprocedures bedoeld in de leden 1
en 2, worden opgesteld in een offici¢le taal van de lidstaat waar
de aangemelde instantie is gevestigd, of in een taal die deze
aanvaardt.

Artikel 14

EU-conformiteitsverklaring

1. In de EU-conformiteitsverklaring wordt vermeld dat aan-
getoond is dat aan de essentiéle veiligheidseisen in bijlage I is
voldaan.
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2. De EU-conformiteitsverklaring komt qua structuur over-
een met het model van bijlage IV, bevat de in de desbetreffende
modules van bijlage II vermelde elementen en wordt voort-
durend bijgewerkt. Zij wordt vertaald in de taal of talen zoals
gevraagd door de lidstaat waar het drukvat in de handel wordt
gebracht of op de markt wordt aangeboden.

3. Indien voor een drukvat uit hoofde van meer dan één
handeling van de Unie een EU-conformiteitsverklaring vereist
is, wordt één EU-conformiteitsverklaring met betrekking tot al
die handelingen van de Unie opgesteld. In die verklaring moet
duidelijk worden aangegeven om welke handelingen van de
Unie het gaat, met vermelding van de publicatiereferenties er-
van.

4. Door de EU-conformiteitsverklaring op te stellen, neemt
de fabrikant de verantwoordelijkheid voor de conformiteit van
het drukvat met de voorschriften van deze richtlijn op zich.

Artikel 15

Algemene beginselen van de CE-markering

De CE-markering is onderworpen aan de algemene beginselen
die zijn vastgesteld in artikel 30 van Verordening (EG)
nr. 765/2008.

Artikel 16

Voorschriften en voorwaarden voor het aanbrengen van
de CE-markering en opschriften

1. De CE-markering en de opschriften als bedoeld in bijlage
II, punt 1, worden zichtbaar, leesbaar en onuitwisbaar op het
drukvat of op het gegevensplaatje aangebracht.

2. De CE-markering wordt aangebracht voordat het drukvat
in de handel wordt gebracht.

3. De CE-markering wordt gevolgd door het identificatie-
nummer van de bij de productiecontrolefase betrokken aange-
melde instantie.

Het identificatienummer van de aangemelde instantie wordt
aangebracht door die instantie zelf dan wel overeenkomstig
haar instructies door de fabrikant of diens gemachtigde.

4. De CE-markering en het identificatienummer van de aan-
gemelde instantie kunnen worden gevolgd door een ander teken
dat een bijzonder risico of gebruik aanduidt.

5. De lidstaten bouwen voort op bestaande mechanismen
om te zorgen voor een juiste toepassing van de voorschriften
voor de CE-markering en nemen passende maatregelen in geval
van oneigenlijk gebruik van die markering.

HOOFDSTUK 4

AANMELDING VAN
CONFORMITEITSBEOORDELINGSINSTANTIES

Artikel 17

Aanmelding

De instanties die bevoegd zijn om conformiteitsbeoordelings-
taken van derden uit hoofde van deze richtlijn te verrichten,
worden door de lidstaten bij de Commissie en de andere lid-
staten aangemeld.

Artikel 18

Aanmeldende autoriteiten

1. De lidstaten wijzen een aanmeldende autoriteit aan die
verantwoordelijk is voor de instelling en uitvoering van de no-
dige procedures voor de beoordeling en aanmelding van con-
formiteitsbeoordelingsinstanties en het toezicht op de aange-
melde instanties, met inbegrip van de naleving van artikel 23.

2. De lidstaten kunnen de beoordeling en monitoring, als
bedoeld in lid 1, overeenkomstig Verordening (EG)
nr. 765/2008 laten uitvoeren door een nationale accreditatie-
instantie, zoals gedefinieerd in die verordening.

3. Indien de aanmeldende autoriteit de beoordeling, de aan-
melding of het toezicht als bedoeld in lid 1 delegeert of op
andere wijze toevertrouwt aan een instantie die geen overheids-
instantie is, is deze instantie een rechtspersoon en voldoet zij
mutatis mutandis aan de eisen die zijn vastgesteld in artikel 19.
Bovendien moet deze instantie een regeling treffen om de aan-
sprakelijkheid voor haar activiteiten te dekken.

4. De aanmeldende autoriteit is volledig aansprakelijk voor
de taken die de in lid 3 vermelde instantie verricht.

Artikel 19

Eisen voor aanmeldende autoriteiten

1. Een aanmeldende autoriteit is zodanig opgericht dat zich
geen belangenconflicten met conformiteitsbeoordelingsinstanties
voordoen.

2. Een aanmeldende autoriteit is zodanig georganiseerd en
functioneert zodanig dat de objectiviteit en onpartijdigheid
van haar activiteiten gewaarborgd zijn.

3. Een aanmeldende autoriteit is zodanig georganiseerd dat
elk besluit in verband met de aanmelding van een conformiteits-
beoordelingsinstantie wordt genomen door bekwame personen
die niet de beoordeling hebben verricht.

4. Een aanmeldende autoriteit verricht geen activiteiten die
worden uitgevoerd door conformiteitsbeoordelingsinstanties en
verleent geen adviesdiensten op commerciéle basis of in con-
currentie en biedt evenmin aan dergelijke activiteiten te verrich-
ten of dergelijke adviezen te verlenen.
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5. Een aanmeldende autoriteit waarborgt dat de verkregen
informatie vertrouwelijk wordt behandeld.

6. Een aanmeldende autoriteit beschikt over een voldoende
aantal bekwame personeelsleden om haar taken naar behoren
uit te voeren.

Artikel 20

Informatieverplichting voor aanmeldende autoriteiten

De lidstaten brengen de Commissie op de hoogte van hun
procedures voor de beoordeling en aanmelding van conformi-
teitsbeoordelingsinstanties en voor het toezicht op aangemelde
instanties, en van alle wijzigingen daarin.

De Commissie maakt deze informatie openbaar.

Artikel 21

Eisen in verband met aangemelde instanties

1. Om te kunnen worden aangemeld moeten conformiteits-
beoordelingsinstanties aan de eisen in de leden 2 tot en met 11
voldoen.

2. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is naar nationaal
recht van een lidstaat opgericht en heeft rechtspersoonlijkheid.

3. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is een derde partij
die onafhankelijk is van de door haar beoordeelde organisaties
of drukvaten.

Een instantie die lid is van een organisatie van ondernemers
enfof van een vakorganisatie die ondernemingen vertegenwoor-
digt die betrokken zijn bij het ontwerp, de vervaardiging, de
levering, de montage, het gebruik of het onderhoud van de door
haar beoordeelde drukvaten, kan als een dergelijke instantie
worden beschouwd op voorwaarde dat haar onafhankelijkheid
en de afwezigheid van belangenconflicten aangetoond worden.

4. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie, haar hoogste lei-
dinggevenden en het personeel dat de conformiteitsbeoor-
delingstaken verricht, zijn niet de ontwerper, fabrikant, leveran-
cier, installateur, koper, eigenaar, gebruiker of onderhouder van
de door hen beoordeelde drukvaten, noch de vertegenwoordiger
van een van deze partijen. Dit belet echter niet het gebruik van
beoordeelde drukvaten die nodig zijn voor de activiteiten van de
conformiteitsbeoordelingsinstantie of het gebruik van de druk-
vaten voor persoonlijke doeleinden.

Een conformiteitsbeoordelingsinstantie, haar hoogste leidingge-
venden en het personeel dat de conformiteitsbeoordelingstaken
verricht, zijn niet rechtstreeks of als vertegenwoordiger van de
betrokken partijen betrokken bij het ontwerpen, vervaardigen of
bouwen, verhandelen, installeren, gebruiken of onderhouden
van deze drukvaten. Zij oefenen geen activiteiten uit die hun

onafhankelijk oordeel of hun integriteit met betrekking tot con-
formiteitsbeoordelingsactiviteiten waarvoor zij zijn aangemeld in
het gedrang kunnen brengen. Dit geldt met name voor advies-
diensten.

Conformiteitsbeoordelingsinstanties zorgen ervoor dat de activi-
teiten van hun dochterondernemingen of onderaannemers geen
afbreuk doen aan de vertrouwelijkheid, objectiviteit of onpartij-
digheid van hun conformiteitsbeoordelingsactiviteiten.

5. Conformiteitsbeoordelingsinstanties en hun personeel voe-
ren de conformiteits-beoordelingsactiviteiten uit met de grootste
mate van beroepsintegriteit en met de vereiste technische be-
kwaamheid op het specificke gebied en zij zijn vrij van elke
druk en beinvloeding, met name van financiéle aard, die hun
oordeel of de resultaten van hun conformiteitsbeoordelingsacti-
viteiten kunnen beinvloeden, met name van personen of groe-
pen van personen die belang hebben bij de resultaten van deze
activiteiten.

6.  Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is in staat alle con-
formiteitsbeoordelingstaken te verrichten die in punt 3.2 van
bijlage I en in bijlage II aan haar zijn toegewezen en waarvoor
zij is aangemeld, ongeacht of deze taken door de conformiteits-
beoordelingsinstantie zelf of namens haar en onder haar ver-
antwoordelijkheid worden verricht.

De conformiteitsbeoordelingsinstantie beschikt te allen tijde,
voor elke conformiteits-beoordelingsprocedure en voor elke
soort drukvaten waarvoor zij is aangemeld over:

a) het benodigde personeel met technische kennis en voldoende
passende ervaring om de conformiteitsbeoordelingstaken te
verrichten;

=

de beschrijvingen van de procedures voor de uitvoering van
de conformiteits-beoordeling, waarbij de transparantie en de
mogelijkheid tot reproductie van deze procedures worden
gewaarborgd. Zij beschikt over een gepast beleid en ge-
schikte procedures om een onderscheid te maken tussen
taken die zij als aangemelde instantie verricht en andere
activiteiten;

¢) procedures voor de uitoefening van haar activiteiten die naar
behoren rekening houden met de omvang van een onder-
neming, de sector waarin zij actief is, de structuur ervan, de
relatieve complexiteit van de producttechnologie in kwestie
en het massa- of seri€le karakter van het productieproces.

Een conformiteitsbeoordelingsinstantie beschikt over de midde-
len die nodig zijn om de technische en administratieve taken in
verband met de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten ten be-
hoeve van de overeenstemming op passende wijze uit te voeren
en heeft toegang tot alle vereiste apparatuur en faciliteiten.
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7. Het voor de uitvoering van de conformiteitsbeoordelings-
taken verantwoordelijke personeel beschikt over:

a) een gedegen technische en beroepsopleiding die alle rele-
vante conformiteits-beoordelingsactiviteiten omvat waarvoor
de conformiteitsbeoordelingsinstantie is aangemeld;

=

een bevredigende kennis van de eisen inzake de beoordelin-
gen die het verricht en voldoende bevoegdheden om deze
beoordelingen uit te voeren;

¢) voldoende kennis over en inzicht in de essentiéle veiligheids-
eisen in bijlage I, de toepasselijke geharmoniseerde normen
en de relevante bepalingen van de harmonisatiewetgeving
van de Unie en van de nationale wetgeving;

d) de bekwaamheid om certificaten, dossiers en rapporten op te
stellen die aantonen dat de beoordelingen zijn verricht.

8. De onpartijdigheid van de conformiteitsbeoordelings-
instanties, hun hoogste leidinggevenden en het personeel dat
de conformiteitsbeoordelingstaken verricht wordt gewaarborgd.

De beloning van de hoogste leidinggevenden en het personeel
dat de conformiteits-beoordelingstaken van een conformiteits-
beoordelingsinstantie verricht, hangt niet af van het aantal uit-
gevoerde beoordelingen of van de resultaten daarvan.

9.  Conformiteitsbeoordelingsinstanties sluiten een aansprake-
lijkheidsverzekering af, tenzij de wettelijke aansprakelijkheid op
basis van het nationale recht door de staat wordt gedekt of de
lidstaat zelf rechtstreeks verantwoordelijk is voor de conformi-
teitsbeoordeling.

10.  Het personeel van een conformiteitsbeoordelingsinstantie
is gebonden aan het beroepsgeheim ten aanzien van alle infor-
matie waarvan het kennisneemt bij de uitoefening van haar
taken uit hoofde van punt 3.2 van bijlage 1 en bijlage 1I of
bepalingen van nationaal recht die daaraan uitvoering geven,
behalve ten opzichte van de bevoegde autoriteiten van de lid-
staat waarin de werkzaamheden plaatsvinden. De eigendoms-
rechten worden beschermd.

11.  Conformiteitsbeoordelingsinstanties nemen deel aan, of
zorgen ervoor dat het personeel dat de conformiteitsbeoor-
delingstaken verricht, op de hoogte is van de desbetreffende
normalisatieactiviteiten en de activiteiten van de coodrdinatie-
groep van aangemelde instanties die is opgericht uit hoofde
van de desbetreffende harmonisatiewetgeving van de Unie, en
hanteren de door die groep genomen administratieve beslissin-
gen en geproduceerde documenten als algemene richtsnoeren.

Artikel 22

Vermoeden van conformiteit van aangemelde instanties

Wanneer een conformiteitsbeoordelingsinstantie aantoont dat
zij voldoet aan de criteria in de ter zake doende geharmoni-
seerde normen of delen ervan, waarvan de referentienummers in
het Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, wordt
zij geacht aan de eisen in artikel 21 te voldoen, op voorwaarde
dat de van toepassing zijnde geharmoniseerde normen deze
eisen dekken.

Artikel 23

Dochterondernemingen en uitbesteding door aangemelde
instanties

1. Wanneer de aangemelde instantie specifieke taken in ver-
band met de conformiteits-beoordeling uitbesteedt of door een
dochteronderneming laat uitvoeren, waarborgt zij dat de onder-
aannemer of dochteronderneming aan de eisen in artikel 21
voldoet, en brengt zij de aanmeldende autoriteit hiervan op
de hoogte.

2. Aangemelde instanties nemen de volledige verantwoorde-
lijkheid op zich voor de taken die worden verricht door onder-
aannemers of dochterondernemingen, ongeacht waar deze ge-
vestigd zijn.

3. Activiteiten mogen uitsluitend met instemming van de
klant worden uitbesteed of door een dochteronderneming wor-
den uitgevoerd.

4. Aangemelde instanties houden de relevante documenten
over de beoordeling van de kwalificaties van de onderaannemer
of de dochteronderneming en over de door de onderaannemer
of dochteronderneming uit hoofde van punt 3.2 van bijlage I en
bijlage II uitgevoerde werkzaamheden ter beschikking van de
aanmeldende autoriteit.

Artikel 24

Verzoek om aanmelding

1. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie dient een verzoek
om aanmelding in bij de aanmeldende autoriteit van de lidstaat
waar zij gevestigd is.

2. Het verzoek om aanmelding gaat vergezeld van een be-
schrijving van de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten, de con-
formiteitsbeoordelingsmodule(s) en het drukvat of de drukvaten
waarvoor de instantie verklaart bekwaam te zijn en, indien dit
bestaat, van een accreditatiecertificaat dat is afgegeven door een
nationale accreditatie-instantie, waarin wordt verklaard dat de
conformiteitsbeoordelingsinstantie voldoet aan de eisen in arti-
kel 21.

3. Wanneer de betrokken conformiteitsbeoordelingsinstantie
geen accreditatiecertificaat kan overleggen, verschaft zij de aan-
meldende autoriteit alle bewijsstukken die nodig zijn om haar
conformiteit met de eisen in artikel 21 te verifiéren en te er-
kennen en daar geregeld toezicht op te houden.
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Artikel 25

Aanmeldingsprocedure

1. Aanmeldende autoriteiten mogen uitsluitend conformi-
teitsbeoordelingsinstanties aanmelden die aan de eisen in arti-
kel 21 hebben voldaan.

2. Zij verrichten de aanmelding bij de Commissie en de
andere lidstaten door middel van het door de Commissie ont-
wikkelde en beheerde elektronische aanmeldingssysteem.

3. Bij de aanmelding worden de conformiteitsbeoordelings-
activiteiten, de conformiteits-beoordelingsmodule(s), het drukvat
of de drukvaten en de bekwaamheidsattestatie uitvoerig beschre-
ven.

4. Wanneer een aanmelding niet gebaseerd is op een accre-
ditatiecertificaat als bedoeld in artikel 24, lid 2, verschaft de
aanmeldende autoriteit de Commissie en de andere lidstaten
de bewijsstukken waaruit de bekwaamheid van de conformi-
teitsbeoordelingsinstantie blijkt, evenals de regeling die waar-
borgt dat de instantie regelmatig wordt gecontroleerd en zal
blijven voldoen aan de eisen van artikel 21.

5. De betrokken instantie mag de activiteiten van een aange-
melde instantie alleen verrichten als de Commissie en de andere
lidstaten binnen twee weken na een aanmelding indien een
accreditatiecertificaat wordt gebruikt en binnen twee maanden
na een aanmelding indien geen accreditatiecertificaat wordt ge-
bruikt, geen bezwaren hebben ingediend.

Alleen een dergelijke instantie wordt voor de toepassing van
deze richtlijn als aangemelde instantie beschouwd.

6. De aanmeldende autoriteit stelt de Commissie en de an-
dere lidstaten in kennis van alle relevante latere wijzigingen in
de aanmelding.

Artikel 26

Identificatienummers en lijsten van aangemelde instanties

1.  De Commissie kent aan aangemelde instanties een identi-
ficatienummer toe.

Zij kent per instantie slechts één nummer toe, ook als de in-
stantie uit hoofde van diverse handelingen van de Unie is aange-
meld.

2. De Commissie maakt de lijst van uit hoofde van deze
richtlijn aangemelde instanties openbaar, onder vermelding
van de aan die instanties toegekende identificatienummers en
de activiteiten waarvoor zij zijn aangemeld.

Zij zorgt ervoor dat de lijst wordt bijgewerkt.

Artikel 27

Wijzigingen van de aanmelding

1.  Wanneer een aanmeldende autoriteit heeft geconstateerd
of vernomen dat een aangemelde instantie niet meer aan de
eisen in artikel 21 voldoet of haar verplichtingen niet nakomt,
wordt de aanmelding door de aanmeldende autoriteit beperkt,
geschorst of ingetrokken, afthankelijk van de ernst van het niet-
voldoen aan die eisen of het niet-nakomen van die verplichtin-
gen. Zij brengt de Commissie en de andere lidstaten daarvan
onmiddellijk op de hoogte.

2. Wanneer de aanmelding wordt beperkt, geschorst of in-
getrokken, of de aangemelde instantie haar activiteiten heeft
gestaakt, doet de aanmeldende lidstaat het nodige om ervoor
te zorgen dat de dossiers van die instantie hetzij door een
andere aangemelde instantiec worden behandeld, hetzij aan de
verantwoordelijke aanmeldende autoriteiten en markttoezicht-
autoriteiten op hun verzoek ter beschikking kunnen worden
gesteld.

Artikel 28

Betwisting van de bekwaamheid van aangemelde instanties

1.  De Commissie onderzoekt alle gevallen waarin zij twijfelt
of in kennis wordt gesteld van twijfels over de bekwaamheid
van een aangemelde instantie of over de vraag of een aange-
melde instantie nog aan de eisen voldoet en haar verantwoor-

delijkheden nakomt.

2. De aanmeldende lidstaat verstrekt de Commissie op ver-
zoek alle informatie over de grondslag van de aanmelding of
het op peil houden van de bekwaamheid van de betrokken
aangemelde instantie.

3. Alle gevoelige informatie die de Commissie in het kader
van haar onderzoek ontvangt, wordt door haar vertrouwelijk
behandeld.

4. Indien de Commissie vaststelt dat een aangemelde instan-
tie niet of niet meer aan de aanmeldingseisen voldoet, stelt zij
een uitvoeringshandeling vast die de aanmeldende lidstaat ver-
zoekt de nodige corrigerende maatregelen te nemen, en zo
nodig de aanmelding in te trekken.

Die uitvoeringshandeling wordt volgens de in artikel 39, lid 2,
bedoelde raadplegingsprocedure vastgesteld.

Artikel 29

Operationele verplichtingen van aangemelde instanties

1. Aangemelde instanties voeren conformiteitsbeoordelingen
uit volgens de conformiteitsbeoordelingsprocedures in bijlage IL.

2. De conformiteitsbeoordelingen worden op evenredige
wijze uitgevoerd, waarbij voorkomen wordt de marktdeelnemers
onnodig te belasten.
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De conformiteitsbeoordelingsinstantie houdt bij de uitoefening
van haar activiteiten naar behoren rekening met de omvang van
een onderneming, de sector waarin zij actief is, haar structuur,
de relatieve technologische complexiteit van de drukvaten en
het massa- of seriéle karakter van het productieproces.

Hierbij eerbiedigt zij echter de striktheid en het beschermings-
niveau die nodig zijn opdat het drukvat voldoet aan deze richt-
lijn.

3. Wanneer een aangemelde instantie vaststelt dat een fabri-
kant niet heeft voldaan aan de essentiéle veiligheidseisen in
bijlage I of aan de overeenkomstige geharmoniseerde normen
of andere technische specificaties, verlangt zij van die fabrikant
dat hij passende corrigerende maatregelen neemt en verleent zij
geen conformiteitscertificaat.

4. Wanneer een aangemelde instantie bij het toezicht op de
conformiteit na verlening van een certificaat vaststelt dat een
drukvat niet meer in overeenstemming is, verlangt zij van de
fabrikant dat hij passende corrigerende maatregelen neemt; zo
nodig schorst zij het certificaat of trekt zij dit in.

5. Wanneer geen corrigerende maatregelen worden genomen
of de genomen maatregelen niet het vereiste effect hebben,
worden de certificaten door de aangemelde instantie naargelang
het geval beperkt, geschorst of ingetrokken.

Artikel 30

Beroep tegen besluiten van aangemelde instanties

De lidstaten voorzien in een beroepsprocedure tegen besluiten
van de aangemelde instanties.

Artikel 31

Informatieverplichting voor aangemelde instanties

1. Aangemelde instanties brengen de aanmeldende autoriteit
op de hoogte van:

a) elke weigering, beperking, schorsing of intrekking van certi-
ficaten;

b) omstandigheden die van invloed zijn op de werkingssfeer
van of de voorwaarden voor aanmelding;

¢) informatieverzoeken over conformiteitsbeoordelingsactivitei-
ten die zij van markttoezichtautoriteiten ontvangen;

d) op verzoek, de binnen de werkingssfeer van hun aanmelding
verrichte conformiteitsbeoordelingsactiviteiten en andere ac-
tiviteiten, waaronder grensoverschrijdende activiteiten en uit-

besteding.

2. Aangemelde instanties verstrekken de andere uit hoofde
van deze richtlijn aangemelde instanties die soortgelijke confor-
miteitsbeoordelingsactiviteiten voor dezelfde drukvaten verrich-
ten, relevante informatie over negatieve conformiteitsbeoor-
delingsresultaten, en op verzoek ook over positieve conformi-
teitsbeoordelingsresultaten.

Artikel 32

Uitwisseling van ervaringen

De Commissie voorziet in de organisatie van de uitwisseling van
ervaringen tussen de nationale autoriteiten van de lidstaten die
verantwoordelijk zijn voor het aanmeldingsbeleid.

Artikel 33

Codrdinatie van aangemelde instanties

De Commissie zorgt voor passende en goed verlopende coor-
dinatie en samenwerking tussen instanties die zijn aangemeld
uit hoofde van deze richtlijn in de vorm van een of meer
sectorale groepen van aangemelde instanties.

De lidstaten zorgen ervoor dat de door hen aangemelde instan-
ties rechtstreeks of via aangestelde vertegenwoordigers aan de
werkzaamheden van die groep(en) deelnemen.

HOOFDSTUK 5

MARKTTOEZICHT IN DE UNIE, CONTROLE VAN DRUKVATEN
DIE DE MARKT VAN DE UNIE BINNENKOMEN, EN
VRIJWARINGSPROCEDURE VAN DE UNIE

Artikel 34

Markttoezicht in de Unie en controle van drukvaten die de
markt van de Unie binnenkomen

Artikel 15, lid 3, en de artikelen 16 tot en met 29 van Ver-
ordening (EG) nr. 765/2008 zijn van toepassing op onder ar-
tikel 1 van deze richtlijn vallende drukvaten.

Artikel 35

Procedure voor drukvaten die op nationaal niveau een
risico vertonen

1. Wanneer de markttoezichtautoriteiten van een lidstaat vol-
doende redenen hebben om aan te nemen dat een onder deze
richtlijn vallend drukvat een risico voor de gezondheid of vei-
ligheid van personen, of voor huisdieren of goederen vorm,
voeren zij een beoordeling van het drukvat uit in het licht
van alle relevante eisen die bij deze richtlijn zijn vastgesteld.
De desbetreffende marktdeelnemers werken hiertoe op elke ver-
eiste wijze met de markttoezichtautoriteiten samen.

Wanneer de markttoezichtautoriteiten bij de in de eerste alinea
bedoelde beoordeling vaststellen dat het drukvat niet aan de
eisen van deze richtlijn voldoet, verlangen zij onverwijld van
de betrokken marktdeelnemer dat hij passende corrigerende
maatregelen neemt om het drukvat met deze eisen in overeen-
stemming te maken, om het drukvat uit de handel te nemen, of
om het binnen een door hen vast te stellen redelijke termijn, die
evenredig is met de aard van het risico, terug te roepen.
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De markttoezichtautoriteiten brengen de desbetreffende aange-
melde instantie hiervan op de hoogte.

Artikel 21 van Verordening (EG) nr. 765/2008 is van toepas-
sing op de in de tweede alinea van dit lid genoemde maat-
regelen.

2. Wanneer de markttoezichtautoriteiten van mening zijn dat
de niet-conformiteit niet tot hun nationale grondgebied beperkt
is, brengen zij de Commissie en de andere lidstaten op de
hoogte van de resultaten van de beoordeling en van de maat-
regelen die zij van de marktdeelnemer hebben verlangd.

3. De marktdeelnemer zorgt ervoor dat alle passende corri-
gerende maatregelen worden toegepast op alle betrokken druk-
vaten die hij in de Unie op de markt heeft aangeboden.

4. Wanneer de desbetreffende marktdeelnemer niet binnen
de in lid 1, tweede alinea, bedoelde termijn doeltreffende corri-
gerende maatregelen neemt, nemen de markttoezichtautoriteiten
alle passende voorlopige maatregelen om het op hun nationale
markt aanbieden van het drukvat te verbieden of te beperken,
dan wel het drukvat in de betrokken lidstaat uit de handel te
nemen of terug te roepen.

De markttoezichtautoriteiten brengen de Commissie en de an-
dere lidstaten onverwijld van deze maatregelen op de hoogte.

5. De in lid 4, tweede alinea, bedoelde informatie omvat alle
bekende bijzonderheden, met name de gegevens die nodig zijn
om het niet-conforme drukvat te identificeren en om de oor-
sprong van het drukvat, de aard van de beweerde niet-confor-
miteit en van het risico, en de aard en de duur van de nationale
maatregelen vast te stellen, evenals de argumenten die worden
aangevoerd door de desbetreffende marktdeelnemer. De markt-
toezichtautoriteiten vermelden met name of de niet-conformiteit
een van de volgende redenen heeft:

a) het drukvat voldoet niet aan de in deze richtlijn vastgestelde
eisen ten aanzien van de gezondheid of veiligheid van per-
sonen, ten aanzien van de bescherming van huisdieren of
goederen, of

b) tekortkomingen in de geharmoniseerde normen waarnaar in
artikel 12 wordt verwezen als normen die een vermoeden
van conformiteit vestigen.

6.  De andere lidstaten dan die welke de procedure krachtens
dit artikel in gang heeft gezet, brengen de Commissie en de
andere lidstaten onverwijld op de hoogte van door hen ge-
nomen maatregelen en van aanvullende informatie over de
niet-conformiteit van het drukvat waarover zij beschikken, en
van hun bezwaren indien zij het niet eens zijn met de genomen
nationale maatregel.

7. Indien binnen drie maanden na de ontvangst van de in lid
4, tweede alinea, bedoelde informatie geen bezwaar tegen een
voorlopige maatregel van een lidstaat is ingebracht door een
lidstaat of de Commissie, wordt die maatregel geacht gerecht-
vaardigd te zijn.

8.  De lidstaten zorgen ervoor dat ten aanzien van het be-
trokken drukvat onmiddellijk passende beperkende maatregelen
worden genomen, zoals het uit de handel nemen van het druk-
vat.

Artikel 36

Vrijwaringsprocedure van de Unie

1.  Wanneer na voltooiing van de procedure in artikel 35,
leden 3 en 4, bezwaren tegen een maatregel van een lidstaat
worden ingebracht of de Commissie van mening is dat de na-
tionale maatregel in strijd is met de wetgeving van de Unie,
treedt de Commissie onverwijld in overleg met de lidstaten en
de betrokken marktdeelnemer(s) en voert zij een evaluatie van
de nationale maatregel uit. Aan de hand van die evaluatie stelt
de Commissie een uitvoeringshandeling vast, teneinde te bepa-
len of de nationale maatregel al dan niet gerechtvaardigd is.

De Commissie richt haar besluit tot alle lidstaten en brengt de
lidstaten en de betrokken marktdeelnemer(s) er onmiddellijk van
op de hoogte.

2. Indien de nationale maatregel gerechtvaardigd wordt ge-
acht, nemen alle lidstaten de nodige maatregelen om het niet-
conforme drukvat uit de handel te nemen, en zij stellen de
Commissie daarvan in kennis. Indien de nationale maatregel
niet gerechtvaardigd wordt geacht, trekt de betrokken lidstaat
die maatregel in.

3. Indien de nationale maatregel gerechtvaardigd wordt ge-
acht en de niet-conformiteit van het drukvat wordt toegeschre-
ven aan tekortkomingen in de geharmoniseerde normen als
bedoeld in artikel 35, lid 5, onder b), van deze richtlijn, past
de Commissiec de in artikel 11 van Verordening (EU)
nr. 1025/2012 bedoelde procedure toe.

Artikel 37

Conforme drukvaten die toch een risico meebrengen

1.  Wanneer een lidstaat na uitvoering van een beoordeling
overeenkomstig artikel 35, lid 1, vaststelt dat een drukvat dat in
overeenstemming is met deze richtlijn toch een risico voor de
gezondheid of veiligheid van personen of voor huisdieren of
goederen meebrengt, verlangt deze lidstaat van de desbetref-
fende marktdeelnemer dat hij alle passende maatregelen neemt
om ervoor te zorgen dat het drukvat dat risico niet meer mee-
brengt wanneer het in de handel wordt gebracht, om het druk-
vat uit de handel te nemen, of om het binnen een door hen vast
te stellen redelijke termijn, die evenredig is met de aard van het
risico, terug te roepen.

2. De marktdeelnemer zorgt ervoor dat de door hem ge-
nomen corrigerende maatregelen worden toegepast op alle be-
trokken drukvaten die hij in de Unie op de markt heeft aange-
boden.
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3. De lidstaat brengt de Commissie en de andere lidstaten
onmiddellijk op de hoogte. Die informatie omvat alle bekende
bijzonderheden, met name de gegevens die nodig zijn om het
drukvat te identificeren en om de oorsprong en de toeleverings-
keten van het drukvat, de aard van het risico en de aard en de
duur van de nationale maatregelen vast te stellen.

4. De Commissie treedt onverwijld in overleg met de lidsta-
ten en de betrokken marktdeelnemer(s) en beoordeelt de natio-
nale maatregelen die zijn genomen. Aan de hand van die be-
oordeling besluit de Commissie door middel van een uitvoe-
ringshandeling of de nationale maatregel al dan niet gerecht-
vaardigd is, en stelt zij zo nodig passende maatregelen voor.

De in de eerste alinea van dit lid bedoelde uitvoeringshandelin-
gen worden vastgesteld volgens de in artikel 39, lid 3, bedoelde
onderzoeksprocedure.

Om naar behoren gemotiveerde dwingende redenen van urgen-
tie die verband houden met de bescherming van de gezondheid
en veiligheid van personen, of de bescherming van huisdieren
dan wel van goederen, stelt de Commissie volgens de in arti-
kel 39, lid 4, bedoelde procedure onmiddellijk toepasselijke
uitvoeringshandelingen vast.

5. De Commissie richt haar besluit tot alle lidstaten en
brengt de lidstaten en de betrokken marktdeelnemer(s) er on-
middelliik van op de hoogte.

Artikel 38

Formele niet-conformiteit

1. Onverminderd artikel 35 verlangt een lidstaat, wanneer hij
een van de volgende feiten vaststelt, van de betrokken markt-
deelnemer dat deze een einde maakt aan de niet-conformiteit:

a) de CE-markering is in strijd met artikel 30 van Verordening
(EG) nr. 765/2008 of artikel 16 van deze richtlijn aange-
bracht;

b) de CE-markering is niet aangebracht;

¢) het identificatienummer van de aangemelde instantie betrok-
ken bij de productiecontrolefase, is in strijd met artikel 16
aangebracht of is niet aangebracht;

d) de opschriften als bedoeld in bijlage III, punt 1, zijn niet
aangebracht of zijn in strijd met artikel 16 of bijlage III,
punt 1, aangebracht;

e) de EU-conformiteitsverklaring is niet opgesteld;

f) de EU-conformiteitsverklaring is niet correct opgesteld;

g) de technische documentatie is niet beschikbaar of onvolledig;

h) de gegevens als bedoeld in artikel 6, lid 6, of artikel 8, lid 3,
ontbreken, zijn onjuist of zijn onvolledig;

i) er is niet voldaan aan een ander administratief voorschrift
van artikel 6 of artikel 8.

2. Wanneer de in lid 1 bedoelde niet-conformiteit voort-
duurt, neemt de betrokken lidstaat alle passende maatregelen
om het op de markt aanbieden van het drukvat te beperken
of te verbieden, of het drukvat terug te roepen of uit de handel
te nemen.

HOOFDSTUK 6

BEPALINGEN INZAKE HET COMITE, OVERGANGS- EN
SLOTBEPALINGEN

Artikel 39

Comitéprocedure

1.  De Commissie wordt bijgestaan door het Comité inzake
drukvaten van eenvoudige vorm. Dat comité is een comité in de
zin van Verordening (EU) nr. 182/2011.

2. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, is artikel 4 van
Verordening (EU) nr. 182/2011 van toepassing.

3. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, is artikel 5 van
Verordening (EU) nr. 182/2011 van toepassing.

4. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, is artikel 8 van
Verordening (EU) nr. 182/2011, in samenhang met artikel 5
daarvan, van toepassing.

5. Het comité wordt door de Commissie geraadpleegd over
elke aangelegenheid waarvoor krachtens Verordening (EU)
nr. 1025/2012 of andere wetgeving van de Unie raadpleging
van deskundigen uit de sector vereist is.

Het comité kan voorts overeenkomstig zijn reglement van orde
elke kwestie in verband met de toepassing van deze richtlijn
onderzoeken, die door zijn voorzitter of door een vertegen-
woordiger van een lidstaat aan de orde wordt gesteld.

Artikel 40

Sancties

De lidstaten stellen regels vast voor sancties op overtredingen
door marktdeelnemers van ingevolge deze richtlijn vastgestelde
nationale bepalingen en nemen alle nodige maatregelen om
ervoor te zorgen dat deze worden gehandhaafd. Deze regels
kunnen strafrechtelijke sancties voor ernstige overtredingen om-
vatten.
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De vastgestelde sancties zijn doeltreffend, evenredig en afschrik-
kend.

Artikel 41
Overgangsbepalingen

De lidstaten belemmeren niet dat drukvaten die onder Richtlijn
2009/105/EG vallen en in overeenstemming met die richtlijn
zijn, op de markt worden aangeboden en/of in gebruik worden
genomen wanneer die drukvaten vooér 20 april 2016 in de
handel zijn gebracht.

Uit hoofde van Richtlijn 2009/105/EG door erkende keurings-
instanties verstrekte certificaten zijn uit hoofde van deze richt-
lijn geldig.

Artikel 42

Omzetting

1. De lidstaten dienen uiterlik 19 april 2016 de nodige
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen vast te stellen en
bekend te maken om aan artikel 2, artikelen 6 tot 41, bijlage
Il en bijlage IV te voldoen. Zij delen de Commissie de tekst van
die bepalingen onverwijld mede.

Zij passen die bepalingen toe met ingang van 20 april 2016.

Wanneer de lidstaten die bepalingen aannemen, wordt in de
bepalingen zelf of bij de officiéle bekendmaking daarvan naar
deze richtlijn verwezen. In de maatregelen wordt tevens vermeld
dat verwijzingen in bestaande wettelijke en bestuursrechtelijke
bepalingen naar de bij deze richtlijn ingetrokken richtlijn, gelden
als verwijzingen naar deze richtlijn. De regels voor deze ver-
wijzing en de formulering van die vermelding worden vast-
gesteld door de lidstaten.

2. De lidstaten delen de Commissie de tekst van de belang-
rijkste bepalingen van nationaal recht mede die zij op het onder
deze richtlijn vallende gebied vaststellen.

Artikel 43

Intrekking

Richtlijn 2009/105/EG, zoals gewijzigd bij de in deel A van
bijlage V, bij deze richtlijn vermelde verordening, wordt met
ingang van 20 april 2016 ingetrokken, onverminderd de ver-
plichtingen van de lidstaten met betrekking tot de in deel B van
bijlage V, genoemde termijnen voor omzetting in intern recht
en de toepassingsdata van de aldaar genoemde richtlijnen.

Verwijzingen naar de ingetrokken richtlijn gelden als verwijzin-
gen naar deze richtlijn en worden gelezen volgens de concor-
dantietabel in bijlage VL.

Artikel 44

Inwerkingtreding en toepassing

Deze richtlijn treedt in werking op twintigste dag na die van de
bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese Unie.

De artikelen 1, 3, 4 en 5 en de bijlagen I en III zijn van
toepassing met ingang van 20 april 2016.

Artikel 45

Adressaten

Deze richtlijn is gericht tot de lidstaten.

Gedaan te Straatsburg, 26 februari 2014.

Voor de Raad
De voorzitter
D. KOURKOULAS

Voor het Europees Parlement
De voorzitter
M. SCHULZ
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1.1.

BIJLAGE I

ESSENTIELE VEILIGHEIDSEISEN

Materialen

De materialen moeten naargelang van het beoogde gebruik van de drukvaten overeenkomstig de punten 1.1 tot en
met 1.4 worden gekozen.

Aan druk onderworpen delen

De materialen die gebruikt worden voor de vervaardiging van de aan druk onderworpen delen:
a) moeten lasbaar zijn;

b) moeten ductiel en taai zijn, opdat een eventuele breuk bij de minimale bedrijfstemperatuur geen versplintering
teweegbrengt of van het brosse type is;

¢) mogen niet negatief beinvloed worden door veroudering.

Voor stalen drukvaten moeten de materialen tevens voldoen aan de bepalingen van punt 1.1.1 en voor drukvaten
van aluminium of een aluminiumlegering aan die van punt 1.1.2.

Deze materialen moeten vergezeld gaan van een door de producent van het materiaal opgesteld attest, zoals
gedefinieerd in bijlage III, punt 3.1, i).

.Drukvaten van staal

Niet-gelegeerd kwaliteitsstaal moet aan de onderstaande voorschriften beantwoorden:

a) het mag geen onrustig staal zijn en het moet in normaal gegloeide toestand of in een gelijkwaardige toestand
worden geleverd;

b) per product moet het koolstofgehalte minder dan 0,25 % en moeten het zwavel- en fosforgehalte elk minder
dan 0,05 % bedragen;

¢) het moet de hieronder opgenoemde mechanische producteigenschappen hebben:
i) de maximumwaarde van de treksterkte Ry, n.x moet minder dan 580 N/mm? bedragen;
i) de rek na breuk moet zijn:

indien het proefstuk in de walsrichting is uitgenomen

dikte > 3 mm, A >22 %,

dikte < 3 mm, Ago mm 17 %,

indien het proefstuk loodrecht op de walsrichting is uitgenomen

dikte > 3 mm, A > 20 %,

dikte < 3 mm, Ago mm >15%,

iii) de gemiddelde breukenergie bij vervorming KCV, bepaald op drie proefstukken in de lengterichting moet bij
de minimale bedrijfstemperatuur ten minste 35 J/cm? bedragen. Slechts één van de drie waarden mag
kleiner zijn dan 35 J/cm?, maar in geen geval kleiner dan 25 Jjcm?. Indien het staalsoorten betreft die zijn
bestemd voor de vervaardiging van drukvaten met een minimale bedrijfstemperatuur die lager is dan —
10 °C met een wanddikte van meer dan 5 mm, moet deze kwaliteit worden gecontroleerd.

1.1.2. Drukvaten van aluminium

Niet-gelegeerd aluminium moet een aluminiumgehalte van ten minste 99,5 % hebben en de in artikel 1, lid 1,
onder b), beschreven legeringen moeten bij de maximale bedrijfstemperatuur voldoende bestand zijn tegen inter-
kristallijne corrosie.
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Deze materialen moeten bovendien aan de onderstaande eisen beantwoorden:
a) in gegloeide toestand worden geleverd;
b) de hierna genoemde producteigenschappen hebben:

— de maximumwaarde van de treksterkte R moet minder dan of gelijk aan 350 N/mm? zijn;

m, max

— de rek na breuk moet zijn:
— indien het proefstuk in de walsrichting wordt uitgenomen: A > 16 %,
— indien het proefstuk loodrecht op de walsrichting wordt uitgenomen: A = 14 %.

1.2.  Lastoevoegmaterialen

De lastoevoegmaterialen die worden gebruikt voor de vervaardiging van de lassen aan het drukvat of voor de
vervaardiging van het drukvat moeten geschikt zijn en verenigbaar met de te lassen materialen.

1.3. Onderdelen die bijdragen tot de sterkte van het drukvat

Deze onderdelen (bv. bouten, moeren enz.) moeten zijn vervaardigd uit het in punt 1.1 aangegeven materiaal, dan
wel uit andere soorten staal, aluminium of aluminiumlegering, die geschikt zijn en verenigbaar met de materialen
die worden gebruikt voor de vervaardiging van aan druk onderworpen delen.

Laatstgenoemde materialen moeten bij de minimale bedrijfstemperatuur een passende rek na breuk en breukenergie
bij vervorming hebben.

1.4.  Niet aan druk onderworpen delen

Alle niet aan druk onderworpen delen van gelaste drukvaten moeten zijn vervaardigd uit materialen die ver-
enigbaar zijn met die van de delen waaraan zij zijn gelast.

2. Ontwerp van drukvaten

a) Bij het ontwerp van de drukvaten moet de fabrikant het toepassingsgebied van de drukvaten bepalen door de
keuze van:

i) de minimale bedrijfstemperatuur T,
ii) de maximale bedrijfstemperatuur T,

i) de maximale bedrijfsdruk PS.

Indien een hogere minimale bedrijfstemperatuur dan — 10 °C is gekozen, dient bij — 10 °C te worden voldaan
aan de eisen met betrekking tot de materiaaleigenschappen.

b) De fabrikant dient ook met de volgende bepalingen rekening te houden:
i) het moet mogelijk zijn de drukvaten inwendig te controleren;
ii) het moet mogelijk zijn de drukvaten te legen;

iii) de mechanische eigenschappen moeten behouden blijven gedurende de periode waarin het drukvat over-
eenkomstig zijn bestemming wordt gebruikt;

iv) de drukvaten moeten, met inachtneming van hun voorgeschreven gebruik, voldoende tegen corrosie be-
schermd zijn.

¢) De fabrikant dient rekening te houden met het feit dat in de voorgeschreven gebruiksomstandigheden:
i) de drukvaten geen belastingen mogen ondergaan die de veiligheid bij gebruik zouden kunnen schaden;

i) de inwendige druk de maximale bedrijfsdruk PS niet blijvend mag overschrijden. Een kortstondige over-
schrijding met ten hoogste 10 % is echter toegestaan.
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2.1.

3.1.

3.2.

d) Verbindingen in omtreksrichting en in de lengterichting moeten tot stand worden gebracht met lassen met
volledige inbranding of lassen die even doelmatig zijn. Convexe bodems, met uitzondering van halfbolvormige
bodems, moeten een cilindrische rand hebben.

Wanddikte

Indien het product PS x V niet groter is dan 3 000 barl, moet de fabrikant één van de in 2.1.1 en 2.1.2
beschreven methoden kiezen om de wanddikte van het drukvat te bepalen; indien het product PS x V groter is
dan 3 000 barl, of indien de maximale bedrijfstemperatuur hoger is dan 100 °C, moet die wanddikte volgens de in
2.1.1 beschreven methode worden bepaald.

De werkelijke wanddikte van het cilindrische gedeelte en de bodems mag evenwel niet minder dan 2 mm bedragen
voor stalen drukvaten en niet minder dan 3 mm voor drukvaten van aluminium of aluminiumlegeringen.

.Berekeningsmethode

De minimumdikte van aan druk onderworpen delen moet worden berekend met inachtneming van de volgende
bepalingen:

a) de in aanmerking te nemen berekeningsdruk mag niet kleiner zijn dan de gekozen maximale bedrijfsdruk PS;

b) de toegestane algemene membraanspanning mag ten hoogste gelijk zijn aan de kleinste van de waarden 0,6 Rgp
of 0,3 Ry, Bij het bepalen van de toegestane spanning moet de fabrikant de minimale waarden van Rgp en Ry
gebruiken die door de producent van het materiaal worden gegarandeerd.

Wanneer het cilindervormige gedeelte van het drukvat één of meer via een niet-automatisch procedé aangebrachte
lassen in de lengterichting heeft, wordt de dikte, berekend zoals bedoeld in de eerste alinea, vermenigvuldigd met
de coéfficiént 1,15.

.Proefondervindelijke methode

De wanddikte moet zo worden bepaald dat de drukvaten bij omgevingstemperatuur kunnen weerstaan aan een
druk die gelijk is aan ten minste vijfmaal de maximale bedrijfsdruk, met een blijvende vervorming in omtreks-
richting van niet meer dan 1 %.

Fabricagemethoden

Drukvaten moeten overeenkomstig bijlage II, punt 2, 3 of 4, worden vervaardigd en onderworpen aan productie-
controles.

Voorbereiding van de samenstellende delen

De voorbereiding van de samenstellende delen (vormen en afschuinen enz.) mag geen oppervlaktefouten, scheuren
of veranderingen van de mechanische eigenschappen teweegbrengen die de veiligheid van de drukvaten zouden
kunnen schaden.

Lassen van aan druk onderworpen delen

De eigenschappen van de lassen en de daarnaast gelegen zones moeten gelijken op die van de aan elkaar gelaste

materialen en moeten vrij zijn van inwendige en/of oppervlaktefouten, die de veiligheid van de drukvaten schaden.

De lassen moeten volgens goedgekeurde lasprocedés worden uitgevoerd door gekwalificeerde lassers of werklieden
met het vereiste bekwaamheidsniveau. Deze goedkeuringen en kwalificaties moeten door een aangemelde instantie
worden uitgevoerd.

Bovendien moet de fabrikant zich er tijdens de fabricage door passende en adequaat uitgevoerde proeven van
vergewissen dat de laskwaliteit gelijk blijft. Over deze proeven wordt verslag uitgebracht.

Ingebruikneming van de drukvaten

De drukvaten gaan vergezeld van de in bijlage III, punt 2, bedoelde, door de fabrikant opgestelde handleiding.
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1.1.

1.2

1.3.

BIJLAGE 11

CONFORMITEITSBEOORDELINGSPROCEDURES

EU-typeonderzoek (module B)

Met ,EU-typeonderzoek” wordt dat gedeelte van een conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarin een
aangemelde instantic het technisch ontwerp van een drukvat onderzoekt om te controleren of het aan de
toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet, en een verklaring hierover verstrekt.

Het EU-typeonderzoek wordt op een van de volgende wijzen verricht in overeenstemming met artikel 13:

— beoordeling van de geschiktheid van het technisch ontwerp van het drukvat via onderzoek van de technische
documentatie en het bewijsmateriaal als bedoeld in punt 1.3, plus onderzoek van een voor de betrokken
productie representatief model van het volledige drukvat (productietype),

— beoordeling van de geschiktheid van het technisch ontwerp van het drukvat via onderzoek van de technische
documentatie en het bewijsmateriaal als bedoeld in punt 1.3, zonder onderzoek van een model van een
drukvat (ontwerptype).

De fabrikant dient een aanvraag voor het EU-typeonderzoek in bij een aangemelde instantie van zijn keuze.
De aanvraag omvat:

a) naam en adres van de fabrikant en, indien de aanvraag wordt ingediend door zijn gemachtigde, ook diens naam
en adres;

b) een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere aangemelde instantie is ingediend;

¢) de technische documentatie. Aan de hand van de technische documentatie moet kunnen worden beoordeeld of
het drukvat aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet; zij omvat een adequate risicoanalyse en
-beoordeling.

In de technische documentatie worden de toepasselijke eisen vermeld; zij heeft, voor zover relevant voor de
beoordeling, betrekking op het ontwerp, de fabricage en de werking van het drukvat. De technische docu-
mentatie bevat, indien van toepassing, ten minste de volgende elementen:

i) een algemene beschrijving van het drukvat;
ii) ontwerp- en fabricagetekeningen en schema’s van componenten enz.;

iii) beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van die tekeningen en schema’s en van de
werking van het drukvat;

iv) een lijst van de geheel of gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde normen waarvan de referenties in het
Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, en indien de geharmoniseerde normen niet zijn
toegepast, een beschrijving van de wijze waarop aan de essenti€le veiligheidseisen van deze richtlijn is
voldaan, inclusief een lijst van andere relevante technische specificaties die zijn toegepast. Bij gedeeltelijk
toegepaste geharmoniseerde normen wordt in de technische documentatie gespecificeerd welke delen zijn
toegepast;

v) berekeningen voor ontwerpen, uitgevoerde controles enz.;
vi) testverslagen;
vii) de handleiding en veiligheidsinformatie als bedoeld in bijlage III, punt 2;
viii) een document met een beschrijving van:
— de gekozen materialen,

— de gekozen lasprocedés,
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

1.4.5.

1.5.

1.6.

— de gekozen controles,
— alle ter zake doende informatie over het ontwerp van het drukvat.

d) in voorkomend geval, de modellen van drukvaten die representatief zijn voor de betrokken productie. De
aangemelde instantie kan meer modellen van drukvaten verlangen als dit voor het testprogramma nodig is;

¢) het bewijsmateriaal voor de geschiktheid van het technisch ontwerp. Hierin worden de gevolgde documenten
vermeld, in het bijzonder wanneer de desbetreffende geharmoniseerde normen niet volledig zijn toegepast. Zo
nodig worden ook de resultaten vermeld van tests die overeenkomstig andere relevante technische specificaties
door het geschikte laboratorium van de fabrikant of namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid door een
ander laboratorium zijn verricht.

Wanneer een model van een drukvat wordt onderzocht, omvat de technische documentatie bovendien:

— de certificaten met betrekking tot de passende kwalificatie van de lasmethodes en van de lassers of werk-
lieden,

— het attest betreffende de materialen die zijn gebruikt voor de vervaardiging van delen en componenten
welke bijdragen tot de sterkte van de drukvaten,

— een verslag over het verrichte onderzoek en de verrichte proeven of de beschrijving van de beoogde
controles.

De aangemelde instantie verricht de volgende handelingen:
Voor het drukvat:

onderzoekt zij de technische documentatie en het bewijsmateriaal om te beoordelen of het technisch ontwerp van
het drukvat geschikt is.

Voor het model van het drukvat/de modellen van drukvaten:

controleert zij of het model van het drukvat/de modellen van drukvaten overeenkomstig de technische docu-
mentatie is/zijn vervaardigd, of het veilig kan worden gebruikt/zij veilig kunnen worden gebruikt onder de
gebruiksomstandigheden waarvoor het bedoeld is/zij bedoeld zijn, en stelt zij vast welke elementen overeenkomstig
de toepasselijke bepalingen van de relevante geharmoniseerde normen zijn ontworpen, alsook welke elementen
zijn ontworpen overeenkomstig andere relevante technische specificaties;

verricht zij de nodige onderzoeken en tests, of laat zij die verrichten om, ingeval de fabrikant heeft gekozen voor
de oplossingen uit de relevante geharmoniseerde normen, te controleren of deze op de juiste wijze zijn toegepast;

verricht zij de nodige onderzoeken en tests, of laat zij die verrichten om, ingeval de oplossingen uit de relevante
geharmoniseerde normen niet zijn toegepast, te controleren of de door de fabrikant gekozen oplossingen waarbij
andere relevante technische specificaties worden toegepast, aan de desbetreffende essentiéle veiligheidseisen van
deze richtlijn voldoen;

stelt zij in overleg met de fabrikant de plaats vast waar de onderzoeken en tests zullen worden uitgevoerd.

De aangemelde instantie stelt een evaluatieverslag op over de overeenkomstig punt 1.4 verrichte activiteiten en de
resultaten daarvan. Onverminderd haar verplichtingen jegens de aanmeldende autoriteiten maakt de aangemelde
instantie de inhoud van dat verslag uitsluitend met instemming van de fabrikant geheel of gedeeltelijk openbaar.

Indien het type voldoet aan de eisen van deze richtlijn, verstrekt de aangemelde instantie de fabrikant een
certificaat van EU-typeonderzoek. Dat certificaat bevat naam en adres van de fabrikant, de conclusies van het
onderzoek, de eventuele voorwaarden voor de geldigheid van het certificaat en de noodzakelijke gegevens voor de
identificatie van het goedgekeurde type. Het certificaat van EU-typeonderzoek kan vergezeld gaan van een of meer
bijlagen.

Het certificaat van EU-typeonderzoek en de bijlagen bevatten alle informatie die nodig is om de conformiteit van
de gefabriceerde drukvaten met het onderzochte type te kunnen toetsen en controles tijdens het gebruik te kunnen
verrichten. Het vermeldt ook de voorwaarden die eventueel voor de afgifte ervan worden gesteld, alsmede de
beschrijvingen en tekeningen die nodig zijn om het goedgekeurde type te identificeren.
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Wanneer het type niet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet, weigert de aangemelde instantie een
certificaat van EU-typeonderzoek te verstrekken en brengt zij de aanvrager hiervan op de hoogte met vermelding
van de precieze redenen voor de weigering.

De aangemelde instantie houdt zich op de hoogte van elke verandering in de algemeen erkende stand van de
techniek; indien het goedgekeurde type vanwege deze ontwikkeling mogelijk niet meer aan de toepasselijke eisen
van deze richtlijn voldoet, beoordeelt zij of nader onderzoek nodig is. Als dit het geval is, stelt de aangemelde
instantie de fabrikant daarvan in kennis.

De fabrikant brengt de aangemelde instantie die de technische documentatie betreffende het certificaat van EU-
typeonderzoek bewaart op de hoogte van alle wijzigingen van het goedgekeurde type die van invloed kunnen zijn
op de conformiteit van het drukvat met de essenti€le veiligheidseisen van deze richtlijn of de voorwaarden voor de
geldigheid van dat certificaat. Dergelijke wijzigingen vereisen een aanvullende goedkeuring in de vorm van een
aanvulling op het oorspronkelijke certificaat van EU-typeonderzoek.

Elke aangemelde instantie brengt de autoriteit die haar heeft aangemeld op de hoogte van de door haar verstrekte
of ingetrokken certificaten van EU-typeonderzoek en aanvullingen daarop en verstrekt deze autoriteit op gezette
tijden of op verzoek een lijst van dergelijke geweigerde, geschorste of anderszins beperkte certificaten en aan-
vullingen daarop.

Elke aangemelde instantie brengt de andere aangemelde instanties op de hoogte van de door haar geweigerde,
ingetrokken, geschorste of anderszins beperkte certificaten van EU-typeonderzoek en aanvullingen daarop alsmede,
op verzoek, van dergelijke door haar verstrekte certificaten en aanvullingen daarop.

De Commissie, de lidstaten en de andere aangemelde instanties kunnen op verzoek een kopie van de certificaten
van EU-typeonderzoek en aanvullingen daarop ontvangen. De Commissie en de lidstaten kunnen op verzoek een
kopie van de technische documentatie en de resultaten van het door de aangemelde instantie verrichte onderzoek
ontvangen. De aangemelde instantie bewaart een kopie van het certificaat van EU-typeonderzoek, de bijlagen en
aanvullingen, alsook het technisch dossier, met inbegrip van de door de fabrikant overgelegde documentatie, tot
het einde van de geldigheidsduur van dat certificaat.

De fabrikant houdt tot tien jaar na het in de handel brengen van het drukvat een kopie van het certificaat van EU-
typeonderzoek, de bijlagen en aanvullingen, samen met de technische documentatie, ter beschikking van de
nationale autoriteiten.

De gemachtigde van de fabrikant kan de in punt 1.3 bedoelde aanvraag indienen en de in de punten 1.7 en 1.9
vermelde verplichtingen vervullen, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.

Conformiteit met het type op basis van interne productie-controle plus drukvattests onder toezicht
(module C1)

Met ,conformiteit met het type op basis van interne productiecontrole plus drukvattests onder toezicht” wordt het
gedeelte van een conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarin de fabrikant de verplichtingen in de punten
2.2, 2.3 en 2.4 nakomt en op eigen verantwoording garandeert en verklaart dat de betrokken drukvaten in
overeenstemming zijn met het type als beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en voldoen aan de
toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricage- en controleproces waarborgt
dat de vervaardigde drukvaten in overeenstemming zijn met het type als beschreven in het certificaat van EU-
typeonderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Alvorens over te gaan tot de fabricage, verstrekt de fabrikant een aangemelde instantie van zijn keuze alle nodige
inlichtingen, en met name:

a) de technische documentatie, waaronder:

— de certificaten met betrekking tot de passende kwalificatie van de lasmethodes en van de lassers of werk-
lieden,

— het attest betreffende de materialen die zijn gebruikt voor de vervaardiging van delen en componenten
welke bijdragen tot de sterkte van de drukvaten,

— een verslag van het verrichte onderzoek en de verrichte proeven;
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b) het controledossier, met een beschrijving van de tijdens de fabricage te verrichten passende onderzoeken en
passende proeven en de wijze waarop en de frequentie waarmee deze moeten worden uitgevoerd;

¢) het certificaat van EU-typeonderzoek.

Drukvatcontroles

Voor elk afzonderlijk vervaardigd drukvat verricht de aangemelde instantie de nodige onderzoeken en tests om te
controleren of het drukvat in overeenstemming is met het type als beschreven in het certificaat van EU-typegoed-
keuring en met de desbetreffende eisen van deze richtlijn overeenkomstig de volgende punten:

a) de fabrikant biedt zijn drukvaten aan in homogene partijen en neemt alle nodige maatregelen om ervoor te
zorgen dat het fabricageproces de homogeniteit van elke partij waarborgt;

o
=

bij het onderzoek van een partij gaat de aangemelde instantie na of de drukvaten zijn vervaardigd en gecon-
troleerd overeenkomstig de technische documentatie en wordt elk drukvat van een partij onderworpen aan een
hydraulische persproef of een pneumatische persproef van dezelfde doelmatigheid, bij een druk Ph die gelijk is
aan 1,5-maal de berekeningsdruk om de sterkte van het drukvat na te gaan. De pneumatische proef kan slechts
plaatsvinden indien de lidstaat waar de proef wordt verricht, de veiligheidsprocedures voor de proef aanvaardt;

o
-

de aangemelde instantie verricht bovendien proeven op proefstukken die, naar keuze van de fabrikant, genomen
zijn van een productiemonster of van een drukvat, teneinde de kwaliteit van de lassen te controleren. De
proeven worden op de lassen in de lengterichting verricht. Indien echter voor de lassen in de lengterichting en
omtreksrichting een verschillende lasmethode wordt gebruikt, worden deze proeven ook op de lassen in de
omtreksrichting uitgevoerd;

&

voor de drukvaten die worden onderworpen aan de proefondervindelijke methode als bedoeld in bijlage I, punt
2.1.2, worden deze proeven op proefstukken vervangen door een hydraulische proef op vijf willekeurig gekozen
drukvaten van elke partij om na te gaan of zij voldoen aan de essentiéle veiligheidsvoorschriften van bijlage I,
punt 2.1.2;

o
-

indien een partij wordt goedgekeurd, brengt de aangemelde instantie op elk drukvat haar identificatienummer
aan of laat zij dit doen. Tevens stelt zij ten aanzien van de verrichte proeven een conformiteitscertificaat op.
Alle drukvaten van de partij mogen in de handel worden gebracht, behalve de drukvaten die de hydraulische of
de pneumatische proef niet met goed gevolg hebben ondergaan;

f) indien een partij wordt afgekeurd, neemt de aangemelde instantie passende maatregelen om te voorkomen dat
die partij in de handel wordt gebracht. Ingeval het vaak voorkomt dat partijen worden afgekeurd, kan de
aangemelde instantie de statistische keuring staken;

g) de fabrikant moet in staat zijn op verzoek van de relevante autoriteiten de in punt e) bedoelde conformiteits-
certificaten van de aangemelde instantie over te leggen.

. De aangemelde instantie verstrekt de lidstaat die haar heeft aangemeld alsmede, op verzoek, de andere aangemelde

instanties, de overige lidstaten en de Commissie, een kopie van het door haar afgegeven controleverslag.

. De fabrikant brengt, onder verantwoordelijkheid van de aangemelde instantie, tijdens het fabricageproces het

identificatienummer van deze instantie aan.

CE-markering en EU-conformiteitsverklaring

De fabrikant brengt de CE-markering aan op elk afzonderlijk drukvat dat in overeenstemming is met het type als
beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en voldoet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

De fabrikant stelt voor elk model van een drukvat een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot
tien jaar na het in de handel brengen van het drukvat ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-
conformiteitsverklaring wordt het model van het drukvat beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.
Gevolmachtigde

De in punt 2.4 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid
worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.
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Conformiteit met het type op basis van interne productie-controle plus drukvatcontroles onder toezicht
met willekeurige tussenpozen (module C2)

Met ,conformiteit met het type op basis van interne productiecontrole plus drukvat-controles onder toezicht met
willekeurige tussenpozen” wordt het gedeelte van een conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarin de
fabrikant de verplichtingen in de punten 3.2, 3.3 en 3.4 nakomt en op eigen verantwoording garandeert en
verklaart dat de betrokken drukvaten overeenstemmen met het type als beschreven in het certificaat van EU-
typeonderzoek en voldoen aan de op hen toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricage- en controleproces waarborgt
dat de vervaardigde drukvaten overeenstemmen met het type als beschreven in het certificaat van EU-typeonder-
zoek en met de op hen toepasselijke eisen van deze richtlijn.

. Alvorens over te gaan tot de fabricage, verstrekt de fabrikant een aangemelde instantie van zijn keuze alle nodige

inlichtingen, en met name:
a) de technische documentatie, waaronder:

— de certificaten met betrekking tot de passende kwalificatie van de lasmethodes en van de lassers of werk-
lieden,

— het attest betreffende de materialen die zijn gebruikt voor de vervaardiging van delen en componenten
welke bijdragen tot de sterkte van de drukvaten,

— een verslag van het verrichte onderzoek en de verrichte proeven;
b) het certificaat van EU-typeonderzoek;

¢) een document waarin de fabricagemethoden zijn omschreven alsmede alle vooraf vastgestelde systematische
maatregelen die zijn genomen om de conformiteit van de drukvaten met het in het certificaat van EU-type-
onderzoek beschreven type te waarborgen.

De aangemelde instantie onderzoekt, voor de datum waarop met de fabricage wordt begonnen, deze documenten
om de conformiteit ervan met het certificaat van EU-typeonderzoek te certificeren.

. Het in punt 3.2.2, onder ¢), bedoelde document omvat:

a) een beschrijving van de passende fabricage- en controlemiddelen voor de constructie van de drukvaten;

b) een controledossier met een beschrijving van de tijdens de fabricage te verrichten passende onderzoeken en
passende proeven en de wijze waarop en de frequentie waarmee deze moeten worden uitgevoerd;

¢) de verbintenis, het onderzoek en de proeven overeenkomstig het controledossier te verrichten en bij elk
geproduceerd drukvat een hydraulische persproef of, mits de lidstaat hiermee akkoord gaat, een pneumatische
persproef uit te voeren bij een persdruk die gelijk is aan 1,5-maal de berekeningsdruk. Deze onderzoeken en
proeven, waarover verslag moet worden uitgebracht, moeten worden uitgevoerd onder de verantwoordelijkheid
van gekwalificeerd personeel dat ten opzichte van de met de productie belaste diensten onafhankelijk is;

d) het adres van de plaatsen van fabricage en opslag alsmede het tijdstip waarop de fabricage aanvangt.

Drukvatcontroles

Met willekeurige, door de instantie te bepalen tussenpozen worden drukvatcontroles uitgevoerd door middel van
steckproeven om de kwaliteit van de interne drukvatcontroles te verifiéren, waarbij onder meer rekening wordt
gehouden met de technologische complexiteit van de drukvaten en de geproduceerde hoeveelheid; deze controles
worden door of namens de aangemelde instantie uitgevoerd. Voordat de drukvaten in de handel worden gebracht,
trekt de aangemelde instantie op de plaats van fabricage ecen adequate steekproef van de als eindproduct ver-
vaardigde drukvaten, die aan een onderzoek wordt onderworpen en waarop passende tests als omschreven in de
relevante delen van de geharmoniseerde normen en/of gelijkwaardige tests opgenomen in andere relevante tech-
nische specificaties, worden verricht om te controleren of het drukvat met het type als beschreven in het certificaat
van EU-typeonderzoek en met de desbetreffende eisen van deze richtlijn overeenstemt.

De aangemelde instantie moet zich er ook van vergewissen dat de fabrikant daadwerkelijk de in serie vervaardigde
drukvaten controleert overeenkomstig punt 3.2.3, onder c).
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Indien een monster geen aanvaardbaar kwaliteitsniveau heeft, neemt de aangemelde instantie passende maatregelen.

De monsternameprocedure is bedoeld om te beoordelen of de prestaties van het fabricageproces van het betrokken
drukvat binnen aanvaardbare marges vallen, teneinde de conformiteit van het drukvat te waarborgen.

De aangemelde instantie verstrekt de lidstaat die haar heeft aangemeld alsmede, op verzoek, de andere aangemelde
instanties, de overige lidstaten en de Commissie, een kopie van het door haar afgegeven controleverslag.

De fabrikant brengt, onder verantwoordelijkheid van de aangemelde instantie, tijdens het fabricageproces het
identificatienummer van deze instantie aan.

CE-markering en EU-conformiteitsverklaring

De fabrikant brengt de CE-markering aan op elk afzonderlijk drukvat dat in overeenstemming is met het type als
beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en voldoet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

De fabrikant stelt voor elk model van een drukvat een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot
tien jaar na het in de handel brengen van het drukvat ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-
conformiteitsverklaring wordt het model van het drukvat beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

Gevolmachtigde

De in punt 3.4 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid
worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.

Conformiteit met het type op basis van interne productiecontrole (module C)

Met ,conformiteit met het type op basis van interne productiecontrole” wordt dat gedeelte van een conformiteits-
beoordelingsprocedure bedoeld waarin de fabrikant de verplichtingen in de punten 4.2 en 4.3 nakomt en garan-
deert en verklaart dat de betrokken drukvaten overeenstemmen met het type als beschreven in het certificaat van
EU-typeonderzoek en voldoen aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricage- en controleproces waarborgt

dat de vervaardigde drukvaten in overeenstemming zijn met het goedgekeurde type als beschreven in het certificaat
van EU-typeonderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Alvorens over te gaan tot de fabricage, verstrekt de fabrikant de aangemelde instantie die het certificaat van EU-
typeonderzoek heeft afgegeven alle nodige inlichtingen, en met name:

a) de certificaten met betrekking tot de passende kwalificatie van de lasmethodes en van de lassers of werklieden;

b) het attest betreffende de materialen die zijn gebruikt voor de vervaardiging van delen en componenten welke
bijdragen tot de sterkte van de drukvaten;

¢) een verslag van het verrichte onderzoek en de verrichte proeven;

d) een document waarin de fabricagemethoden zijn omschreven alsmede alle vooraf vastgestelde systematische
maatregelen die zijn genomen om de conformiteit van de drukvaten met het in het certificaat van EU-type-
onderzoek beschreven type te waarborgen.

Dit document omvat:

i) een beschrijving van de passende fabricage- en controlemiddelen voor de constructie van de drukvaten;

i) een controledossier met een beschrijving van de tijdens de fabricage te verrichten passende onderzoeken en
passende proeven en de wijze waarop en de frequentie waarmee deze moeten worden uitgevoerd;
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i) de verbintenis, het onderzoek en de proeven overeenkomstig het controle-dossier te verrichten en bij elk
geproduceerd drukvat een hydraulische persproef of, mits de lidstaat hiermee akkoord gaat, een pneuma-
tische persproef uit te voeren bij een persdruk die gelijk is aan 1,5-maal de berekeningsdruk. Deze onder-
zoeken en proeven, waarover verslag moet worden uitgebracht, moeten worden uitgevoerd onder de ver-
antwoordelijkheid van gekwalificeerd personeel dat ten opzichte van de met de productie belaste diensten
onafhankelijk is;

iv) het adres van de plaatsen van fabricage en opslag alsmede het tijdstip waarop de fabricage aanvangt.

De aangemelde instantie onderzoekt, vo6r de datum waarop met de fabricage wordt begonnen, deze documenten
om de conformiteit ervan met het certificaat van EU-typeonderzoek te certificeren.

CE-markering en EU-conformiteitsverklaring

De fabrikant brengt de CE-markering aan op elk afzonderlijk drukvat dat in overeenstemming is met het type als
beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en voldoet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

. De fabrikant stelt voor elk model van een drukvat een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot

tien jaar na het in de handel brengen van het drukvat ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-
conformiteitsverklaring wordt het model van het drukvat beschreven.

. Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

Gevolmachtigde

De in punt 4.3 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid
worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.
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BIJLAGE 11l

OPSCHRIFTEN, HANDLEIDING, DEFINITIES EN SYMBOLEN

CE-markering en opschriften

Drukvaten waarvan het product PS x V groter is dan 50 bar.l, moeten voorzien zijn van de in bijlage 1I bjj
Verordening (EG) nr. 765/2008 bedoelde CE-markering en de laatste twee cijfers van het jaar waarin de CE-marke-
ring is aangebracht.

Op drukvaten of hun opschriftenplaten zijn ten minste de volgende opschriften aangebracht:
a) de maximale bedrijfsdruk (PS in bar);
in °C);

b) de maximale bedrijfstemperatuur (T,

¢) de minimale bedrijfstemperatuur (T, in °C);
d) inhoud van het vat (V in I);
¢) de naam, geregistreerde handelsnaam of geregistreerde merknaam en het adres van de fabrikant;

f) het type- en serie- of partijnummer van het drukvat.

Indien een opschriftenplaat wordt gebruikt, moet deze zo zijn uitgevoerd dat hergebruik niet mogelijk is en moet er
ruimte openblijven voor andere informatie.

Handleiding en veiligheidsinformatie

De handleiding moet de volgende informatie bevatten:

a) de in punt 1.2 genoemde gegevens, met uitzondering van het serie- of partijnummer van het drukvat;
b) het beoogde gebruiksgebied;

¢) de voor de veiligheid van het drukvat noodzakelijke onderhouds- en installatievoorschriften.

Definities en symbolen
Definities
a) De berekeningsdruk ,P” is de overdruk die door de fabrikant is gekozen en die gebruikt wordt voor de bepaling

van de dikte van de aan druk onderworpen delen van het drukvat.

b) De maximale bedrijfsdruk ,PS” is de maximale overdruk die, onder normale gebruiksomstandigheden van het
drukvat, mag worden uitgeoefend.

¢) De minimale bedrijfstemperatuur ,T,;," is de laagste stabiele temperatuur van de wand van het drukvat onder
normale gebruiksomstandigheden.

d) De maximale bedrijfstemperatuur ,T,,,," is de hoogste stabicle temperatuur van de wand van het drukvat onder
normale gebruiksomstandigheden.

¢) De rekgrens ,Rgr” is de waarde bij de maximale bedrijfstemperatuur T,
i) van de bovenste vloeigrens Ry bij materiaal dat een onderste en bovenste vloeigrens heeft, of
ii) van de conventionele rekgrens 0,2 % R, ,, of

i) van de conventionele rekgrens 1,0 % Ry o bij niet-gelegeerd aluminium.
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3.2.

f) Familie drukvaten:

Tot een zelfde familie behoren drukvaten die zich alleen van het model onderscheiden door hun middellijn, op
voorwaarde dat de in bijlage I, punten 2.1.1. en 2.1.2, bedoelde voorschriften in acht worden genomen, enfof
door de lengte van hun cilindervormige gedeelte, en voor zover deze verschillen binnen de volgende grenzen
vallen:

i) wanneer het model, afgezien van de bodems, gevormd wordt door een of meer ringen, moeten de varianten
van de reeks ten minste één ring omvatten;

ii) wanneer het model slechts uit twee gewelfde bodems bestaat, mogen de varianten van de reeks geen ringen
omvatten.

Onderlinge verschillen in lengte die tot wijzigingen van de openingen en/of tubulures leiden, moeten op de
tekening van elke variant worden aangegeven.

g) Een partij drukvaten bestaat uit ten hoogste 3 000 drukvaten van hetzelfde type.

h) Van seriefabricage in de zin van deze richtlijn is sprake wanneer verscheidene drukvaten van een zelfde type in
een gegeven periode volgens een ononderbroken fabricageproces worden vervaardigd overeenkomstig een ge-
meenschappelijk ontwerp en volgens dezelfde fabricagemethoden.

i) Attest: document waarin de producent van de materialen verklaart dat de geleverde producten voldoen aan de
eisen van de bestelling en waarin hij de resultaten verstrekt — in het bijzonder de chemische samenstelling en de
mechanische eigenschappen — van de routinecontroles die in de fabriek zijn uitgevoerd op producten uit
hetzelfde productieproces als de geleverde producten, maar niet noodzakelijkerwijs op de geleverde producten

zelf.

Symbolen

A rek na breuk (Lo = 5,65VS0) %

Ago mm rek na breuk (Lo = 80 mm) %

KCv breukenergie bij vervorming Jjem?
P berekeningsdruk bar

PS maximale bedrijfsdruk bar

Py hydraulische of pneumatische persdruk bar
Ry conventionele rekgrens 0,2 % N/mm?
Rer rekgrens bij maximale bedrijfstemperatuur N/mm?
Ren bovenste vloeigrens N/mm?
Ry, treksterkte N/mm?
Riy max maximale treksterkte N/mm?
R0 conventionele rekgrens 1,0 % N/mm?
Tinax maximale bedrijfstemperatuur °C
Thin minimale bedrijfstemperatuur °C

\4 inhoud van het drukvat 1
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BIJLAGE IV

EU-CONFORMITEITSVERKLARING (Nr. XXXX) (1)
1. Drukvat/drukvatmodel (product-, type-, partij- of serienummer):
2. Naam en adres van de fabrikant en, in voorkomend geval, zijn gemachtigde:
3. Deze conformiteitsverklaring wordt verstrekt onder volledige verantwoordelijkheid van de fabrikant:

4. Voorwerp van de verklaring (beschrijving aan de hand waarvan het drukvat kan worden getraceerd. Wanneer dat voor
de identificatie van het drukvat noodzakelijk is, mag er een afbeelding worden toegevoegd):

5. Het hierboven beschreven voorwerp is in overeenstemming met de desbetreffende harmonisatiewetgeving van de Unie:

6. Vermelding van de toegepaste relevante geharmoniseerde normen of van de overige technische specificaties waarop de
conformiteitsverklaring betrekking heeft:

7. De aangemelde instantie ... (naam, nummer) heeft een ... (werkzaamheden beschrijven) uitgevoerd en het certificaat
verstrekt:

8. Aanvullende informatie:
Ondertekend voor en namens: ...
(plaats en datum van afgifte):

(naam, functie) (handtekening):

(") De toekenning van een nummer aan de conformiteitsverklaring door de fabrikant is facultatief.
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BIJLAGE V

DEEL A

(bedoeld in artikel 43)

Ingetrokken richtlijn met de wijziging ervan

Richtlijn 2009/105/EG van het Europees Parlement en de Raad
(PB L 264 van 8.10.2009, blz. 12)

Verordening (EU) Nr. 1025/2012 van het Europees Parlement en de

Raad

(PB L 316 van 14.11.2012, blz. 12)

Uitsluitend punt j) van artikel 26, lid 1

DEEL B

Termijnen voor omzetting in nationaal recht en toepassingsdata van de in deel B van bijlage IV bij Richtlijn

2009/105/EG genoemde richtlijnen
(bedoeld in artikel 43)

Richtlijn Termijn voor omzetting Toepassingsdatum
87404 EEG 31 december 1989 1 juli 1990 (Y
90/488[EEG 1 juli 1991 —
93/68/EEG 30 juni 1994 1 januari 1995 (%)

(") Overeenkomstig artikel 18, lid 2, derde alinea, van Richtlijn 87/404/EEG staan de lidstaten in de periode die eindigt op 1 juli 1992 het
in de handel brengen en/of het in bedrijf stellen toe van drukvaten die voldoen aan de voorschriften die op hun grondgebied golden

voor 1 juli 1990.

(%) Overeenkomstig artikel 14, lid 2, van Richtlijn 93/68/EEG staan de lidstaten tot 1 januari 1997 het in de handel brengen en het
gebruik toe van de producten die in overeenstemming zijn met de markeringsregelingen welke vo6r 1 januari 1995 van kracht zijn.
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BIJLAGE VI
CONCORDANTIETABEL
Richtlijn 2009/105/EG Deze richtlijn
Artikel 1, lid 1 Artikel 1, lid 1, aanhef
Artikel 1, lid 2 Artikel 1, lid 2
Artikel 1, lid 3, onder a) Artikel 1, lid 1, punten a) tot en met e)
Artikel 1, lid 3, onder b) —
Artikel 2 Artikel 3
— Artikel 2
Artikel 3 Artikel 4
Artikel 4 Artikel 5
— Artikel 6
_ Artikel 7
_ Artikel 8
— Artikel 9
— Artikel 10
— Artikel 11
— Artikel 12
Artikel 5 —
Artikel 6 —
Artikel 7 —
Artikel 8 —
— Artikel 13
Artikel 9 —
Artikel 10 —
Artikel 11, leden 1 en 2 —
Artikel 11, lid 3 Bijlage II, punt 2.3.
Artikel 12 —
Artikel 13, lid 1 Bijlage I, punt 3.2.1
Artikel 13, lid 2 Bijlage II, punt 3.2.2
Artikel 13, lid 3 —
Artikel 14 —
— Artikel 14
— Artikel 15
— Artikel 16
— Artikel 17
— Artikel 18
— Artikel 19
— Artikel 20
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Richtlijn 2009/105/EG Deze richtlijn

— Artikel 21
— Artikel 22
— Artikel 23
— Artikel 24
— Artikel 25
— Artikel 26
— Artikel 27
— Artikel 28
— Artikel 29
— Artikel 30
— Artikel 31
— Artikel 32
— Artikel 33
Artikel 15 —

Artikel 16 —
Artikel 17 —

— Artikel 34
— Artikel 35
— Artikel 36
— Artikel 37
— Artikel 38
— Artikel 39
— Artikel 40
— Artikel 41
Artikel 18 Artikel 42, lid 2
— Artikel 42, lid 1
Artikel 19 Artikel 43
Artikel 20 Artikel 44
Artikel 21 Artikel 45
Bijlage 1 Bijlage I
— Bijlage 1I
Bijlage II, punten 1, 2 en 4 Bijlage III
Bijlage I, punt 3 Bijlage II, punten 1.3, ¢), 2.2, 3.2.2 en 4.2, a), b) en ¢
Bijlage III —

— Bijlage IV
Bijlage IV Bijlage V
Bijlage V Bijlage VI
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VERKLARING VAN HET EUROPEES PARLEMENT

Het Europees Parlement is van mening dat slechts wanneer en in zoverre uitvoeringshandelingen in de zin
van Verordening (EU) nr. 182/2011 in vergaderingen van comités worden besproken, deze comités kunnen
worden opgevat als ,comitéprocedure-comités” als bedoeld in bijlage I bij het kaderakkoord over de
betrekkingen tussen het Europees Parlement en de Europese Commissie. Vergaderingen van comités vallen
binnen het toepassingsgebied van punt 15 van het kaderakkoord wanneer en in zoverre andere aange-
legenheden besproken worden.
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RICHTLIJN 2014/30/EU VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD
van 26 februari 2014

betreffende de harmonisatie van de wetgevingen van de lidstaten inzake elektromagnetische
compatibiliteit (herschikking)

(Voor de EER relevante tekst)

HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie, en met name artikel 114,

Gezien het voorstel van de Europese Commissie,

Na toezending van het ontwerp van wetgevingshandeling aan
de nationale parlementen,

Gezien het advies van het Europees Economisch en Sociaal
Comité (1),

Handelend volgens de gewone wetgevingsprocedure (?),

Overwegende hetgeen volgt:

1

Richtlijn 2004/108/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 15 december 2004 betreffende de onderlinge
aanpassing van de wetgevingen van de lidstaten inzake
elektromagnetische compatibiliteit en tot intrekking van
Richtlijn 89/336/EEG (*) moet op een aantal punten wor-
den gewijzigd. Ter wille van de duidelijkheid dient tot
herschikking van die richtlijn te worden overgegaan.

Verordening (EG) nr. 765/2008 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 9 juli 2008 tot vaststelling van de
eisen inzake accreditatie en markttoezicht betreffende het
verhandelen van producten (%) stelt regels vast inzake de
accreditatie van conformiteitsbeoordelingsinstanties, ver-
schaft een kader voor het markttoezicht op producten en
voor de controle van producten uit derde landen, en
voorziet in de algemene beginselen inzake CE-markering.

Besluit nr. 768/2008/EG van het Europees Parlement en
de Raad van 9 juli 2008 betreffende een gemeenschap-
pelijk kader voor het verhandelen van producten (°) stelt
gemeenschappelijke beginselen en referentiebepalingen
vast die bedoeld zijn om in alle sectorale wetgeving te

() PB C 181 van 21.6.2012, blz. 105.
(?) Standpunt van het Europees Parlement van 5 februari 2014 (nog

niet bekendgemaakt in het Publicatieblad) en besluit van de Raad van
20 februari 2014.

() PB L 390 van 31.12.2004, blz. 24.
(4) PB L 218 van 13.8.2008, blz. 30.
() PB L 218 van 13.8.2008, blz. 82.

worden toegepast, zodat een coherente basis voor de
herziening of herschikking van die wetgeving wordt ge-
legd. Richtlijn 2004/108/EG moet aan dat besluit worden
aangepast.

Het behoort tot de taak van de lidstaten ervoor te zorgen
dat radiocommunicatie, met inbegrip van radio-omroep-
ontvangst en de radioamateurdienst overeenkomstig het
Radioreglement van de Internationale Telecommunicatie-
unie (ITU), elektriciteits- en telecommunicatienetwerken,
alsmede de uitrusting die hierop is aangesloten, tegen
elektromagnetische verstoringen zijn beschermd.

Nationale voorschriften die bescherming tegen elektro-
magnetische verstoringen verschaffen, moeten worden
geharmoniseerd teneinde het vrije verkeer van elektrische
en elektronische apparaten te waarborgen zonder dat de
afgesproken beschermingsniveaus in de lidstaten worden
verlaagd.

Deze richtlijn is van toepassing op producten die nieuw
zijn op de markt van de Unie wanneer ze in de handel
worden gebracht. Dit houdt in dat het ofwel nieuwe
producten zijn gemaakt door een in de Unie gevestigde
fabrikant, ofwel producten, nieuw of tweedehands, die
worden ingevoerd uit een derde land.

Deze richtlijn moet van toepassing zijn op alle leverings-
vormen, inclusief verkoop op afstand.

De uitrusting die onder deze richtlijn valt, dient zowel
apparaten als vaste installaties te omvatten. Voor beide
dienen echter aparte voorschriften te worden opgesteld.
Het is namelijk zo dat apparaten als zodanig binnen de
Unie vrij kunnen circuleren, maar dat vaste installaties
daarentegen als samenstelsels van verschillende soorten
apparaten en eventuele andere instrumenten of inrichtin-
gen worden geinstalleerd voor permanent gebruik op een
van tevoren vastgestelde locatie. De samenstelling en
functie van dergelijke installaties beantwoorden in de
meeste gevallen aan de specificke behoeften van hun
exploitanten.

De apparaten waarop deze richtlijn betrekking heeft, zijn
afgewerkte apparaten die in de handel worden gebracht.
Sommige componenten of subassemblages dienen onder
bepaalde omstandigheden als apparaten te worden be-
schouwd indien zij beschikbaar worden gesteld aan de
eindgebruiker.

Deze richtlijn hoeft niet te gelden voor radioapparatuur
en telecommunicatie-eindapparatuur, aangezien die reeds
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

vallen onder Richtlijn 1999/5/EG van het Europees Parle-
ment en de Raad van 9 maart 1999 betreffende radio-
apparatuur en telecommunicatie-eindapparatuur en de
wederzijdse erkenning van hun conformiteit (*). De eisen
inzake elektromagnetische compatibiliteit in beide richt-
lijnen zorgen voor eenzelfde beschermingsniveau.

Deze richtlijn hoeft niet te gelden voor luchtvaartuigen of
voor apparatuur bestemd om aan boord van luchtvaar-
tuigen te worden geinstalleerd, aangezien hiervoor reeds
speciale internationale of EU-voorschriften inzake elek-
tromagnetische compatibiliteit bestaan.

Deze richtlijn moet geen reglementering opleggen voor
uitrusting die inherent onschuldig is in termen van elek-
tromagnetische compatibiliteit.

De veiligheid van uitrusting hoeft geen onderwerp te zijn
voor deze richtlijn aangezien deze in aparte nationale of
EU-wetgeving is geregeld.

Fabrikanten van uitrusting die bedoeld is om op een
netwerk te worden aangesloten, moeten deze uitrusting
op zodanige wijze vervaardigen dat wordt voorkomen
dat netwerken te lijden hebben van een onaanvaardbare
verslechtering van de dienstverlening wanneer de uitrus-
ting onder normale omstandigheden wordt gebruikt. Net-
werken dienen door de netwerkexploitanten zodanig te
worden geconstrueerd dat het voor fabrikanten van uit-
rusting die geschikt is om op een netwerk te worden
aangesloten, geen buitensporige last betekent om netwer-
ken te behoeden voor een onaanvaardbare verslechtering
van hun dienstverlening. De Europese normalisaticorga-
nisaties dienen met deze doelstelling (alsmede de cumu-
latieve effecten van de relevante soorten elektromagneti-
sche verschijnselen) rekening te houden wanneer zij ge-
harmoniseerde normen ontwikkelen.

Bescherming tegen elektromagnetische storingen vereist
het opleggen van verplichtingen aan de verschillende
marktdeelnemers. Om deze bescherming te bereiken
moeten de verplichtingen in kwestie op een eerlijke en
effectieve manier worden opgelegd.

Het is de verantwoordelijkheid van de marktdeelnemers
dat apparaten in overeenstemming zijn met deze richtlijn,
gelet op de respectieve rol die zij vervullen in de toe-
leveringsketen, teneinde voor een hoog niveau van be-
scherming van onder deze richtlijn vallende algemene
belangen te zorgen en eerlijke mededinging op de markt
van de Unie te waarborgen.

Alle marktdeelnemers die een rol vervullen in de toeleve-
rings- en distributicketen moeten passende maatregelen
nemen om te waarborgen dat zij uitsluitend apparaten op
de markt aanbieden die aan deze richtlijn voldoen. Er
moet worden gezorgd voor een duidelijke en evenredige
verdeling van de verplichtingen overeenkomstig de rol
van iedere marktdeelnemer in de toeleverings- en distri-
butieketen.

() PB L 91 van 7.4.1999, blz. 10.

(18)

(19)

(1)

(22)

(23)

(24)

Om de communicatie tussen marktdeelnemers, markttoe-
zichtautoriteiten en consumenten te vergemakkelijken,
moeten de lidstaten de marktdeelnemers ertoe aansporen
om naast hun postadres ook een webadres te vermelden.

De fabrikant, die op de hoogte is van de details van het
ontwerp- en productieproces, is het best in staat om de
conformiteitsbeoordelingsprocedure uit te voeren. De
verplichting voor de conformiteitsbeoordeling moet
daarom uitsluitend op de fabrikant blijven rusten.

Er moet worden gewaarborgd dat producten die vanuit
derde landen in de Unie in de handel worden gebracht,
aan deze richtlijn voldoen, en met name dat de fabri-
kanten adequate conformiteitsbeoordelingsprocedures
met betrekking tot deze apparaten hebben uitgevoerd.
Bijgevolg moet worden bepaald dat importeurs erop toe-
zien dat de apparaten die zij in de handel brengen aan de
eisen van deze richtlijn voldoen en dat zij geen apparaten
in de handel brengen die niet aan deze eisen voldoen of
een risico inhouden. Er moet eveneens worden bepaald
dat importeurs erop toezien dat er conformiteitsbeoor-
delingsprocedures hebben plaatsgevonden en dat marke-
ring van apparaten en documenten die de fabrikanten
opstellen, ter beschikking staan van de bevoegde natio-
nale autoriteiten.

ledere importeur die een apparaat in de handel brengt,
moet zijn naam, geregistreerde handelsnaam of geregis-
treerd handelsmerk en het postadres waarop contact met
hem kan worden opgenomen, op het apparaat vermel-
den. Er dient te worden voorzien in uitzonderingen
hierop wanneer dit door de omvang of aard van het
apparaat niet mogelijk is. Een dergelijk geval is bijvoor-
beeld wanneer de importeur de verpakking zou moeten
openen om zijn naam en adres op het apparaat te ver-
melden.

De distributeur biedt een apparaat pas aan op de markt
nadat het door de fabrikant of de importeur in de handel
is gebracht, en hij moet de nodige zorgvuldigheid be-
trachten om ervoor te zorgen dat de wijze waarop hij
met het apparaat omgaat geen negatieve invloed heeft op
de conformiteit van het apparaat.

Wanneer een marktdeelnemer een apparaat onder zijn
eigen naam of handelsmerk in de handel brengt of een
apparaat zodanig wijzigt dat de conformiteit met deze
richtlijn in het gedrang kan komen, moet hij als fabrikant
worden beschouwd en de verplichtingen van de fabrikant
op zich nemen.

Omdat distributeurs en importeurs dicht bij de markt
staan, moeten zij worden betrokken bij de markttoezicht-
taken van de bevoegde nationale autoriteiten, en moeten
zij bereid zijn actief medewerking te verlenen door die
autoriteiten alle nodige informatie over het apparaat te
verstrekken.
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(25)  Het helpt markttoezicht eenvoudiger en doeltreffender te (30) De conformiteitsbeoordelingsverplichting moet de fabri-
maken wanneer gewaarborgd wordt dat een apparaat in kant ertoe dwingen een op relevante verschijnselen geba-
de gehele toeleveringsketen traceerbaar is. Een efficiént seerde elektromagnetische  compatibiliteitsbeoordeling
traceringssysteem verlicht de taak van de markttoezicht- van een apparaat uit te voeren, teneinde vast te stellen
autoriteiten wanneer zij marktdeelnemers moeten opspo- of het apparaat al dan niet aan de essentiéle eisen van
ren die niet-conforme apparaten op de markt hebben deze richtlijn voldoet.
aangeboden. Van de marktdeelnemers mag niet worden
gevraagd dat zij, wanneer zij de bij deze richtlijn voor-
geschreven gegevens voor de identificatie van andere (31) Indien apparaten verschillende configuraties kunnen aan-
marktdeelnemers bewaren, die gegevens bijwerken voor nemen, dient de elektromagnetische compatibiliteits-
wat betreft andere marktdeelnemers die apparaten aan beoordeling te bevestigen of de apparaten aan de essen-
hen hebben geleverd of aan wie zij apparaten hebben tiéle eisen voldoen in alle configuraties die door de fabri-
geleverd. kant als representatief kunnen worden gekenmerkt voor
normaal gebruik in de beoogde toepassingen. In derge-
lijke gevallen moet het voldoende zijn om een beoor-
deling uit te voeren op basis van de configuratie die
(26)  Vaste installaties, waaronder grote machines en netwer- waarschijnlijk de meeste storingen zal veroorzaken en
ken, kunnen elektromagnetische verstoringen veroor- de configuratie die het meest vatbaar is voor storingen.
zaken of daardoor worden beinvloed. Er kan een inter-
face zijn tussen vaste installaties en apparaten, en de
elektromagnetische verstoringen die door vaste installa- (32) Het past niet de conformiteitsbeoordeling uit te voeren
ties worden veroorzaakt, kunnen effect hebben op ap- voor een apparaat dat op de markt wordt gebracht om in
paraten en vice versa. Voor de elektromagnetische com- een welbepaalde vaste installatie te worden ingebouwd en
patibiliteit is het niet belangrijk of de elektromagnetische dat los van de vaste installatie waarin het moet worden
verstoringen worden veroorzaakt door apparaten, dan ingebouwd niet op de markt wordt aangeboden. Een
wel door een vaste installatie. Daarom dient op vaste dergelijk apparaat moet worden vrijgesteld van de con-
installaties en apparaten een samenhangend en alomvat- formiteitsbeoordelingsprocedures die normaal voor ap-
tend geheel van essentiéle eisen van toepassing te zijn. paraten gelden. Het apparaat mag evenwel de conformi-
teit van de vaste installatic waarin het wordt ingebouwd,
niet in gevaar brengen. Indien een apparaat wordt inge-
bouwd in meer dan én identieke vaste installatie moet
(27)  Deze richtlijn moet beperkt blijven tot het formuleren de identificatie van de eigenschappen in verband met de
van essentiéle eisen. Om de beoordeling van de confor- elektromagnetische compatibiliteit van die installaties vol-
miteit met die eisen te vergemakkelijken, moet worden doende zijn om dat apparaat vrij te stellen van de con-
voorzien in een vermoeden van conformiteit voor ap- formiteitsbeoordelingsprocedure.
paraten die voldoen aan geharmoniseerde normen die
overeenkomstig Verordening (EU) nr.1025/2012 van
het Europees Parlement en de Raad van 25 oktober (33)  Fabrikanten moeten een EU-conformiteitsverklaring op-
2012 betreffende Europese normalisatie (') zijn vast- stellen waarin zij de bij deze richtlijn voorgeschreven
gesteld om die eisen in gedetailleerde technische specifi- informatie verstrekken over de conformiteit van een ap-
caties om te zetten. Geharmoniseerde normen geven de paraat met deze richtlijn en andere relevante harmonisa-
algemeen erkende stand van de techniek op het gebied tiewetgeving van de Unie.
van de elektromagnetische compatibiliteit in de Unie
weer.

(34)  Om effectieve toegang tot informatie voor markttoezicht-
doeleinden te waarborgen, moet de informatie die vereist
is om alle toepasselijke handelingen van de Unie te iden-

(28)  Verordening (EU) nr.1025/2012 voorziet in een pro- tificeren in één EU-conformiteitsverklaring beschikbaar
cedure voor bezwaren tegen geharmoniseerde normen zijn. Om de administratieve lasten voor marktdeelnemers
die niet volledig aan de eisen van deze richtlijn voldoen. te verkleinen, mag die EU-conformiteitsverklaring bestaan

uit een dossier van afzonderlijke relevante conformiteits-
verklaringen.

(29)  Er moet worden gezorgd voor conformiteitsbeoordelings-
procedures waarmee marktdeelnemers kunnen aantonen (35) De CE-markering, waarmee de conformiteit van een ap-
en de bevoegde instanties kunnen waarborgen dat op de paraat wordt aangegeven, is de zichtbare uitkomst van
markt aangeboden apparaten aan de essentiéle eisen vol- het proces van conformiteitsbeoordeling in brede zin. In
doen. Besluit nr. 768/2008/EG stelt modules voor con- Verordening (EG) nr. 765/2008 zijn algemene beginselen
formiteitsbeoordelingsprocedures vast, uiteenlopend van voor het gebruik van de CE-markering vastgesteld. In
de minst tot de meest stringente procedure, afhankelijk deze richtlijn moeten voorschriften met betrekking tot
van de hoogte van het risico. Om voor coherentie tussen het aanbrengen van de CE-markering worden vastgesteld.
de sectoren te zorgen en ad-hocvarianten te voorkomen,
moeten conformiteitsbeoordelingsprocedures uit die mo-
dules worden gekozen. (36)  Vanwege hun specifieke eigenschappen is er voor vaste

() PB L 316 van 14.11.2012, blz. 12.

installaties geen CE-markering of EU-conformiteitsverkla-
ring nodig.
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(37)  Een van de conformiteitsbeoordelingsprocedures die in activiteiten die door onderaannemers en dochteronder-

(38)

(40)

(41)

(42)

(43)

deze richtlijn wordt beschreven, vereist de tussenkomst
van door de lidstaten bij de Commissie aangemelde con-
formiteitsbeoordelingsinstanties.

De ervaring heeft geleerd dat de in Richtlijn
2004/108/EG vastgestelde criteria waaraan conformiteits-
beoordelingsinstanties moeten voldoen om bij de Com-
missie aangemeld te kunnen worden, ontoereikend zijn
om een uniform, hoog prestatieniveau van aangemelde
instanties in de hele Unie te waarborgen. Het is echter
essentieel dat alle aangemelde instanties hun functies op
hetzelfde niveau en onder eerlijke concurrentievoorwaar-
den uitoefenen. Hiertoe moeten verplichte eisen worden
vastgesteld voor conformiteitsbeoordelingsinstanties die
aangemeld willen worden met het oog op het verlenen
van conformiteitsbeoordelingsdiensten.

Wanneer een conformiteitsbeoordelingsinstantie aantoont
dat zij voldoet aan de criteria in geharmoniseerde nor-
men, moet zij worden geacht aan de overeenkomstige
eisen in deze richtlijn te voldoen.

Om een samenhangend kwaliteitsniveau van de confor-
miteitsbeoordeling te kunnen waarborgen, moeten ook
eisen worden vastgesteld voor de aanmeldende autoritei-
ten en andere instanties die bij de beoordeling en aan-
melding van en bij het toezicht op aangemelde instanties
betrokken zijn.

Het in deze richtliin beschreven systeem moet worden
aangevuld door het accreditatiesysteem van Verordening
(EG) nr.765/2008. Omdat accreditatie een essentieel
middel is om te controleren of de conformiteitsbeoor-
delingsinstanties bekwaam zijn, moet accreditatic ook
bij aanmelding worden gebruikt.

Accreditatie die zoals bepaald in Verordening (EG)
nr. 765/2008 op transparante wijze georganiseerd is en
het nodige vertrouwen in certificaten waarborgt, moet
door de nationale autoriteiten in de hele Unie worden
beschouwd als het geschiktste middel waarmee de tech-
nische bekwaamheid van deze instanties kan worden
aangetoond. De nationale autoriteiten kunnen evenwel
van oordeel zijn dat zij over de passende middelen be-
schikken om die beoordeling zelf te verrichten. In dit
geval moeten zij, om te waarborgen dat de beoordeling
door de andere nationale autoriteiten voldoende be-
trouwbaar is, aan de Commissie en de andere lidstaten
het nodige bewijsmateriaal overleggen waaruit blijkt dat
de beoordeelde conformiteitsbeoordelingsinstanties aan
de relevante regelgevingseisen voldoen.

Conformiteitsbeoordelingsinstanties besteden vaak een
deel van hun conformiteitsbeoordelingsactiviteiten uit of
maken gebruik van een ondergeschikte instantie. Om het
beschermingsniveau te kunnen garanderen dat nodig is
voor apparaten die in de Unie in de handel worden
gebracht, is het essentieel dat onderaannemers en doch-
terondernemingen bij de uitvoering van conformiteits-
beoordelingstaken aan dezelfde eisen voldoen als aange-
melde instanties. Daarom is het belangrijk dat ook de

(44)

(45)

(46)

(48)

(50)

nemingen worden verricht, worden betrokken in de be-
oordeling van de bekwaamheid en de prestaties van in-
stanties die worden aangemeld en in het toezicht op
reeds aangemelde instanties.

De aanmeldingsprocedure moet efficiénter en transparan-
ter worden, en met name worden aangepast aan nieuwe
technologieén, zodat de aanmelding online kan worden
verricht.

Omdat aangemelde instanties hun diensten in de hele
Unie kunnen aanbieden, moeten de andere lidstaten en
de Commissie in staat worden gesteld bezwaren in te
brengen tegen een aangemelde instantie. Daarom is het
belangrijk te voorzien in een termijn waarbinnen twijfels
of bedenkingen omtrent de bekwaamheid van conformi-
teitsbeoordelingsinstanties kunnen worden weggenomen
alvorens zij als aangemelde instantie gaan functioneren.

Uit concurrentieoogpunt is het cruciaal dat de aange-
melde instanties bij de toepassing van de conformiteits-
beoordelingsprocedures geen onnodige lasten voor
marktdeelnemers creéren. Bij de technische uitvoering
van de conformiteitsbeoordelingsprocedures moet om
dezelfde reden worden gezorgd voor consistentie, zodat
de marktdeelnemers gelijk worden behandeld. Dit kan
het best worden bereikt door passende codrdinatie en
samenwerking tussen de aangemelde instanties.

Om rechtszekerheid te waarborgen, moet duidelijk wor-
den gemaakt dat de in Verordening (EG) nr.765/2008
vastgestelde voorschriften inzake markttoezicht in de
Unie en controle van producten die de markt van de
Unie binnenkomen, op onder deze richtlijn vallende ap-
paraten van toepassing zijn. Deze richtlijn mag de lid-
staten niet beletten te kiezen welke autoriteiten voor de
uitvoering van die taken bevoegd zijn.

Richtlijn 2004/108/EG voorziet al in een vrijwaringspro-
cedure. Om de transparantie te vergroten en de verwer-
kingstijd te beperken, moet de bestaande vrijwaringspro-
cedure worden verbeterd teneinde de efficiéntie te ver-
groten en van de in de lidstaten beschikbare deskundig-
heid te profiteren.

Het bestaande systeem moet worden aangevuld met een
procedure om belanghebbenden te informeren over voor-
genomen maatregelen tegen apparaten die een risico
meebrengen voor onder deze richtlijn vallende aspecten
van de bescherming van algemene belangen. Deze pro-
cedure moet ook markttoezichtautoriteiten in staat stel-
len samen met de betrokken marktdeelnemers eerder op
te treden met betrekking tot dergelijke apparaten.

Indien de lidstaten en de Commissie het eens zijn dat een
maatregel van een lidstaat gerechtvaardigd is, is nadere
betrokkenheid van de Commissie hierbij niet nodig, be-
halve wanneer de niet-conformiteit kan worden toege-
schreven aan tekortkomingen van de geharmoniseerde
norm.
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(51) Om eenvormige voorwaarden te waarborgen voor de (58)  Daar de doelstelling van deze richtlijn, namelijk waarbor-

(52)

(53)

(54)

(56)

(57)

uitvoering van deze richtlijn, moeten aan de Commissie
uitvoeringsbevoegdheden worden toegekend. Die be-
voegdheden moeten worden uitgeoefend overeenkomstig
Verordening (EU) nr. 182/2011 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 16 februari 2011 tot vaststelling
van de algemene voorschriften en beginselen die van
toepassing zijn op de wijze waarop lidstaten de uitoefe-
ning van de uitvoeringsbevoegdheden door de Commis-
sie controleren (1).

Voor de vaststelling van uitvoeringshandelingen waarbij
een aanmeldende lidstaat wordt verzocht de nodige cor-
rigerende maatregelen te nemen ten aanzien van aange-
melde instanties die niet of niet meer aan de aanmel-
dingseisen voldoen, moet de raadplegingsprocedure wor-
den toegepast.

In overeenstemming met de vaste praktijk kan het bij
deze richtlijn ingestelde comité overeenkomstig zijn re-
glement van orde een nuttige rol spelen bij het onder-
zoeken van kwesties in verband met de toepassing van
deze richtlijn die door zijn voorzitter of door een ver-
tegenwoordiger van een lidstaat aan de orde worden
gesteld.

Wanneer kwesties in verband met deze richtlijn, anders
dan de uitvoering ervan of inbreuken erop, worden on-
derzocht, meer bepaald in een deskundigengroep van de
Commissie, moet het Europees Parlement overeenkom-
stig de bestaande praktijk volledige informatie en docu-
mentatie ontvangen, alsook, voor zover passend, een uit-
nodiging om deze vergaderingen bij te wonen.

De Commissie moet, door middel van uitvoeringshan-
delingen en, gezien het bijzondere karakter ervan, zonder
Verordening (EU) nr. 182/2011 toe te passen, bepalen of
de maatregelen die de lidstaten hebben getroffen met
betrekking tot niet-conforme apparaten gerechtvaardigd
zijn of niet.

De lidstaten moeten regels voor sancties op overtredin-
gen van de ingevolge deze richtlijn vastgestelde bepalin-
gen van nationaal recht vaststellen en ervoor zorgen dat
die regels worden gehandhaafd. De vastgestelde sancties
moeten doeltreffend, evenredig en afschrikkend zijn.

Er moet in een redelijke overgangsregeling worden voor-
zien zodat apparaten die vo6r de datum van toepassing
van de nationale bepalingen tot omzetting van deze
richtlijn al overeenkomstig Richtlijn 2004/108/EG in de
handel zijn gebracht, op de markt kunnen worden aange-
boden en in gebruik kunnen worden genomen zonder
dat zij aan verdere productvereisten hoeven te voldoen.
Distributeurs moeten derhalve apparaten die vo6r de toe-
passingsdatum van de nationale bepalingen tot omzetting
van deze richtlijn in de handel zijn gebracht, m.a.w.
voorraden die zich reeds in de distributieketen bevinden,
kunnen leveren.

() PB L 55 van 28.2.2011, blz. 13.

gen dat de interne markt naar behoren functioneert door
te eisen dat uitrusting voldoet aan een passend niveau
van elektromagnetische compatibiliteit, niet voldoende
door de lidstaten kan worden verwezenlijkt, maar van-
wege de omvang en de gevolgen ervan beter op Unie-
niveau kan worden verwezenlijkt, kan de Unie overeen-
komstig het in artikel 5 van het Verdrag betreffende de
Europese Unie neergelegde subsidiariteitsbeginsel, maat-
regelen nemen. Overeenkomstig het in hetzelfde artikel
neergelegde evenredigheidsbeginsel, gaat deze richtlijn
niet verder dan wat nodig is om die doelstelling te ver-
wezenlijken.

(59)  De verplichting tot omzetting van deze richtlijn in nati-
onaal recht dient te worden beperkt tot de bepalingen die
ten opzichte van de vorige richtlijn materieel zijn gewij-
zigd. De verplichting tot omzetting van de ongewijzigde
bepalingen vloeit voort uit de vorige richtlijn.

(60) Deze richtlijn dient de verplichtingen van de lidstaten
met betrekking tot de in bijlage V genoemde termijnen
voor omzetting in nationaal recht en de toepassingsdata
van de aldaar genoemde richtlijn onverlet te laten,

HEBBEN DE VOLGENDE RICHTLIJN VASTGESTELD:

HOOFDSTUK 1
ALGEMENE BEPALINGEN
Artikel 1

Onderwerp

Deze richtlijn reglementeert de elektromagnetische compatibili-
teit van uitrusting. Zij strekt ertoe de interne markt naar beho-
ren te doen functioneren door te eisen dat uitrusting voldoet
aan een passend niveau van elektromagnetische compatibiliteit.

Artikel 2
Toepassingsgebied

1.  Deze richtlijn is van toepassing op uitrusting als gedefini-
eerd in artikel 3.

2. Deze richtlijn is niet van toepassing op:
a) uitrusting die onder Richtlijn 1999/5/EG valg;

b) luchtvaartproducten, onderdelen en uitrustingsstukken als
bedoeld in Verordening (EG) nr. 216/2008 van het Europees
Parlement en de Raad van 20 februari 2008 tot vaststelling
van gemeenschappelijke regels op het gebied van burger-
luchtvaart en tot oprichting van een Europees Agentschap
voor de veiligheid van de luchtvaart, houdende intrekking
van Richtlijn 91/670/EEG, Verordening (EG) nr. 1592/2002
en Richtlijn 2004/36/EG (?);

() PB L 79 van 19.3.2008, blz. 1.
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¢) radioapparatuur die wordt gebruikt door radioamateurs, zo-
als gedefinieerd in het radioreglement dat is goedgekeurd in
het kader van het Statuut van de Internationale Telecom-
municatie-unie en het Verdrag van de Internationale Tele-
communicatie-unie ('), tenzij die apparatuur op de markt
wordt aangeboden;

d) uitrusting die vanwege de inherente aard van haar fysische
eigenschappen:

i) geen elektromagnetische emissies kan produceren of niet
kan bijdragen tot de productie van elektromagnetische
emissies van een niveau dat hoger ligt dan het niveau
waarop radio- en telecommunicatieapparatuur en andere
uitrusting overeenkomstig hun bestemming kunnen func-
tioneren, en

ii) zonder onaanvaardbare verslechtering functioneert in
aanwezigheid van elektromagnetische storingen die nor-
maal gesproken het gevolg zijn van het gebruik overeen-
komstig haar bestemming.

¢) op maat gemaakte evaluatiepakketten die bestemd zijn voor
de beroepspraktijk en die uitsluitend worden gebruikt in
inrichtingen voor onderzoek en ontwikkeling voor zulke
doeleinden.

Voor de toepassing van de eerste alinea, onder c), worden
bouwpakketten met onderdelen bedoeld om door radioamateurs
te worden geassembleerd, alsmede op de markt aangeboden
apparatuur die door en voor gebruik door radioamateurs is
gewijzigd, niet beschouwd als op de markt aangeboden appara-
tuur.

3. Wanneer voor de in lid 1 bedoelde uitrusting de essentiéle
eisen van bijlage I al geheel of gedeeltelijk op meer specifieke
wijze bij andere wetgeving van de Unie zijn vastgesteld, is deze
richtlijn, wat deze eisen betreft, vanaf de toepassingsdatum van
die wetgeving van de Unie niet of niet langer van toepassing op
die uitrusting.

4. Deze richtlijn heeft geen gevolgen voor de toepassing van
nationale wetgeving of wetgeving van de Unie inzake de veilig-
heid van uitrusting.

Artikel 3

Definities

1. Voor de toepassing van deze richtlijn wordt verstaan on-
der:

1. ,uitrusting”: elk apparaat of vaste installatie;

2. ,apparaat”: elk afgewerkt toestel of een samenstel ervan dat
op de markt wordt aangeboden als een aparte functionele
eenheid ten behoeve van de eindgebruiker en dat in staat is

(1) Statuut en Verdrag van de Internationale Telecommunicatie-unie,
aangenomen door de Aanvullende Conferentie van Gevolmachtigden
(Genéve, 1992), zoals gewijzigd door de Conferentie van Gevol-
machtigden (Kyoto, 1994).

10.

11.

12.

13.

14.

elektromagnetische verstoringen te veroorzaken, of waar-
van het functioneren vatbaar is om door dergelijke versto-
ringen te worden beinvloed;

,vaste installatie”: een specifieke combinatie van verschil-
lende soorten apparaten en eventueel andere inrichtingen,
die samengebouwd, geinstalleerd en bestemd zijn voor per-
manent gebruik op een van tevoren vastgestelde locatie;

Lelektromagnetische compatibiliteit™ het vermogen van uit-
rusting om op bevredigende wijze in haar elektromagneti-
sche omgeving te functioneren zonder zelf elektromagne-
tische verstoringen te veroorzaken die ontoelaatbaar zijn
voor andere uitrusting in die omgeving;

Lelektromagnetische verstoring” elk elektromagnetisch ver-
schijnsel dat een verslechtering van het functioneren van
uitrusting kan veroorzaken; een elektromagnetische versto-
ring kan een elektromagnetische ruis, een ongewenst sig-
naal of een wijziging in het voortplantingsmilieu zelf zijn;

songevoeligheid™ het vermogen van uitrusting om in aan-
wezigheid van een elektromagnetische verstoring te kun-
nen functioneren zoals beoogd zonder verslechtering van
prestaties;

,veiligheidsdoeleinden™: de doeleinden van de bescherming
van menselijk leven of bezittingen;

Lelektromagnetische omgeving”: het geheel van waarneem-
bare elektromagnetische verschijnselen op een bepaalde lo-
catie;

,op de markt aanbieden™ het in het kader van een handels-
activiteit, al dan niet tegen betaling, verstrekken van een
apparaat met het oog op distributie, consumptie of gebruik
op de markt van de Unie;

,in de handel brengen”: het voor het eerst in de Unie op de
markt aanbieden van een apparaat;

Lfabrikant”: een natuurlijke of rechtspersoon die een appa-
raat vervaardigt of laat ontwerpen of vervaardigen, en het
onder zijn naam of handelsmerk verhandelt;

,gemachtigde” een in de Unie gevestigde natuurlijke of
rechtspersoon die schriftelijk door een fabrikant is gemach-
tigd om namens hem specificke taken te vervullen;

Jimporteur” een in de Unie gevestigde natuurlijke of
rechtspersoon die een apparaat uit een derde land in de
Unie in de handel brengt;

ydistributeur”: een natuurlijke of rechtspersoon in de toe-
leveringsketen, die niet de fabrikant of de importeur is, die
een apparaat op de markt aanbiedt;
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15. ,marktdeelnemers”: de fabrikant, de gemachtigde, de im-
porteur en de distributeur;

16. ,technische specificatie” een document dat de technische
eisen voorschrijft waaraan de uitrusting moet voldoen;

17. ,geharmoniseerde norm”: een geharmoniseerde norm zoals
gedefinieerd in artikel 2, punt 1, onder ), van Verordening
(EU) nr. 1025/2012;

18. ,accreditatie”: accreditatie zoals gedefinieerd in artikel 2,
punt 10, van Verordening (EG) nr. 765/2008;

19. ,nationale accreditatie-instantie™ nationale accreditatie-in-
stantie zoals gedefinieerd in artikel 2, punt 11, van Ver-
ordening (EG) nr. 765/2008;

20. ,conformiteitsbeoordeling”: het proces waarin wordt aange-
toond of voldaan is aan de essentiéle eisen van deze richt-
lijn voor een apparaat;

21. ,conformiteitsbeoordelingsinstantie™ een instantie die con-
formiteitsbeoordelingsactiviteiten ~verricht, zoals onder
meer ijken, testen, certificeren en inspecteren;

22. terugroepen” maatregel waarmee wordt beoogd een ap-
paraat dat al aan de eindgebruiker ter beschikking is gesteld
te doen terugkeren;

23. ,uit de handel nemen”: maatregel waarmee wordt beoogd
te voorkomen dat een apparaat dat zich in de toeleverings-
keten bevindt, op de markt wordt aangeboden;

24. ,harmonisatiewetgeving van de Unie™ alle wetgeving van
de Unie die de voorwaarden voor het verhandelen van
producten harmoniseert;

25. ,CE-markering”: een markering waarmee de fabrikant aan-
geeft dat het apparaat in overeenstemming is met alle toe-
passelijke eisen van de harmonisatiewetgeving van de Unie
waarin het aanbrengen daarvan is geregeld.

2. Voor de toepassing van deze richtliin worden als een
apparaat beschouwd:

1. ,componenten” of ,subassemblages” die bedoeld zijn om
door de eindgebruiker te worden ingebouwd in een apparaat
en die in staat zijn elektromagnetische verstoringen te ver-
oorzaken of waarvan de werking door dergelijke verstorin-
gen kan worden beinvloed;

2. ,mobiele installaties” omschreven als een combinatie van
apparaten, en, waar van toepassing, andere inrichtingen, die
bestemd is om te worden verplaatst en te worden gebruikt
op een verscheidenheid van locaties.

Artikel 4

Op de markt aanbieden en/of in gebruik nemen

De lidstaten treffen alle passende maatregelen om ervoor te
zorgen dat uitrusting alleen op de markt wordt aangeboden
enfof in gebruik kan worden genomen indien zij voldoet aan
deze richtlijn wanneer zij op passende wijze wordt geinstalleerd
en onderhouden en overeenkomstig haar bestemming wordt
gebruikt.

Artikel 5

Vrij verkeer van uitrusting

1. De lidstaten mogen het op de markt aanbieden enfof het
in gebruik nemen op hun grondgebied van uitrusting die aan de
bepalingen van deze richtlijn voldoet, niet belemmeren om re-
denen die verband houden met de elektromagnetische compati-
biliteit.

2. De ecisen van deze richtlijn vormen geen belemmering
voor de toepassing in een lidstaat van de volgende speciale
maatregelen betreffende de ingebruikneming of het gebruik
van uitrusting:

a) maatregelen om een bestaand of te verwachten probleem in
verband met de elektromagnetische compatibiliteit op een
bepaalde locatie te verhelpen;

b) maatregelen die om veiligheidsredenen worden genomen om
openbare telecommunicatienetwerken of zend- of ontvang-
stations te beschermen, indien deze worden gebruikt voor
veiligheidsdoeleinden in duidelijk gedefinieerde spectrumsitu-
aties.

Onverminderd Richtliin 98/34/EG van het Europees Parlement
en de Raad van 22 juni 1998 betreffende een informatieproce-
dure op het gebied van normen en technische voorschriften ()
stellen de lidstaten de Commissie en de andere lidstaten van
deze speciale maatregelen in kennis.

De speciale maatregelen die zijn aangenomen, worden door de
Commissie bekendgemaakt in het Publicatieblad van de Europese
Unie.

3. De lidstaten mogen het tijdens handelsbeurzen, tentoon-
stellingen of soortgelijke evenementen tentoonstellen en/of de-
monstreren van uitrusting die niet aan deze richtlijn voldoet,
niet belemmeren, op voorwaarde dat een zichtbaar teken dui-
delijk aangeeft dat de uitrusting niet op de markt mag worden
aangeboden enfof in gebruik mag worden genomen zolang zij
niet conform is gemaakt met deze richtlijn. Demonstraties mo-
gen alleen worden uitgevoerd wanneer er passende maatregelen
zijn genomen om elektromagnetische verstoringen te vermijden.

() PB L 204 van 21.7.1998, blz. 37.
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Artikel 6

Essentiéle eisen

De uitrusting dient aan de in bijlage I opgenomen essenti€le
eisen te voldoen.

HOOFDSTUK 2
VERPLICHTINGEN VAN MARKTDEELNEMERS
Artikel 7

Verplichtingen van fabrikanten

1. Wanneer zij hun apparaten in de handel brengen, waar-
borgen de fabrikanten dat deze werden ontworpen en vervaar-
digd overeenkomstig de essentiéle eisen van bijlage 1.

2. Fabrikanten stellen de in de bijlagen I of Il bedoelde
technische documentatie op en voeren de relevante in artikel 14
bedoelde conformiteitsbeoordelingsprocedure uit of laten deze
uitvoeren.

Wanneer met die procedure is aangetoond dat het apparaat aan
de toepasselijke eisen voldoet, stellen fabrikanten een EU-con-
formiteitsverklaring op en brengen zij de CE-markering aan.

3.  Fabrikanten bewaren de technische documentatie en de
EU-conformiteitsverklaring gedurende tien jaar nadat het appa-
raat in de handel is gebracht.

4.  Fabrikanten zorgen ervoor dat zij beschikken over pro-
cedures om de conformiteit van hun serieproductie met deze
richtlijn te blijven waarborgen. Er wordt terdege rekening ge-
houden met veranderingen in het ontwerp of in de kenmerken
van het apparaat en met veranderingen in de geharmoniseerde
normen of in andere technische specificaties waarnaar in de
conformiteitsverklaring van het apparaat is verwezen.

5.  Fabrikanten zorgen ervoor dat op apparaten die zij in de
handel hebben gebracht een type-, partij- of serienummer, dan
wel een ander identificatiemiddel is aangebracht, of wanneer dit
door de omvang of aard van het apparaat niet mogelijk is, dat
de vereiste informatie op de verpakking of in een bij het ap-
paraat gevoegd document is vermeld.

6.  Fabrikanten vermelden op het apparaat, of wanneer dit
niet mogelijk is, op de verpakking of in een bij het apparaat
gevoegd document, hun naam, geregistreerde handelsnaam of
geregistreerd handelsmerk en het postadres waarop contact met
hen kan worden opgenomen. Het adres vermeldt één enkel punt
waar contact met de fabrikant kan worden opgenomen. De
contactgegevens worden gesteld in een voor eindgebruikers en
markttoezichtautoriteiten gemakkelijk te begrijpen taal.

7.  Fabrikanten zien erop toe dat het apparaat vergezeld gaat
van instructies en de informatie zoals bedoeld in artikel 18, in

een door de betrokken lidstaat bepaalde taal die de consumen-
ten en andere eindgebruikers gemakkelijk kunnen begrijpen. Die
instructies en informatie, evenals eventuele etikettering, moeten

duidelijk en begrijpelijk zijn.

8.  Fabrikanten die van mening zijn of redenen hebben om
aan te nemen dat een door hen in de handel gebracht apparaat
niet in overeenstemming is met deze richtlijn, nemen onmid-
dellijk de corrigerende maatregelen die nodig zijn om dat ap-
paraat in overeenstemming te brengen of zo nodig uit de han-
del te nemen of terug te roepen. Bovendien brengen fabrikan-
ten, indien het apparaat een risico vertoont, de bevoegde na-
tionale autoriteiten van de lidstaten waar zij het apparaat op de
markt hebben aangeboden hiervan onmiddellijk op de hoogte,
waarbij zij in het bijzonder de niet-conformiteit en alle ge-
nomen corrigerende maatregelen uitvoerig beschrijven.

9.  Fabrikanten verstrekken op een met redenen omkleed ver-
zoek van een bevoegde nationale autoriteit aan deze autoriteit
op papier of elektronisch alle benodigde informatie en docu-
mentatie om de conformiteit van het apparaat met deze richtlijn
aan te tonen, in een taal die deze autoriteit gemakkelijk kan
begrijpen. Op verzoek van deze autoriteit verlenen zij mede-
werking aan alle genomen maatregelen ter uitschakeling van
de risico’s van de door hen in de handel gebrachte apparaten.

Artikel 8

Gemachtigden

1. Een fabrikant kan via een schriftelijk mandaat een ge-
machtigde aanstellen.

De verplichtingen uit hoofde van artikel 7, lid 1, en de in
artikel 7, lid 2, bedoelde verplichting om technische documen-
tatie op te stellen maken geen deel uit van het mandaat van de

gemachtigde.

2. Een gemachtigde voert de taken uit die gespecificeerd zijn
in het mandaat dat hij van de fabrikant heeft ontvangen. Het
mandaat laat de gemachtigde toe ten minste de volgende taken
te verrichten:

a) hij houdt de EU-conformiteitsverklaring en de technische
documentatie gedurende tien jaar nadat het apparaat in de
handel is gebracht, ter beschikking van de nationale markt-
toezichtautoriteiten;

=

hij verstrekt een bevoegde nationale autoriteit op grond van
een met redenen omkleed verzoek alle benodigde informatie
en documentatie om de conformiteit van het apparaat aan te
tonen;

¢) hij verleent op verzoek van de bevoegde nationale autoritei-
ten medewerking aan eventueel genomen maatregelen ter
uitschakeling van de risico’s van de apparaten die onder
het mandaat van de gemachtigde vallen.
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Artikel 9

Verplichtingen van importeurs

1. Importeurs brengen alleen apparaten in de handel die aan
de gestelde eisen voldoen.

2. Alvorens een apparaat in de handel te brengen, zien im-
porteurs erop toe dat de fabrikant de in artikel 14 bedoelde
conformiteitsbeoordelingsprocedure heeft uitgevoerd. Zij zien
erop toe dat de fabrikant de technische documentatie heeft
opgesteld, dat het apparaat voorzien is van de CE-markering
en vergezeld gaat van de vereiste documenten, en dat de fabri-
kant aan de eisen in artikel 7, leden 5 en 6, heeft voldaan.

Indien een importeur van mening is of redenen heeft om aan te
nemen dat een apparaat niet in overeenstemming is met de
essentiéle eisen in bijlage I, brengt hij het apparaat niet in de
handel alvorens het in overeenstemming is gebracht. Wanneer
het apparaat een risico vertoont, brengt de importeur de fabri-
kant en de markttoezichtautoriteiten hiervan bovendien op de
hoogte.

3. Importeurs vermelden op het apparaat, of wanneer dit niet
mogelijk is, op de verpakking of in een bij het apparaat gevoegd
document, hun naam, geregistreerde handelsnaam of geregis-
treerd handelsmerk en het postadres waarop contact met hen
kan worden opgenomen. De contactgegevens worden gesteld in
een voor eindgebruikers en markttoezichtautoriteiten gemakke-
lijk te begrijpen taal.

4. Importeurs zien erop toe dat het apparaat vergezeld gaat
van instructies en de informatie zoals bedoeld in artikel 18, in
een door de betrokken lidstaat bepaalde taal die de consumen-
ten en andere eindgebruikers gemakkelijk kunnen begrijpen.

5. Importeurs zorgen gedurende de periode dat zij voor een
apparaat verantwoordelijk zijn, voor zodanige opslag- en ver-
voersomstandigheden van het apparaat dat de conformiteit er-
van met de eisen in bijlage I niet in het gedrang komt.

6. Importeurs die van mening zijn of redenen hebben om
aan te nemen dat een door hen in de handel gebracht apparaat
niet in overeenstemming is met deze richtlijn, nemen onmid-
dellijk de nodige corrigerende maatregelen om het apparaat in
overeenstemming te brengen of zo nodig uit de handel te ne-
men of terug te roepen. Bovendien brengen importeurs, indien
het apparaat een risico vertoont, de bevoegde nationale autori-
teiten van de lidstaten waar zij het apparaat op de markt heb-
ben aangeboden hiervan onmiddellijk op de hoogte, waarbij zij
in het bijzonder de niet-conformiteit en alle genomen corrige-
rende maatregelen gedetailleerd beschrijven.

7. Importeurs houden gedurende tien jaar nadat het apparaat
in de handel is gebracht, een kopie van de EU-conformiteits-
verklaring ter beschikking van de markttoezichtautoriteiten en
zorgen ervoor dat de technische documentatie op verzoek aan
die autoriteiten kan worden verstrekt.

8. Importeurs verstrekken op een met redenen omkleed ver-
zoek van een bevoegde nationale autoriteit aan deze autoriteit
op papier of elektronisch alle benodigde informatie en docu-
mentatie om de conformiteit van het apparaat met deze richtlijn
aan te tonen, in een taal die deze autoriteit gemakkelijk kan
begrijpen. Op verzoek van deze autoriteit verlenen zij mede-
werking aan alle genomen maatregelen ter uitschakeling van
de risico’s van de door hen in de handel gebrachte apparaten.

Artikel 10

Verplichtingen van distributeurs

1.  Distributeurs die een apparaat op de markt aanbieden,
betrachten de nodige zorgvuldigheid in verband met de eisen
van deze richtlijn.

2. Alvorens een apparaat op de markt aan te bieden, con-
troleren de distributeurs of het apparaat voorzien is van de CE-
markering en vergezeld gaat van de van de vereiste documenten
en van instructies en de informatie zoals bedoeld in artikel 18,
in een taal die de consumenten en andere eindgebruikers in de
lidstaat waar het apparaat op de markt wordt aangeboden, ge-
makkelijk kunnen begrijpen, en of de fabrikant en de importeur
aan de eisen in artikel 7, leden 5 en 6, respectievelijk artikel 9,
lid 3, hebben voldaan.

Indien een distributeur van mening is of redenen heeft om aan
te nemen dat een apparaat niet in overeenstemming is met de
essentiéle eisen in bijlage I, mag hij het apparaat pas op de
markt aanbieden nadat het in overeenstemming is gebracht.
Wanneer het apparaat een risico vertoont, brengt de distributeur
de fabrikant of de importeur hiervan bovendien op de hoogte,
evenals de markttoezichtautoriteiten.

3. Distributeurs zorgen gedurende de periode dat zij voor het
apparaat verantwoordelijk zijn, voor zodanige opslag- en ver-
voersomstandigheden ervan dat de conformiteit van het appa-
raat met de essentiéle eisen in bijlage I niet in het gedrang komt.

4. Distributeurs die van mening zijn of redenen hebben om
aan te nemen dat een door hen op de markt aangeboden ap-
paraat niet in overeenstemming is met deze richtlijn, zien erop
toe dat de nodige corrigerende maatregelen worden genomen
om het apparaat in overeenstemming te maken of zo nodig uit
de handel te nemen of terug te roepen. Bovendien brengen
distributeurs, indien het apparaat een risico vertoont, de be-
voegde nationale autoriteiten van de lidstaten waar zij het ap-
paraat op de markt hebben aangeboden hiervan onmiddellijk op
de hoogte, waarbij zij in het bijzonder de niet-conformiteit en
alle genomen corrigerende maatregelen uitvoerig beschrijven.

5. Distributeurs verstrekken op een met redenen omkleed
verzoek van een bevoegde nationale autoriteit aan deze autori-
teit op papier of elektronisch alle benodigde informatie en do-
cumentatie om de conformiteit van het apparaat aan te tonen.
Op verzoek van deze autoriteit verlenen zij medewerking aan
alle genomen maatregelen ter uitschakeling van de risico’s van
de door hen op de markt aangeboden apparaten.
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Artikel 11

Gevallen waarin de verplichtingen van fabrikanten van
toepassing zijn op importeurs en distributeurs

Een importeur of distributeur wordt voor de toepassing van
deze richtlijn als een fabrikant beschouwd en hij moet aan de
in artikel 7 vermelde verplichtingen van de fabrikant voldoen
wanneer hij een apparaat onder zijn eigen naam of merknaam
in de handel brengt of een reeds in de handel gebracht apparaat
zodanig wijzigt dat de conformiteit met deze richtlijn in het
gedrang kan komen.

Artikel 12

Identificatie van marktdeelnemers

Marktdeelnemers delen, op verzoek, aan de markttoezichtauto-
riteiten de identiteit mee van:

a) iedere marktdeelnemer die een apparaat aan hen heeft ge-
leverd;

b) iedere marktdeelnemer aan wie zij een apparaat hebben ge-
leverd.

Marktdeelnemers moeten tot tien jaar nadat het apparaat aan
hen is geleverd en tot tien jaar nadat zij het apparaat hebben
geleverd, de in de eerste alinea bedoelde informatie kunnen
verstrekken.

HOOFDSTUK 3
CONFORMITEIT VAN UITRUSTING
Artikel 13

Vermoeden van conformiteit van uitrusting

Uitrusting die in overeenstemming is met geharmoniseerde nor-
men of delen daarvan waarvan de referentienummers in het
Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, worden
geacht in overeenstemming te zijn met de in bijlage I beschre-
ven essentiéle eisen die door die normen of delen daarvan
worden bestreken.

Artikel 14

Conformiteitsbeoordelingsprocedures voor apparaten

Overeenstemming van apparaten met de in bijlage I beschreven
essentiéle eisen, wordt aangetoond door gebruik te maken van
een van de volgende conformiteitsbeoordelingsprocedures:

a) interne productiecontrole zoals omschreven in bijlage II;

b) EU-typeonderzoek gevolgd door conformiteit met het type
op basis van interne productiecontrole, zoals omschreven in

bijlage IIL

De fabrikant kan ervoor kiezen de toepassing van de in de
eerste alinea, onder b), bedoelde procedure te beperken tot
enkele aspecten van de essentiéle eisen, op voorwaarde dat
voor de andere aspecten van de essenti€le eisen de in de eerste
alinea, onder a) bedoelde procedure wordt toegepast.

Artikel 15

EU-conformiteitsverklaring

1. In de EU-conformiteitsverklaring wordt vermeld dat aan-
getoond is dat aan de essenti€le eisen in bijlage I is voldaan.

2. De EU-conformiteitsverklaring komt qua structuur over-
een met het model van bijlage IV, bevat de in de desbetreffende
modules van de bijlagen II en III vermelde elementen en wordt
voortdurend bijgewerkt. Zij wordt vertaald in de taal of talen
zoals vereist door de lidstaat waar het apparaat in de handel
wordt gebracht of op de markt wordt aangeboden.

3. Indien voor een apparaat uit hoofde van meer dan één
handeling van de Unie een EU-conformiteitsverklaring vereist is,
wordt één EU-conformiteitsverklaring met betrekking tot al die
handelingen van de Unie opgesteld. In die verklaring moet dui-
delijk worden aangegeven om welke handelingen van de Unie
het gaat, met vermelding van de publicatiereferenties ervan.

4. Door de EU-conformiteitsverklaring op te stellen, neemt
de fabrikant de verantwoordelijkheid voor de conformiteit van
het apparaat met de eisen van deze richtlijn op zich.

Artikel 16

Algemene beginselen van de CE-markering

De CE-markering is onderworpen aan de algemene beginselen
die zijn vastgesteld in artikel 30 van Verordening (EG)
nr. 765/2008.

Artikel 17

Voorschriften en voorwaarden voor het aanbrengen van
de CE-markering

1. De CE-markering wordt zichtbaar, leesbaar en onuitwis-
baar op het apparaat of op het gegevensplaatje aangebracht.
Wanneer dit gezien de aard van het apparaat niet mogelijk of
niet verantwoord is, wordt de CE-markering aangebracht op de
verpakking en in de begeleidende documenten.

2. De CE-markering wordt aangebracht voordat het apparaat
in de handel wordt gebracht.

3. De lidstaten bouwen voort op bestaande mechanismen
om te zorgen voor een juiste toepassing van de voorschriften
voor de CE-markering en nemen passende maatregelen in geval
van onjuist gebruik van die markering.
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Artikel 18

Informatie over het gebruik van het apparaat

1. Een apparaat gaat vergezeld van informatie over specificke
voorzorgsmaatregelen die tijdens de assemblage, de installatie,
het onderhoud of het gebruik van het apparaat moeten worden
getroffen om ervoor te zorgen dat het apparaat bij ingebruikne-
ming aan de essenti€le eisen van bijlage I, punt 1, voldoet.

2. Een apparaat waarvan de overeenstemming met de essen-
ticle eisen van bijlage I, punt 1, in woongebieden niet kan
worden gegarandeerd, gaat vergezeld van een duidelijke aandui-
ding van deze gebruiksbeperkingen, waar nodig ook op de ver-

pakking.

3. De informatie die nodig is om het apparaat overeenkom-
stig zijn bestemming te kunnen gebruiken, wordt vermeld in de
instructies die het apparaat vergezellen.

Artikel 19

Vaste installaties

1. Apparaten die op de markt zijn aangeboden en die in een
vaste installatie kunnen worden ingebouwd, zijn onderworpen
aan alle voor apparaten toepasselijke bepalingen die in deze
richtlijn zijn opgenomen.

De eisen van de artikelen 6 tot en met 12 en de artikelen 14 tot
en met 18 zijn evenwel niet verplicht in het geval van een
apparaat dat bestemd is om in een specificke vaste installatie
te worden geintegreerd en anderszins niet op de markt wordt
aangeboden.

In dergelijke gevallen wordt de vaste installatie in de begelei-
dende documentatie geidentificeerd, met vermelding van de ei-
genschappen ervan in verband met de elektromagnetische com-
patibiliteit en van de voorzorgsmaatregelen welke moeten wor-
den getroffen om het apparaat in de vaste installatie in te bou-
wen, teneinde de conformiteit van de desbetreffende installatie
niet aan te tasten. Tevens wordt in de documentatie de infor-
matie opgenomen als bedoeld in artikel 7, leden 5 en 6, en
artikel 9, lid 3.

De goede technologische praktijken als bedoeld in bijlage I,
punt 2, worden gedocumenteerd en de documentatie wordt,
zolang de vaste installatie in bedrijf is, voor inspectiedoeleinden
door de verantwoordelijke perso(o)n(en) ter beschikking van de
betrokken nationale autoriteiten gehouden.

2. Wanneer er aanwijzingen zijn dat de vaste installatie niet
aan de essentiéle eisen voldoet, met name na klachten over
verstoringen die door de installatie zouden worden veroorzaakt,
kunnen de bevoegde autoriteiten van de betrokken lidstaat eisen
dat een bewijs van overeenstemming met de eisen wordt over-
gelegd en, zo nodig, een beoordeling inleiden.

Wanneer is vastgesteld dat niet aan de eisen is voldaan, leggen
de bevoegde autoriteiten passende maatregelen op om de vaste
installatie in overeenstemming te brengen met de essentile
eisen van bijlage I

3. De lidstaten treffen de nodige voorzieningen om de per-
soon of personen te identificeren die verantwoordelijk zijn voor
de vaststelling van de overeenstemming van een vaste installatie
met de toepasselijke essentiéle eisen.

HOOFDSTUK 4

AANMELDING VAN
CONFORMITEITSBEOORDELINGSINSTANTIES

Artikel 20

Aanmelding

De instanties die bevoegd zijn om conformiteitsbeoordelings-
taken van derden uit hoofde van deze richtlijn te verrichten,
worden door de lidstaten bij de Commissie en de andere lid-
staten aangemeld.

Artikel 21

Aanmeldende autoriteiten

1.  De lidstaten wijzen een aanmeldende autoriteit aan die
verantwoordelijk is voor de instelling en uitvoering van de no-
dige procedures voor de beoordeling en aanmelding van con-
formiteitsbeoordelingsinstanties en het toezicht op de aange-
melde instanties, met inbegrip van de naleving van artikel 26.

2. De lidstaten kunnen de beoordeling en het toezicht als
bedoeld in lid 1 overeenkomstig Verordening (EG)
nr. 765/2008 laten uitvoeren door een nationale accreditatie-
instantie, zoals gedefinieerd in die verordening.

3. Wanneer de aanmeldende autoriteit de beoordeling, de
aanmelding of het toezicht als bedoeld in lid 1 delegeert of
op andere wijze toevertrouwt aan een instantie die geen over-
heidsinstantie is, is deze instantie een rechtspersoon en voldoet
zij mutatis mutandis aan de eisen die zijn vastgesteld in arti-
kel 22. Bovendien moet deze instantie maatregelen treffen om
de aansprakelijkheid voor haar activiteiten te dekken.

4. De aanmeldende autoriteit is volledig aansprakelijk voor
de taken die de in lid 3 bedoelde instantie verricht.

Artikel 22

Eisen voor aanmeldende autoriteiten

1. Een aanmeldende autoriteit is zodanig opgericht dat zich
geen belangenconflicten met conformiteitsbeoordelingsinstanties
voordoen.

2. Een aanmeldende autoriteit is zodanig georganiseerd en
functioneert zodanig dat de objectiviteit en onpartijdigheid
van haar activiteiten gewaarborgd zijn.
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3. Een aanmeldende autoriteit is zodanig georganiseerd dat
elk besluit in verband met de aanmelding van een conformiteits-
beoordelingsinstantie wordt genomen door bekwame personen
die niet de beoordeling hebben verricht.

4. Een aanmeldende autoriteit verricht geen activiteiten die
worden uitgevoerd door conformiteitsbeoordelingsinstanties en
verleent geen adviesdiensten op commerciéle basis of in con-
currentie en biedt evenmin aan dergelijke activiteiten te verrich-
ten of dergelijke adviezen te verlenen.

5. Een aanmeldende autoriteit waarborgt dat de verkregen
informatie vertrouwelijk wordt behandeld.

6. Een aanmeldende autoriteit beschikt over een voldoende
aantal bekwame personeelsleden om haar taken naar behoren
uit te voeren.

Artikel 23

Informatieverplichting voor aanmeldende autoriteiten

De lidstaten brengen de Commissie op de hoogte van hun
procedures voor de beoordeling en aanmelding van conformi-
teitsbeoordelingsinstanties en voor het toezicht op aangemelde
instanties, en van alle wijzigingen daarin.

De Commissie maakt deze informatie openbaar.

Artikel 24

Eisen in verband met aangemelde instanties

1. Om te kunnen worden aangemeld moeten conformiteits-
beoordelingsinstanties aan de eisen in de leden 2 tot en met 11
voldoen.

2. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is naar nationaal
recht van een lidstaat opgericht en heeft rechtspersoonlijkheid.

3. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is een derde partij
die onathankelijk is van de door haar beoordeelde organisaties
of apparaten.

Een instantie die lid is van een organisatie van ondernemers
en/of van een vakorganisatie die ondernemingen vertegenwoor-
digt die betrokken zijn bij het ontwerp, de vervaardiging, de
levering, de montage, het gebruik of het onderhoud van de door
haar beoordeelde apparaten, kan als een dergelijke instantie
worden beschouwd op voorwaarde dat haar onathankelijkheid
en de afwezigheid van belangenconflicten worden aangetoond.

4. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie, haar hoogste lei-
dinggevenden en het personeel dat de conformiteitsbeoor-
delingstaken verricht, zijn niet de ontwerper, fabrikant, leveran-
cier, installateur, koper, eigenaar, gebruiker of onderhouder van
de door hen beoordeelde apparaten, noch de vertegenwoordiger
van een van deze partijen. Dit belet echter niet het gebruik van
beoordeelde apparaten die nodig zijn voor de activiteiten van de
conformiteitsbeoordelingsinstantie of het gebruik van de ap-
paraten voor persoonlijke doeleinden.

Een conformiteitsbeoordelingsinstantie, haar hoogste leidingge-
venden en het personeel dat de conformiteitsbeoordelingstaken
verricht, zijn niet rechtstreeks of als vertegenwoordiger van de
betrokken partijen betrokken bij het ontwerpen, vervaardigen of
bouwen, verhandelen, installeren, gebruiken of onderhouden
van deze apparaten. Zij oefenen geen activiteiten uit die hun
onafhankelijk oordeel of hun integriteit met betrekking tot con-
formiteitsbeoordelingsactiviteiten waarvoor zij zijn aangemeld in
het gedrang kunnen brengen. Dit geldt met name voor advies-
diensten.

Conformiteitsbeoordelingsinstanties zorgen ervoor dat de activi-
teiten van hun dochterondernemingen of onderaannemers geen
afbreuk doen aan de vertrouwelijkheid, objectiviteit of onpartij-
digheid van hun conformiteitsbeoordelingsactiviteiten.

5. Conformiteitsbeoordelingsinstanties en hun personeel voe-
ren de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten uit met de grootste
mate van beroepsintegriteit en met de vereiste technische be-
kwaamheid op het specificke gebied en zij zijn vrij van elke
druk en beinvloeding, met name van financiéle aard, die hun
oordeel of de resultaten van hun conformiteitsbeoordelingsacti-
viteiten kunnen beinvloeden, met name van personen of groe-
pen van personen die belang hebben bij de resultaten van deze
activiteiten.

6.  Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is in staat alle con-
formiteitsbeoordelingstaken te verrichten die in bijlage 1l aan
haar zijn toegewezen en waarvoor zij is aangemeld, ongeacht of
deze taken door de conformiteitsbeoordelingsinstantie zelf of
namens haar en onder haar verantwoordelijkheid worden ver-
richt.

Een conformiteitsbeoordelingsinstantie beschikt te allen tijde,
voor elke conformiteitsbeoordelingsprocedure en voor elke
soort of elke categorie apparaten waarvoor zij is aangemeld
over:

a) het benodigde personeel met technische kennis en voldoende
passende ervaring om de conformiteitsbeoordelingstaken te
verrichten;

=z

de beschrijvingen van de procedures voor de uitvoering van
de conformiteitsbeoordeling, waarbij de transparantie en de
mogelijkheid tot reproductie van deze procedures worden
gewaarborgd. Zij beschikt over een gepast beleid en ge-
schikte procedures om een onderscheid te maken tussen
taken die zij als aangemelde instantie verricht en andere
activiteiten;

¢) procedures voor de uitoefening van haar activiteiten die naar
behoren rekening houden met de omvang van een onder-
neming, de sector waarin zij actief is, de structuur ervan, de
mate van technologische complexiteit van de apparaten in
kwestie en het massa- of seriéle karakter van het productie-
proces.
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Een conformiteitsbeoordelingsinstantie beschikt over de midde-
len die nodig zijn om de technische en administratieve taken in
verband met de beoordelingsactiviteiten ten behoeve van de
overeenstemming op passende wijze uit te voeren en heeft
toegang tot alle vereiste apparatuur en faciliteiten.

7. Het voor de uitvoering van de conformiteitsbeoordelings-
taken verantwoordelijke personeel beschikt over:

a) een gedegen technische en beroepsopleiding die alle rele-
vante conformiteitsbeoordelingsactiviteiten omvat waarvoor
de conformiteitsbeoordelingsinstantie is aangemeld;

=z

een bevredigende kennis van de eisen inzake de beoordelin-
gen die het verricht en voldoende bevoegdheden om deze
beoordelingen uit te voeren;

¢) voldoende kennis over en inzicht in de essentiéle eisen in
bijlage I, de toepasselijke geharmoniseerde normen en de
relevante bepalingen van de harmonisatiewetgeving van de
Unie en van de nationale wetgeving;

&

de bekwaamheid om certificaten, dossiers en rapporten op te
stellen die aantonen dat de beoordelingen zijn verricht.

8. De onpartijdigheid van de conformiteitsbeoordelings-
instanties, hun hoogste leidinggevenden en het personeel dat
de conformiteitsbeoordelingstaken verricht, moet worden ge-
waarborgd.

De beloning van de hoogste leidinggevenden en het personeel
dat de conformiteitsbeoordelingstaken van een conformiteits-
beoordelingsinstantie verricht, hangt niet af van het aantal uit-
gevoerde beoordelingen of van de resultaten daarvan.

9.  Conformiteitsbeoordelingsinstanties sluiten een aansprake-
lijkheidsverzekering af, tenzij de wettelijke aansprakelijkheid op
basis van het nationale recht door de staat wordt gedekt of de
lidstaat zelf rechtstreeks verantwoordelijk is voor de conformi-
teitsbeoordeling.

10.  Het personeel van een conformiteitsbeoordelingsinstantie
is gebonden aan het beroepsgeheim ten aanzien van alle infor-
matie waarvan het kennisneemt bij de uitoefening van haar
taken uit hoofde van bijlage III of bepalingen van nationaal
recht die daaraan uitvoering geven, behalve ten opzichte van
de bevoegde autoriteiten van de lidstaat waarin de werkzaam-
heden plaatsvinden. De eigendomsrechten worden beschermd.

11.  Conformiteitsbeoordelingsinstanties nemen deel aan, of
zorgen ervoor dat het personeel dat de conformiteitsbeoor-
delingstaken verricht, op de hoogte is van de desbetreffende
normalisatieactiviteiten en de activiteiten van de coordinatie-
groep van aangemelde instanties die is opgericht uit hoofde
van de desbetreffende harmonisatiewetgeving van de Unie, en

hanteren de door die groep genomen administratieve beslissin-
gen en geproduceerde documenten als algemene richtsnoeren.

Artikel 25

Vermoeden van conformiteit van aangemelde instanties

Wanneer een conformiteitsbeoordelingsinstantie aantoont dat
zij voldoet aan de criteria in de ter zake doende geharmoni-
seerde normen of delen ervan, waarvan de referentienummers in
het Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, wordt
zij geacht aan de eisen in artikel 24 te voldoen, op voorwaarde
dat de van toepassing zijnde geharmoniseerde normen deze
eisen dekken.

Artikel 26

Dochterondernemingen van en uitbesteding door
aangemelde instanties

1.  Wanneer de aangemelde instantie specificke taken in ver-
band met de conformiteitsbeoordeling uitbesteedt of door een
dochteronderneming laat uitvoeren, waarborgt zij dat de onder-
aannemer of dochteronderneming aan de eisen in artikel 24
voldoet, en brengt zij de aanmeldende autoriteit hiervan op
de hoogte.

2. Aangemelde instanties nemen de volledige verantwoorde-
lijkheid op zich voor de taken die worden verricht door onder-
aannemers of dochterondernemingen, ongeacht waar deze ge-
vestigd zijn.

3. Activiteiten mogen uitsluitend met instemming van de
klant worden uitbesteed of door een dochteronderneming wor-
den uitgevoerd.

4. Aangemelde instanties houden de relevante documenten
over de beoordeling van de kwalificaties van de onderaannemer
of de dochteronderneming en over de door de onderaannemer
of dochteronderneming uit hoofde van bijlage III uitgevoerde
werkzaamheden ter beschikking van de aanmeldende autoriteit.

Artikel 27

Verzoek om aanmelding

1. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie dient een verzoek
om aanmelding in bij de aanmeldende autoriteit van de lidstaat
waar zij gevestigd is.

2. Het verzoek om aanmelding gaat vergezeld van een be-
schrijving van de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten, de con-
formiteitsbeoordelingsmodule(s) en het apparaat of de apparaten
waarvoor de instantie verklaart bekwaam te zijn en, indien dit
bestaat, van een accreditatiecertificaat dat is afgegeven door een
nationale accreditatie-instantie, waarin wordt verklaard dat de
conformiteitsbeoordelingsinstantie voldoet aan de eisen in arti-
kel 24.

3. Wanneer de betrokken conformiteitsbeoordelingsinstantie
geen accreditatiecertificaat kan overleggen, verschaft zij de aan-
meldende autoriteit alle bewijsstukken die nodig zijn om haar
conformiteit met de eisen in artikel 24 te verifiéren en te er-
kennen en daar geregeld toezicht op te houden.
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Artikel 28

Aanmeldingsprocedure

1.  Aanmeldende autoriteiten mogen uitsluitend conformi-
teitsbeoordelingsinstanties aanmelden die aan de eisen in arti-
kel 24 hebben voldaan.

2. Zij verrichten de aanmelding bij de Commissie en de
andere lidstaten door middel van het door de Commissie ont-
wikkelde en beheerde elektronische aanmeldingssysteem.

3. Bij de aanmelding worden de conformiteitsbeoordelings-
activiteiten, de conformiteitsbeoordelingsmodule(s), het betrok-
ken apparaat en de relevante bekwaambheidsattestatie uitvoerig
beschreven.

4. Wanneer een aanmelding niet gebaseerd is op een accre-
ditatiecertificaat als bedoeld in artikel 27, lid 2, verschaft de
aanmeldende autoriteit de Commissie en de andere lidstaten
de bewijsstukken waaruit de bekwaamheid van de conformi-
teitsbeoordelingsinstantie blijkt, evenals de regeling die waar-
borgt dat de instantie regelmatig wordt gecontroleerd en zal
blijven voldoen aan de eisen van artikel 24.

5. De betrokken instantie mag de activiteiten van een aange-
melde instantie alleen verrichten als de Commissie en de andere
lidstaten binnen twee weken na een aanmelding indien een
accreditatiecertificaat wordt gebruikt en binnen twee maanden
na een aanmelding indien geen accreditatiecertificaat wordt ge-
bruikt, geen bezwaren hebben ingediend.

Alleen een dergelijke instantie wordt voor de toepassing van
deze richtlijn als aangemelde instantie beschouwd.

6. De aanmeldende autoriteit stelt de Commissie en de an-
dere lidstaten in kennis van alle relevante latere wijzigingen in
de aanmelding.

Artikel 29

Identificatienummers en lijsten van aangemelde instanties

1.  De Commissie kent aan aangemelde instanties een identi-
ficatienummer toe.

Zij kent per instantie slechts één nummer toe, ook als de in-
stantie uit hoofde van diverse handelingen van de Unie is aange-
meld.

2. De Commissie maakt de lijst van uit hoofde van deze
richtlijn aangemelde instanties openbaar, onder vermelding
van de aan die instanties toegekende identificatienummers en
de activiteiten waarvoor zij zijn aangemeld.

De Commissie zorgt ervoor dat de lijst wordt bijgewerkt.

Artikel 30

Wijzigingen van de aanmelding

1.  Wanneer een aanmeldende autoriteit heeft geconstateerd
of vernomen dat een aangemelde instantie niet meer aan de

eisen in artikel 24 voldoet of haar verplichtingen niet nakomt,
wordt de aanmelding door de aanmeldende autoriteit beperkt,
geschorst of ingetrokken, athankelijk van de ernst van het niet-
voldoen aan die eisen of het niet-nakomen van die verplichtin-
gen. Zij brengt de Commissie en de andere lidstaten daarvan

onmiddellijk op de hoogte.

2. Wanneer de aanmelding wordt beperkt, geschorst of in-
getrokken, of de aangemelde instantie haar activiteiten heeft
gestaakt, doet de aanmeldende lidstaat het nodige om ervoor
te zorgen dat de dossiers van die instantie hetzij door een
andere aangemelde instantie worden behandeld, hetzij aan de
verantwoordelijke aanmeldende autoriteiten en markttoezicht-
autoriteiten op hun verzoek ter beschikking kunnen worden
gesteld.

Artikel 31

Betwisting van de bekwaamheid van aangemelde instanties

1. De Commissie onderzoekt alle gevallen waarin zij twijfelt
of in kennis wordt gesteld van twijfels over de bekwaamheid
van een aangemelde instantie of over de vraag of een aange-
melde instantie nog aan de haar opgelegde eisen voldoet en de
haar opgelegde verantwoordelijkheden nakomt.

2. De aanmeldende lidstaat verstrekt de Commissie op ver-
zoek alle informatie over de grondslag van de aanmelding of
het op peil houden van de bekwaamheid van de betrokken
aangemelde instantie.

3. Alle gevoelige informatie die de Commissie in het kader

van haar onderzoek ontvangt, wordt door haar vertrouwelijk
behandeld.

4. Indien de Commissie vaststelt dat een aangemelde instan-
tie niet of niet meer aan de aanmeldingseisen voldoet, stelt zij
een uitvoeringshandeling vast die de aanmeldende lidstaat ver-
zoekt de nodige corrigerende maatregelen te nemen, en zo
nodig de aanmelding in te trekken.

Die uitvoeringshandeling wordt volgens de in artikel 41, lid 2,
bedoelde raadplegingsprocedure vastgesteld.

Artikel 32

Operationele verplichtingen van aangemelde instanties

1. Aangemelde instanties voeren conformiteitsbeoordelingen
uit volgens de conformiteitsbeoordelingsprocedures  in
bijlage IIL

2. De conformiteitsbeoordelingen worden op evenredige
wijze uitgevoerd, waarbij voorkomen wordt de marktdeelnemers
onnodig te belasten.
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De conformiteitsbeoordelingsinstantie houdt bij de uitoefening
van haar activiteiten naar behoren rekening met de omvang van
een onderneming, de sector waarin zij actief is, haar structuur,
de relatieve technologische complexiteit van de apparaten en het
massa- of seriéle karakter van het productieproces.

Hierbij eerbiedigt zij echter de striktheid en het beschermings-
niveau die nodig zijn opdat het apparaat voldoet aan deze richt-
lijn.

3. Wanneer een aangemelde instantie vaststelt dat een fabri-
kant niet heeft voldaan aan de essentiéle eisen in bijlage I of aan
de overeenkomstige geharmoniseerde normen of andere tech-
nische specificaties, verlangt zij van die fabrikant dat hij pas-
sende corrigerende maatregelen neemt en verleent zij geen cer-
tificaat.

4. Wanneer een aangemelde instantie bij het toezicht op de
conformiteit na verlening van een certificaat vaststelt dat een
apparaat niet meer conform is, verlangt zij van de fabrikant dat
hij passende corrigerende maatregelen neemt; zo nodig schorst
zij het certificaat of trekt zij dit in.

5. Wanneer geen corrigerende maatregelen worden genomen
of de genomen maatregelen niet het vereiste effect hebben,
worden de certificaten door de aangemelde instantie naargelang
het geval beperkt, geschorst of ingetrokken.

Artikel 33

Beroep tegen besluiten van aangemelde instanties

De lidstaten voorzien in een beroepsprocedure tegen besluiten
van de aangemelde instanties.

Artikel 34

Informatieverplichting voor aangemelde instanties

1. Aangemelde instanties brengen de aanmeldende autoriteit
op de hoogte van:

a) elke weigering, beperking, schorsing of intrekking van certi-
ficaten;

=z

omstandigheden die van invloed zijn op de werkingssfeer
van of de voorwaarden voor aanmelding;

¢) informatieverzoeken over conformiteitsbeoordelingsactivitei-
ten die zij van markttoezichtautoriteiten ontvangen;

=

op verzoek, de binnen de werkingssfeer van hun aanmelding
verrichte conformiteitsbeoordelingsactiviteiten en andere ac-
tiviteiten, waaronder grensoverschrijdende activiteiten en uit-

besteding.

2. Aangemelde instanties verstrekken de andere it
hoofde van deze richtlijn aangemelde instanties die soortgelijke

conformiteitsbeoordelingsactiviteiten voor dezelfde apparaten
verrichten, relevante informatie over negatieve conformiteits-
beoordelingsresultaten, en op verzoek ook over positieve con-
formiteitsbeoordelingsresultaten.

Artikel 35

Uitwisseling van ervaringen

De Commissie voorziet in de organisatie van de uitwisseling van
ervaringen tussen de nationale autoriteiten van de lidstaten die
verantwoordelijk zijn voor het aanmeldingsbeleid.

Artikel 36

Coordinatie van aangemelde instanties

De Commissie zorgt voor passende codrdinatie en samenwer-
king tussen instanties die zijn aangemeld uit hoofde van deze
richtlijn in de vorm van een sectorale groep van aangemelde
instanties.

De lidstaten zorgen ervoor dat de door hen aangemelde instan-
ties rechtstreeks of via aangestelde vertegenwoordigers aan de
werkzaamheden van die groep deelnemen.

HOOFDSTUK 5

MARKTTOEZICHT IN DE UNIE, CONTROLE VAN APPARATEN
DIE DE MARKT VAN DE UNIE BINNENKOMEN EN
VRIJWARINGSPROCEDURE VAN DE UNIE

Artikel 37

Markttoezicht in de Unie en controle van apparaten die de
markt van de Unie binnenkomen

Artikel 15, lid 3, en de artikelen 16 tot en met 29 van Ver-
ordening (EG) nr. 765/2008 zijn van toepassing op apparaten.

Artikel 38

Procedure voor apparaten die op nationaal niveau een
risico vertonen

1. Wanneer de markttoezichtautoriteiten van een lidstaat vol-
doende redenen hebben om aan te nemen dat een onder deze
richtlijn vallend apparaat een risico voor de onder deze richtlijn
vallende aspecten van de bescherming van algemene belangen
vormt, voeren zij een beoordeling van het apparaat uit in het
licht van alle relevante in deze richtlijn vastgestelde eisen. De
desbetreffende marktdeelnemers werken hiertoe op elke vereiste
wijze met de markttoezichtautoriteiten samen.

Wanneer de markttoezichtautoriteiten bij de in de eerste alinea
bedoelde beoordeling vaststellen dat het apparaat niet aan de
eisen van deze richtlijn voldoet, verlangen zij onverwijld van de
betrokken marktdeelnemer dat hij passende corrigerende maat-
regelen neemt om het apparaat met deze eisen in overeenstem-
ming te maken of binnen een door hen vast te stellen redelijke
termijn, die evenredig is met de aard van het risico, uit de
handel te nemen of terug te roepen.
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De markttoezichtautoriteiten brengen de desbetreffende aange-
melde instantie hiervan op de hoogte.

Artikel 21 van Verordening (EG) nr. 765/2008 is van toepas-
sing op de in de tweede alinea van dit lid genoemde maat-
regelen.

2. Wanneer de markttoezichtautoriteiten van mening zijn dat
de niet-conformiteit niet tot hun nationale grondgebied beperkt
is, brengen zij de Commissic en de andere lidstaten op de
hoogte van de resultaten van de beoordeling en van de maat-
regelen die zij van de marktdeelnemer hebben verlangd.

3. De marktdeelnemer zorgt ervoor dat alle passende corri-
gerende maatregelen worden toegepast op alle betrokken ap-
paraten die hij in de Unie op de markt heeft aangeboden.

4. Wanneer de desbetreffende marktdeelnemer niet binnen
de in lid 1, tweede alinea, bedoelde termijn doeltreffende corri-
gerende maatregelen neemt, nemen de markttoezichtautoriteiten
alle passende voorlopige maatregelen om het op hun nationale
markt aanbieden van het apparaat te verbieden of te beperken,
dan wel het apparaat in de betrokken lidstaat uit de handel te
nemen of terug te roepen.

De markttoezichtautoriteiten brengen de Commissie en de an-
dere lidstaten onverwijld van deze maatregelen op de hoogte.

5. Dein lid 4, tweede alinea, bedoelde informatie omvat alle
bekende bijzonderheden, met name de gegevens die nodig zijn
om het niet-conforme apparaat te identificeren en om de oor-
sprong van het apparaat, de aard van de beweerde niet-confor-
miteit en van het risico, en de aard en de duur van de nationale
maatregelen vast te stellen, evenals de argumenten die worden
aangevoerd door de desbetreffende marktdeelnemer. De markt-
toezichtautoriteiten vermelden met name of de niet-conformiteit
een van de volgende redenen heeft:

a) het apparaat voldoet niet aan de eisen ten aanzien van onder
deze richtlijn vallende aspecten van de bescherming van
algemene belangen, of

b) tekortkomingen in de geharmoniseerde normen waarnaar in
artikel 13 wordt verwezen als normen die een vermoeden
van conformiteit vestigen.

6. De andere lidstaten dan die welke de procedure krachtens
dit artikel in gang heeft gezet, brengen de Commissie en de
andere lidstaten onverwijld op de hoogte van door hen ge-
nomen maatregelen en van aanvullende informatie over de
niet-conformiteit van het apparaat waarover zij beschikken, en
van hun bezwaren indien zij het niet eens zijn met de genomen
nationale maatregel.

7. Indien binnen drie maanden na de ontvangst van de in lid
4, tweede alinea, bedoelde informatie geen bezwaar tegen een

voorlopige maatregel van een lidstaat is ingebracht door een
lidstaat of de Commissie, wordt die maatregel geacht gerecht-
vaardigd te zijn.

8. De lidstaten zorgen ervoor dat ten aanzien van het be-
trokken apparaat onverwijld passende beperkende maatregelen,
zoals het uit de handel nemen van het apparaat, worden ge-
nomen.

Artikel 39

Vrijwaringsprocedure van de Unie

1. Wanneer na voltooiing van de procedure in artikel 38,
leden 3 en 4, bezwaren tegen een maatregel van een lidstaat
worden ingebracht of de Commissie van mening is dat de na-
tionale maatregel in strijd is met de wetgeving van de Unie,
treedt de Commissie onverwijld in overleg met de lidstaten en
de betrokken marktdeelnemer(s) en voert zij een evaluatie van
de nationale maatregel uit. Aan de hand van die evaluatie stelt
de Commissie een uitvoeringshandeling vast teneinde te bepalen
of de nationale maatregel al dan niet gerechtvaardigd is.

De Commissie richt haar besluit tot alle lidstaten en brengt de
lidstaten en de betrokken marktdeelnemer(s) er onmiddellijk van
op de hoogte.

2. Indien de nationale maatregel gerechtvaardigd wordt ge-
acht, nemen alle lidstaten de nodige maatregelen om het niet-
conforme apparaat uit de handel te nemen, en zij stellen de
Commissie daarvan in kennis. Indien de nationale maatregel niet
gerechtvaardigd wordt geacht, trekt de betrokken lidstaat die
maatregel in.

3. Indien de nationale maatregel gerechtvaardigd wordt ge-
acht en de niet-conformiteit van het apparaat wordt toegeschre-
ven aan tekortkomingen in de geharmoniseerde normen als
bedoeld in artikel 38, lid 5, onder b), van deze richtlijn, past
de Commissiec de in artikel 11 van Verordening (EU)
nr. 1025/2012 bedoelde procedure toe.

Artikel 40

Formele niet-conformiteit

1. Onverminderd artikel 38 verlangt een lidstaat, wanneer hij
een van de volgende feiten vaststelt, van de betrokken markt-
deelnemer dat deze een einde maakt aan de niet-conformiteit:

a) de CE-markering is in strijd met artikel 30 van Verordening
(EG) nr. 765/2008 of artikel 17 van deze richtlijn aange-
bracht;

b) de CE-markering is niet aangebracht;

¢) de EU-conformiteitsverklaring is niet opgesteld;
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d) de EU-conformiteitsverklaring is niet correct opgesteld;

e) technische documentatie is niet beschikbaar of onvolledig;

f) de gegevens als bedoeld in artikel 7, lid 6, of artikel 9, lid 3,
ontbreken, zijn onjuist of zijn onvolledig;

g) er is niet voldaan aan een ander administratief voorschrift
van artikel 7 of artikel 9.

2. Wanneer de in lid 1 bedoelde niet-conformiteit voort-
duurt, neemt de betrokken lidstaat alle passende maatregelen
om het op de markt aanbieden van het apparaat te beperken
of te verbieden, of het apparaat terug te roepen of uit de handel
te nemen.

HOOFDSTUK 6

COMITEPROCEDURE, OVERGANGSBEPALINGEN EN SLOT-
BEPALINGEN

Artikel 41

Comitéprocedure

1. De Commissie wordt bijgestaan door het Comité inzake
elektromagnetische compatibiliteit. Dat comité is een comité in
de zin van Verordening (EU) nr. 182/2011.

2. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, is artikel 4 van
Verordening (EU) nr. 182/2011 van toepassing.

3. Het comité wordt door de Commissie geraadpleegd over
elke aangelegenheid waarvoor krachtens Verordening (EU)
nr. 1025/2012 of andere wetgeving van de Unie raadpleging
van deskundigen uit de sector vereist is.

Het comité kan voorts overeenkomstig zijn reglement van orde
elke kwestie in verband met de toepassing van deze richtlijn
onderzoeken, die door zijn voorzitter of door een vertegen-
woordiger van een lidstaat aan de orde wordt gesteld.

Artikel 42

Sancties

De lidstaten stellen regels vast voor sancties op overtredingen
door marktdeelnemers van ingevolge deze richtlijn vastgestelde
bepalingen van nationaal recht en nemen alle nodige maatrege-
len om ervoor te zorgen dat zij worden toegepast. Deze regels
kunnen strafrechtelijke sancties voor ernstige overtredingen om-
vatten.

De vastgestelde sancties moeten doeltreffend, evenredig en af-
schrikkend zijn.

Artikel 43
Overgangsbepalingen

De lidstaten belemmeren niet dat uitrusting die onder Richtlijn
2004/108/EG valt en in overeenstemming is met die richtlijn,
op de markt wordt aangeboden enfof in gebruik wordt ge-
nomen, wanneer die uitrusting vo6r 20 april 2016 in de handel
is gebracht.

Artikel 44

Omzetting

1. De lidstaten dienen uiterlijk op 19 april 2016 de nodige
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen vast te stellen en
bekend te maken om aan artikel 2, lid 2, artikel 3, lid 1, punten
9 tot en met 25, artikel 4, artikel 5, lid 1, de artikelen 7 tot en
met 12, de artikelen 15 tot en met 17, artikel 19, lid 1, eerste
alinea, de artikelen 20 tot en met 43 en de bijlagen II, Il en IV
te voldoen. Zij delen de tekst van die bepalingen onverwijld aan
de Commissie mede.

Zij passen die bepalingen toe met ingang van 20 april 2016.

Wanneer de lidstaten die bepalingen vaststellen, wordt in die
bepalingen zelf of bij de officiéle bekendmaking ervan naar deze
richtlijn verwezen. In de bepalingen wordt tevens vermeld dat
verwijzingen in bestaande wettelijke en bestuursrechtelijke be-
palingen naar de bij deze richtlijn ingetrokken richtlijn, gelden
als verwijzingen naar deze richtlijn. De regels voor die verwij-
zing en de formulering van die vermelding worden vastgesteld
door de lidstaten.

2. De lidstaten delen de Commissie de tekst van de belang-
rijkste bepalingen van intern recht mede die zij op het onder
deze richtlijn vallende gebied vaststellen.

Artikel 45

Intrekking

Richtlijn 2004/108/EG wordt met ingang van 20 april 2016
ingetrokken, onverminderd de verplichtingen van de lidstaten
met betrekking tot de in bijlage V genoemde termijn voor
omzetting in nationaal recht en de toepassingsdata van de al-
daar genoemd richtlijn.

Verwijzingen naar de ingetrokken richtlijn gelden als verwijzin-
gen naar deze richtlijn en worden gelezen volgens de concor-
dantietabel in bijlage VI

Artikel 46

Inwerkingtreding en toepassing

Deze richtlijn treedt in werking op de twintigste dag na die van
de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese Unie.
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Artikel 1, artikel 2, artikel 3, lid 1, punten 1 tot en met 8, en lid 2, artikel 5, leden 2 en 3, artikel 6,
artikel 13, artikel 19, lid 3, en bijlage I zijn van toepassing met ingang van 20 april 2016.

Artikel 47
Adressaten
Deze richtlijn is gericht tot de lidstaten.
Gedaan te Straatsburg, 26 februari 2014.
Voor het Europees Parlement Voor de Raad
De voorzitter De voorzitter

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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BIJLAGE I

ESSENTIELE EISEN

1. Algemene eisen

Uitrusting moet, rekening houdende met de stand van de techniek, zodanig zijn ontworpen en vervaardigd dat wordt
gegarandeerd dat:

a) de opgewekte elektromagnetische verstoringen het niveau niet overschrijden waarboven radio- en telecommunica-
tieapparatuur en andere uitrusting niet meer overeenkomstig hun bestemming kunnen functioneren;

b) zij een zodanig niveau van ongevoeligheid voor de bij normaal gebruik te verwachten elektromagnetische ver-
storingen bezit dat zij zonder onaanvaardbare verslechtering van het beoogd gebruik kan functioneren.

2. Specifieke eisen voor vaste installaties

Installatie en beoogd gebruik van componenten:

Een vaste installatie moet worden geinstalleerd volgens goede technologische praktijken en overeenkomstig de infor-
matie over het beoogde gebruik van de componenten, teneinde aan de essentiéle eisen van punt 1 te voldoen.
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5.1.

5.2.

BIILAGE 11

MODULE A: INTERNE PRODUCTIECONTROLE

Met ,interne productiecontrole” wordt de conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarbij de fabrikant de ver-
plichtingen in de punten 2, 3, 4 en 5 van deze bijlage nakomt en op eigen verantwoording garandeert en verklaart
dat de betrokken producten aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoen.

Elektromagnetische compatibiliteitsbeoordeling

De fabrikant onderwerpt apparaten aan een op relevante verschijnselen gebaseerde elektromagnetische compatibili-
teitsbeoordeling teneinde aan de in bijlage I, punt 1, bedoelde essentiéle eisen te voldoen.

Bij de elektromagnetische compatibiliteitsbeoordeling wordt rekening gehouden met alle normale beoogde gebruik-
scondities. Indien apparaten verschillende configuraties kunnen aannemen, dient de elektromagnetische compatibi-
liteitsbeoordeling te bevestigen dat de apparaten aan de in bijlage I, punt 1, bedoelde essentiéle eisen voldoen in alle
mogelijke configuraties die door de fabrikant worden aangegeven als representatief voor het beoogde gebruik.

Technische documentatie

De fabrikant stelt de technische documentatie samen. Aan de hand van deze documentatie moet kunnen worden
beoordeeld of het apparaat aan de relevante eisen voldoet; zij omvat een adequate risicoanalyse en -beoordeling.

In de technische documentatie worden de toepasselijke eisen vermeld; zij heeft, voor zover relevant voor de
beoordeling, betrekking op het ontwerp, de fabricage en de werking van het apparaat. De technische documentatie
bevat, indien van toepassing, ten minste de volgende elementen:

a) een algemene beschrijving van het apparaat;

b) ontwerp- en fabricagetekeningen, alsmede schema’s van componenten, onderdelen, circuits enz.;

c) beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van die tekeningen en schema’s en van de
werking van het apparaat;

oL
=

een lijst van de geheel of gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde normen waarvan de referenties in het Publicatie-
blad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, en indien de geharmoniseerde normen niet zijn toegepast, een
beschrijving van de wijze waarop aan de essentiéle eisen van deze richtlijn is voldaan, inclusief een lijst van andere
relevante technische specificaties die zijn toegepast. Bij gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde normen wordt in
de technische documentatie gespecificeerd welke delen zijn toegepast;

e) berekeningen voor ontwerpen, uitgevoerde controles enz.;

f) testverslagen.

Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricage- en controleproces waarborgt dat
de vervaardigde apparaten conform zijn met de in punt 3 van deze bijlage bedoelde technische documentatie en met
de essentiéle eisen als omschreven in bijlage I, punt 1.

CE-markering en EU-conformiteitsverklaring

De fabrikant brengt de CE-markering aan op elk afzonderlijk apparaat dat voldoet aan de toepasselijke eisen van deze
richtlijn.

De fabrikant stelt voor een apparaatmodel een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring, samen met
de technische documentatie, tot tien jaar na het in de handel brengen van het apparaat ter beschikking van de
nationale autoriteiten. In de EU-conformiteitsverklaring wordt aangegeven voor welk apparaat die verklaring is
opgesteld.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.
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6. Gemachtigde
De in punt 5 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid

worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.
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BIJLAGE 11l

DEEL A
Module B: EU-typeonderzoek

Met ,EU-typeonderzoek” wordt dat gedeelte van een conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarin de aange-
melde instantie het technisch ontwerp van een apparaat onderzoekt om te controleren of het aan de essentiéle eisen
in bijlage I, punt 1, voldoet, en een verklaring hierover verstrekt.

Het EU-typeonderzoek wordt verricht door beoordeling van de geschiktheid van het technisch ontwerp van het
apparaat via onderzoek van de technische documentatie als bedoeld in punt 3, zonder onderzoek van een monster
(ontwerptype). Het kan worden beperkt tot bepaalde aspecten van de essentiéle eisen, zoals gespecificeerd door de
fabrikant of zijn gemachtigde.

De fabrikant dient een aanvraag voor het EU-typeonderzoek in bij één aangemelde instantie van zijn keuze.

In de aanvraag worden de aspecten van de essentiéle eisen waarvoor het onderzoek wordt aangevraagd gespecificeerd
en wordt het volgende opgenomen:

a) naam en adres van de fabrikant en, indien de aanvraag wordt ingediend door zijn gemachtigde, ook diens naam
en adres;

=

een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere aangemelde instantie is ingediend;

de technische documentatie. Aan de hand van de technische documentatie moet kunnen worden beoordeeld of
het apparaat aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet; zij omvat een adequate risicoanalyse en
-beoordeling. In de technische documentatie worden de toepasselijke eisen vermeld; zij heeft, voor zover relevant
voor de beoordeling, betrekking op het ontwerp, de fabricage en de werking van het apparaat. De technische
documentatie bevat, indien van toepassing, ten minste de volgende elementen:

e}
-~

i) een algemene beschrijving van het apparaat;
ii) ontwerp- en fabricagetekeningen, alsmede schema’s van componenten, onderdelen, circuits enz.;

iii) beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van die tekeningen en schema’s en van de
werking van het apparaat;

een lijst van de geheel of gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde normen waarvan de referenties in het
Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, en indien de geharmoniseerde normen niet zijn
toegepast, een beschrijving van de wijze waarop aan de essentiéle eisen van deze richtlijn is voldaan, inclusief
een lijst van andere relevante technische specificaties die zijn toegepast. Bij gedeeltelijk toegepaste gehar-
moniseerde normen wordt in de technische documentatie gespecificeerd welke delen zijn toegepast;

=

v) resultaten van berekeningen voor ontwerpen, uitgevoerde controles enz.;
vi) testverslagen.

De aangemelde instantie onderzoekt de technische documentatie om te beoordelen of het technisch ontwerp van het
apparaat geschikt is voor wat betreft de aspecten van de essentiéle eisen waarvoor het onderzoek is aangevraagd.

De aangemelde instantie stelt een evaluatieverslag op over de overeenkomstig punt 4 verrichte activiteiten en de
resultaten daarvan. Onverminderd haar verplichtingen jegens de aanmeldende autoriteiten maakt de aangemelde
instantie de inhoud van het verslag uitsluitend met instemming van de fabrikant geheel of gedeeltelijk openbaar.

Indien het type voldoet aan de voor het betrokken apparaat toepasselijke eisen van deze richtlijn, verstrekt de
aangemelde instantie de fabrikant een certificaat van EU-typeonderzock. Dat certificaat bevat naam en adres van
de fabrikant, de conclusies van het onderzoek, de aspecten van de essenti€le eisen waarop het onderzoek betrekking
heeft, de eventuele voorwaarden voor de geldigheid van het certificaat en de noodzakelijke gegevens voor de
identificatie van het goedgekeurde type. Het certificaat van EU-typeonderzoek kan vergezeld gaan van één of
meer bijlagen.

Het certificaat van EU-typeonderzoek en de bijlagen bevatten alle informatie die nodig is om de conformiteit van de
gefabriceerde apparaten met het onderzochte type te kunnen toetsen en controles tijdens het gebruik te kunnen
verrichten.
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10.

3.1.

3.2

Wanneer het type niet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet, weigert de aangemelde instantie een
certificaat van EU-typeonderzoek te verstrekken en brengt zij de aanvrager hiervan op de hoogte met vermelding van
de precieze redenen voor de weigering.

De aangemelde instantie houdt zich op de hoogte van elke verandering in de algemeen erkende stand van de
techniek; indien het goedgekeurde type vanwege deze ontwikkeling mogelijk niet meer aan de toepasselijke eisen van
deze richtlijn voldoet, beoordeelt zij of nader onderzoek nodig is. Als dit het geval is, stelt de aangemelde instantie
de fabrikant daarvan in kennis.

De fabrikant brengt de aangemelde instantie die de technische documentatie betreffende het certificaat van EU-
typeonderzoek bewaart, op de hoogte van alle wijzigingen van het goedgekeurde type die van invloed kunnen zijn
op de conformiteit van het apparaat met de essentiéle eisen van deze richtlijn of de voorwaarden voor de geldigheid
van dat certificaat. Dergelijke wijzigingen vereisen een aanvullende goedkeuring in de vorm van een aanvulling op
het oorspronkelijke certificaat van EU-typeonderzoek.

Elke aangemelde instantie brengt de autoriteit die haar heeft aangemeld op de hoogte van de door haar verstrekte of
ingetrokken certificaten van EU-typeonderzoek en aanvullingen daarop en verstrekt deze autoriteit op gezette tijden
of op verzoek een lijst van deze geweigerde, geschorste of anderszins beperkte certificaten en aanvullingen daarop.

Elke aangemelde instantie brengt de andere aangemelde instanties op de hoogte van de door haar geweigerde,
ingetrokken, geschorste of anderszins beperkte certificaten van EU-typeonderzoek en aanvullingen daarop alsmede,
op verzoek, van deze door haar verstrekte certificaten en aanvullingen daarop.

De Commissie, de lidstaten en de andere aangemelde instanties kunnen op verzoek een kopie van de certificaten van
EU-typeonderzoek en aanvullingen daarop ontvangen. De Commissie en de lidstaten kunnen op verzoek een kopie
van de technische documentatie en de resultaten van het door de aangemelde instantie verrichte onderzoek ont-
vangen. De aangemelde instantie bewaart een kopie van het certificaat van EU-typeonderzoek, de bijlagen en aan-
vullingen, alsook het technisch dossier, met inbegrip van de door de fabrikant overgelegde documentatie, tot het
einde van de geldigheidsduur van dat certificaat.

De fabrikant houdt tot tien jaar na het in de handel brengen van het apparaat een kopie van het certificaat van EU-
typeonderzoek, de bijlagen en aanvullingen, samen met de technische documentatie, ter beschikking van de nationale
autoriteiten.

De gemachtigde van de fabrikant kan de in punt 3 bedoelde aanvraag indienen en de in de punten 7 en 9 vermelde
verplichtingen vervullen, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.

DEEL B
Module C: conformiteit met het type op basis van interne productiecontrole

Met ,conformiteit met het type op basis van interne productiecontrole” wordt dat gedeelte van een conformiteits-
beoordelingsprocedure bedoeld waarin de fabrikant de verplichtingen in de punten 2 en 3 nakomt en garandeert en
verklaart dat de betrokken apparaten overeenstemmen met het type als beschreven in het certificaat van EU-type-
onderzoek en voldoen aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricage- en controleproces waarborgt dat
de vervaardigde apparaten overeenstemmen met het goedgekeurde type als beschreven in het certificaat van EU-
typeonderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

CE-markering en EU-conformiteitsverklaring

De fabrikant brengt de CE-markering aan op elk afzonderlijk apparaat dat in overeenstemming is met het type als
beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en voldoet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

De fabrikant stelt voor elk apparaatmodel een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot tien jaar
na het in de handel brengen van het apparaat ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformiteits-
verklaring wordt aangegeven voor welk apparaat die verklaring is opgesteld.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

Gemachtigde

De in punt 3 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid
worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.
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BIJLAGE IV

EU-conformiteitsverklaring (nr. XXXX) (')
1. Apparaatmodel/Product (product-, type-, partij- of serienummer):
2. Naam en adres van de fabrikant of zijn gemachtigde:
3. Deze conformiteitsverklaring wordt verstrekt onder volledige verantwoordelijkheid van de fabrikant.

4. Voorwerp van de verklaring (beschrijving aan de hand waarvan het apparaat kan worden getraceerd; wanneer dat voor
de identificatie van het apparaat noodzakelijk is, mag een voldoende duidelijke afbeelding in kleur worden bijgevoegd):

5. Het hierboven beschreven voorwerp is in overeenstemming met de desbetreffende harmonisatiewetgeving van de Unie:

6. Vermelding van de toegepaste relevante geharmoniseerde normen, met inbegrip van de datum van de norm, of van de
andere technische specificaties, met inbegrip van de datum van de specificatie, waarop de conformiteitsverklaring
betrekking heeft:

7. (Indien van toepassing) De aangemelde instantie ... (naam, nummer) ... heeft een ... (werkzaamheden beschrijven) ...
uitgevoerd en het certificaat verstrekt.

8. Aanvullende informatie:
Ondertekend voor en namens:
(plaats en datum van afgifte):

(naam, functie) (handtekening):

(") De toekenning van een nummer aan de conformiteitsverklaring door de fabrikant is facultatief.
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BIJLAGE V

Termijn voor omzetting in nationaal recht en toepassingsdatum

(bedoeld in artikel 45)

Richtlijn Omzettingstermijn Toepassingsdatum

2004/108[EG

20 januari 2007 20 juli 2007
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BIJLAGE VI

Concordantietabel

Richtlijn 2004/108[EG

Deze richtlijn

Artikel 1, lid 1
Artikel 1, lid 2
Artikel 1, lid 3
Artikel 1, lid 4
Artikel 1, lid 5
Artikel 2, lid 1,
Artikel 2, lid 1,
Artikel 2, lid 1,
Artikel 2, lid 1,
Artikel 2, lid 1,
Artikel 2, lid 1,
Artikel 2, lid 1,
Artikel 2, lid 1,
Artikel 2, lid 2
Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9, lid 1
Artikel 9, lid 2
Artikel 9, lid 3
Artikel 9, lid 4

Artikel 9, lid 5

onder a)
onder b)
onder ¢)
onder d)
onder ¢)
onder f)
onder g)
onder h)

Artikelen 10 en 11

Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16
Artikel 17
Artikel 18

Bijlage 1

Artikel 1 en artikel 2, lid 1
Artikel 2, lid 2, onder a) tot en met c)
Artikel 2, lid 2, onder d)
Artikel 2, lid 3

Artikel 2, lid 4

Artikel 3, lid 1, punt 1
Artikel 3, lid 1, punt 2
Artikel 3, lid 1, punt 3
Artikel 3, lid 1, punt 4
Artikel 3, lid 1, punt 5
Artikel 3, lid 1, punt 6
Artikel 3, lid 1, punt 7
Artikel 3, lid 1, punt 8
Artikel 3, lid 2

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 13

Artikel 14

Artikelen 16 en 17
Artikel 7, lid 5

Artikel 7, lid 6

Artikel 18, lid 1
Artikel 18, lid 2
Artikel 18, lid 3
Artikelen 37, 38 en 39
Hoofdstuk 4

Artikel 19

Artikel 45

Artikel 43

Artikel 44

Artikel 46

Artikel 47

Bijlage I




29.3.2014 Publicatieblad van de Europese Unie L 96/105

Richtlijn 2004/108/EG Deze richtlijn
Bijlage II en punt 1 van bijlage IV Bijlage 1I
Bijlage III Bijlage III
Punt 2 van bijlage IV Bijlage IV
Bijlage V Artikelen 16 en 17
Bijlage VI Artikel 24
Bijlage VII Bijlage VI
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VERKLARING VAN HET EUROPEES PARLEMENT

Het Europees Parlement is van mening dat slechts wanneer en in zoverre uitvoeringshandelingen in de zin
van Verordening (EU) nr. 182/2011 in vergaderingen van comités worden besproken, deze comités kunnen
worden opgevat als ,comitéprocedure-comités” als bedoeld in bijlage I bij het Kaderakkoord over de
betrekkingen tussen het Europees Parlement en de Europese Commissie. Vergaderingen van comités vallen
binnen het toepassingsgebied van punt 15 van het kaderakkoord wanneer en in zoverre andere aange-
legenheden worden besproken.
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RICHTLIJN 2014/31/EU VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD
van 26 februari 2014

betreffende de harmonisatie van de wetgevingen van de lidstaten inzake het op de markt aanbieden
van niet-automatische weegwerktuigen

(herschikking)

(Voor de EER relevante tekst)

HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie, en met name artikel 114,

Gezien het voorstel van de Europese Commissie,

(4)
Na toezending van het ontwerp van wetgevingshandeling aan
de nationale parlementen,
Gezien het advies van het Europees Economisch en Sociaal
Comité (1),
Handelend volgens de gewone wetgevingsprocedure (3),
©)

Overwegende hetgeen volgt:

(1) Richtlijn 2009/23/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 23 april 2009 betreffende het in de handel
brengen van niet-automatische weeginstrumenten (%) is
ingrijpend gewijzigd (*). Aangezien nieuwe wijzigingen (6)
nodig zijn, dient ter wille van de duidelijkheid tot her-
schikking van die richtlijn te worden overgegaan.

(2)  Verordening (EG) nr. 765/2008 van het Europees Parle- 7)
ment en de Raad van 9 juli 2008 tot vaststelling van de
eisen inzake accreditatie en markttoezicht betreffende het
verhandelen van producten (%) stelt regels vast inzake de
accreditatie van conformiteitsbeoordelingsinstanties, ver-
schaft een kader voor het markttoezicht op producten en
voor de controle van producten uit derde landen, en
voorziet in de algemene beginselen inzake CE-markering.

(3)  Besluit nr. 768/2008/EG van het Europees Parlement en ®)
de Raad van 9 juli 2008 betreffende een gemeenschap-
pelijk kader voor het verhandelen van producten (%) stelt

() PB C 181 van 21.6.2012, blz. 105.

(?) Standpunt van het Europees Parlement van 5 februari 2014 (nog
niet bekendgemaakt in het Publicatieblad) en besluit van de Raad van
20 februari 2014.

() PB L 122 van 16.5.2009, blz. 6. Richtlijn 2009/23[EG is de codi-
ficatie van Richtlijn 90/384/EEG van de Raad van 20 juni 1990
betreffende de harmonisatie van de wetgevingen van de lidstaten
inzake niet-automatische weeginstrumenten (PB L 189 van 9)
20.7.1990, blz. 1).

(%) Zie bijlage V, deel A.

() PB L 218 van 13.8.2008, blz. 30.

() PB L 218 van 13.8.2008, blz. 82.

gemeenschappelijke beginselen en referentiebepalingen
vast die bedoeld zijn om in alle sectorale wetgeving te
worden toegepast, zodat een coherente basis voor de
herziening of herschikking van die wetgeving wordt ge-
legd. Richtlijn 2009/23/EG moet derhalve aan dat besluit
worden aangepast.

Deze richtlijn is van toepassing op niet-automatische
weegwerktuigen die nieuw zijn op de markt van de
Unie wanneer zij in de handel worden gebracht. Dit
houdt in dat het ofwel nieuwe niet-automatische weeg-
werktuigen zijn gemaakt door een in de Unie gevestigde
fabrikant, ofwel niet-automatische ~weegwerktuigen,
nieuwe of tweedehandse, die worden ingevoerd uit een

derde land.

Het behoort tot de taak van de lidstaten het publiek te
beschermen tegen onjuiste resultaten van weegbewerkin-
gen met behulp van niet-automatische weegwerktuigen,
wanneer deze voor bepaalde categorieén van toepassin-
gen worden gebruikt.

Deze richtlijn moet van toepassing zijn op alle leverings-
vormen, inclusief verkoop op afstand.

Het is de verantwoordelijkheid van de marktdeelnemers
dat niet-automatische weegwerktuigen in overeenstem-
ming zijn met deze richtlijn, gelet op de respectieve rol
die zij vervullen in de toeleveringsketen, teneinde voor
een hoog niveau van bescherming van onder deze richt-
lijn vallende algemene belangen te zorgen en eerlijke
mededinging op de markt van de Unie te waarborgen.

Alle marktdeelnemers die een rol vervullen in de toeleve-
rings- en distributicketen moeten passende maatregelen
nemen om te waarborgen dat zij uitsluitend niet-automa-
tische weegwerktuigen op de markt aanbieden die aan
deze richtlijn voldoen. Er moet worden gezorgd voor
een duidelijke en evenredige verdeling van de verplichtin-
gen overeenkomstig de rol van iedere marktdeelnemer in
de toeleverings- en distributieketen.

Om de communicatie tussen marktdeelnemers, markttoe-
zichtautoriteiten en eindgebruikers te vergemakkelijken,
moeten de lidstaten de marktdeelnemers ertoe aansporen
om naast hun postadres ook een webadres te vermelden.
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(10)  De fabrikant, die op de hoogte is van de details van het weegwerktuig in de hele toeleveringsketen traceerbaar

(11)

(12)

(14)

(15)

ontwerp- en productieproces, is het best in staat om de
conformiteitsbeoordelingsprocedure uit te voeren. De
verplichting voor de conformiteitsbeoordeling moet
daarom uitsluitend op de fabrikant blijven rusten.

Er moet worden gewaarborgd dat niet-automatische
weegwerktuigen die vanuit derde landen in de Unie in
de handel komen, aan deze richtlijn voldoen, en met
name dat de fabrikanten adequate conformiteitsbeoor-
delingsprocedures met betrekking tot deze niet-automa-
tische weegwerktuigen hebben uitgevoerd. Bijgevolg moet
worden bepaald dat importeurs erop toezien dat de niet-
automatische weegwerktuigen die zij in de handel bren-
gen aan de eisen van deze richtlijn voldoen en dat zij
geen niet-automatische weegwerktuigen in de handel
brengen die niet aan deze eisen voldoen of een risico
inhouden. Er moet eveneens worden bepaald dat impor-
teurs erop toezien dat er conformiteitsbeoordelingspro-
cedures hebben plaatsgevonden en dat markering van
niet-automatische weegwerktuigen en documenten die
de fabrikanten opstellen ter beschikking staan van de
bevoegde nationale autoriteiten.

ledere importeur die een niet-automatisch weegwerktuig
in de handel brengt, moet zijn naam, geregistreerde han-
delsnaam of geregistreerde merknaam en het postadres
waarop contact met hem kan worden opgenomen op het
niet-automatische weegwerktuig vermelden. Er dient te
worden voorzien in uitzonderingen, zoals voor gevallen
waarin de importeur de verpakking zou moeten openen
enkel om zijn naam en adres op het werktuig te ver-
melden.

De distributeur biedt een niet-automatisch weegwerktuig
pas op de markt aan nadat het door de fabrikant of de
importeur in de handel is gebracht, en hij moet de no-
dige zorgvuldigheid betrachten om ervoor te zorgen dat
de wijze waarop hij met het niet-automatische weegwerk-
tuig omgaat geen negatieve invloed heeft op de confor-
miteit van het werktuig.

Wanneer een marktdeelnemer een niet-automatisch
weegwerktuig onder zijn eigen naam of merknaam in
de handel brengt of een niet-automatisch weegwerktuig
zodanig wijzigt dat de conformiteit met deze richtlijn in
het gedrang kan komen, moet hij als fabrikant worden
beschouwd en de verplichtingen van de fabrikant opne-
men.

Omdat distributeurs en importeurs dicht bij de markt
staan, moeten zij worden betrokken bij de markttoezicht-
taken van de bevoegde nationale autoriteiten, en moeten
zij bereid zijn actief medewerking te verlenen door die
autoriteiten alle nodige informatie over het niet-automa-
tische weegwerktuig te verstrekken.

Het markttoezicht wordt eenvoudiger en doeltreffender
wanneer gewaarborgd wordt dat een niet-automatisch

17)

(20)

(21)

is. Een efficiént traceringssysteem verlicht de taak van
de markttoezichtautoriteiten wanneer zij marktdeel-
nemers dienen op te sporen die niet-conforme niet-au-
tomatische weegwerktuigen op de markt hebben aange-
boden. Van de marktdeelnemers mag niet gevraagd wor-
den dat zij, wanneer zij de bij deze richtlijn voorgeschre-
ven gegevens voor de identificatie van andere marktdeel-
nemers bewaren, die gegevens bijwerken voor wat betreft
andere marktdeelnemers die een niet-automatisch weeg-
werktuig aan hen hebben geleverd of aan wie zij een
niet-automatisch weegwerktuig hebben geleverd.

Deze richtlijn moet beperkt blijven tot het formuleren
van de essentiéle eisen inzake de metrologie en prestatie
van niet-automatische weegwerktuigen. Om de beoor-
deling van conformiteit met die essenti€le eisen met be-
trekking tot metrologie en prestaties te vergemakkelijken
moet worden voorzien in een vermoeden van conformi-
teit voor niet-automatische weegwerktuigen die voldoen
aan geharmoniseerde normen die overeenkomstig Ver-
ordening (EU) nr.1025/2012 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 25 oktober 2012 betreffende Euro-
pese normalisatie (') zijn vastgesteld om die eisen in ge-
detailleerde technische specificaties om te zetten, inzake
met name ontwerp, constructie en metrologische eigen-
schappen.

Verordening (EU) nr. 1025/2012 voorziet in een pro-
cedure voor bezwaren tegen geharmoniseerde normen
die niet volledig aan de eisen van deze richtlijn voldoen.

Een beoordeling van de conformiteit met de desbetref-
fende metrologische en technische voorschriften is nood-
zakelijk voor een doeltreffende bescherming van gebrui-
kers en derden.

Er moet worden gezorgd voor conformiteitsbeoordelings-
procedures waarmee marktdeelnemers kunnen aantonen
en de bevoegde instanties kunnen waarborgen dat op de
markt aangeboden niet-automatische weegwerktuigen
aan de essenti€le eisen voldoen. Besluit nr. 768/2008/EG
stelt modules voor conformiteitsbeoordelingsprocedures
vast, uiteenlopend van de minst tot de meest stringente
procedure, athankelijk van de hoogte van het risico en
het vereiste veiligheidsniveau. Om voor coherentie tussen
de sectoren te zorgen en ad-hocvarianten te voorkomen,
moeten conformiteitsbeoordelingsprocedures uit die mo-
dules worden gekozen.

Fabrikanten moeten een EU-conformiteitsverklaring op-
stellen waarin zij de bij deze richtlijn voorgeschreven
informatie verstrekken over de conformiteit van een
niet-automatisch weegwerktuig met de eisen van deze
richtlijn en die van overige relevante harmonisatiewetge-
ving van de Unie.

() PB L 316 van 14.11.2012, blz. 12.
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(22)  Om effectieve toegang tot informatie voor markttoezicht- evenwel van oordeel zijn dat zij over de passende mid-

(23)

(24)

(26)

doeleinden te waarborgen, moet de informatie die vereist
is om alle toepasselijke handelingen van de Unie te iden-
tificeren in één EU-conformiteitsverklaring beschikbaar
zijn. Om de administratieve lasten voor marktdeelnemers
te verkleinen, mag die EU-conformiteitsverklaring bestaan
uit een dossier van afzonderlijke relevante conformiteits-
verklaringen.

De CE-markering en de aanvullende metrologische mar-
kering, waarmee de conformiteit van een niet-automa-
tisch weegwerktuig wordt aangegeven, zijn de zichtbare
uitkomst van het proces van conformiteitsbeoordeling in
brede zin. In Verordening (EG) nr. 765/2008 zijn alge-
mene beginselen voor het gebruik van de CE-markering
en de relatie daarvan tot andere markeringen vastgesteld.
In deze richtlijn moeten voorschriften met betrekking tot
het aanbrengen van de CE-markering en de aanvullende
metrologische markering worden vastgesteld.

Conformiteitsbeoordelingsinstanties, die door de lidstaten
bij de Commissiec worden aangemeld, moeten een rol
spelen bij de in deze richtlijn beschreven conformiteits-
beoordelingsprocedures.

De ervaring heeft geleerd dat de in Richtlijn 2009/23/EG
vastgestelde criteria waaraan conformiteitsbeoordelings-
instanties moeten voldoen om bij de Commissie aange-
meld te kunnen worden, ontoereikend zijn om een uni-
form, hoog prestatieniveau van aangemelde instanties in
de hele Unie te waarborgen. Het is echter essentieel dat
alle aangemelde instanties hun functies op hetzelfde ni-
veau en onder eerlijke concurrentievoorwaarden uitoefe-
nen. Hiertoe moeten verplichte eisen worden vastgesteld
voor conformiteitsbeoordelingsinstanties die aangemeld
willen worden met het oog op het verlenen van confor-
miteitsbeoordelingsdiensten.

Wanneer een conformiteitsbeoordelingsinstantie aantoont
dat zij voldoet aan de criteria in geharmoniseerde nor-
men, moet zij geacht worden aan de overeenkomstige
eisen in deze richtlijn te voldoen.

Om een samenhangend kwaliteitsniveau van de confor-
miteitsbeoordeling te kunnen waarborgen, moeten ook
eisen worden vastgesteld voor de aanmeldende autoritei-
ten en andere instanties die bij de beoordeling en aan-
melding van en bij het toezicht op aangemelde instanties
betrokken zijn.

Het in deze richtlijn beschreven systeem moet worden
aangevuld door het accreditatiesysteem van Verordening
(EG) nr.765/2008. Omdat accreditatie een essentieel
middel is om te controleren of de conformiteitsbeoor-
delingsinstanties bekwaam zijn, moet accreditatie ook
bij aanmelding worden gebruikt.

Accreditatie die zoals bepaald in Verordening (EG)
nr. 765/2008 op transparante wijze georganiseerd is en
het nodige vertrouwen in conformiteitscertificaten waar-
borgt, moet door de nationale autoriteiten in de hele
Unie beschouwd worden als het geschiktste middel waar-
mee de technische bekwaamheid van deze instanties aan-
getoond kan worden. De nationale autoriteiten kunnen

(30)

(32)

(34)

delen beschikken om die beoordeling zelf te verrichten.
In dit geval moeten zij, om te waarborgen dat de beoor-
deling door de andere nationale autoriteiten voldoende
betrouwbaar is, aan de Commissie en de andere lidstaten
het nodige bewijsmateriaal overleggen waaruit blijkt dat
de beoordeelde conformiteitsbeoordelingsinstanties aan
de relevante regelgevingseisen voldoen.

Conformiteitsbeoordelingsinstanties besteden veelal een
deel van hun conformiteitsbeoordelingsactiviteiten uit of
maken gebruik van een dochteronderneming. Om het
beschermingsniveau te kunnen garanderen dat nodig is
voor niet-automatische weegwerktuigen die in de handel
worden gebracht, is het essentieel dat onderaannemers en
dochterondernemingen bij de uitvoering van conformi-
teitsbeoordelingstaken aan dezelfde eisen voldoen als
aangemelde instanties. Daarom is het belangrijk dat ook
de activiteiten die door onderaannemers en dochter-
ondernemingen worden verricht, worden betrokken in
de beoordeling van de bekwaamheid en de prestaties
van instanties die worden aangemeld en in het toezicht
op reeds aangemelde instanties.

De aanmeldingsprocedure moet efficiénter en transparan-
ter worden, en met name worden aangepast aan nieuwe
technologie, zodat de aanmelding online kan worden
verricht.

Omdat aangemelde instanties hun diensten in de hele
Unie kunnen aanbieden, moeten de andere lidstaten en
de Commissie in staat worden gesteld bezwaren in te
brengen tegen een aangemelde instantie. Daarom is het
belangrijk te voorzien in een termijn waarbinnen twijfels
of bedenkingen omtrent de bekwaamheid van conformi-
teitsbeoordelingsinstanties kunnen worden weggenomen
alvorens zij als aangemelde instantie gaan functioneren.

Uit concurrenticoogpunt is het cruciaal dat de aange-
melde instanties bij de toepassing van de conformiteits-
beoordelingsprocedures geen onnodige lasten voor
marktdeelnemers creéren. Bij de technische uitvoering
van de conformiteitsbeoordelingsprocedures moet om
dezelfde reden worden gezorgd voor consistentie, zodat
de marktdeelnemers gelijk worden behandeld. Dit kan
het best worden bereikt door passende codrdinatie en
samenwerking tussen de aangemelde instanties.

De lidstaten moeten alle passende maatregelen nemen
om ervoor te zorgen dat niet-automatische weegwerktui-
gen alleen in de handel mogen worden gebracht indien
ze, wanneer ze naar behoren worden opgeslagen en wor-
den gebruikt overeenkomstig hun bestemming of onder
gebruiksomstandigheden die redelijkerwijs kunnen wor-
den voorzien, de gezondheid en veiligheid van personen
niet in gevaar brengen. Niet-automatische weegwerktui-
gen moeten slechts als niet in overeenstemming met de
essentiéle eisen van deze richtlijn worden beschouwd als
zij gebruikt worden in omstandigheden die redelijkerwijs
te voorzien zijn, d.w.z. gebruik dat het gevolg zou kun-
nen zijn van rechtmatig en gemakkelijk voorspelbaar
menselijk gedrag.
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(35)  Om rechtszekerheid te waarborgen, moet duidelijk wor- die een gevaar opleveren voor de gezondheid of veilig-

(36)

(37)

(40)

(41)

den gemaakt dat de in Verordening (EG) nr.765/2008
vastgestelde voorschriften inzake markttoezicht in de
Unie en controle van producten die de markt van de
Unie binnenkomen, op onder deze richtlijn vallende
niet-automatische weegwerktuigen van toepassing zijn.
Deze richtlijn mag de lidstaten niet beletten te kiezen
welke autoriteiten voor de uitvoering van die taken be-
voegd zijn.

Richtlijn 2009/23/EG voorziet al in een vrijwaringspro-
cedure die de Commissie in staat stelt te onderzoeken of
een maatregel van een lidstaat tegen niet in overeenstem-
ming geachte niet-automatische weegwerktuigen gerecht-
vaardigd is. Om de transparantie te vergroten en tijdver-
lies te beperken, moet de bestaande vrijwaringsprocedure
worden verbeterd teneinde de efficiéntie te vergroten en
van de deskundigheid in de lidstaten te profiteren.

Het bestaande systeem moet worden aangevuld met een
procedure om belanghebbenden te informeren over voor-
genomen maatregelen tegen niet-automatische weegwerk-
tuigen die een risico meebrengen voor de onder deze
richtlijn vallende aspecten van de bescherming van alge-
mene belangen. Deze procedure moet ook markttoezicht-
autoriteiten in staat stellen samen met de betrokken
marktdeelnemers vroegtijdig tegen dergelijke niet-auto-
matische weegwerktuigen op te treden.

Indien de lidstaten en de Commissie het eens zijn dat een
maatregel van een lidstaat gerechtvaardigd is, is nadere
betrokkenheid van de Commissie hierbij niet nodig, be-
halve wanneer de niet-conformiteit kan worden toege-
schreven aan tekortkomingen van de geharmoniseerde
norm.

Om eenvormige voorwaarden te waarborgen voor de
uitvoering van deze richtlijn, moeten aan de Commissie
uitvoeringsbevoegdheden worden toegekend. Die be-
voegdheden moeten worden uitgeoefend overeenkomstig
Verordening (EU) nr. 182/2011 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 16 februari 2011 tot vaststelling
van de algemene voorschriften en beginselen die van
toepassing zijn op de wijze waarop de lidstaten de uit-
oefening van de uitvoeringsbevoegdheden door de Com-
missie controleren (1).

Voor de vaststelling van uitvoeringshandelingen teneinde
de aanmeldende lidstaat te verzoeken de nodige corrige-
rende maatregelen te nemen ten aanzien van aangemelde
instanties die niet of niet meer aan de aanmeldingseisen
voldoen, moet de raadplegingsprocedure worden toege-
past.

Voor de vaststelling van uitvoeringshandelingen met be-
trekking tot conforme niet-automatische weegwerktuigen

() PB L 55 van 28.2.2011, blz. 13.

(42)

(43)

(44)

(46)

(47)

heid van personen of voor andere aspecten van de be-
scherming van het openbaar belang moet de onderzoeks-
procedure worden toegepast.

In overeenstemming met de vaste praktijk kan het bij
deze richtlijn ingestelde comité overeenkomstig zijn re-
glement van orde een nuttige rol spelen bij het onder-
zoeken van kwesties in verband met de toepassing van
deze richtlijn die door zijn voorzitter of door een ver-
tegenwoordiger van een lidstaat aan de orde worden
gesteld.

Wanneer kwesties die verband houden met deze richtlijn,
andere dan de uitvoering ervan of inbreuken erop, onder-
zocht worden, zoals bijvoorbeeld in een deskundigenver-
gadering van de Commissie, moet het Europees Parle-
ment overeenkomstig de heersende praktijk, volledige in-
formatie en documentatie ontvangen, alsook, voor zover
passend, een uitnodiging om dergelijke vergaderingen bij
te woren.

De Commissie moet, door middel van uitvoeringshan-
delingen en, gezien het bijzondere karakter ervan, zonder
Verordening (EU) nr. 182/2011 toe te passen, bepalen of
de maatregelen die de lidstaten hebben getroffen met
betrekking tot niet-conforme niet-automatische weeg-
werktuigen gerechtvaardigd zijn of niet.

De lidstaten moeten regels voor sancties op overtredin-
gen van de ingevolge deze richtlijn vastgestelde bepalin-
gen van nationaal recht vaststellen en ervoor zorgen dat
die regels worden gehandhaafd. De vastgestelde sancties
moeten doeltreffend, evenredig en afschrikkend zijn.

Er moet in een redelijke overgangsregeling worden voor-
zien zodat niet-automatische weegwerktuigen die v66r de
datum van toepassing van de nationale bepalingen tot
omzetting van deze richtlijn al overeenkomstig Richtlijn
2009/23/EG in de handel zijn gebracht, op de markt
kunnen worden aangeboden zonder dat zij aan verdere
productvereisten hoeven te voldoen. Distributeurs moe-
ten derhalve niet-automatische weegwerktuigen die v66r
de toepassingsdatum van de nationale bepalingen tot
omzetting van deze richtlijn in de handel zijn gebracht,
m.a.w. voorraden die zich reeds in de distributicketen
bevinden, kunnen leveren.

Daar de doelstelling van deze richtlijn, namelijk waarbor-
gen dat niet-automatische weegwerktuigen op de markt
aan de eisen voldoen die een hoog niveau van bescher-
ming van onder deze richtlijn vallende algemene belan-
gen bieden zonder dat afbreuk wordt gedaan aan de
werking van de interne markt, niet voldoende door de
lidstaten kan worden verwezenlijkt en derhalve, maar de
omvang en gevolgen ervan beter op Unieniveau kan
worden verwezenlijkt, kan de Unie, overeenkomstig het
in artikel 5 van het Verdrag betreffende de Europese Unie
neergelegde subsidiariteitsbeginsel, maatregelen nemen.
Overeenkomstig het in hetzelfde artikel neergelegde even-
redigheidsbeginsel, gaat deze richtlijn niet verder dan wat
nodig is om die doelstelling te verwezenlijken.
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(48)  De verplichting tot omzetting van deze richtlijn in nati-
onaal recht dient te worden beperkt tot de bepalingen die
ten opzichte van de vorige richtlijn materieel zijn gewij-
zigd. De verplichting tot omzetting van de ongewijzigde
bepalingen vloeit voort uit de vorige richtlijn.

(49)  Deze richtlijn dient de verplichtingen van de lidstaten
met betrekking tot de in bijlage V, deel B, genoemde
termijnen voor omzetting in nationaal recht en de toe-
passingsdata van de aldaar genoemde richtlijnen onverlet
te laten,

HEBBEN DE VOLGENDE RICHTLIJN VASTGESTELD:

HOOFDSTUK 1
ALGEMENE BEPALINGEN
Artikel 1
Toepassingsgebied

1. Deze richtlijn is van toepassing op alle niet-automatische
weegwerktuigen.

2. Voor de toepassing van deze richtlijn worden de volgende
toepassingsgebieden van niet-automatische weegwerktuigen on-
derscheiden:

a) bepaling van de massa voor handelstransacties;

b) bepaling van de massa voor het berekenen van een recht,
een heffing, een belasting, een premie, een boete, een ver-

goeding of een soortgelijk verschuldigd bedrag;

¢) bepaling van de massa voor de toepassing van wetten en
wettelijke of bestuursrechtelijke bepalingen of voor gerechte-
lijke expertises;

d) bepaling van de massa in de medische praktijk voor het
wegen van patiénten voor observatie, diagnose en medische
behandelingen;

e) bepaling van de massa voor de vervaardiging van medicijnen
op voorschrift in de apotheek en bepaling van de massa
tijdens analyses die in medische en farmaceutische laborato-
ria worden uitgevoerd;

f) bepaling van de prijs op grond van de massa voor recht-
streekse verkoop aan het publiek en voor voorverpakte ar-
tikelen;

) alle niet onder a) tot en met f) genoemde toepassingen.

Artikel 2

Definities

Voor de toepassing van deze richtlijn wordt verstaan onder:

1. ,weegwerktuig”: een meetwerktuig voor het bepalen van de
massa van een lichaam met gebruikmaking van de werking
van de zwaartekracht op dat lichaam. Een weegwerktuig
kan bovendien worden gebruikt voor het bepalen van an-
dere met de massa verband houdende grootheden, hoeveel-
heden, parameters of kenmerken;

2. ,niet-automatisch weegwerktuig” of ,werktuig”: een weeg-
werktuig waarbij voor het wegen de tussenkomst van een
operateur noodzakelijk is;

3. ,op de markt aanbieden”: het in het kader van een handels-
activiteit, al dan niet tegen betaling, verstrekken van een
werktuig met het oog op distributie of gebruik op de
markt van de Unie;

4. ,in de handel brengen”: het voor het eerst in de Unie op de
markt aanbieden van een werktuig;

5. ,fabrikant™ een natuurlijke of rechtspersoon die een werk-
tuig vervaardigt of laat ontwerpen of vervaardigen, en dat
werktuig onder zijn naam of merknaam verhandelt;

6. ,gemachtigde” een in de Unie gevestigde natuurlijke of
rechtspersoon die schriftelijk door de fabrikant is gemach-
tigd om namens hem specifieke taken te vervullen;

7. ,mporteur”: een in de Unie gevestigde natuurlijke of
rechtspersoon die een werktuig uit een derde land in de
Unie in de handel brengt;

8. ,distributeur”: een natuurlijke of rechtspersoon in de le-
veringsketen, verschillend van de fabrikant of de importeur,
die een werktuig op de markt aanbiedt;

9. ,marktdeelnemers”: de fabrikant, de gemachtigde, de im-
porteur en de distributeur;

10. ,technische specificatie”: een document dat de technische
vereisten voorschrijft waaraan een werktuig moet voldoen;

11. ,geharmoniseerde norm™ een geharmoniseerde norm zoals
gedefinieerd in artikel 2, punt 1, onder c), van Verordening
(EU) nr. 1025/2012;
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12. ,accreditatie”: accreditatie zoals gedefinieerd in artikel 2,
punt 10, van Verordening (EG) nr. 765/2008;

13. ,nationale accreditatie-instantie™: nationale accreditatie-in-
stantie zoals gedefinieerd in artikel 2, punt 11, van Ver-
ordening (EG) nr. 765/2008;

14. ,conformiteitsbeoordeling™ het proces waarin wordt aange-
toond of voldaan is aan de essentiéle eisen van deze richt-
lijn voor een werktuig;

15. ,conformiteitsbeoordelingsinstantie” een instantie die con-
formiteitsbeoordelingsactiviteiten ~ verricht, zoals onder
meer ijken, testen, certificeren en inspecteren;

16. ,terugroepen”: maatregel waarmee wordt beoogd een werk-
tuig te doen terugkeren dat al aan de eindgebruiker ter

beschikking is gesteld;

17. ,uit de handel nemen” maatregel waarmee wordt beoogd
te voorkomen dat een werktuig dat zich in de toeleverings-
keten bevindt, op de markt wordt aangeboden;

18. ,harmonisatiewetgeving van de Unie™ alle wetgeving van
de Unie die de voorwaarden voor het verhandelen van
producten harmoniseert;

19. ,CE-markering” een markering waarmee de fabrikant aan-
geeft dat het werktuig in overeenstemming is met alle
toepasselijke eisen van de harmonisatiewetgeving van de
Unie die in het aanbrengen ervan voorziet.

Artikel 3

Op de markt aanbieden en in gebruik nemen

1. De lidstaten nemen de nodige maatregelen om ervoor te
zorgen dat alleen werktuigen die aan de toepasselijke voorschrif-
ten van deze richtlijn voldoen op de markt mogen worden
aangeboden.

2. De lidstaten nemen de nodige maatregelen om ervoor te
zorgen dat voor de in artikel 1, lid 2, onder a) tot en met f),
vermelde toepassingen alleen werktuigen in gebruik kunnen
worden genomen die voldoen aan de voorschriften van deze
richtlijn.

3. De lidstaten nemen de nodige maatregelen om ervoor te
zorgen dat werktuigen die voor de in artikel 1, lid 2, onder a)
tot en met f), vermelde toepassingen in gebruik zijn genomen in
overeenstemming met de toepasselijke voorschriften van deze
richtlijn blijven.

Artikel 4

Essentiéle eisen

Werktuigen die voor de in artikel 1, lid 2, onder a) tot en met
f), vermelde toepassingen worden gebruikt of zijn bedoeld, moe-
ten voldoen aan de essentiéle eisen van bijlage 1.

Indien het werktuig inrichtingen bevat, of is aangesloten op
inrichtingen, die niet worden gebruikt of bedoeld zijn voor de
in artikel 1, lid 2, onder a) tot en met f), vermelde toepassingen,
zijn die essentiéle eisen niet op die inrichtingen van toepassing.

Artikel 5

Vrij verkeer van werktuigen

1. De lidstaten mogen het op de markt aanbieden van werk-
tuigen die aan de voorschriften van deze richtlijn voldoen, niet
belemmeren.

2. De lidstaten mogen het in gebruik nemen, voor de in
artikel 1, lid 2, onder a) tot en met f), vermelde toepassingen,
van werktuigen die aan de voorschriften van deze richtlijn vol-
doen, niet belemmeren.

HOOFDSTUK 2
VERPLICHTINGEN VAN MARKTDEELNEMERS
Artikel 6

Verplichtingen van fabrikanten

1. Wanneer fabrikanten hun werktuigen in de handel bren-
gen die voor de in artikel 1, lid 2, onder a) tot en met f),
vermelde toepassingen zijn bedoeld, waarborgen zij dat die
werktuigen overeenkomstig de essentiéle eisen in bijlage I zijn
ontworpen en vervaardigd.

2. Voor werktuigen die voor de in artikel 1, lid 2, onder a)
tot en met f), bedoelde toepassingen zijn bedoeld, stellen fabri-
kanten de in bijlage I bedoelde technische documentatie op en
voeren zij de in artikel 13 bedoelde relevante conformiteits-
beoordeling uit of laten deze uitvoeren.

Wanneer met de conformiteitsbeoordelingsprocedure is aange-
toond dat een werktuig dat voor de in artikel 1, lid 2, onder a)
tot en met f), vermelde toepassingen is bedoeld, aan de toepas-
selijke eisen voldoet, stellen fabrikanten een EU-conformiteits-
verklaring op en brengen zij de CE-markering en de aanvullende
metrologische markering aan.

3. Voor werktuigen die voor de in artikel 1, lid 2, onder a)
tot en met f), vermelde toepassingen zijn bedoeld, bewaren
fabrikanten de technische documentatie en de EU-conformiteits-
verklaring tot tien jaar nadat het werktuig in de handel is ge-
bracht.
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4.  Fabrikanten zorgen ervoor dat zij beschikken over pro-
cedures om de conformiteit van hun serieproductie met deze
richtlijn te blijven waarborgen. Er wordt terdege rekening ge-
houden met veranderingen in het ontwerp of in de kenmerken
van het werktuig en met veranderingen in de geharmoniseerde
normen of in andere technische specificaties waarnaar in de
conformiteitsverklaring van het werktuig is verwezen.

Indien dit gezien de risico’s van een werktuig dat voor de in
artikel 1, lid 2, onder a) tot en met f), vermelde toepassingen is
bedoeld passend wordt geacht, voeren fabrikanten steekproeven
uit op de verhandelde werktuigen, onderzoeken zij klachten,
niet-conforme werktuigen en teruggeroepen werktuigen en hou-
den zij daarvan zo nodig een register bij, en houden zij de
distributeurs steeds op de hoogte van dit toezicht.

5. Fabrikanten zorgen ervoor dat op werktuigen die zij in de
handel hebben gebracht een type-, partij- of serienummer, dan
wel een ander identificatiemiddel als beschreven in bijlage III, is
aangebracht.

Voor werktuigen die voor de in artikel 1, lid 2, onder a) tot en
met f), vermelde toepassingen zijn bedoeld, brengen de fabri-
kanten de in bijlage III, punt 1, vermelde opschriften aan.

Voor werktuigen die niet voor de in artikel 1, lid 2, onder a) tot
en met f), vermelde toepassingen zijn bedoeld, brengen de fabri-
kanten de in bijlage III, punt 2, vermelde opschriften aan.

Indien een werktuig dat voor in artikel 1, lid 2, onder a) tot en
met f), vermelde toepassingen is bedoeld, inrichtingen bevat, of
is aangesloten op inrichtingen, die niet worden gebruikt of zijn
bedoeld voor de in artikel 1, lid 2, onder a) tot en met f),
vermelde toepassingen, brengen de fabrikanten op elk van die
inrichtingen het beperkend gebruikssymbool bepaald in arti-
kel 18 en in bijlage III, punt 3, aan.

6.  Fabrikanten vermelden op het werktuig hun naam, ge-
registreerde handelsnaam of geregistreerde merknaam en het
postadres waarop contact met hen kan worden opgenomen.
Het adres vermeldt één enkel punt waar contact met de fabri-
kant opgenomen kan worden. De contactgegevens worden ge-
steld in een voor eindgebruikers en markttoezichtautoriteiten
gemakkelijk te begrijpen taal.

7. Fabrikanten zien erop toe dat het werktuig dat voor de in
artikel 1, lid 2, onder a) tot en met f), vermelde toepassingen is
bedoeld, vergezeld gaat van instructies en informatie, in een
door de betrokken lidstaat bepaalde taal die eindgebruikers ge-
makkelijk kunnen begrijpen. Die instructies en informatie, even-
als eventuele etikettering, moeten duidelijk en begrijpelijk zijn.

8.  Fabrikanten die van mening zijn of redenen hebben om
aan te nemen dat een door hen in de handel gebracht werktuig
niet in overeenstemming is met deze richtlijn, nemen onmid-
dellijk de corrigerende maatregelen die nodig zijn om dat werk-
tuig in overeenstemming te maken of zo nodig uit de handel te
nemen of terug te roepen. Bovendien brengen fabrikanten, in-
dien het werktuig een risico vertoont, de bevoegde nationale
autoriteiten van de lidstaten waar zij het werktuig op de markt

hebben aangeboden hiervan onmiddellijk op de hoogte, waarbij
zij in het bijzonder de niet-conformiteit en alle genomen cor-
rigerende maatregelen uitvoerig beschrijven.

9.  Fabrikanten verstrekken op een met redenen omkleed ver-
zoek van een bevoegde nationale autoriteit aan deze autoriteit
op papier of elektronisch alle benodigde informatie en docu-
mentatie om de conformiteit van het werktuig met deze richtlijn
aan te tonen, in een taal die deze autoriteit gemakkelijk kan
begrijpen. Op verzoek van deze autoriteit verlenen zij mede-
werking aan alle genomen maatregelen om de risico’s van de
door hen in de handel gebrachte werktuigen uit te sluiten.

Artikel 7

Gemachtigden

1.  Een fabrikant kan via een schrifteliik mandaat een ge-
machtigde aanstellen.

De verplichtingen uit hoofde van artikel 6, lid 1, en de in
artikel 6, lid 2, verplichting om technische documentatie op
te stellen maken geen deel uit van het mandaat van de gemach-
tigde.

2. Een gemachtigde voert de taken uit die gespecificeerd zijn
in het mandaat dat hij van de fabrikant heeft ontvangen. Het
mandaat laat de gemachtigde toe ten minste de volgende taken
te verrichten:

a) hij houdt de EU-conformiteitsverklaring en de technische
documentatie gedurende tien jaar na het in de handel bren-
gen van het werktuig ter beschikking van de nationale
markttoezichtautoriteiten;

=

hij verstrekt een bevoegde nationale autoriteit op grond van
een met redenen omkleed verzoek alle benodigde informatie
en documentatie om de conformiteit van het werktuig aan te
tonen;

¢) hij verleent op verzoek van de bevoegde nationale autoritei-
ten medewerking aan eventueel genomen maatregelen ter
uitschakeling van de risico’s van werktuigen die onder het
mandaat van de gemachtigde vallen.

Artikel 8

Verplichtingen van importeurs

1. Importeurs brengen alleen werktuigen in de handel die
aan de gestelde eisen voldoen.

2. Alvorens een werktuig in de handel te brengen dat voor
de in artikel 1, lid 2, onder a) tot en met f), vermelde toepas-
singen is bedoeld, zien importeurs erop toe dat de fabrikant de
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juiste conformiteitsbeoordelingsprocedure als bedoeld in arti-
kel 13 heeft uitgevoerd. Zij zorgen ervoor dat de fabrikant de
technische documentatie heeft opgesteld, dat het werktuig voor-
zien is van de CE-markering en de aanvullende metrologische
markering en vergezeld gaat van de voorgeschreven documen-
ten, en dat de fabrikant aan de eisen van artikel 6, leden 5 en 6,
heeft voldaan.

Wanneer een importeur van mening is of redenen heeft om aan
te nemen dat een werktuig dat voor de in artikel 1, lid 2, onder
a) tot en met f), vermelde toepassingen is bedoeld, niet in over-
eenstemming is met de essenti€le eisen in bijlage I, brengt hij
het werktuig niet in de handel alvorens het in overeenstemming
is gemaakt. Wanneer het werktuig een risico vertoont, brengt de
importeur de fabrikant en de markttoezichtautoriteiten hiervan
bovendien op de hoogte.

Alvorens een werktuig in de handel te brengen dat niet voor de
in artikel 1, lid 2, onder a) tot en met f), vermelde toepassingen
is bedoeld, zien importeurs erop toe dat de fabrikant aan de
eisen van artikel 6, leden 5 en 6, heeft voldaan.

3. Importeurs vermelden op het werktuig hun naam, geregis-
treerde handelsnaam of geregistreerde merknaam en het post-
adres waarop contact met hen kan worden opgenomen. Wan-
neer dit zou betekenen dat de verpakking moet worden ge-
opend, mogen die vermeldingen worden aangebracht op de
verpakking en in een bij het werktuig gevoegd document. De
contactgegevens worden gesteld in een voor eindgebruikers en
markttoezichtautoriteiten gemakkelijk te begrijpen taal.

4. Importeurs zien erop toe dat het werktuig dat voor de in
artikel 1, lid 2, onder a) tot en met f), vermelde toepassingen is
bedoeld, vergezeld gaat van instructies en informatie, in een
door de betrokken lidstaat bepaalde taal die eindgebruikers ge-
makkelijk kunnen begrijpen.

5. Importeurs zorgen gedurende de periode dat zij verant-
woordelijk zijn voor een werktuig dat voor de in artikel 1, lid 2,
onder a) tot en met f), vermelde toepassingen is bedoeld, voor
zodanige opslag- en vervoersomstandigheden van dat werktuig
dat de conformiteit ervan met de essentiéle eisen in bijlage I niet
in het gedrang komt.

6. Indien dit gezien de risico’s van een werktuig dat voor de
in artikel 1, lid 2, onder a) tot en met f), vermelde toepassingen
is bedoeld passend wordt geacht, voeren importeurs steekproe-
ven uit op de verhandelde werktuigen, onderzoeken zij klach-
ten, niet-conforme werktuigen en teruggeroepen werktuigen en
houden zij daarvan zo nodig een register bij, en houden zij de
distributeurs steeds op de hoogte van dit toezicht.

7. Importeurs die van mening zijn of redenen hebben om
aan te nemen dat een door hen in de handel gebracht werktuig
niet in overeenstemming is met deze richtlijn, nemen onmid-
dellijk de corrigerende maatregelen die nodig zijn om dat werk-
tuig in overeenstemming te maken of zo nodig uit de handel te
nemen of terug te roepen. Bovendien brengen importeurs, in-
dien het werktuig een risico vertoont, de bevoegde nationale

autoriteiten van de lidstaten waar zij het werktuig op de markt
hebben aangeboden hiervan onmiddellijk op de hoogte, waarbij
zij in het bijzonder de niet-conformiteit en alle genomen cor-
rigerende maatregelen uitvoerig beschrijven.

8. Voor werktuigen die voor de in artikel 1, lid 2, onder a)
tot en met f), vermelde toepassingen zijn bedoeld, houden im-
porteurs gedurende tien jaar nadat het werktuig in de handel is
gebracht een kopie van de EU-conformiteitsverklaring ter be-
schikking van de markttoezichtautoriteiten en zorgen ervoor
dat de technische documentatie op verzoek aan die autoriteiten
kan worden verstrekt.

9.  Importeurs verstrekken op een met redenen omkleed ver-
zoek van een bevoegde nationale autoriteit aan deze autoriteit
op papier of elektronisch alle benodigde informatie en docu-
mentatie om de conformiteit van een werktuig aan te tonen, in
een taal die deze autoriteit gemakkelijk kan begrijpen. Op ver-
zoek van deze autoriteit verlenen zij medewerking aan alle ge-
nomen maatregelen om de risico’s van de door hen in de
handel gebrachte werktuigen uit te sluiten.

Artikel 9

Verplichtingen van distributeurs

1. Distributeurs die een werktuig op de markt aanbieden,
betrachten de nodige zorgvuldigheid in verband met de eisen
van deze richtlijn.

2. Alvorens een werktuig op de markt aan te bieden dat voor
de in artikel 1, lid 2, onder a) tot en met f), vermelde toepas-
singen is bedoeld, controleren distributeurs of het werktuig
voorzien is van de CE-markering en de aanvullende metrologi-
sche markering, en vergezeld gaat van de vereiste documenten
en van instructies en informatie in een taal die de eindgebrui-
kers in de lidstaat waar het werktuig op de markt wordt aange-
boden, gemakkelijk kunnen begrijpen, en of de fabrikant en de
importeur aan de eisen in artikel 6, leden 5 en 6, respectievelijk
artikel 8, lid 3, hebben voldaan.

Wanneer een distributeur van mening is of redenen heeft om
aan te nemen dat een werktuig dat voor de in artikel 1, lid 2,
onder a) tot en met f), vermelde toepassingen is bedoeld, niet in
overeenstemming is met de essentiéle eisen in bijlage I, mag hij
het werktuig pas op de markt aanbieden nadat het in overeen-
stemming is gemaakt. Wanneer het werktuig een risico ver-
toont, brengt de distributeur voorts de fabrikant of de impor-
teur hiervan op de hoogte, evenals de markttoezichtautoriteiten.

Alvorens een werktuig in de handel te brengen dat niet voor de
in artikel 1, lid 2, onder a) tot en met f), vermelde toepassingen
is bedoeld, zien distributeurs erop toe dat de fabrikant en de
importeur aan de eisen in artikel 6, leden 5 en 6, respectievelijk
artikel 8, lid 3, hebben voldaan.
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3. Distributeurs zorgen gedurende de periode dat zij verant-
woordelijk zijn voor een werktuig dat voor de in artikel 1, lid 2,
onder a) tot en met f), vermelde toepassingen is bedoeld, voor
zodanige opslag- en vervoersomstandigheden van dat werktuig
dat de conformiteit ervan met de essentiéle eisen in bijlage I niet
in het gedrang komt.

4.  Distributeurs die van mening zijn of redenen hebben om
aan te nemen dat een door hen op de markt aangeboden werk-
tuig niet in overeenstemming is met deze richtlijn, zien erop toe
dat de nodige corrigerende maatregelen worden genomen om
het werktuig in overeenstemming te maken of zo nodig uit de
handel te nemen of terug te roepen. Bovendien brengen distri-
buteurs, indien het werktuig een risico vertoont, de bevoegde
nationale autoriteiten van de lidstaten waar zij het werktuig op
de markt hebben aangeboden hiervan onmiddellijk op de hoog-
te, waarbij zij in het bijzonder de niet-conformiteit en alle ge-
nomen corrigerende maatregelen uitvoerig beschrijven.

5.  Distributeurs verstrekken op een met redenen omkleed
verzoek van een bevoegde nationale autoriteit aan deze autori-
teit op papier of elektronisch alle benodigde informatie en do-
cumentatie om de conformiteit van een werktuig aan te tonen.
Op verzoek van deze autoriteit verlenen zij medewerking aan
alle genomen maatregelen om de risico’s van de door hen op de
markt aangeboden werktuigen uit te sluiten.

Artikel 10

Gevallen waarin de verplichtingen van fabrikanten van
toepassing zijn op importeurs en distributeurs

Een importeur of distributeur wordt voor de toepassing van
deze richtlijn als een fabrikant beschouwd en hij moet aan de
in artikel 6 vermelde verplichtingen van de fabrikant voldoen
wanneer hij een werktuig onder zijn eigen naam of merknaam
in de handel brengt of een reeds in de handel gebracht werktuig
zodanig wijzigt dat de conformiteit met deze richtlijn in het
gedrang kan komen.

Artikel 11

Identificatie van marktdeelnemers

Voor werktuigen die voor de in artikel 1, lid 2, onder a) tot en
met f), vermelde toepassingen zijn bedoeld delen marktdeel-
nemers, op verzoek, aan de markttoezichtautoriteiten mee:

a) welke marktdeelnemer een werktuig aan hen heeft geleverd;

b) aan welke marktdeelnemer zij een werktuig hebben geleverd.

Marktdeelnemers moeten tot tien jaar nadat het werktuig aan
hen is geleverd en tot tien jaar nadat zij het werktuig hebben
geleverd, de in de eerste alinea bedoelde informatie kunnen
verstrekken.

HOOFDSTUK 3
CONFORMITEIT VAN WERKTUIGEN
Artikel 12

Vermoeden van conformiteit van werktuigen

Werktuigen die in overeenstemming zijn met geharmoniseerde
normen of delen daarvan waarvan de referentienummers in het
Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, worden
geacht in overeenstemming te zijn met de in bijlage I beschre-
ven essentiéle eisen die door die normen of delen daarvan
worden bestreken.

Artikel 13

Conformiteitsbeoordelingsprocedures

1. De conformiteit van de werktuigen met de essentiéle eisen
van bijlage I kan naar keuze van de fabrikant met een van de
volgende conformiteitsbeoordelingsprocedures worden vast-
gesteld:

a) module B zoals beschreven in bijlage II, punt 1, gevolgd
door hetzij module D zoals beschreven in bijlage II, punt
2, hetzij module F zoals beschreven in bijlage II, punt 4.

Module B is echter niet verplicht voor werktuigen zonder
elektronische onderdelen en met een lastvereffeningsinrich-
ting waarin geen gebruik wordt gemaakt van een veer voor
het in evenwicht houden van de last. Op werktuigen waar-
voor module B niet wordt toegepast, is module D1 zoals
beschreven in bijlage II, punt 3, of module F1 zoals beschre-
ven in bijlage II, punt 5, van toepassing;

b) module G zoals beschreven in bijlage II, punt 6.

2. De bescheiden en briefwisseling met betrekking tot de in
lid 1 bedoelde conformiteitbeoordelingsprocedures worden ge-
steld in een van de officiéle talen van de lidstaat waar die
procedures worden uitgevoerd of in een taal die door de over-
eenkomstig artikel 19 aangemelde instantie wordt aanvaard.

Artikel 14

EU-conformiteitsverklaring

1. In de EU-conformiteitsverklaring wordt vermeld dat aan-
getoond is dat aan de essentiéle eisen in bijlage I is voldaan.

2. De EU-conformiteitsverklaring komt qua structuur over-
een met het model van bijlage IV, bevat de in de desbetreffende
modules van bijlage 1I vermelde elementen en wordt voort-
durend bijgewerkt. Zij wordt vertaald in de taal of talen zoals
gevraagd door de lidstaat waar het werktuig in de handel wordt
gebracht of op de markt wordt aangeboden.
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3. Indien voor een werktuig uit hoofde van meer dan één
handeling van de Unie een EU-conformiteitsverklaring vereist is,
wordt één EU-conformiteitsverklaring met betrekking tot al die
handelingen van de Unie opgesteld. In die verklaring moet dui-
delijk worden aangegeven om welke handelingen van de Unie
het gaat, met vermelding van de publicatiereferenties ervan.

4. Door de EU-conformiteitsverklaring op te stellen, neemt
de fabrikant de verantwoordelijkheid voor de conformiteit van
het werktuig met de eisen van deze richtlijn op zich.

Artikel 15

Conformiteitsmarkering

De conformiteit van een werktuig dat voor de in artikel 1, lid 2,
onder a) tot en met f), vermelde toepassingen is bedoeld met
deze richtlijn wordt aangegeven door de aanwezigheid op het
werktuig van de CE-markering en de aanvullende metrologische
markering als omschreven in artikel 16.

Artikel 16

Algemene beginselen van de CE-markering en van de
aanvullende metrologische markering

1. De CE-markering is onderworpen aan de algemene begin-
selen die zijn vastgesteld in artikel 30 van Verordening (EG)
nr. 765/2008.

2. De aanvullende metrologische markering bestaat uit een
rechthoek met daarin de hoofdletter M en de laatste twee cijfers
van het jaar van aanbrenging. De hoogte van de rechthoek is
gelijk aan de hoogte van de CE-markering.

3. De algemene beginselen die zijn vastgesteld in artikel 30
van Verordening (EG) nr. 765/2008 zijn, mutatis mutandis, van
toepassing op de aanvullende metrologische markering.

Artikel 17

Voorschriften en voorwaarden voor het aanbrengen van
de CE-markering, de aanvullende metrologische markering
en andere markeringen

1. De CE-markering en de aanvullende metrologische marke-
ring worden zichtbaar, leesbaar en onuitwisbaar op het werktuig
of op het gegevensplaatje aangebracht.

2. De CE-markering en de aanvullende metrologische marke-
ring worden aangebracht voordat het werktuig in de handel
wordt gebracht.

3. De aanvullende metrologische markering volgt onmiddel-
lijk op de CE-markering.

4. De CE-markering en de aanvullende metrologische marke-
ring worden gevolgd door het identificatienummer van de aan-
gemelde instantie(s) die betrokken is/zijn bij de in bijlage II
beschreven productiecontrolefase.

Het identificatienummer van de aangemelde instantie wordt
aangebracht door die instantie zelf dan wel overeenkomstig
haar instructies door de fabrikant of diens gemachtigde.

5. De CE-markering, de aanvullende metrologische markering
en het identificatienummer/de identificatienummers van de aan-
gemelde instantie(s), kunnen worden gevolgd door een ander
teken dat een bijzonder risico of gebruik aanduidt.

6. De lidstaten bouwen voort op bestaande mechanismen
om te zorgen voor een juiste toepassing van de voorschriften
voor de CE-markering en nemen passende maatregelen in geval
van oneigenlijk gebruik van die markering.

Artikel 18

Beperkend gebruikssymbool

Het in artikel 6, lid 5, vierde alinea, bedoelde en in bijlage III,
punt 3, nader omschreven symbool wordt duidelijk zichtbaar en
onuitwisbaar op de inrichtingen aangebracht.

HOOFDSTUK 4

AANMELDING VAN CONFORMITEITSBEOORDELINGSINSTAN-
TIES

Artikel 19

Aanmelding

De instanties die bevoegd zijn om conformiteitsbeoordelings-
taken van derden uit hoofde van deze richtlijn te verrichten,
worden door de lidstaten bij de Commissie en de andere lid-
staten aangemeld.

Artikel 20

Aanmeldende autoriteiten

1. De lidstaten wijzen een aanmeldende autoriteit aan die
verantwoordelijk is voor de instelling en uitvoering van de no-
dige procedures voor de beoordeling en aanmelding van con-
formiteitsbeoordelingsinstanties en het toezicht op de aange-
melde instanties, met inbegrip van de naleving van artikel 25.

2. De lidstaten kunnen de beoordeling en het toezicht als
bedoeld in lid 1 overeenkomstig Verordening (EG)
nr. 765/2008 laten uitvoeren door een nationale accreditatie-
instantie, zoals gedefinieerd in die verordening.

3. Wanneer de aanmeldende autoriteit de beoordeling, de
aanmelding of het toezicht als bedoeld in lid 1 delegeert of
op andere wijze toevertrouwt aan een instantie die geen over-
heidsinstantie is, moet deze instantie een rechtspersoon zijn en
mutatis mutandis voldoen aan de eisen die zijn vastgesteld in
artikel 21. Bovendien moet deze instantie maatregelen treffen
om de aansprakelijkheid voor haar activiteiten te dekken.

4. De aanmeldende autoriteit is volledig aansprakelijk voor
de taken die de in lid 3 bedoelde instantie verricht.
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Artikel 21

Eisen voor aanmeldende autoriteiten

1. Een aanmeldende autoriteit is zodanig opgericht dat zich
geen belangenconflicten met conformiteitsbeoordelingsinstanties
voordoen.

2. Een aanmeldende autoriteit is zodanig georganiseerd en
functioneert zodanig dat de objectiviteit en onpartijdigheid
van haar activiteiten gewaarborgd zijn.

3. Een aanmeldende autoriteit is zodanig georganiseerd dat
elk besluit in verband met de aanmelding van een conformiteits-
beoordelingsinstantie wordt genomen door bekwame personen
die niet de beoordeling hebben verricht.

4. Een aanmeldende autoriteit verricht geen activiteiten die
worden uitgevoerd door conformiteitsbeoordelingsinstanties en
verleent geen adviesdiensten op commerciéle basis of in con-
currentie en biedt evenmin aan dergelijke activiteiten te verrich-
ten of dergelijke adviezen te verlenen.

5. Een aanmeldende autoriteit waarborgt dat de verkregen
informatie vertrouwelijk wordt behandeld.

6. Een aanmeldende autoriteit beschikt over een voldoende
aantal bekwame personeelsleden om haar taken naar behoren
uit te voeren.

Artikel 22

Informatieverplichting voor aanmeldende autoriteiten

De lidstaten brengen de Commissie op de hoogte van hun
procedures voor de beoordeling en aanmelding van conformi-
teitsbeoordelingsinstanties en voor het toezicht op aangemelde
instanties, en van alle wijzigingen daarin.

De Commissie maakt deze informatie openbaar.

Artikel 23

Eisen in verband met aangemelde instanties

1. Om te kunnen worden aangemeld moeten conformiteits-
beoordelingsinstanties aan de eisen in de leden 2 tot en met 11
voldoen.

2. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is naar nationaal
recht van een lidstaat opgericht en heeft rechtspersoonlijkheid.

3. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is een derde partij
die onafhankelijk is van de door haar beoordeelde organisaties
of werktuigen.

Een instantie die lid is van een organisatie van ondernemers
enfof van een vakorganisatie die ondernemingen vertegenwoor-
digt die betrokken zijn bij het ontwerp, de vervaardiging, de

levering, de montage, het gebruik of het onderhoud van de door
haar beoordeelde werktuigen, kan als een dergelijke instantie
worden beschouwd op voorwaarde dat haar onafthankelijkheid
en de afwezigheid van belangenconflicten aangetoond worden.

4. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie, haar hoogste lei-
dinggevenden en het personeel dat de conformiteitsbeoor-
delingstaken verricht, zijn niet de ontwerper, fabrikant, leveran-
cier, installateur, koper, eigenaar, gebruiker of onderhouder van
de door haar beoordeelde werktuigen, noch de vertegenwoordi-
ger van een van die partijen. Dit belet echter niet het gebruik
van beoordeelde werktuigen die nodig zijn voor de activiteiten
van de conformiteitsbeoordelingsinstantie of het gebruik van
werktuigen voor persoonlijke doeleinden.

Een conformiteitsbeoordelingsinstantie, haar hoogste leidingge-
venden en het personeel dat de conformiteitsbeoordelingstaken
verricht, zijn niet rechtstreeks of als vertegenwoordiger van de
betrokken partijen betrokken bij het ontwerpen, vervaardigen of
bouwen, verhandelen, installeren, gebruiken of onderhouden
van deze werktuigen. Zij oefenen geen activiteiten uit die hun
onafhankelijk oordeel of hun integriteit met betrekking tot con-
formiteitsbeoordelingsactiviteiten waarvoor zij zijn aangemeld in
het gedrang kunnen brengen. Dit geldt met name voor advies-
diensten.

Conformiteitsbeoordelingsinstanties zorgen ervoor dat de activi-
teiten van hun dochterondernemingen of onderaannemers geen
afbreuk doen aan de vertrouwelijkheid, objectiviteit of onpartij-
digheid van hun conformiteitsbeoordelingsactiviteiten.

5. Conformiteitsbeoordelingsinstanties en hun personeel voe-
ren de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten uit met de grootste
mate van beroepsintegriteit en met de vereiste technische be-
kwaambheid op het specificke gebied en zij zijn vrij van elke
druk en beinvloeding, met name van financiéle aard, die hun
oordeel of de resultaten van hun conformiteitsbeoordelingsacti-
viteiten kunnen beinvloeden, met name van personen of groe-
pen van personen die belang hebben bij de resultaten van deze
activiteiten.

6.  Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is in staat alle con-
formiteitsbeoordelingstaken te verrichten die in bijlage II aan
haar zijn toegewezen en waarvoor zij is aangemeld, ongeacht
of deze taken door de conformiteitsbeoordelingsinstantie zelf of
namens haar en onder haar verantwoordelijkheid worden ver-
richt.

Een conformiteitsbeoordelingsinstantie beschikt te allen tijde,
voor elke conformiteitsbeoordelingsprocedure en voor elke
soort of elke categorie werktuigen waarvoor zij is aangemeld
over:

a) het benodigde personeel met technische kennis en voldoende
passende ervaring om de conformiteitsbeoordelingstaken te
verrichten;
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b) de beschrijvingen van de procedures voor de uitvoering van
de conformiteitsbeoordeling, waarbij de transparantie en de
mogelijkheid tot reproductie van deze procedures worden
gewaarborgd. Zij beschikt over een gepast beleid en ge-
schikte procedures om een onderscheid te maken tussen
taken die zij als aangemelde instantie verricht en andere
activiteiten;

¢) procedures voor de uitoefening van haar activiteiten die naar
behoren rekening houden met de omvang van een onder-
neming, de sector waarin zij actief is, de structuur ervan, de
relatieve technologische complexiteit van de werktuigen in
kwestie en het massa- of seriéle karakter van het productie-
proces.

Een conformiteitsbeoordelingsinstantie beschikt over de midde-
len die nodig zijn om de technische en administratieve taken in
verband met de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten op pas-
sende wijze uit te voeren en heeft toegang tot alle vereiste
apparatuur en faciliteiten.

7. Het voor de uitvoering van de conformiteitsbeoordelings-
taken verantwoordelijke personeel beschikt over:

a) een gedegen technische en beroepsopleiding die alle rele-
vante conformiteitsbeoordelingsactiviteiten omvat waarvoor
de conformiteitsbeoordelingsinstantie is aangemeld;

=

een bevredigende kennis van de eisen inzake de beoordelin-
gen die het verricht en voldoende bevoegdheden om deze
beoordelingen uit te voeren;

¢) voldoende kennis over en inzicht in de essentiéle eisen in
bijlage 1, de toepasselijke geharmoniseerde normen en de
relevante bepalingen van de harmonisatiewetgeving van de
Unie en van de nationale wetgeving;

d) de bekwaamheid om certificaten, dossiers en rapporten op te
stellen die aantonen dat de beoordelingen zijn verricht.

8. De onpartijdigheid van de conformiteitsbeoordelings-
instanties, hun hoogste leidinggevenden en het personeel dat
de conformiteitsbeoordelingstaken verricht, moet worden ge-
waarborgd.

De beloning van de hoogste leidinggevenden en het personeel
dat de conformiteitsbeoordelingstaken van een conformiteits-
beoordelingsinstantie verricht, hangt niet af van het aantal uit-
gevoerde beoordelingen of van de resultaten daarvan.

9.  Conformiteitsbeoordelingsinstanties sluiten een aansprake-
lijkheidsverzekering af, tenzij de wettelijke aansprakelijkheid op
basis van het nationale recht door de staat wordt gedekt of de
lidstaat zelf rechtstreeks verantwoordelijk is voor de conformi-
teitsbeoordeling.

10.  Het personeel van een conformiteitsbeoordelingsinstantie
is gebonden aan het beroepsgeheim ten aanzien van alle infor-
matie waarvan het kennisneemt bij de uitoefening van haar
taken uit hoofde van bijlage II of bepalingen van nationaal recht
die daaraan uitvoering geven, behalve ten opzichte van de be-
voegde autoriteiten van de lidstaat waarin de werkzaamheden
plaatsvinden. De eigendomsrechten worden beschermd.

11.  Conformiteitsbeoordelingsinstanties nemen deel aan, of
zorgen ervoor dat het personeel dat de conformiteitsbeoor-
delingstaken verricht, op de hoogte is van de desbetreffende
normalisatieactiviteiten en de activiteiten van de coodrdinatie-
groep van aangemelde instanties die is opgericht uit hoofde
van de desbetreffende harmonisatiewetgeving van de Unie, en
hanteren de door die groep genomen administratieve beslissin-
gen en geproduceerde documenten als algemene richtsnoeren.

Artikel 24

Vermoeden van conformiteit van aangemelde instanties

Wanneer een conformiteitsbeoordelingsinstantie aantoont dat
zij voldoet aan de criteria in de ter zake doende geharmoni-
seerde normen of delen ervan, waarvan de referentienummers in
het Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, wordt
zij geacht aan de eisen in artikel 23 te voldoen, op voorwaarde
dat de van toepassing zijnde geharmoniseerde normen deze
eisen dekken.

Artikel 25

Dochterondernemingen van en uitbesteding door
aangemelde instanties

1. Wanneer de aangemelde instantie specificke taken in ver-
band met de conformiteitsbeoordeling uitbesteedt of door een
dochteronderneming laat uitvoeren, waarborgt zij dat de onder-
aannemer of dochteronderneming aan de eisen in artikel 23
voldoet, en brengt zij de aanmeldende autoriteit hiervan op
de hoogte.

2. Aangemelde instanties nemen de volledige verantwoorde-
lijkheid op zich voor de taken die worden verricht door onder-
aannemers of dochterondernemingen, ongeacht waar deze ge-
vestigd zijn.

3. Activiteiten mogen uitsluitend met instemming van de
klant worden uitbesteed of door een dochteronderneming wor-
den uitgevoerd.

4. Aangemelde instanties houden de relevante documenten
over de beoordeling van de kwalificaties van de onderaannemer
of de dochteronderneming en over de door de onderaannemer
of dochteronderneming uit hoofde van bijlage II uitgevoerde
werkzaamheden ter beschikking van de aanmeldende autoriteit.

Artikel 26

Verzoek om aanmelding

1. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie dient een verzoek
om aanmelding in bij de aanmeldende autoriteit van de lidstaat
waar zij gevestigd is.
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2. Het verzoek om aanmelding gaat vergezeld van een be-
schrijving van de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten, de con-
formiteitsbeoordelingsmodule(s) en het werktuig of de werktui-
gen waarvoor de instantie verklaart bekwaam te zijn en, indien
dit bestaat, van een accreditatiecertificaat dat is afgegeven door
een nationale accreditatie-instantie, waarin wordt verklaard dat
de conformiteitsbeoordelingsinstantie voldoet aan de eisen in
artikel 23.

3. Wanneer de betrokken conformiteitsbeoordelingsinstantie
geen accreditatiecertificaat kan overleggen, verschaft zij de aan-
meldende autoriteit alle bewijsstukken die nodig zijn om haar
conformiteit met de eisen in artikel 23 te verifiéren en te er-
kennen en daar geregeld toezicht op te houden.

Artikel 27

Aanmeldingsprocedure

1. Aanmeldende autoriteiten mogen uitsluitend conformi-
teitsbeoordelingsinstanties aanmelden die aan de eisen in arti-
kel 23 hebben voldaan.

2. Zij verrichten de aanmelding bij de Commissie en de
andere lidstaten door middel van het door de Commissie ont-
wikkelde en beheerde elektronische aanmeldingssysteem.

3. Bij de aanmelding worden de conformiteitsbeoordelings-
activiteiten, de conformiteitsbeoordelingsmodule(s), het werktuig
of de werktuigen en de bekwaamheidsattestatie uitvoerig be-
schreven.

4. Wanneer een aanmelding niet gebaseerd is op een accre-
ditatiecertificaat als bedoeld in artikel 26, lid 2, verschaft de
aanmeldende autoriteit de Commissie en de andere lidstaten
de bewijsstukken waaruit de bekwaamheid van de conformi-
teitsbeoordelingsinstantie blijkt, evenals de regeling die waar-
borgt dat de instantie regelmatig wordt gecontroleerd en zal
blijven voldoen aan de eisen van artikel 23.

5. De betrokken instantie mag de activiteiten van een aange-
melde instantie alleen verrichten als de Commissie en de andere
lidstaten binnen twee weken na een aanmelding indien een
accreditatiecertificaat wordt gebruikt en binnen twee maanden
na een aanmelding indien geen accreditatiecertificaat wordt ge-
bruikt, geen bezwaren hebben ingediend.

Alleen een dergelijke instantie wordt voor de toepassing van
deze richtlijn als aangemelde instantie beschouwd.

6. De aanmeldende autoriteit stelt de Commissie en de an-
dere lidstaten in kennis van alle relevante latere wijzigingen in
de aanmelding.

Artikel 28

Identificatienummers en lijsten van aangemelde instanties

1. De Commissie kent aan aangemelde instanties een identi-
ficatienummer toe.

Zij kent per instantie slechts één nummer toe, ook als de in-
stantie uit hoofde van diverse handelingen van de Unie is aange-
meld.

2. De Commissie maakt de lijst van uit hoofde van deze
richtlijn aangemelde instanties openbaar, onder vermelding
van de aan die instanties toegekende identificatienummers en
de activiteiten waarvoor zij zijn aangemeld.

De Commissie zorgt ervoor dat de lijst wordt bijgewerkt.

Artikel 29

Wijzigingen van de aanmelding

1.  Wanneer een aanmeldende autoriteit heeft geconstateerd
of vernomen dat een aangemelde instantie niet meer aan de
eisen in artikel 23 voldoet of haar verplichtingen niet nakomt,
wordt de aanmelding door de aanmeldende autoriteit beperkt,
geschorst of ingetrokken, afthankelijk van de ernst van het niet-
voldoen aan die eisen of het niet-nakomen van die verplichtin-
gen. Zij brengt de Commissie en de andere lidstaten daarvan

onmiddellifk op de hoogte.

2. Wanneer de aanmelding wordt beperkt, geschorst of in-
getrokken, of de aangemelde instantie haar activiteiten heeft
gestaakt, doet de aanmeldende lidstaat het nodige om ervoor
te zorgen dat de dossiers van die instantie hetzij door een
andere aangemelde instantiec worden behandeld, hetzij aan de
verantwoordelijke aanmeldende autoriteiten en markttoezicht-
autoriteiten op hun verzoek ter beschikking kunnen worden
gesteld.

Artikel 30

Betwisting van de bekwaamheid van aangemelde instanties

1.  De Commissie onderzoekt alle gevallen waarin zij twijfelt
of in kennis wordt gesteld van twijfels over de bekwaamheid
van een aangemelde instantie of over de vraag of een aange-
melde instantie nog aan de eisen voldoet en haar verantwoor-
delijkheden nakomt.

2. De aanmeldende lidstaat verstrekt de Commissie op ver-
zoek alle informatie over de grondslag van de aanmelding of
het op peil houden van de bekwaamheid van de betrokken
aangemelde instantie.

3. Alle gevoelige informatie die de Commissie in het kader

van haar onderzoek ontvangt, wordt door haar vertrouwelijk
behandeld.
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4. Indien de Commissie vaststelt dat een aangemelde instan-
tie niet of niet meer aan de aanmeldingseisen voldoet, stelt zij
een uitvoeringshandeling vast die de aanmeldende lidstaat ver-
zoekt de nodige corrigerende maatregelen te nemen, en zo
nodig de aanmelding in te trekken.

Die uitvoeringshandeling wordt volgens de in artikel 41, lid 2,
bedoelde raadplegingsprocedure vastgesteld.

Artikel 31

Operationele verplichtingen van aangemelde instanties

1. Aangemelde instanties voeren conformiteitsbeoordelingen
uit volgens de conformiteitsbeoordelingsprocedures in bijlage II.

2. De conformiteitsbeoordelingen worden op evenredige
wijze uitgevoerd, waarbij voorkomen wordt de marktdeelnemers
onnodig te belasten. De conformiteitsbeoordelingsinstantie
houdt bij de uitoefening van haar activiteiten naar behoren
rekening met de omvang van een onderneming, de sector
waarin zij actief is, haar structuur, de relatieve technologische
complexiteit van de werktuigen en het massa- of seri¢le karakter
van het productieproces.

Hierbij eerbiedigt zij echter de striktheid en het beschermings-
niveau die nodig zijn opdat het werktuig voldoet aan deze
richtlijn.

3. Wanneer een aangemelde instantie vaststelt dat een fabri-
kant niet heeft voldaan aan de essentiéle eisen in bijlage I of aan
de overeenkomstige geharmoniseerde normen of andere tech-
nische specificaties, verlangt zij van die fabrikant dat hij pas-
sende corrigerende maatregelen neemt en verleent zij geen con-
formiteitscertificaat.

4. Wanneer een aangemelde instantie bij het toezicht op de
conformiteit na verlening van een certificaat vaststelt dat een
werktuig niet meer in overeenstemming is, verlangt zij van de
fabrikant dat hij passende corrigerende maatregelen neemt; zo
nodig schorst zij het certificaat of trekt zij dit in.

5. Wanneer geen corrigerende maatregelen worden genomen
of de genomen maatregelen niet het vereiste effect hebben,
worden de certificaten door de aangemelde instantie naargelang
het geval beperkt, geschorst of ingetrokken.

Artikel 32

Beroep tegen besluiten van aangemelde instanties

De lidstaten voorzien in een beroepsprocedure tegen besluiten
van de aangemelde instanties.

Artikel 33

Informatieverplichting voor aangemelde instanties

1. Aangemelde instanties brengen de aanmeldende autoriteit
op de hoogte van:

a) elke weigering, beperking, schorsing of intrekking van certi-
ficaten;

=

omstandigheden die van invloed zijn op de werkingssfeer
van of de voorwaarden voor aanmelding;

¢) informatieverzoeken over conformiteitsbeoordelingsactivitei-
ten die zij van markttoezichtautoriteiten ontvangen;

&

op verzoek, de binnen de werkingssfeer van hun aanmelding
verrichte conformiteitsbeoordelingsactiviteiten en andere ac-
tiviteiten, waaronder grensoverschrijdende activiteiten en uit-
besteding.

2. Aangemelde instanties verstrekken de andere uit hoofde
van deze richtlijn aangemelde instanties die soortgelijke confor-
miteitsbeoordelingsactiviteiten voor dezelfde werktuigen verrich-
ten, relevante informatie over negatieve conformiteitsbeoor-
delingsresultaten, en op verzoek ook over positieve conformi-
teitsbeoordelingsresultaten.

Artikel 34

Uitwisseling van ervaringen

De Commissie voorziet in de organisatie van de uitwisseling van
ervaringen tussen de nationale autoriteiten van de lidstaten die
verantwoordelijk zijn voor het aanmeldingsbeleid.

Artikel 35

Codérdinatie van aangemelde instanties

De Commissie zorgt voor passende codrdinatie en samenwer-
king tussen instanties die zijn aangemeld uit hoofde van deze
richtlijn in de vorm (een) sectorale of sectoroverschrijdende
groep(en) van aangemelde instanties.

De lidstaten zorgen ervoor dat de door hen aangemelde instan-
ties rechtstreeks of via aangestelde vertegenwoordigers aan de
werkzaamheden van die groep(en) deelnemen.
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HOOFDSTUK 5

MARKTTOEZICHT IN DE UNIE, CONTROLE VAN WERKTUI-
GEN DIE DE MARKT VAN DE UNIE BINNENKOMEN EN
VRIJWARINGSPROCEDURE VAN DE UNIE

Artikel 36

Markttoezicht in de Unie en controle van werktuigen die
de markt van de Unie binnenkomen

Artikel 15, lid 3, en de artikelen 16 tot en met 29 van Ver-
ordening (EG) nr. 765/2008 zijn van toepassing op onder ar-
tikel 1 van deze richtlijn vallende werktuigen.

Artikel 37

Procedure voor werktuigen die op nationaal niveau een
risico vertonen

1. Wanneer de markttoezichtautoriteiten van een lidstaat vol-
doende redenen hebben om aan te nemen dat een onder deze
richtlijn vallend werktuig een risico voor de onder deze richtlijn
vallende aspecten van de bescherming van algemene belangen
vormt, voeren zij een beoordeling van het werktuig uit in het
licht van alle relevante in deze richtlijn vastgestelde eisen. De
desbetreffende marktdeelnemers werken hiertoe op elke vereiste
wijze met de markttoezichtautoriteiten samen.

Wanneer de markttoezichtautoriteiten bij de in de eerste alinea
bedoelde beoordeling vaststellen dat het werktuig niet aan de
eisen van deze richtlijn voldoet, verlangen zij onverwijld van de
betrokken marktdeelnemer dat hij passende corrigerende maat-
regelen neemt om het werktuig met deze eisen in overeenstem-
ming te maken of binnen een door hen vast te stellen redelijke
termijn, die evenredig is met de aard van het risico, uit de
handel te nemen of terug te roepen.

De markttoezichtautoriteiten brengen de desbetreffende aange-
melde instantie hiervan op de hoogte.

Artikel 21 van Verordening (EG) nr. 765/2008 is van toepas-
sing op de in de tweede alinea van dit lid genoemde maat-
regelen.

2. Wanneer de markttoezichtautoriteiten van mening zijn dat
de niet-conformiteit niet tot hun nationale grondgebied beperkt
is, brengen zij de Commissie en de andere lidstaten op de
hoogte van de resultaten van de beoordeling en van de maat-
regelen die zij van de marktdeelnemer hebben verlangd.

3. De marktdeelnemer zorgt ervoor dat alle passende corri-
gerende maatregelen worden toegepast op alle betrokken werk-
tuigen die hij in de Unie op de markt heeft aangeboden.

4. Wanneer de desbetreffende marktdeelnemer niet binnen
de in lid 1, tweede alinea, bedoelde termijn doeltreffende corri-
gerende maatregelen neemt, nemen de markttoezichtautoriteiten

alle passende voorlopige maatregelen om het op hun nationale
markt aanbieden van het werktuig te verbieden of te beperken,
dan wel het werktuig in de betrokken lidstaat uit de handel te
nemen of terug te roepen.

De markttoezichtautoriteiten brengen de Commissie en de an-
dere lidstaten onverwijld van deze maatregelen op de hoogte.

5. De in lid 4, tweede alinea, bedoelde informatie omvat alle
bekende bijzonderheden, met name de gegevens die nodig zijn
om het niet-conforme werktuig te identificeren en om de oor-
sprong van het werktuig, de aard van de beweerde niet-confor-
miteit en van het risico, en de aard en de duur van de nationale
maatregelen vast te stellen, evenals de argumenten die worden
aangevoerd door de desbetreffende marktdeelnemer. De markt-
toezichtautoriteiten vermelden met name of de niet-conformiteit
een van de volgende redenen heeft:

a) het werktuig voldoet niet aan de in deze richtlijn vastgestelde
eisen ten aanzien van de aspecten van de bescherming van
algemene belangen; of

b) tekortkomingen in de geharmoniseerde normen waarnaar in
artikel 12 wordt verwezen als normen die een vermoeden
van conformiteit vestigen.

6.  De andere lidstaten dan die welke de procedure krachtens
dit artikel in gang heeft gezet, brengen de Commissie en de
andere lidstaten onverwijld op de hoogte van door hen ge-
nomen maatregelen en van aanvullende informatie over de
niet-conformiteit van het werktuig waarover zij beschikken, en
van hun bezwaren indien zij het niet eens zijn met de genomen
nationale maatregel.

7. Indien binnen drie maanden na de ontvangst van de in lid
4, tweede alinea, bedoelde informatie geen bezwaar tegen een
voorlopige maatregel van een lidstaat is ingebracht door een
lidstaat of de Commissie, wordt die maatregel geacht gerecht-
vaardigd te zijn.

8.  De lidstaten zorgen ervoor dat ten aanzien van het be-
trokken werktuig onmiddellijk passende beperkende maatrege-
len worden genomen, zoals het uit de handel nemen van dit
werktuig.

Artikel 38

Vrijwaringsprocedure van de Unie

1. Wanneer na voltooiing van de procedure in artikel 37,
leden 3 en 4, bezwaren tegen een door een lidstaat genomen
maatregel worden ingebracht of de Commissie van mening is
dat de nationale maatregel in strijd is met de wetgeving van de
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Unie, treedt de Commissie onverwijld in overleg met de lid-
staten en de betrokken marktdeelnemer(s) en voert zij een eva-
luatie van de nationale maatregel uit. Aan de hand van die
evaluatie stelt de Commissie een uitvoeringshandeling vast ten-
einde te bepalen of de nationale maatregel al dan niet gerecht-
vaardigd is.

De Commissie richt haar besluit tot alle lidstaten en brengt de
lidstaten en de betrokken marktdeelnemer(s) er onmiddellijk van
op de hoogte.

2. Indien de nationale maatregel gerechtvaardigd wordt ge-
acht, nemen alle lidstaten de nodige maatregelen om het niet-
conforme werktuig op hun grondgebied uit de handel te nemen,
en stellen zij de Commissie daarvan in kennis. Indien de na-
tionale maatregel niet gerechtvaardigd wordt geacht, trekt de
betrokken lidstaat die maatregel in.

3. Indien de nationale maatregel gerechtvaardigd wordt ge-
acht en de niet-conformiteit van het werktuig wordt toegeschre-
ven aan tekortkomingen in de geharmoniseerde normen als
bedoeld in artikel 37, lid 5, onder b), van deze richtlijn, past
de Commissie de in artikel 11 van Verordening (EU)
nr. 1025/2012 bedoelde procedure toe.

Artikel 39

Conforme werktuigen die toch een risico meebrengen

1. Wanneer een lidstaat na een beoordeling overeenkomstig
artikel 37, lid 1, te hebben verricht, vaststelt dat een werktuig
dat in overeenstemming is met deze richtlijn toch een risico
voor aspecten van de bescherming van algemene belangen mee-
brengt, verlangt deze lidstaat van de desbetreffende marktdeel-
nemer dat hij alle passende maatregelen neemt om ervoor te
zorgen dat het werktuig dat risico niet meer meebrengt wanneer
het in de handel wordt gebracht, of om het werktuig binnen
een door de lidstaat vast te stellen redelijke termijn, die even-
redig is met de aard van het risico, uit de handel te nemen of
terug te roepen.

2. De marktdeelnemer zorgt ervoor dat de door hem ge-
nomen corrigerende maatregelen worden toegepast op alle be-
trokken werktuigen die hij in de Unie op de markt heeft aange-
boden.

3. De lidstaat brengt de Commissie en de andere lidstaten
onmiddellijk op de hoogte. Die informatie omvat alle bekende
bijzonderheden, met name de gegevens die nodig zijn om het
werktuig te identificeren en om de oorsprong en de toeleve-
ringsketen van het werktuig, de aard van het risico en de aard
en de duur van de nationale maatregelen vast te stellen.

4. De Commissie treedt onverwijld in overleg met de lidsta-
ten en de betrokken marktdeelnemer(s) en beoordeelt de natio-
nale maatregelen die zijn genomen. Aan de hand van die

beoordeling besluit de Commissie door middel van een uitvoe-
ringshandeling of de nationale maatregel al dan niet gerecht-
vaardigd is, en stelt zij zo nodig passende maatregelen voor.

De in de eerste alinea van dit lid bedoelde uitvoeringshandelin-
gen worden vastgesteld volgens de in artikel 41, lid 3, bedoelde
onderzoeksprocedure.

5. De Commissie richt haar besluit tot alle lidstaten en
brengt de lidstaten en de betrokken marktdeelnemer(s) er on-
middellijk van op de hoogte.

Artikel 40

Formele niet-conformiteit

1. Onverminderd artikel 37 verlangt een lidstaat, wanneer hij
een van de volgende feiten vaststelt, van de betrokken markt-
deelnemer dat deze een einde maakt aan de niet-conformiteit:

a) de CE-markering of de aanvullende metrologische markering
is in strijd met artikel 30 van Verordening (EG)
nr. 765/2008 of artikel 17 van deze richtlijn aangebracht;

b) de CE-markering of de aanvullende metrologische markering
is niet aangebracht;

¢) de in artikel 6, lid 5, bedoelde opschriften zijn niet aange-
bracht of zijn in strijd met artikel 6, lid 5, aangebracht;

&

het identificatiecnummer van de aangemelde instantie, wan-
neer die instantie betrokken is bij de productiecontrolefase, is
in strijd met artikel 17 aangebracht of is niet aangebracht;

¢) de EU-conformiteitsverklaring is niet opgesteld;

f) de EU-conformiteitsverklaring is niet correct opgesteld;

g) technische documentatie is niet beschikbaar of onvolledig;

h) de gegevens als bedoeld in artikel 6, lid 6, of artikel 8, lid 3,
ontbreken, zijn onjuist of zijn onvolledig;

i) er is niet voldaan aan een ander administratief voorschrift
van artikel 6 of artikel 8.
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2. Wanneer de in lid 1 bedoelde niet-conformiteit voort-
duurt, neemt de betrokken lidstaat alle passende maatregelen
om het op de markt aanbieden van het werktuig te beperken
of te verbieden, of het werktuig terug te roepen of uit de handel
te nemen.

HOOFDSTUK 6
COMITE, OVERGANGS- EN SLOTBEPALINGEN
Artikel 41

Comitéprocedure

1. De Commissie wordt bijgestaan door het Comité inzake
niet-automatische weegwerktuigen. Dat comité is een comité in
de zin van Verordening (EU) nr. 182/2011.

2. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, is artikel 4 van
Verordening (EU) nr. 182/2011 van toepassing.

3. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, is artikel 5 van
Verordening (EU) nr. 182/2011 van toepassing.

4. Het comité wordt door de Commissie geraadpleegd over
elke aangelegenheid waarvoor krachtens Verordening (EU)
nr. 1025/2012 of andere wetgeving van de Unie raadpleging
van deskundigen uit de sector vereist is.

Het comité kan voorts overeenkomstig zijn reglement van orde
elke kwestie in verband met de toepassing van deze richtlijn
onderzoeken, die door zijn voorzitter of door een vertegen-
woordiger van een lidstaat aan de orde wordt gesteld.

Artikel 42

Sancties

De lidstaten stellen regels vast voor sancties op overtredingen
door marktdeelnemers van ingevolge deze richtlijn vastgestelde
bepalingen van nationaal recht en nemen alle nodige maatrege-
len om ervoor te zorgen dat zij worden gehandhaafd. Deze
regels kunnen strafrechtelijke sancties voor ernstige overtredin-
gen omvatten.

De vastgestelde sancties moeten doeltreffend, evenredig en af-
schrikkend zijn.

Artikel 43
Overgangsbepalingen

De lidstaten belemmeren niet dat werktuigen die onder Richtlijn
2009/23[EG vallen en in overeenstemming met die richtlijn

zijn, op de markt worden aangeboden en/of in gebruik worden
genomen, wanneer die werktuigen voor 20 april 2016 in de
handel zijn gebracht.

Uit hoofde van Richtlijn 2009/23/EG verstrekte certificaten zijn
uit hoofde van deze richtlijn geldig.

Artikel 44

Omzetting

1. De lidstaten dienen uiterlijk op 19 april 2016 de nodige
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen vast te stellen en
bekend te maken om aan artikel 2, punten 3 tot en met 19,
de artikelen 6 tot en met 17, de artikelen 19 tot en met 43 en
bijlage II, Il en IV te voldoen. Zij delen de tekst van die bepa-
lingen onverwijld aan de Commissie mede.

Zij passen die bepalingen toe met ingang van 20 april 2016.

Wanneer de lidstaten die bepalingen vaststellen, wordt in die
bepalingen zelf of bij de offici¢le bekendmaking ervan naar deze
richtlijn verwezen. In de bepalingen wordt tevens vermeld dat
verwijzingen in bestaande wettelijke en bestuursrechtelijke be-
palingen naar de bij deze richtlijn ingetrokken richtlijn, gelden
als verwijzingen naar deze richtlijn. De regels voor die verwij-
zing en de formulering van die vermelding worden vastgesteld
door de lidstaten.

2. De lidstaten delen de Commissie de tekst van de belang-
rijkste bepalingen van nationaal recht mede die zij op het onder
deze richtlijn vallende gebied vaststellen.

Artikel 45

Intrekking

Richtlijn 2009/23EG, zoals gewijzigd bij de in bijlage V, deel A,
bij deze richtlijn vermelde verordening, wordt met ingang van
20 april 2016 ingetrokken, onverminderd de verplichtingen van
de lidstaten met betrekking tot de in bijlage V, deel B, ge-
noemde termijnen voor omzetting in nationaal recht en toepas-
singsdata van de aldaar genoemde richtlijnen.

Verwijzingen naar de ingetrokken richtlijn gelden als verwijzin-
gen naar deze richtlijn en worden gelezen volgens de concor-
dantietabel in bijlage VL.

Artikel 46

Inwerkingtreding en toepassing

Deze richtlijn treedt in werking op de twintigste dag na die van
de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese Unie.
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Artikel 1, artikel 2, punten 1 en 2, de artikelen 3, 4, 5 en 18 en de bijlagen I, V en VI zijn van toepassing
met ingang van 20 april 2016.

Artikel 47
Adressaten
Deze richtlijn is gericht tot de lidstaten.
Gedaan te Straatsburg, 26 februari 2014.
Voor het Europees Parlement Voor de Raad
De voorzitter De voorzitter

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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BIJLAGE I

ESSENTIELE EISEN

De gebruikte terminologie is overgenomen van de Internationale Organisatie voor Wettelijke Metrologie.

Inleidende opmerking

Bevat het werktuig meerdere aanwijs- of afdrukinrichtingen die worden gebruikt voor de in artikel 1, lid 2, onder a) tot en
met f), genoemde toepassingen of is het op meerdere dergelijke inrichtingen aangesloten, dan zijn de essentiéle eisen niet
van toepassing op de inrichtingen die de weegresultaten weergeven en die niet van invloed kunnen zijn op de juiste
werking van het werktuig, indien de weegresultaten juist en onuitwisbaar worden afgedrukt of geregistreerd door een deel
van het werktuig dat voldoet aan de essentiéle eisen en indien zij toegankelijk zijn voor beide bij de weging betrokken
partijen. Voor werktuigen die gebruikt worden voor de rechtstreekse verkoop aan het publiek, dienen echter de aanwijs-
en afdrukinrichtingen voor de verkoper en de klant aan de essentiéle eisen te voldoen.

Metrologische eisen

1. Eenheden van massa

De gebruikte eenheden van massa zijn de wettelijke eenheden in de zin van Richtlijn 80/181/EEG van de Raad van
20 december 1979 inzake de onderlinge aanpassing van de wetgevingen der lidstaten op het gebied van de
meeteenheden (1).

Op deze voorwaarde zijn de volgende eenheden toegestaan:
a) Sl-eenheden: kilogram, microgram, milligram, gram, ton;
b) Britse eenheid: troy ounce voor het wegen van edele metalen;
¢) andere eenheid: metrickkaraat voor het wegen van edelstenen.

Voor werktuigen die gebruikmaken van de hierboven bedoelde Britse eenheid van massa, worden de hieronder
omschreven relevante essenti€le eisen door middel van eenvoudige interpolatie omgezet in die eenheid.

2. Nauwkeurigheidsklassen

2.1.  De nauwkeurigheidsklassen zijn als volgt ingedeeld:
a) I speciaal,
b) 1L fijn,
¢) III: gewoon,
d) 1v: grof.
In tabel 1 zijn deze klassen nader omschreven.

Tabel 1

Nauwkeurigheidsklassen

Klasse Jkeenheid (&) Minimaal (\;\/Aeiié)rvermogen A;;ntil z;(l;;;;)l;(j)en
minimumwaarde minimumwaarde maximumwaarde

I 0,001g <e 100 e 50 000 —

1l 0,001 g <e<005¢ 20 e 100 100 000
0,lgse 50 e 5000 100 000

11 0lgs<es<2g 20 e 100 10 000
5gs<e 20 e 500 10 000

I 5gs<e 10 e 100 1000

() PB L 39 van 15.2.1980, blz. 40.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

3.2

3.3.

Voor werktuigen van de klassen Il en III die dienen om een vervoertarief vast te stellen wordt het minimale
weegvermogen verlaagd tot 5 e.

Afleeseenheden

De werkelijke afleeseenheid (d) en de ijkeenheid (¢) moeten in de volgende vorm worden uitgedrukt:

1 x 10% 2 x 10% of 5 x 10X massa-eenheden,

waarbij k een geheel getal of nul is.

Voor alle andere werktuigen dan die met hulpaanwijsinrichtingen:

d=e

Voor werktuigen met hulpaanwijsinrichtingen gelden de volgende voorwaarden:

e =1 x 10k g

d<e<10d

Deze voorwaarden zijn niet van toepassing op werktuigen van klasse I met d < 107* g, waarvoor e = 107 g.

Indeling
Werktuigen met één weegbereik

Werktuigen met een hulpaanwijsinrichting moeten tot klasse I of klasse II behoren. Bij deze werktuigen worden de
ondergrenzen van het minimale weegvermogen voor deze beide klassen verkregen door in kolom 3 van tabel 1 de
ijkeenheid (e) te vervangen door de werkelijke afleeseenheid (d).

Indien d < 10™* g mag het maximale weegvermogen van klasse I minder bedragen dan 50 000 e.

Werktuigen met meerdere weegbereiken

Meerdere weegbereiken zijn toegestaan, mits zij duidelijk op het werktuig staan aangegeven. Elk afzonderlijk
weegbereik wordt ingedeeld overeenkomstig punt 3.1. Indien de weegbereiken in verschillende nauwkeurigheids-
klassen vallen, moet het werktuig voldoen aan de strengste eisen die gelden voor de nauwkeurigheidsklassen
waarin de weegbereiken vallen.

Werktuigen met meer eenheden

. Werktuigen met één weegbereik kunnen verschillende partiéle weegbereiken hebben (werktuigen met meer een-

heden).

Werktuigen met meer eenheden mogen niet zijn voorzien van een hulpaanwijsinrichting.

. Elk partiéel weegbereik (i) van werktuigen met meer eenheden wordt bepaald door:

— zijn ijkeenheid ¢; waarbij e . ) > ¢

— zijn maximaal weegvermogen Max; waarbij Max, = Max

— zijn minimaal weegvermogen Min; waarbij Min; = Max  _ 4
en Min; = Min

waarin:
i=1,2, .71
i = nummer van het partiéle weegbereik,

r = totaal aantal parti€le weegbereiken.

Alle weegvermogens zijn nettobelastingvermogens, ongeacht de waarde van de gebruikte tarra.

. De partiéle weegbereiken worden ingedeeld overeenkomstig tabel 2. Alle partiéle weegbereiken vallen in dezelfde

nauwkeurigheidsklasse, die tevens de nauwkeurigheidsklasse van het werktuig is.



29.3.2014

Publicatieblad van de Europese Unie

L 96/127

4.2.

7.2.

Tabel 2

Werktuigen met meer eenheden

i=12 ...r

= nummer van het partiéle weegbereik

-

= totaal aantal partiéle weegbereiken

Minimaal weegvermogen Aantal ijkeenheden
(Min)
Klasse IJkeenheid ()
Minimumwaarde (') Maximumwaarde
Minimumwaarde
n = ((Maxi)/(eg+1))) n = ((Maxi)/(ei))
I 0,001 ¢g < ¢ 100 ¢; 50 000 —
Il 0,001 g <¢<005¢g 20 e 5000 100 000
01gs<g 50 e; 5000 100 000
11 0,1g<¢ 20 ¢ 500 10 000
111 5g<e 10 ¢ 50 1000

(") Voor i = r geldt de overeenkomstige kolom van tabel 1, waarbij e wordt vervangen door e,.

Nauwkeurigheid

Bij de toepassing van de in artikel 13 genoemde procedures mag de fout op de aanwijzing niet groter zijn dan de
maximaal toelaatbare fout op de aanwijzing vermeld in tabel 3. Bij de digitale aanwijzing wordt de fout op de
aanwijzing van de afrondingsfout ontdaan.

De maximaal toelaatbare fouten zijn van toepassing op de netto- en tarrawaarde bij alle mogelijke belastingen, met
uitzondering van vooraf ingestelde tarrawaarden.

Tabel 3

Maximaal toelaatbare fouten

Belasting Maximaal toelaatbare
Klasse 1 Klasse II Klasse III Klasse IIII fout
0<m< 50000 e 0<m=< 5000e 0<m<500e 0<m<50e £0,5e¢
50000 e <m 5000 e <m 500e<m<2000e|50e<mz<200ce £10e
< 200 000 e < 20000 e
200 000 e < m 20 000 e < m 2000 e <m 200e<m<1000e | t1,5¢
< 100 000 e < 10000 e

De maximaal toelaatbare fouten bij het gebruik bedragen tweemaal de in punt 4.1 vastgestelde maximaal toelaat-
bare fouten.

De weegresultaten van een werktuig moeten door de andere gebruikte aanwijsinrichtingen en volgende andere
toegepaste evenwichtsinstellingsmethoden herhaald en gereproduceerd worden.

De weegresultaten moeten voldoende ongevoelig zijn voor veranderingen in de plaats van de last op de lastdrager.
Het werktuig moet reageren op kleine variaties van de belasting.

Beinvloedingsgrootheden en tijd

Werktuigen van de klassen II, IIl en IIll, die in aanmerking komen in schuine stand te worden gebruikt, moeten
voldoende ongevoelig zijn voor scheefstelling die zich bij normaal gebruik kan voordoen.

De werktuigen moeten voldoen aan de metrologische eisen binnen het temperatuurbereik dat door de fabrikant
wordt aangegeven. De waarde van dit bereik is ten minste gelijk aan:

a) 5°C voor een werktuig van klasse I;
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

b) 15 °C voor een werktuig van klasse II;
¢) 30 °C voor een werktuig van klasse III of IIIL
Indien een specificatie van de fabrikant ontbreekt is een temperatuurbereik van — 10 °C tot + 40 °C van toepassing.

Werktuigen die op netstroom functioneren moeten voldoen aan de metrologische eisen onder stroomvoorzienings-
omstandigheden binnen de normaal optredende variaties.

Werktuigen met batterijvoeding moeten steeds aangeven wanneer de spanning beneden de vereiste minimum-
waarde daalt en moeten onder die omstandigheden correct blijven functioneren of automatisch worden uitgescha-
keld.

Elektronische werktuigen, met uitzondering van die van klasse I en van klasse II waarvoor e minder dan 1g
bedraagt, moeten aan de metrologische eisen voldoen onder omstandigheden van hoge relatieve vochtigheid bij de
bovengrens van hun temperatuurbereik.

Het gedurende een langere tijd belasten van een werktuig van klasse II, Il of Il mag niet meer dan een te
verwaarlozen invloed hebben op de aanwijzing bij belasting of op de nulaanwijzing direct na verwijdering van de
last.

Onder andere omstandigheden moet het werktuig correct blijven functioneren of automatisch worden uitgescha-

keld.

Ontwerp en bouw

8.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Algemene eisen

Het werktuig moet zodanig zijn ontworpen en gebouwd dat het, wanneer het op de juiste wijze wordt gebruikt en
is geinstalleerd en bij gebruik in een omgeving waarvoor het is bestemd, zijn metrologische eigenschappen
behoudt. De waarde van de massa moet worden aangegeven.

Bij blootstelling aan storingen mogen elektronische werktuigen geen significante fouten vertonen of, indien zich
een significante fout voordoet, dienen zij deze automatisch te detecteren en te signaleren.

Bij automatische detectie van een significante fout bij elektronische werktuigen moet een visueel of geluidssignaal
in werking treden en blijven werken tot de gebruiker de fout herstelt of de fout zich niet langer voordoet.

Aan de eisen van de punten 8.1 en 8.2 moet permanent worden voldaan gedurende een normale tijdsperiode
gezien het beoogde gebruik van deze werktuigen.

Digitale elektronische inrichtingen dienen altijd een adequate controle uit te oefenen op de werking van het
meetproces, het aanwijsorgaan en de opslag en overdracht van alle gegevens.

Bij automatische detectie van een significante duurzaamheidsfout bij elektronische werktuigen moet een visueel of
geluidssignaal in werking treden en blijven werken tot de gebruiker de fout herstelt of de fout zich niet langer
voordoet.

Indien externe apparatuur via een passende interface op een elektronisch werktuig is aangesloten, mag deze de
metrologische eigenschappen van het werktuig niet nadelig beinvloeden.

De werktuigen mogen geen eigenschappen bezitten die een frauduleus gebruik mogelijk maken, terwijl de moge-
lijkheden voor ongewild verkeerd gebruik minimaal moeten zijn. Onderdelen die niet door de gebruiker mogen
worden gedemonteerd of bijgesteld, moeten ertegen zijn beveiligd.

De werktuigen moeten zodanig zijn ontworpen dat de in deze richtlijn voorgeschreven controles vlot kunnen
worden uitgevoerd.

Aanwijzing van de weegresultaten en andere gewichtswaarden

De aanwijzing van de weegresultaten en andere gewichtswaarden moet nauwkeurig, ondubbelzinnig en niet-mis-
leidend zijn en het aanwijsorgaan moet zodanig zijn dat de aanwijzing onder normale gebruiksomstandigheden
gemakkelijk moet kunnen worden afgelezen.

De namen en symbolen van de in punt 1 van deze bijlage bedoelde eenheden zijn in overeenstemming met het
bepaalde in Richtlijn 80/181/EEG, waaraan het symbool voor het metriekkaraat, namelijk ,.ct”, wordt toegevoegd.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Aanwijzing boven het maximale weegvermogen (Max), verhoogd met 9 e, moet onmogelijk zijn.

Een hulpaanwijsorgaan is alleen toegestaan achter het decimaalteken. Een inrichting die de afleeseenheid onder-
verdeelt mag alleen tijdelijk worden gebruikt; afdrukken tijdens de werking ervan moet onmogelijk zijn.

Secundaire aanwijzingen mogen worden weergegeven op voorwaarde dat zij niet met primaire aanwijzingen
kunnen worden verward.

Afdrukken van weegresultaten en andere gewichtswaarden

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

Waterpasstelling

Waar zulks dienstig is, moeten werktuigen zijn voorzien van een inrichting tot waterpasstelling en een waterpas
met voldoende gevoeligheid om het werktuig in de juiste stand te kunnen opstellen.

Nulstelling

De werktuigen mogen zijn uitgerust met een nulstelinrichting. De werking van deze inrichting moet een nauw-
keurige nulstelling mogelijk maken en mag geen onjuiste meetresultaten veroorzaken.

Tarra-inrichtingen en vooraf ingestelde tarra-inrichtingen

De werktuigen kunnen een of meer tarra-inrichtingen en een vooraf ingestelde tarra-inrichting hebben. De werking
van de tarra-inrichtingen moet leiden tot een nauwkeurige instelling van de nulaanwijzing en een juiste netto-
weging verzekeren. Met de werking van de vooraf ingestelde tarra-inrichtingen moet een juiste bepaling van de
berekende nettowaarde gewaarborgd zijn.

Werktuigen voor rechtstreekse verkoop aan het publiek, met een maximaal weegvermogen dat niet groter is dan 100 kg
aanvullende voorschriften

Bij werktuigen voor rechtstreekse verkoop aan het publiek moet op duidelijke wijze voor de klant alle belangrijke
informatie zijn aangegeven met betrekking tot de weegverrichting en, bij werktuigen met prijsaanwijzing, inzake de
prijsberekening van het te kopen artikel.

Voor zover aangegeven, moet de te betalen prijs nauwkeurig zijn.

Bij prijsberekenende werktuigen moeten de essentiéle gegevens voldoende lang worden weergegeven om goed door
de klant te kunnen worden afgelezen.

Prijsberekenende werktuigen mogen alleen andere functies dan artikelsgewijze weging en prijsberekening verrichten
indien alle aanwijzingen met betrekking tot elke verrichting duidelijk, ondubbelzinnig en overzichtelijk op een voor
de klant bestemde bon of etiket worden afgedrukt.

De werktuigen mogen geen eigenschappen vertonen waardoor direct of indirect aanwijzingen worden gegeven
waarvan de interpretatie moeilijk of tijdrovend is.

De werktuigen moeten de klanten beschermen tegen onjuiste verkoopverrichtingen als gevolg van een slechte
werking.

Hulpaanwijsinrichtingen en inrichtingen die de afleeseenheid onderverdelen zijn niet toegestaan.
Aanvullende inrichtingen zijn slechts toegestaan indien zij niet de mogelijkheid bieden van frauduleus gebruik.

Op soortgelijke werktuigen als de normaliter voor rechtstreekse verkoop aan het publiek gebruikte werktuigen
moet, indien zij niet aan de voorwaarden van dit hoofdstuk voldoen, dichtbij de aanwijzing de onuitwisbare
vermelding ,niet voor gebruik bij rechtstreekse verkoop aan het publiek” zijn aangebracht.

Werktuigen met prijsetikettering

Werktuigen met prijsetikettering moeten voldoen aan de eisen voor werktuigen met prijsaanwijzing voor directe
verkoop aan het publiek, voor zover zij op het werktuig in kwestie toepasselijk zijn. Beneden een minimaal bereik
moet het afdrukken van een prijsetiket onmogelijk zijn.
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1.1.

1.2.

1.3.

BIILAGE 11

CONFORMITEITSBEOORDELINGSPROCEDURES

Module B: EU-typeonderzoek

Met ,EU-typeonderzoek” wordt dat gedeelte van een conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarin de aange-
melde instantie het technisch ontwerp van een werktuig onderzoekt om te controleren of het aan de toepasselijke
eisen van deze richtlijn voldoet, en een verklaring hierover verstrekt.

Het EU-typeonderzoek kan op een van de volgende wijzen worden verricht:

— onderzoek van een voor de betrokken productie representatief monster van het volledige werktuig (produc-
tietype);

— beoordeling van de geschiktheid van het technisch ontwerp van het werktuig via onderzoek van de technische
documentatie en het bewijsmateriaal als bedoeld in punt 1.3, plus onderzoek van voor de betrokken productie
representatieve monsters van een of meer kritische onderdelen van het werktuig (combinatie van productietype
en ontwerptype);

— beoordeling van de geschiktheid van het technisch ontwerp van het werktuig via onderzoek van de technische
documentatie en het bewijsmateriaal als bedoeld in punt 1.3, zonder onderzoek van een monster (ontwerp-

type).
De fabrikant dient een aanvraag voor het EU-typeonderzoek in bij een aangemelde instantie van zijn keuze.
De aanvraag omvat:

a) naam en adres van de fabrikant en, indien de aanvraag wordt ingediend door zijn gemachtigde, ook diens naam
en adres;

b) een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere aangemelde instantie is ingediend;

¢) de technische documentatie. Aan de hand van de technische documentatie moet kunnen worden beoordeeld of
het werktuig aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet; zij omvat een adequate risicoanalyse en
-beoordeling. In de technische documentatiec worden de toepasselijke eisen vermeld; zij heeft, voor zover
relevant voor de beoordeling, betrekking op het ontwerp, de fabricage en de werking van het werktuig. De
technische documentatie bevat, indien van toepassing, ten minste de volgende elementen:

i) een algemene beschrijving van het werktuig;
ii) ontwerp- en fabricagetekeningen, alsmede schema’s van componenten, onderdelen, circuits enz.;

iii) beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van die tekeningen en schema’s en van de
werking van het werktuig;

iv) een lijst van de geheel of gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde normen waarvan de referenties in het
Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, en indien de geharmoniseerde normen niet zijn
toegepast, een beschrijving van de wijze waarop aan de essentiéle eisen van deze richtlijn is voldaan,
inclusief een lijst van andere relevante technische specificaties die zijn toegepast. Bij gedeeltelijk toegepaste
geharmoniseerde normen wordt in de technische documentatie gespecificeerd welke delen zijn toegepast;

v) berekeningen voor ontwerpen, uitgevoerde controles enz.;
vi) testverslagen;

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

¢) het bewijsmateriaal voor de geschiktheid van het technisch ontwerp. Hierin worden de gevolgde documenten
vermeld, in het bijzonder wanneer de desbetreffende geharmoniseerde normen niet volledig zijn toegepast. Zo
nodig worden ook de resultaten vermeld van tests die overeenkomstig andere relevante technische specificaties
door een geschikt laboratorium van de fabrikant of namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid door een
ander laboratorium zijn verricht.
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De aangemelde instantie verricht de volgende handelingen:
Voor het werktuig:

onderzoekt zij de technische documentatie en het bewijsmateriaal om te beoordelen of het technisch ontwerp van
het werktuig geschikt is;

Voor het monster/de monsters:

controleert zij of zij overeenkomstig de technische documentatie zijn vervaardigd en stelt zij vast welke elementen
overeenkomstig de toepasselijke bepalingen van de relevante geharmoniseerde normen zijn ontworpen, alsook
welke elementen zijn ontworpen overeenkomstig andere relevante technische specificaties;

verricht zij de nodige onderzoeken en tests, of laat zij die verrichten om, ingeval de fabrikant heeft gekozen voor
de oplossingen uit de relevante geharmoniseerde normen, te controleren of deze op de juiste wijze zijn toegepast;

verricht zij de nodige onderzoeken en tests, of laat zij die verrichten om, ingeval de oplossingen uit de relevante
gecharmoniseerde normen niet zijn toegepast, te controleren of de door de fabrikant gekozen oplossingen, waarbij
andere technische specificaties worden toegepast, aan de desbetreffende essentiéle eisen van deze richtlijn voldoen;

stelt zij in overleg met de fabrikant de plaats vast waar de onderzoeken en tests zullen worden uitgevoerd.

De aangemelde instantie stelt een evaluatieverslag op over de overeenkomstig punt 1.4 verrichte activiteiten en de
resultaten daarvan. Onverminderd haar verplichtingen jegens de aanmeldende autoriteiten maakt de aangemelde
instantie de inhoud van het verslag uitsluitend met instemming van de fabrikant geheel of gedeeltelijk openbaar.

Indien het type voldoet aan de eisen van deze richtlijn die op het betrokken werktuig van toepassing zijn, verstrekt
de aangemelde instantie de fabrikant een certificaat van EU-typeonderzoek. Dat certificaat bevat naam en adres van
de fabrikant, de conclusies van het onderzoek, de eventuele voorwaarden voor de geldigheid van het certificaat en
de noodzakelijke gegevens voor de identificatie van het goedgekeurde type. Het certificaat van EU-typeonderzoek
kan vergezeld gaan van een of meer bijlagen.

Het certificaat van EU-typeonderzoek en de bijlagen bevatten alle informatie die nodig is om de conformiteit van
de gefabriceerde werktuigen met het onderzochte type te kunnen toetsen en controles tijdens het gebruik te
kunnen verrichten.

Het certificaat van EU-typeonderzoek heeft een geldigheidsduur van tien jaar vanaf de datum van afgifte en kan
vervolgens telkens voor tien jaar worden verlengd. In geval van essentiéle wijzigingen in het ontwerp van het
werktuig, bijvoorbeeld ten gevolge van de toepassing van nieuwe technieken, kan de geldigheidsduur van het
certificaat van EU-typeonderzoek worden beperkt tot twee jaar en worden verlengd met drie jaar.

Wanneer het type niet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet, weigert de aangemelde instantie een
certificaat van EU-typeonderzoek te verstrekken en brengt zij de aanvrager hiervan op de hoogte met vermelding
van de precieze redenen voor de weigering.

De aangemelde instantie houdt zich op de hoogte van elke verandering in de algemeen erkende stand van de
techniek; indien het goedgekeurde type vanwege deze ontwikkeling mogelijk niet meer aan de toepasselijke eisen
van deze richtlijn voldoet, beoordeelt zij of nader onderzoek nodig is. Als dit het geval is, stelt de aangemelde
instantie de fabrikant daarvan in kennis. De fabrikant brengt de aangemelde instantie die de technische docu-
mentatie betreffende het certificaat van EU-typeonderzoek bewaart op de hoogte van alle wijzigingen van het
goedgekeurde type die van invloed kunnen zijn op de conformiteit van het werktuig met de essentiéle eisen van
deze richtlijn of de voorwaarden voor de geldigheid van dat certificaat. Dergelijke wijzigingen vereisen een aan-
vullende goedkeuring in de vorm van een aanvulling op het oorspronkelijke certificaat van EU-typeonderzoek.

Elke aangemelde instantie brengt de autoriteit die haar heeft aangemeld op de hoogte van de door haar verstrekte
of ingetrokken certificaten van EU-typeonderzoek en aanvullingen daarop en verstrekt deze autoriteit op gezette
tijden of op verzoek een lijst van dergelijke geweigerde, geschorste of anderszins beperkte certificaten en aan-
vullingen daarop.

Elke aangemelde instantie brengt de andere aangemelde instanties op de hoogte van de door haar geweigerde,
ingetrokken, geschorste of anderszins beperkte certificaten van EU-typeonderzoek en aanvullingen daarop alsmede,
op verzoek, van dergelijke door haar verstrekte certificaten en aanvullingen daarop.
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De Commissie, de lidstaten en de andere aangemelde instanties kunnen op verzoek een kopie van de certificaten
van EU-typeonderzoek en aanvullingen daarop ontvangen. De Commissie en de lidstaten kunnen op verzoek een
kopie van de technische documentatie en de resultaten van het door de aangemelde instantie verrichte onderzoek
ontvangen. De aangemelde instantie bewaart een kopie van het certificaat van EU-typeonderzoek, de bijlagen en
aanvullingen, alsook het technisch dossier, met inbegrip van de door de fabrikant overgelegde documentatie, tot
het einde van de geldigheidsduur van dat certificaat.

De fabrikant houdst tot tien jaar na het in de handel brengen van het werktuig een kopie van het certificaat van EU-
typeonderzoek, de bijlagen en aanvullingen, samen met de technische documentatie, ter beschikking van de
nationale autoriteiten.

De gemachtigde van de fabrikant kan de in punt 1.3 bedoelde aanvraag indienen en de in de punten 1.7 en 1.9
vermelde verplichtingen vervullen, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.
Module D: Conformiteit met het type op basis van kwaliteitsborging van het productieproces

Met ,conformiteit met het type op basis van kwaliteitsborging van het productieproces” wordt het gedeelte van een
conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarin de fabrikant de verplichtingen in de punten 2.2 en 2.5 nakomt
en op eigen verantwoording garandeert en verklaart dat de betrokken werktuigen in overeenstemming zijn met het
type als beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en voldoen aan de toepasselijke eisen van deze
richtlijn.
Fabricage

De fabrikant past op de productie, de eindproductcontrole en de beproeving van het betrokken product een
goedgekeurd kwaliteitssysteem als bedoeld in punt 2.3 toe, waarop overcenkomstig punt 2.4 toezicht wordt
uitgeoefend.

Kwaliteitssysteem

De fabrikant dient voor de betrokken werktuigen bij een aangemelde instantie van zijn keuze een aanvraag tot
beoordeling van zijn kwaliteitssysteem in.

De aanvraag omvat:

a) naam en adres van de fabrikant en, indien de aanvraag wordt ingediend door zijn gemachtigde, ook diens naam
en adres;

b) een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere aangemelde instantie is ingediend;
¢) alle relevante informatie voor de bedoelde categorie werktuigen;
d) de documentatie over het kwaliteitssysteem; en

¢) de technische documentatie betreffende het goedgekeurde type en een kopie van het certificaat van EU-type-
onderzoek.

. Het kwaliteitssysteem waarborgt dat de werktuigen in overeenstemming zijn met het type als beschreven in het

certificaat van EU-typeonderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Alle door de fabrikant vastgestelde gegevens, eisen en bepalingen dienen systematisch en geordend bijeen te
worden gebracht in een document met schriftelijk vastgelegde beleidsmaatregelen, procedures en instructies.
Aan de hand van de documentatie van het kwaliteitssysteem moeten de kwaliteitsprogramma’s, plannen, hand-
boeken en dossiers eenduidig kunnen worden geinterpreteerd.

Zij dient met name een behoorlijke beschrijving te bevatten van:

a) de kwaliteitsdoelstellingen, het organisatieschema en de verantwoordelijkheden en bevoegdheden van de be-
drijfsleiding met betrekking tot de productkwaliteit;

b) de daarbij gebruikte fabricage-, kwaliteitsbeheersings- en kwaliteitsborgingstechnieken en -procedés, alsmede de
in dat verband systematisch toe te passen maatregelen;

¢) de onderzocken en tests die voor, tijdens of na de fabricage worden verricht en de frequentie waarmee dat zal
gebeuren;

d) de kwaliteitsdossiers, zoals controleverslagen, test- en ijkgegevens, rapporten betreffende de kwalificatie van het
betrokken personeel, enz.;
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) de middelen om toezicht uit te oefenen op het bereiken van de vereiste productkwaliteit en de doeltreffende
werking van het kwaliteitssysteem.

. De aangemelde instantie beoordeelt het kwaliteitssysteem om te controleren of het aan de in punt 2.3.2 bedoelde

eisen voldoet.

Zij veronderstelt dat aan deze eisen wordt voldaan voor elementen van het kwaliteitssysteem die voldoen aan de
desbetreffende specificaties van de relevante geharmoniseerde norm.

Het auditteam moet ervaring hebben met kwaliteitsmanagementsystemen; bovendien moet ten minste één lid van
het team ervaring hebben met beoordelingen van het betrokken werktuiggebied en de betrokken werktuigtech-
nologie en op de hoogte zijn van de toepasselijke eisen van deze richtlijn. De audit omvat een inspectiebezoek aan
de fabrikant. Het auditteam evalueert de in punt 2.3.1, onder e), bedoelde technische documentatie om te con-
troleren of de fabrikant zich bewust is van de toepasselijke eisen van deze richtlijn en het vereiste onderzoek kan
verrichten om te waarborgen dat het werktuig aan deze eisen voldoet.

De fabrikant wordt van de beslissing in kennis gesteld. In deze kennisgeving zijn de conclusies van de audit
opgenomen, evenals de met redenen omklede beoordelingsbeslissing.

. De fabrikant verbindt zich ertoe de verplichtingen die voortvloeien uit het goedgekeurde kwaliteitssysteem na te

komen en te zorgen dat het passend en doeltreffend blijft.

. De fabrikant brengt de aangemelde instantie die het kwaliteitssysteem heeft goedgekeurd op de hoogte van elke

voorgenomen wijziging van het kwaliteitssysteem.

De aangemelde instantie beoordeelt de voorgestelde wijzigingen en beslist of het gewijzigde kwaliteitssysteem blijft
voldoen aan de in punt 2.3.2 bedoelde eisen dan wel of een nieuwe beoordeling noodzakelijk is.

Zij stelt de fabrikant van haar beslissing in kennis. In deze kennisgeving zijn de conclusies van het onderzoek
opgenomen, evenals de met redenen omklede beoordelingsbeslissing.

Toezicht onder verantwoordelijkheid van de aangemelde instantie

Het toezicht heeft tot doel te controleren of de fabrikant naar behoren voldoet aan de verplichtingen die voort-
vloeien uit het goedgekeurde kwaliteitssysteem.

De fabrikant verleent de aangemelde instantie voor inspectiedoeleinden toegang tot de fabricage-, controle-, test- en
opslagruimten en verstrekt haar alle nodige informatie, met name:

a) de documentatie over het kwaliteitssysteem;

b) de kwaliteitsdossiers, zoals controleverslagen, test- en ijkgegevens, rapporten betreffende de kwalificatie van het
betrokken personeel, enz.

De aangemelde instantie verricht periodieke audits om te controleren of de fabrikant het kwaliteitssysteem onder-
houdt en toepast en verstrekt de fabrikant een auditverslag.

De aangemelde instantie kan bovendien onaangekondigde bezoeken aan de fabrikant brengen. Bij die bezoeken
kan de aangemelde instantie zo nodig producttests verrichten of laten verrichten om te controleren of het
kwaliteitssysteem goed functioneert. De aangemelde instantie verstrekt de fabrikant een verslag van het bezoek
en, indien tests zijn verricht, een testverslag.

Conformiteitsmarkering en EU-conformiteitsverklaring

De fabrikant brengt overeenkomstig deze richtlijn de CE-markering en de in deze richtlijn beschreven aanvullende
metrologische markering en, onder verantwoordelijkheid van de in punt 2.3.1 bedoelde aangemelde instantie, het
identificatienummer van die instantie aan op elk afzonderlijk werktuig dat in overeenstemming is met het type als
beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

. De fabrikant stelt voor elk werktuigmodel een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot tien jaar

na het in de handel brengen van het werktuig ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformi-
teitsverklaring wordt het werktuigmodel beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.
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De fabrikant houdt gedurende een periode van tien jaar nadat het werktuig in de handel is gebracht de volgende
gegevens ter beschikking van de nationale autoriteiten:

a) de in punt 2.3.1 bedoelde documentatie;
b) de informatie met betrekking tot de in punt 2.3.5 bedoelde wijzigingen zoals deze zijn goedgekeurd;
¢) de in de punten 2.3.5, 2.4.3 en 2.4.4 bedoelde beslissingen en verslagen van de aangemelde instantie.

Elke aangemelde instantie brengt de autoriteit die haar heeft aangemeld op de hoogte van de verleende en
ingetrokken goedkeuringen voor kwaliteitssystemen en verstrekt deze autoriteit op gezette tijden of op verzoek
een lijst van geweigerde, geschorste of anderszins beperkte goedkeuringen voor kwaliteitssystemen.

Gemachtigde

De in de punten 2.3.1, 2.3.5, 2.5 en 2.6 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder
zijn verantwoordelijkheid worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespe-
cificeerd is.

Module D1: Kwaliteitsborging van het productieproces

Met ,kwaliteitsborging van het productieproces” wordt de conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarbij de
fabrikant de verplichtingen in de punten 3.2, 3.4 en 3.7 nakomt en op eigen verantwoording garandeert en
verklaart dat de betrokken werktuigen aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoen.

Technische documentatie

De fabrikant stelt de technische documentatie samen. Aan de hand van deze documentatie moet kunnen worden
beoordeeld of het werktuig aan de relevante eisen voldoet; zij omvat een adequate risicoanalyse en -beoordeling. In
de technische documentatie worden de toepasselijke eisen vermeld; zij heeft, voor zover relevant voor de beoor-
deling, betrekking op het ontwerp, de fabricage en de werking van het werktuig. De technische documentatie
bevat, indien van toepassing, ten minste de volgende elementen:

a) een algemene beschrijving van het werktuig;

o
=

ontwerp- en fabricagetekeningen, alsmede schema’s van componenten, onderdelen, circuits enz.;

beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van die tekeningen en schema’s en van de
werking van het werktuig;

(e}
=

R

een lijst van de geheel of gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde normen waarvan de referenties in het
Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, en indien de geharmoniseerde normen niet zijn toege-
past, een beschrijving van de wijze waarop aan de essentiéle eisen van deze richtlijn is voldaan, inclusief een lijst
van andere relevante technische specificaties die zijn toegepast. Bij gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde
normen wordt in de technische documentatie gespecificeerd welke delen zijn toegepast;

e) berekeningen voor ontwerpen, uitgevoerde controles enz.;
f) testverslagen.

De fabrikant houdt tot tien jaar na het in de handel brengen van het werktuig de technische documentatie ter
beschikking van de relevante nationale autoriteiten.

Fabricage

De fabrikant past op de productie, de eindproductcontrole en de beproeving van de betrokken werktuigen een
goedgekeurd kwaliteitssysteem als bedoeld in punt 3.5 toe, waarop overeenkomstig punt 3.6 toezicht wordt
uitgeoefend.

Kwaliteitssysteem

De fabrikant dient voor de betrokken werktuigen bij een aangemelde instantie van zijn keuze een aanvraag tot
beoordeling van zijn kwaliteitssysteem in.

De aanvraag omvat:

a) naam en adres van de fabrikant en, indien de aanvraag wordt ingediend door zijn gemachtigde, ook diens naam
en adres;



29.3.2014 Publicatieblad van de Europese Unie L 96/135

b) een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere aangemelde instantie is ingediend;
¢) alle relevante informatie voor de bedoelde categorie werktuigen;

d) de documentatie over het kwaliteitssysteem;

) de in punt 3.2 bedoelde technische documentatie.

3.5.2. Het kwaliteitssysteem waarborgt dat de werktuigen in overeenstemming zijn met de toepasselijke eisen van deze
richtlijn.

Alle door de fabrikant vastgestelde gegevens, eisen en bepalingen dienen systematisch en geordend bijeen te
worden gebracht in een document met schriftelijk vastgelegde beleidsmaatregelen, procedures en instructies.
Aan de hand van de documentatie van het kwaliteitssysteem moeten de kwaliteitsprogramma’s, plannen, hand-
boeken en dossiers eenduidig kunnen worden geinterpreteerd.

Zij dient met name een behoorlijke beschrijving te bevatten van:

a) de kwaliteitsdoelstellingen, het organisatieschema en de verantwoordelijkheden en bevoegdheden van de be-
drijfsleiding met betrekking tot de productkwaliteit;

b) de daarbij gebruikte fabricage-, kwaliteitsbeheersings- en kwaliteitsborgingstechnieken en -procedés, alsmede de
in dat verband systematisch toe te passen maatregelen;

¢) de onderzoeken en tests die vddr, tijdens of na de fabricage worden verricht en de frequentie waarmee dat zal
gebeuren;

d) de kwaliteitsdossiers, zoals controleverslagen, test- en ijkgegevens, rapporten betreffende de kwalificatie van het
betrokken personeel, enz.;

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

3.5.3. De aangemelde instantie beoordeelt het kwaliteitssysteem om te controleren of het aan de in punt 3.5.2 bedoelde
eisen voldoet.

Zij veronderstelt dat aan deze eisen wordt voldaan voor elementen van het kwaliteitssysteem die voldoen aan de
desbetreffende specificaties van de relevante geharmoniseerde norm.

Het auditteam moet ervaring hebben met kwaliteitsmanagementsystemen; bovendien moet ten minste één lid van
het team ervaring hebben met beoordelingen van het betrokken werktuiggebied en de betrokken werktuigtech-
nologie en op de hoogte zijn van de toepasselijke eisen van deze richtlijn. De audit omvat een inspectiebezoek aan
de fabrikant. Het auditteam evalueert de in punt 3.2 bedoelde technische documentatie om te controleren of de
fabrikant zich bewust is van de toepasselijke eisen van deze richtlijn en het vereiste onderzoek kan verrichten om
te waarborgen dat het werktuig aan deze eisen voldoet.

De fabrikant wordt van de beslissing in kennis gesteld. In deze kennisgeving zijn de conclusies van de audit
opgenomen, evenals de met redenen omklede beoordelingsbeslissing.

3.5.4. De fabrikant verbindt zich ertoe de verplichtingen die voortvloeien uit het goedgekeurde kwaliteitssysteem na te
komen en te zorgen dat het passend en doeltreffend blijft.

3.5.5. De fabrikant brengt de aangemelde instantie die het kwaliteitssysteem heeft goedgekeurd op de hoogte van elke
voorgenomen wijziging van het kwaliteitssysteem.

De aangemelde instantie beoordeelt de voorgestelde wijzigingen en beslist of het gewijzigde kwaliteitssysteem blijft
voldoen aan de in punt 3.5.2 bedoelde eisen dan wel of een nieuwe beoordeling noodzakelijk is.

Zij stelt de fabrikant van haar beslissing in kennis. In deze kennisgeving zijn de conclusies van het onderzoek
opgenomen, evenals de met redenen omklede beoordelingsbeslissing.
3.6.  Toezicht onder verantwoordelijkheid van de aangemelde instantie

3.6.1. Het toezicht heeft tot doel te controleren of de fabrikant naar behoren voldoet aan de verplichtingen die voort-
vloeien uit het goedgekeurde kwaliteitssysteem.
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De fabrikant verleent de aangemelde instantie voor inspectiedoeleinden toegang tot de fabricage-, controle-, test- en
opslagruimten en verstrekt haar alle nodige informatie, met name:

a) de documentatie over het kwaliteitssysteem;
b) de in punt 3.2 bedoelde technische documentatie;

¢) de kwaliteitsdossiers, zoals controleverslagen, test- en ijkgegevens, rapporten betreffende de kwalificatie van het
betrokken personeel, enz.

De aangemelde instantie verricht periodicke audits om te controleren of de fabrikant het kwaliteitssysteem onder-
houdt en toepast en verstrekt de fabrikant een auditverslag.

De aangemelde instantie kan bovendien onaangekondigde bezoeken aan de fabrikant brengen. Bij die bezoeken
kan de aangemelde instantie zo nodig producttests verrichten of laten verrichten om te controleren of het
kwaliteitssysteem goed functioneert. De aangemelde instantie verstrekt de fabrikant een verslag van het bezoek
en, indien tests zijn verricht, een testverslag.

Conformiteitsmarkering en EU-conformiteitsverklaring

De fabrikant brengt de CE-markering en de aanvullende metrologische markering beschreven in deze richtlijn en,
onder verantwoordelijkheid van de in punt 3.5.1 bedoelde aangemelde instantie, het identificatienummer van die
instantie aan op elk werktuig dat voldoet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

. De fabrikant stelt voor elk werktuigmodel een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot tien jaar

na het in de handel brengen van het werktuig ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformi-
teitsverklaring wordt het werktuigmodel beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

De fabrikant houdt gedurende een periode van tien jaar nadat het werktuig in de handel is gebracht de volgende
gegevens ter beschikking van de nationale autoriteiten:

a) de in punt 3.5.1 bedoelde documentatie;
b) de informatie met betrekking tot de in punt 3.5.5 bedoelde wijzigingen zoals deze zijn goedgekeurd;
¢) de in de punten 3.5.5, 3.6.3 en 3.6.4 bedoelde beslissingen en verslagen van de aangemelde instantie.

Elke aangemelde instantie brengt de autoriteit die haar heeft aangemeld op de hoogte van de verleende en
ingetrokken goedkeuringen voor kwaliteitssystemen en verstrekt deze autoriteit op gezette tijden of op verzoek
een lijst van geweigerde, geschorste of anderszins beperkte goedkeuringen voor kwaliteitssystemen.

. Gemachtigde

De in de punten 3.3, 3.5.1, 3.5.5, 3.7 en 3.8 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en
onder zijn verantwoordelijkheid worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat
gespecificeerd is.

Module F: Conformiteit met het type op basis van productkeuring

Met ,conformiteit met het type op basis van productkeuring” wordt het gedeelte van een conformiteitsbeoor-
delingsprocedure bedoeld waarin de fabrikant de verplichtingen in de punten 4.2 en 4.5 nakomt en op eigen
verantwoording garandeert en verklaart dat de betrokken werktuigen waarop de bepalingen van punt 4.3 zijn
toegepast, in overeenstemming zijn met het type als beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en
voldoen aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricage- en controleproces waarborgt
dat de vervaardigde werktuigen in overeenstemming zijn met het goedgekeurde type als beschreven in het
certificaat van EU-typeonderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Keuring

Een door de fabrikant gekozen aangemelde instantie verricht de nodige onderzoeken en tests om te controleren of
de werktuigen met het goedgekeurde type als beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en met de
toepasselijke eisen van deze richtlijn overeenstemmen.
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De onderzoeken en tests om te controleren of de werktuigen aan de passende eisen voldoen, worden overeen-
komstig punt 4.4 op elk werktuig verricht.

Productkeuring door elk werktuig te onderzoeken en testen

Alle werktuigen worden afzonderlijk onderzocht en er worden passende tests als omschreven in de relevante
geharmoniseerde norm(en) enfof gelijkwaardige tests als omschreven in andere relevante technische specificaties
verricht om te controleren of zij met het goedgekeurde type als beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek
en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn overeenstemmen.

Indien er geen geharmoniseerde normen zijn, beslist de aangemelde instantie over de te verrichten passende tests.

De aangemelde instantie geeft een conformiteitscertificaat af voor de verrichte onderzoeken en tests, en brengt haar
identificatienummer aan op elk goedgekeurd werktuig of laat dit onder haar verantwoordelijkheid aanbrengen.

De fabrikant houdt de conformiteitscertificaten voor inspectiedoeleinden tot tien jaar na het in de handel brengen
van het werktuig ter beschikking van de nationale autoriteiten.

Conformiteitsmarkering en EU-conformiteitsverklaring

De fabrikant brengt overeenkomstig deze richtlijn de CE-markering en de aanvullende metrologische markering als
beschreven in deze richtlijn en, onder verantwoordelijkheid van de in punt 4.3 bedoelde aangemelde instantie, het
identificatienummer van die instantie aan op elk afzonderlijk werktuig dat in overeenstemming is met het goed-
gekeurde type als beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en met de toepasselijke eisen van deze
richtlijn.

. De fabrikant stelt voor elk werktuigmodel een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot tien jaar

na het in de handel brengen van het werktuig ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformi-
teitsverklaring wordt het werktuigmodel beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

Mits de in punt 4.3 bedoelde aangemelde instantie daarmee akkoord gaat, kan de fabrikant onder verantwoorde-
lijkheid van deze aangemelde instantie tevens het identificatienummer van deze instantie op de werktuigen aan-
brengen.

Mits de aangemelde instantie daarmee akkoord gaat, kan de fabrikant onder verantwoordelijkheid van de aange-
melde instantie tijdens het fabricageproces het identificatienummer van deze instantie op de werktuigen aan-
brengen.

Gemachtigde

De verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid worden vervuld door
zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is. Een gemachtigde mag de in punt 4.2
vervatte verplichtingen van de fabrikant niet vervullen.

Module F1: Conformiteit op basis van productkeuring

Met ,conformiteit op basis van productkeuring” wordt de conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarbij de
fabrikant de verplichtingen in de punten 5.2, 5.3 en 5.6 nakomt en op eigen verantwoording garandeert en
verklaart dat de betrokken werktuigen, waarop de bepalingen van punt 5.4 zijn toegepast aan de toepasselijke eisen
van deze richtlijn voldoen.

Technische documentatie

De fabrikant stelt de technische documentatie samen. Aan de hand van deze documentatie moet kunnen worden
beoordeeld of het werktuig aan de relevante eisen voldoet; zij omvat een adequate risicoanalyse en -beoordeling. In
de technische documentatie worden de toepasselijke eisen vermeld; zij heeft, voor zover relevant voor de beoor-
deling, betrekking op het ontwerp, de fabricage en de werking van het werktuig. De technische documentatie
bevat, indien van toepassing, ten minste de volgende elementen:

a) een algemene beschrijving van het werktuig;
b) ontwerp- en fabricagetekeningen, alsmede schema’s van componenten, onderdelen, circuits enz.;

¢) beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van die tekeningen en schema’s en van de
werking van het werktuig;
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d) een lijst van de geheel of gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde normen waarvan de referenties in het
Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, en indien de geharmoniseerde normen niet zijn toege-
past, een beschrijving van de wijze waarop aan de essentiéle eisen van deze richtlijn is voldaan, inclusief een lijst
van andere relevante technische specificaties die zijn toegepast. Bij gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde
normen wordt in de technische documentatie gespecificeerd welke delen zijn toegepast;

¢) berekeningen voor ontwerpen, uitgevoerde controles enz.;

f) testverslagen.

De fabrikant houdt tot tien jaar na het in de handel brengen van het werktuig de technische documentatie ter
beschikking van de relevante nationale autoriteiten.

Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricage- en controleproces waarborgt
dat de vervaardigde werktuigen aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoen.

Keuring
Een door de fabrikant gekozen aangemelde instantie verricht de nodige onderzoeken en tests om te controleren of

de werktuigen aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoen.

De onderzoeken en tests om te controleren of aan deze eisen wordt voldaan, worden overeenkomstig punt 5.5 op
elk werktuig verricht.

Productkeuring door elk werktuig te onderzoeken en testen

. Alle werktuigen worden afzonderlijk onderzocht en er worden passende tests als omschreven in de relevante

geharmoniseerde norm(en) en/of gelijkwaardige tests als omschreven in andere relevante technische specificaties
verricht om te controleren of zij met de toepasselijke eisen van deze richtlijn overeenstemmen. Indien er geen
geharmoniseerde normen zijn, beslist de aangemelde instantie over de te verrichten passende tests.

. De aangemelde instantie geeft een conformiteitscertificaat af voor de verrichte onderzoeken en tests, en brengt haar

identificatienummer aan op elk goedgekeurd werktuig of laat dit onder haar verantwoordelijkheid aanbrengen.

De fabrikant houdt de conformiteitscertificaten tot tien jaar na het in de handel brengen van het werktuig ter
beschikking van de nationale autoriteiten.

Conformiteitsmarkering en EU-conformiteitsverklaring

De fabrikant brengt de CE-markering en de aanvullende metrologische markering als beschreven in deze richtlijn
en, onder verantwoordelijkheid van de in punt 5.4 bedoelde aangemelde instantie, het identificatienummer van die
instantie aan op elk werktuig dat voldoet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

De fabrikant stelt voor elk werktuigmodel een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot tien jaar
na het in de handel brengen van het werktuig ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformi-
teitsverklaring wordt het werktuigmodel beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

Mits de in punt 5.5 bedoelde aangemelde instantie daarmee akkoord gaat, kan de fabrikant onder verantwoorde-
lijkheid van deze aangemelde instantie tevens het identificatienummer van deze instantie op de werktuigen aan-
brengen.

Mits de aangemelde instantie daarmee akkoord gaat, kan de fabrikant onder verantwoordelijkheid van de aange-
melde instantie tijdens het fabricageproces het identificatienummer van deze instantie op de werktuigen aan-
brengen.

Gemachtigde

De verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid worden vervuld door
zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is. De gemachtigde mag de in de punten
5.2.1 en 5.3 vervatte verplichtingen van de fabrikant niet vervullen.
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Module G: Conformiteit op basis van eenheidskeuring

Met ,conformiteit op basis van eenheidskeuring” wordt de conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarbij de
fabrikant de verplichtingen in de punten 6.2, 6.3 en 6.5 nakomt en op eigen verantwoording garandeert en
verklaart dat de werktuigen waarop de bepalingen van punt 6.4 zijn toegepast aan de toepasselijke eisen van deze
richtlijn voldoen.

Technische documentatie

De fabrikant stelt de technische documentatie samen en stelt deze ter beschikking van de in punt 6.4 bedoelde
aangemelde instantie. Aan de hand van deze documentatie moet kunnen worden beoordeeld of het werktuig aan
de relevante eisen voldoet; zij omvat een adequate risicoanalyse en -beoordeling. In de technische documentatie
worden de toepasselijke eisen vermeld; zij heeft, voor zover relevant voor de beoordeling, betrekking op het
ontwerp, de fabricage en de werking van het werktuig. De technische documentatie bevat, indien van toepassing,
ten minste de volgende elementen:

a) een algemene beschrijving van het werktuig;
b) ontwerp- en fabricagetekeningen, alsmede schema’s van componenten, onderdelen, circuits enz.;

¢) beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het begrijpen van die tekeningen en schema’s en van de
werking van het werktuig;

d) een lijst van de geheel of gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde normen waarvan de referenties in het
Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, en indien de geharmoniseerde normen niet zijn toege-
past, een beschrijving van de wijze waarop aan de essentiéle eisen van deze richtlijn is voldaan, inclusief een lijst
van andere relevante technische specificaties die zijn toegepast. Bij gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde
normen wordt in de technische documentatie gespecificeerd welke delen zijn toegepast;

€) berekeningen voor ontwerpen, uitgevoerde controles enz.;
f) testverslagen.

De fabrikant houdt tot tien jaar na het in de handel brengen van het werktuig de technische documentatie ter
beschikking van de relevante nationale autoriteiten.

Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricage- en controleproces waarborgt
dat het vervaardigde werktuig aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet.

Keuring

Een door de fabrikant gekozen aangemelde instantie verricht de nodige onderzoeken en tests als omschreven in de
relevante geharmoniseerde normen en/of gelijkwaardige tests als omschreven in andere relevante technische spe-
cificaties, of laat die verrichten, om te controleren of het werktuig met de toepasselijke eisen van deze richtlijn
overeenstemt. Indien er geen geharmoniseerde normen zijn, beslist de aangemelde instantie over de te verrichten
passende tests.

De aangemelde instantie geeft een conformiteitscertificaat af voor de verrichte onderzoeken en tests, en brengt haar
identificatienummer aan op het goedgekeurde werktuig of laat dit onder haar verantwoordelijkheid aanbrengen.

De fabrikant houdt de conformiteitscertificaten tot tien jaar na het in de handel brengen van het werktuig ter
beschikking van de nationale autoriteiten.

Conformiteitsmarkering en EU-conformiteitsverklaring

De fabrikant brengt de CE-markering en de aanvullende metrologische markering als beschreven in deze richtlijn
en, onder verantwoordelijkheid van de in punt 6.4 bedoelde aangemelde instantie, het identificatienummer van die
instantie aan op elk werktuig dat voldoet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

. De fabrikant stelt een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot tien jaar na het in de handel

brengen van het werktuig ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformiteitsverklaring wordt het
werktuig beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.
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Gemachtigde

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

Gemeenschappelijke bepalingen

De conformiteitsbeoordeling overeenkomstig module D, D1, F, F1 of G kan bij de fabrikant worden uitgevoerd of
op een andere plaats indien het werktuig voor het vervoer naar de plaats van gebruik niet behoeft te worden
gedemonteerd, indien het werktuig voor het in werking stellen op de plaats van gebruik niet behoeft te worden
gemonteerd of er geen andere technische installatiewerkzaamheden zijn vereist die van invloed kunnen zijn op de
prestatie van het werktuig en indien de waarde van de zwaartekracht op de plaats van het in werking stellen in
aanmerking wordt genomen, of indien de prestatie van het werktuig niet wordt beinvloed door variaties in de
zwaartekracht. In alle overige gevallen moet zij worden uitgevoerd op de plaats van gebruik van het werktuig.

Indien de prestatie van het werktuig wordt beinvloed door variaties in de zwaartekracht, mogen de in punt 7.1
bedoelde procedures in twee fasen worden verricht, waarbij de tweede fase alle onderzocken en proeven omvat
waarvan het resultaat afhankelijk van de zwaartekracht is en de eerste fase alle andere onderzoeken en proeven. De
tweede fase wordt uitgevoerd op de plaats van gebruik van het werktuig. Indien een lidstaat op zijn grondgebied
zwaartekrachtgebieden heeft afgebakend, mag de uitdrukking ,op de plaats van gebruik van het werktuig” worden
geinterpreteerd als ,in het zwaartekrachtgebied van gebruik van het werktuig”.

Indien een fabrikant voor de uitvoering in twee fasen van een van de in punt 7.1 vermelde procedures heeft
gekozen en indien deze twee fasen door verschillende instanties worden uitgevoerd, moet op een werktuig dat de
eerste fase van de betrokken procedure heeft ondergaan, het identificatienummer van de bij die fase betrokken
aangewezen instantie zijn aangebracht.

De instantie die de eerste fase van de procedure heeft uitgevoerd, geeft voor elk werktuig een schriftelijke verklaring
af dat de gegevens ter identificatic van het werktuig bevat en waarin de verrichte onderzoeken en proeven nader
zijn aangegeven.

De instantie die de tweede fase van de procedure uitvoert, verricht de onderzoeken en proeven die nog niet hebben
plaatsgevonden.

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

Een fabrikant die in de eerste fase voor module D of D1 heeft gekozen, kan in de tweede fase dezelfde procedure
toepassen of besluiten in de tweede fase gebruik te maken van module F of F1, naar gelang van het geval.

Na voltooiing van de tweede fase worden op het werktuig de CE-markering en de aanvullende metrologische
markering aangebracht, alsook het identificatienummer van de bij de tweede fase betrokken aangemelde instantie.
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BIJLAGE 111

OPSCHRIFTEN

Werktuigen die voor de in artikel 1, lid 2, onder a) tot en met f), vermelde toepassingen zijn bedoeld

Die werktuigen moeten op duidelijke, leesbare en onuitwisbare wijze zijn voorzien van de volgende opschriften:

i) voor zover van toepassing, het nummer van het certificaat van EU-typeonderzoek;

=
=

de naam, de geregistreerde handelsnaam of de geregistreerde merknaam van de fabrikant,

i) de nauwkeurigheidsklasse binnen een ovaal of binnen twee horizontale lijnen die door twee halve cirkels zijn
verbonden;

»

maximaal weegvermogen in de vorm ,Max ...";

=

»

v) minimaal weegvermogen in de vorm ,Min ...";

=

ijkeenheid in de vorm e = ..;

vii

type-, partij- of serienummer:
en, voor zover van toepassing:

viii) bij werktuigen bestaande uit afzonderlijke maar aangekoppelde delen: het identificatiemerkteken op elk onder-
deel;

9

afleeseenheid, indien niet gelijk aan e, in de vorm ,d = ...%;

&

»,

tarra-optelvermogen in de vorm ,T = + ...}

X

xi

=

tarra-aftrekvermogen, indien niet gelijk aan Max, in de vorm ,T = — ...";

»,

xii) tarra-afleeseenheid, indien niet gelijk aan d, in de vorm ,dp = ...

=

»”.

xii) grensbelasting, indien niet gelijk aan Max, in de vorm ,Lim ...";

xiv) bijzondere temperatuurgrenzen in de vorm ,... °C[... °C";

XV,

=

verhouding gewichtendragerlastdrager.

Deze werktuigen moeten adequate voorzieningen bevatten voor het aanbrengen van de conformiteitsmarkering en
opschriften. Deze moeten van zodanige aard zijn dat de conformiteitsmarkering en de opschriften niet zonder
beschadiging kunnen worden verwijderd en dat de conformiteitsmarkering en de opschriften zichtbaar zijn wanneer
het werktuig zich in de normale gebruikspositie bevindt.

Indien van een opschriftenplaat gebruik wordt gemaakt, moet deze kunnen worden verzegeld, tenzij deze niet kan
worden verwijderd zonder beschadiging. Indien de plaat kan worden verzegeld, moet er een controlemerkteken op
kunnen worden aangebracht.

De opschriften Max, Min, e en d, moeten worden herhaald in de nabijheid van de aanwijzing van het resultaat,
althans indien zij daar niet reeds zijn geplaatst.

Elke lastvereffeningsinrichting die verbonden is of verbonden kan worden met een of meer lastdragers, moet zijn
voorzien van de desbetreffende opschriften met betrekking tot die lastdragers.

Werktuigen die niet voor de in artikel 1, lid 2, onder a) tot en met f), vermelde toepassingen zijn bedoeld moeten op
duidelijke, leesbare en onuitwisbare wijze zijn voorzien van:

— de naam, de geregistreerde handelsnaam of de geregistreerde merknaam van de fabrikant,
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”

— het maximale weegvermogen in de vorm ,Max ...".

Deze werktuigen mogen niet voorzien zijn van de aanvullende conformiteitsmarkering als beschreven in deze
richtlijn.
3. Beperkend gebruikssymbool als bedoeld in artikel 18

Het beperkend gebruikssymbool wordt gevormd door een zwarte hoofdletter M op een rode vierkante ondergrond
van minimaal 25 bij 25 mm, waarbij het geheel diagonaal is doorgekruist.
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BIJLAGE IV

EU-CONFORMITEITSVERKLARING (nr. XXXX) (1)

. Werktuigmodel/werktuig (product, type, partij- of serienummer):
. Naam en adres van de fabrikant en, in voorkomend geval, zijn gemachtigde:
. Deze conformiteitsverklaring wordt verstrekt onder volledige verantwoordelijkheid van de fabrikant:

. Voorwerp van de verklaring (beschrijving aan de hand waarvan het werktuig kan worden getraceerd; wanneer dat voor

de identificatie van het werktuig noodzakelijk is, mag er een afbeelding worden toegevoegd):

. Het hierboven beschreven voorwerp is in overeenstemming met de desbetreffende harmonisatiewetgeving van de Unie:

. Vermelding van de toegepaste relevante geharmoniseerde of van de overige technische specificaties waarop de con-

formiteitsverklaring betrekking heeft:

. De aangemelde instantie ... (naam, nummer) heeft een ... (werkzaamheden beschrijven) uitgevoerd en het certificaat

verstrekt:

. Aanvullende informatie:

Ondertekend voor en namens:
(plaats en datum van afgifte):

(naam, functie) (handtekening):

(") De toekenning van een nummer aan de conformiteitsverklaring door de fabrikant is facultatief.
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BILAGE V

DEEL A
Ingetrokken richtlijn met de wijziging ervan

(bedoeld in artikel 45)

Richtlijn 2009/23/EG van het Europees Parlement en de Raad
(PB L 122 van 16.5.2009, blz. 6)

Verordening (EU) nr. 1025/2012 van het Uitsluitend punt i) van artikel 26, lid 1
Europees Parlement en de Raad

(PB L 316 van 14.11.2012, blz. 12)

DEEL B

Termijnen voor omzetting in nationaal recht en toepassingsdata van de in deel B van bijlage VIIbij Richtlijn
2009/23/EG genoemde richtlijnen

(bedoeld in artikel 45)

Richtlijn Omzettingstermijn Toepassingsdatum
90/384/EEG 30 juni 1992 1 januari 1993 (1)
93/68/EEG 30 juni 1994 1 januari 1995 (%)

(") Overeenkomstig artikel 15, lid 3, van Richtlijn 90/384/EEG staan de lidstaten gedurende een periode van tien jaar vanaf de datum van
toepassing van de wettelijke, bestuursrechtelijke en administratieve bepalingen die zij hebben aangenomen met het oog op de
omzetting in het nationale recht van die richtlijn, het in de handel en/of het in gebruik nemen van werktuigen toe, die overeenstemmen
met de voor 1 januari 1993 geldende voorschriften.

(%) Artikel 14, lid 2, van Richtlijn 93/68/EEG bepaalt het volgende: ,De lidstaten staan tot 1 januari 1997 het in de handel brengen en het
gebruik toe van de producten die in overeenstemming zijn met de markeringsregelingen welke v66r 1 januari 1995 van kracht zijn.”.
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BIJLAGE VI

CONCORDANTIETABEL

Richtlijn 2009/23/EG

Deze richtlijn

Artikel 1, lid 1
Artikel 1, lid 2,
Artikel 1, lid 2,
Artikel 1, lid 2,
Artikel 1, lid 2,
Artikel 1, lid 2,
Artikel 1, lid 2,
Artikel 1, lid 2,
Artikel 1, lid 2,
Artikel 2, lid 1
Artikel 2, lid 2
Artikel 2, lid 3
Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

aanhef

onder a), punt i)

onder a), punt ii)
onder a), punt iii)
onder a), punt iv)
onder a), punt v)
onder a), punt vi)

onder b)

Artikel 1, lid 1
Artikel 1, lid 2,
Artikel 1, lid 2,
Artikel 1, lid 2,
Artikel 1, lid 2,
Artikel 1, lid 2,
Artikel 1, lid 2,
Artikel 1, lid 2,
Artikel 1, lid 2,
Artikel 2, lid 1
Artikel 2, lid 2
Artikel 2, leden
Artikel 3, leden
Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6
Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9
Artikel 10
Artikel 11

Artikel 12

aanhef

onder a)
onder b)
onder ¢)
onder d)
onder e)
onder f)

onder g)

3 tot en met 19

1en 2

Artikel 9, lid 1, aanhef
Artikel 9, lid 1, onder a)
Artikel 9, lid 1, onder b)
Artikel 9, lid 2

Artikel 9, lid 3

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13, lid 1, aanhef
Artikel 13, lid 1, onder a)
Artikel 13, lid 1, onder b)

Artikel 13, lid 2

Artikel 14
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Richtlijn 2009/23/EG Deze richtlijn

_ Artikel 15

— Artikel 16

— Artikel 17, leden 1 tot en met 5
— Artikel 17, lid 6
Artikel 13, eerste zin Artikel 6, lid 5, vierde alinea
Artikel 13, tweede zin Artikel 18

— Artikel 19

— Artikel 20

— Artikel 21

— Artikel 22

— Artikel 23

— Artikel 24

— Artikel 25

— Artikel 26

— Artikel 27

— Artikel 28

— Artikel 29

— Artikel 30

— Artikel 31

— Artikel 32

— Artikel 33

— Artikel 34

— Artikel 35

— Artikel 36

— Artikel 37

— Artikel 38

— Artikel 39

— Artikel 40

— Artikel 41

— Artikel 42
Artikel 14 Artikel 3, lid 3
Artikel 15 —

— Artikel 43

— Artikel 44, lid 1
Artikel 16 Artikel 44, lid 2
Artikel 17 Artikel 45
Artikel 18 Artikel 46, eerste alinea

— Artikel 46, tweede alinea
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Richtlijn 2009/23[EG

Deze richtlijn

Artikel 19
Bijlage I

Bijlage I, punt 1
Bijlage II, punt 2
Bijlage II, punt 3
Bijlage I, punt 4
Bijlage I, punt 5
Bijlage III

Bijlage IV

Bijlage V

Bijlage VI

Bijlage VII
Bijlage VIII

Artikel 47
Bijlage I

Bijlage II, punt 1
Bijlage II, punt 2
Bijlage II, punt 3
Bijlage 11, punt 4
Bijlage II, punt 5
Bijlage II, punt 6
Bijlage II, punt 7
Bijlage III

Bijlage IV

Bijlage V

Bijlage VI
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VERKLARING VAN HET EUROPEES PARLEMENT

Het Europees Parlement is van mening dat slechts wanneer en in zoverre uitvoeringshandelingen in de zin
van Verordening (EU) nr. 182/2011 in vergaderingen van comités worden besproken, deze comités kunnen
worden opgevat als "comitéprocedure-comités" als bedoeld in Bijlage I bij het Kaderakkoord over de
betrekkingen tussen het Europees Parlement en de Europese Commissie. Vergaderingen van comités vallen
binnen het toepassingsgebied van punt 15 van het Kaderakkoord wanneer en in zoverre andere aange-
legenheden besproken worden.
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RICHTLIJN 2014/32/EU VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD
van 26 februari 2014

betreffende de harmonisatie van de wetgevingen van de lidstaten inzake het op de markt aanbieden
van meetinstrumenten (herschikking)

(Voor de EER relevante tekst)

HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie, en met name artikel 114,

Gezien het voorstel van de Europese Commissie,

Na toezending van het ontwerp van wetgevingshandeling aan
de nationale parlementen,

Gezien het advies van het Europees Economisch en Sociaal
Comité (1),

Handelend volgens de gewone wetgevingsprocedure (2),

Overwegende hetgeen volgt:

1)

Richtlijn 2004/22/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 31 maart 2004 betreffende meetinstrumen-
ten (%) is ingrijpend gewijzigd (*). Aangezien nieuwe wij-
zigingen nodig zijn, dient ter wille van de duidelijkheid
tot herschikking van die richtlijn te worden overgegaan.

Verordening (EG) nr. 765/2008 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 9 juli 2008 tot vaststelling van de
eisen inzake accreditatie en markttoezicht betreffende het
verhandelen van producten (%) stelt regels vast inzake de
accreditatie van conformiteitsbeoordelingsinstanties, ver-
schaft een kader voor het markttoezicht op producten en
voor de controle van producten uit derde landen, en
voorziet in de algemene beginselen inzake CE-markering.

Besluit nr. 768/2008/EG van het Europees Parlement en
de Raad van 9 juli 2008 betreffende een gemeenschap-
pelijk kader voor het verhandelen van producten (%) stelt
algemene beginselen en referentiebepalingen vast die

(1) PB C 181 van 21.6.2012, blz. 105.
(%) Standpunt van het Europees Parlement van 5 februari 2014 (nog

5

0)
(4
0)
©)

6

niet bekendgemaakt in het Publicatieblad) en besluit van de Raad van
20 februari 2014.

%) PB L 135 van 30.4.2004, blz. 1.

) Zie bijlage XIV, deel A.

B L 218 van 13.8.2008, blz. 30.

B L 218 van 13.8.2008, blz. 82.

(10)

bedoeld zijn om in alle sectorale wetgeving te worden
toegepast, zodat een coherente basis voor de herziening
of herschikking van die wetgeving wordt gelegd. Richtlijn
2004/22[EG moet aan dat besluit worden aangepast.

Deze richtlijn is van toepassing op meetinstrumenten die
nieuw zijn voor de markt van de Unie wanneer zij in de
handel worden gebracht. Dit houdt in dat het ofwel
nieuwe meetinstrumenten zijn gemaakt door een in de
Unie gevestigde fabrikant, ofwel meetinstrumenten,
nieuwe dan wel tweedehandse, die zijn ingevoerd uit
een derde land.

Correcte en traceerbare meetinstrumenten kunnen voor
een verscheidenheid van meettaken worden gebruikt. Als
deze metingen worden verricht om redenen van open-
baar belang, volksgezondheid, openbare veiligheid, open-
bare orde, milieu- en consumentenbescherming, belas-
tinghefting en eerlijke handel, die op vele wijzen direct
en indirect van invloed zijn op het dagelijkse leven van
de burgers, kan het noodzakelijk zijn dat wettelijk gecon-
troleerde meetinstrumenten worden gebruikt.

Deze richtlijn moet van toepassing zijn op alle leverings-
vormen, inclusief verkoop op afstand.

Wettelijke metrologische controle mag niet leiden tot
belemmering van het vrije verkeer van meetinstrumenten.
De toepasselijke bepalingen moeten in alle lidstaten de-
zelfde zijn en bewijzen van conformiteit moeten overal
in de Unie worden aanvaard.

Wettelijke metrologische controle betekent dat aan be-
paalde prestatie-eisen moet worden voldaan. De presta-
tie-eisen waaraan de meetinstrumenten moeten voldoen,
moeten een hoge mate van bescherming bieden. De con-

formiteitsbeoordeling moet een hoge mate van betrouw-
baarheid bieden.

De lidstaten dienen als algemene regel wettelijke metro-
logische controles voor te schrijven. Indien wettelijke
metrologische controle wordt voorgeschreven, mogen al-
leen meetinstrumenten worden gebruikt die aan de ge-
meenschappelijke prestatie-eisen voldoen.

De bij Richtlijn 2004/22/EG geintroduceerde optionali-
teitsclausule impliceert dat de lidstaten gebruik kunnen
maken van hun recht om te besluiten of zij al dan niet
het gebruik voorschrijven van de meetinstrumenten die
onder deze richtlijn vallen.
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(11) De nationale specificaties betreffende de vigerende pas- (18)  De fabrikant, die op de hoogte is van de details van het
sende nationale eisen dienen de bepalingen van deze ontwerp- en productieproces, is het best in staat om de
richtlijn voor ,ingebruikneming” onverlet te laten. conformiteitsbeoordelingsprocedure uit te voeren. De
verplichting voor de conformiteitsbeoordeling moet
daarom uitsluitend op de fabrikant blijven rusten.
(12) De prestaties van sommige meetinstrumenten zijn in
sterke mate onderhevig aan de invloed van de omgeving,
vooral de elektromagnetische omgeving. De ongevoelig- (19)  Er moet worden gewaarborgd dat meetinstrumenten die
heid van meetinstrumenten voor elektromagnetische sto- vanuit derde landen in de Unie in de handel komen, aan
ringen moet een integraal deel van deze richtlijn vormen deze richtlijn voldoen, en met name dat de fabrikanten
en de voorschriften aangaande ongevoeligheid van Richt- de adequate conformiteitsbeoordelingsprocedures met be-
lin 2004/108/EG van het Europees Parlement en de trekking tot deze meetinstrumenten hebben uitgevoerd.
Raad van 15 december 2004 betreffende de onderlinge Bijgevolg moet worden bepaald dat importeurs erop toe-
aanpassing van de wetgevingen van de lidstaten inzake zien dat de meetinstrumenten die zij in de handel bren-
elektromagqetische compatibiliteit (*), zijn derhalve niet gen aan de eisen van deze richtlijn voldoen en dat zij
van toepassing. geen meetinstrumenten in de handel brengen die niet aan
deze eisen voldoen of een risico inhouden. Er moet even-
eens worden bepaald dat importeurs erop toezien dat er
conformiteitsbeoordelingsprocedures  hebben  plaats-
(13)  Om het vrije verkeer van meetinstrumenten in de Unie te gevonden en dat markering van meetinstrumenten en
waarborgen mogen de lidstaten niet verhinderen dat documenten die de fabrikanten opstellen ter beschikking
meetinstrumenten waarop de CE-markering en aanvul- staan van de bevoegde nationale autoriteiten.
lende metrologische markering zijn aangebracht, in de
handel worden gebracht enfof in gebruik worden ge-
nomen overeenkomstig het bepaalde in deze richtlijn.
(20)  ledere importeurs die een meetinstrument in de handel
brengt, moet zijn naam, geregistreerde handelsnaam of
. geregistreerde merknaam en het postadres waarop con-
(14)  De lidstaten moeten Passende maatr@gel;n nemen om te tact met hem kan worden opgenomen op het meet-
voorkomen dat meetinstrumenten die niet conform zijn instrument vermelden. Er dient te worden voorzien in
met de V.oorschnften, in de handel worden gebracht en/of uitzonderingen wanneer dit door de omvang of aard
in g.ebrulk worden genomen. De bevoegde instanties van van het meetinstrument niet mogelijk is. Een dergelijk
de lidstaten moeten ‘derhalve naar behorgn samenwerken, geval is bijvoorbeeld wanneer de importeur de verpak-
zodat deze doelstelling in de gehele Unie effect sorteert. king zou moeten openen om zijn naam en adres op het
meetinstrument te vermelden.
(15)  Het is de verantwoordelijkheid van de marktdeelnemers
dat meetinstrumenten in overeenstemming zijn met deze o . .
richtlijn, gelet op de respectieve rol die zij vervullen in de (21)  De distributeur biedt een n.qeetmstrumex.qt op de rparkt
toeleveringsketen, teneinde voor een hoog niveau van aan “aﬁm het door de 'fabrlkant of de importeur mn de
bescherming van onder deze richtlijn vallende aspecten handel 1$ gebracht. De distributeur moet de nodige zorg-
van algemene belangen te zorgen en tevens eerlijke me- Vuldxghe@_betrachten om ervoor te zorgen dat de wijze
dedinging op de markt van de Unie te waarborgen. waarop hij met het meetinstrument omgaat geen nega-
tieve invloed heeft op de conformiteit van dit instrument
met deze richtlijn.
(16)  Alle marktdeelnemers die een rol vervullen in de toeleve-
rings- en distributieketen moeten passende maatregelen
nemen om te waarborgen dat zij uitsluitend meetinstru- (22) Wanneer een marktdeelnemer een meetinstrument onder
menten op de markt aanbieden die aan deze richtlijn zijn eigen naam of merknaam in de handel brengt of een
voldoen. Er moet worden gezorgd VOOr een duidelijke meetinstrument zodanig WijZigt dat de conformiteit met
en evenredige verdeling van de verplichtingen overeen- deze richtlijn in het gedrang kan komen, moet hij als
komstig de rol van alle marktdeelnemers in de toeleve- fabrikant worden beschouwd en de verplichtingen van
rings- en distributieketen. de fabrikant op zich nemen.
(17)  Om de communicatie tussen marktdeelnemers, markttoe- (23)  Omdat distributeurs en importeurs dicht bij de markt

zichtautoriteiten en consumenten te vergemakkelijken,
moeten de lidstaten de marktdeelnemers ertoe aansporen
om naast hun postadres ook een webadres te vermelden.

() PB L 390 van 31.12.2004, blz. 24.

staan, moeten zij worden betrokken bij de markttoezicht-
taken van bevoegde nationale autoriteiten, en moeten zij
bereid zijn actief medewerking te verlenen door die au-
toriteiten alle nodige informatie over het meetinstrument
te verstrekken.
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(24)  Het markttoezicht wordt eenvoudiger en doeltreffender zorgen en ad-hocvarianten te voorkomen, moeten con-

(25)

(26)

(27)

wanneer gewaarborgd wordt dat een meetinstrument in
de hele toeleveringsketen traceerbaar is. Een efficiént tra-
ceringssysteem verlicht de taak van de markttoezichtauto-
riteiten wanneer zij marktdeelnemers dienen op te sporen
die niet-conforme meetinstrumenten op de markt hebben
aangeboden. Van de marktdeelnemers mag niet gevraagd
worden dat zij, wanneer zij de bij deze Richtlijn voor-
geschreven gegevens voor de identificatiec van andere
marktdeelnemers bewaren, die gegevens bijwerken voor
wat betreft andere marktdeelnemers die een meetinstru-
ment aan hen hebben geleverd of aan wie zij een meet-
instrument hebben geleverd.

Deze richtlijn moet beperkt blijven tot het formuleren
van essenti€le eisen, die de technische vooruitgang niet
in de weg staan, bij voorkeur prestatie-eisen. Om de
beoordeling van de conformiteit met die eisen te ver-
gemakkelijken, moet worden voorzien in een vermoeden
van conformiteit voor meetinstrumenten die voldoen aan
geharmoniseerde normen die overeenkomstig Verorde-
ning (EU) nr.1025/2012 van het Europees Parlement
en de Raad van 25 oktober 2012 betreffende Europese
normalisatie (!) zijn vastgesteld om die eisen in gedetail-
leerde technische specificaties om te zetten.

Verordening (EU) nr. 1025/2012 voorziet in een pro-
cedure voor bezwaren tegen geharmoniseerde normen
die niet volledig aan de eisen van deze richtlijn voldoen.

De technische en prestatiespecificaties van internationaal
overeengekomen normatieve documenten kunnen even-
eens geheel of gedeeltelijk overeenstemmen met de es-
sentiéle eisen van deze richtlijn. In die gevallen moet het
gebruik van deze internationaal overeengekomen norma-
tieve documenten als alternatief voor het gebruik van
geharmoniseerde normen worden toegestaan, en, onder
specificke omstandigheden, grond zijn voor een vermoe-
den van conformiteit.

Er kan ook voor overeenstemming met de essentiéle
eisen van deze richtlijn worden gezorgd door middel
van specificaties die niet in een geharmoniseerde norm
of een internationaal overeengekomen normatief docu-
ment zijn vastgelegd. Het gebruik van de geharmoni-
seerde normen of van internationaal overeengekomen
normatieve documenten moet derhalve facultatief zijn.

Er moet worden gezorgd voor conformiteitsbeoordelings-
procedures waarmee marktdeelnemers kunnen aantonen
en de bevoegde instanties kunnen waarborgen dat op de
markt aangeboden meetinstrumenten aan de essentiéle
eisen voldoen. Besluit nr.768/2008/EG stelt modules
voor conformiteitsbeoordelingsprocedures vast, van de
minst tot de meest stringente procedure, afhankelijk
van de hoogte van het risico en het vereiste veiligheid-
sniveau. Om voor coherentie tussen de sectoren te

() PB L 316 van 14.11.2012, blz. 12.

(32)

(34)

(35)

(36)

formiteitsbeoordelingsprocedures uit die modules worden
gekozen. Het kan evenwel nodig zijn deze modules aan
te passen om rekening te houden met de specifieke as-
pecten van metrologische controle.

De conformiteitsbeoordeling van onderdelen van instru-
menten moet overeenkomstig deze richtlijn worden ver-
richt. Indien onderdelen afzonderlijk en los van een in-
strument op de markt worden aangeboden, kan de con-
formiteitsbeoordeling ervan los van het betrokken instru-
ment worden uitgevoerd.

De stand van de meettechnologie evolueert voortdurend,
wat tot gewijzigde behoeften op het gebied van confor-
miteitsbeoordeling kan leiden. Daarom moet voor elke
categorie van meetinstrument en zo nodig voor elk on-
derdeel een geschikte procedure bestaan of dient een
keuze te kunnen worden gemaakt uit verschillende
even strenge procedures.

Fabrikanten moeten een EU-conformiteitsverklaring op-
stellen waarin zij de bij deze richtlijn voorgeschreven
richtlijn informatie verstrekken over de conformiteit
van een meetinstrument met deze richtlijn en met andere
relevante harmonisatiewetgeving van de Unie.

Om effectieve toegang tot informatie voor markttoezicht-
doeleinden te waarborgen, moet de informatie die vereist
is om alle toepasselijke handelingen van de Unie te iden-
tificeren in één EU-conformiteitsverklaring beschikbaar
zijn. Om de administratieve lasten voor marktdeelnemers
te verkleinen, mag die EU-conformiteitsverklaring bestaan
uit een dossier van afzonderlijke relevante conformiteits-
verklaringen.

De CE-markering en de aanvullende metrologische mar-
kering, waarmee de conformiteit van een meetinstrument
wordt aangegeven, is de zichtbare uitkomst van het pro-
ces van conformiteitsbeoordeling in brede zin. In Ver-
ordening (EG) nr.765/2008 zijn algemene beginselen
voor het gebruik van de CE-markering en de relatie daar-
van tot andere markeringen vastgesteld. In deze richtlijn
moeten voorschriften met betrekking tot het aanbrengen
van de CE-markering en de aanvullende metrologische
markering worden vastgesteld.

Om rekening te houden met verschillende klimaat-
omstandigheden of verschillende niveaus van consumen-
tenbescherming op nationaal niveau, moeten omgevings-
of nauwkeurigheidsklassen als essentiéle eisen worden
vastgesteld.

Bij sommige in deze richtlijn beschreven conformiteits-
beoordelingsprocedures  spelen  conformiteitsbeoor-
delingsinstanties, die door de lidstaten bij de Commissie
worden aangemeld, een rol.
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(37)  De ervaring heeft geleerd dat de in Richtlijn 2004/22/EG van de bekwaamheid en de prestaties van instanties die

(41)

(42)

vastgestelde criteria waaraan conformiteitsbeoordelings-
instanties moeten voldoen om bij de Commissie aange-
meld te kunnen worden, ontoereikend zijn om een uni-
form, hoog prestatieniveau van aangemelde instanties in
de hele Unie te waarborgen. Het is echter essentieel dat
alle aangemelde instanties hun functies op hetzelfde ni-
veau en onder eerlijke concurrentievoorwaarden uitoefe-
nen. Hiertoe moeten verplichte eisen worden vastgesteld
voor conformiteitsbeoordelingsinstanties die aangemeld
willen worden met het oog op het verlenen van confor-
miteitsbeoordelingsdiensten.

Wanneer een conformiteitsbeoordelingsinstantie aantoont
dat zij voldoet aan de criteria vastgelegd in geharmoni-
seerde normen, dient zij te worden geacht te voldoen aan
de overeenkomstige eisen van deze richtlijn.

Om bij de uitvoering van de conformiteitsbeoordeling
van meetinstrumenten een samenhangend kwaliteits-
niveau te kunnen waarborgen, moeten ook eisen worden
vastgesteld voor de aanmeldende autoriteiten en andere
instanties die bij de beoordeling en aanmelding van en bij
het toezicht op aangemelde instanties betrokken zijn.

Het in deze richtliin beschreven systeem moet worden
aangevuld door het accreditatiesysteem van Verordening
(EG) nr.765/2008. Omdat accreditatie een essentieel
middel is om te controleren of de conformiteitsbeoor-
delingsinstanties bekwaam zijn, zou accreditatie ook bij
aanmelding gebruikt moeten worden.

Accreditatie die zoals bepaald in Verordening (EG)
nr. 765/2008 op transparante wijze georganiseerd is en
het nodige vertrouwen in conformiteitscertificaten waar-
borgt, zou moet door de nationale autoriteiten in de hele
Unie beschouwd moeten worden als het geschiktste mid-
del waarmee de technische bekwaamheid van conformi-
teitsbeoordelingsinstanties kan worden aangetoond. De
nationale autoriteiten kunnen evenwel van oordeel zijn
dat zij over de passende middelen beschikken om deze
beoordeling zelf te verrichten. In dit geval moeten zij, om
te waarborgen dat de beoordeling door de andere natio-
nale autoriteiten voldoende betrouwbaar is, aan de Com-
missie en de andere lidstaten het nodige bewijsmateriaal
overleggen waaruit blijkt dat de beoordeelde conformi-
teitsbeoordelingsinstanties aan de relevante regelgevings-
eisen voldoen.

Conformiteitsbeoordelingsinstanties besteden veelal een
deel van hun conformiteitsbeoordelingsactiviteiten uit of
maken gebruik van een dochteronderneming. Om het
beschermingsniveau te kunnen garanderen dat nodig is
voor meetinstrumenten die in de handel worden ge-
bracht, is het essentieel dat onderaannemers en dochter-
ondernemingen bij de uitvoering van conformiteitsbeoor-
delingstaken aan dezelfde eisen voldoen als aangemelde
instanties. Daarom is het belangrijk dat ook de activitei-
ten die door onderaannemers en dochterondernemingen
worden verricht, worden betrokken in de beoordeling

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

worden aangemeld en in het toezicht op reeds aange-
melde instanties.

De aanmeldingsprocedure moet efficiénter en transparan-
ter worden, en met name worden aangepast aan nieuwe
technologie, zodat de aanmelding online kan worden
verricht.

Omdat aangemelde instanties hun diensten in de hele
Unie kunnen aanbieden, moeten de andere lidstaten en
de Commissie in staat worden gesteld bezwaren in te
brengen tegen een aangemelde instantie. Daarom is het
belangrijk te voorzien in een termijn waarbinnen twijfels
of bedenkingen omtrent de bekwaamheid van conformi-
teitsbeoordelingsinstanties kunnen worden weggenomen
alvorens zij als aangemelde instantie gaan functioneren.

Uit concurrentieoogpunt is het cruciaal dat de aange-
melde instanties bij de toepassing van de conformiteits-
beoordelingsprocedures geen onnodige lasten voor
marktdeelnemers creéren. Bij de technische uitvoering
van de conformiteitsbeoordelingsprocedures moet om
dezelfde reden worden gezorgd voor consistentie, zodat
de marktdeelnemers gelijk worden behandeld. Dit kan
het best worden bereikt door passende codrdinatie en
samenwerking tussen de aangemelde instanties.

Om rechtszekerheid te waarborgen, moet duidelijk wor-
den gemaakt dat de in Verordening (EG) nr. 765/2008
vastgestelde voorschriften inzake markttoezicht in de
Unie en controle van producten die de markt van de
Unie binnenkomen, op onder deze richtlijn vallende
meetinstrumenten van toepasing zijn. Deze richtlijn
mag de lidstaten niet beletten te kiezen welke autoriteiten
voor de uitvoering van die taken bevoegd zijn.

De lidstaten moeten alle passende maatregelen nemen
om ervoor te zorgen dat meetinstrumenten alleen in de
handel mogen worden gebracht, indien ze, wanneer ze
naar behoren worden opgeslagen en worden gebruikt
overeenkomstig hun bestemming, of onder gebruiks-
omstandigheden die redelijkerwijs kunnen worden voor-
zien, de gezondheid en veiligheid van personen niet in
gevaar brengen. Meetinstrumenten moeten slechts als niet
in overeenstemming met de essentiéle veiligheidseisen
van deze richtlijn worden beschouwd als zij gebruikt
worden in omstandigheden die redelijkerwijs te voorzien
zijn, d.w.z. een gebruik dat het gevolg zou kunnen zijn
van rechtmatig en gemakkelijk voorspelbaar menselijk
gedrag.

Richtlijn 2004/22[EG voorziet al in een vrijwaringspro-
cedure die de Commissie in staat stelt te onderzoeken of
een maatregel van een lidstaat tegen niet-conform ge-
achte meetinstrumenten gerechtvaardigd is. Om de trans-
parantie te vergroten en tijdverlies te beperken, moet de
bestaande vrijwaringsprocedure worden verbeterd ten-
einde de efficiéntie te vergroten en van de deskundigheid
in de lidstaten te profiteren.
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(49)  Het bestaande systeem moet worden aangevuld met een of voor andere aspecten van de bescherming van het

(50)

(52)

(53)

(54)

(55)

procedure om belanghebbenden te informeren over voor-
genomen maatregelen tegen meetinstrumenten die een
risico meebrengen voor de onder deze richtlijn vallende
aspecten van de bescherming van algemene belangen.
Deze procedure moet ook markttoezichtautoriteiten in
staat stellen samen met de betrokken marktdeelnemers
vroegtijdig tegen dergelijke meetinstrumenten op te tre-
den.

Indien de lidstaten en de Commissie het eens zijn dat een
maatregel van een lidstaat gerechtvaardigd is, is nadere
betrokkenheid van de Commissie hierbij niet nodig, be-
halve wanneer de niet-conformiteit kan worden toege-
schreven aan tekortkomingen van een geharmoniseerde
norm of een normatief document.

Om eenvormige voorwaarden te waarborgen voor de
uitvoering van deze richtlijn, moeten aan de Commissie
uitvoeringsbevoegdheden worden toegekend. Die be-
voegdheden moeten in overeenstemming met Verorde-
ning (EU) nr. 182/2011 van het Europees Parlement en
de Raad van 16 februari 2011 tot vaststelling van de
algemene voorschriften en beginselen die van toepassing
zijn op de wijze waarop de lidstaten de uitoefening van
de uitvoeringsbevoegdheden door de Commissie contro-
leren (") worden uitgeoefend.

Voor de vaststelling van uitvoeringshandelingen teneinde
de aanmeldende lidstaat te verzoeken de nodige corrige-
rende maatregelen te nemen ten aanzien van aangemelde
instanties die niet of niet meer aan de aanmeldingseisen
voldoen, moet de raadplegingsprocedure worden toege-
past.

De raadplegingsprocedure moet ook gebruikt worden
voor de vaststelling van uitvoeringshandelingen met be-
trekking tot de bezwaren tegen de internationaal over-
eengekomen normatieve documenten waarvan de refe-
renties niet in het Publicatieblad van de Europese Unie
zijn bekendgemaakt, aangezien de desbetreffende docu-
menten nog niet geleid hebben tot een het vermoeden
van conformiteit met de toepasselijke essentiéle eisen.

Voor de vaststelling van uitvoeringshandelingen met be-
trekking tot de bezwaren tegen de internationaal over-
eengekomen normatieve documenten waarvan de refe-
renties reeds in het Publicatieblad van de Europese Unie
zijn bekendgemaakt en die een lidstaat of de Commissie
gerechtvaardigd acht, aangezien dergelijke handelingen
gevolgen kunnen hebben voor het vermoeden van con-
formiteit met de toepasselijke essentiéle eisen, moet de
onderzoeksprocedure worden toegepast.

Voor de vaststelling van uitvoeringshandelingen met be-
trekking tot conforme meetinstrumenten die een gevaar
opleveren voor de gezondheid of veiligheid van personen

() PB L 55 van 28.2.2011, blz. 13.

(56)

(58)

(60)

(61)

openbaar belang, moet de onderzoeksprocedure ook
worden gebruikt.

In overeenstemming met de vaste praktijk kan het bij
deze richtlijn ingestelde comité overeenkomstig zijn re-
glement van orde een nuttige rol spelen bij het onder-
zoeken van kwesties in verband met de toepassing van
deze richtlijn die door zijn voorzitter of door een ver-
tegenwoordiger van een lidstaat aan de orde worden

gesteld.

Wanneer kwesties in verband met deze richtlijn, anders
dan de uitvoering ervan of inbreuken erop, onderzocht
worden, meer bepaald in een deskundigengroep van de
Commissie, moet het Europees Parlement overeenkom-
stig de bestaande praktijk volledige informatie en docu-
mentatie ontvangen, alsook, voor zover passend, een uit-
nodiging om deze vergaderingen bij te wonen.

De Commissie moet, door middel van uitvoeringshan-
delingen en, gezien het bijzondere karakter ervan, zonder
Verordening (EU) nr. 182/2011 toe te passen, bepalen of
de maatregelen die de lidstaten hebben getroffen met
betrekking tot niet-conforme meetinstrumenten gerecht-
vaardigd zijn of niet.

Teneinde rekening te houden met de ontwikkelingen op
het gebied van de meettechnologie, moet aan de Com-
missie de bevoegdheid worden overgedragen overeen-
komstig artikel 290 van het Verdrag betreffende de wer-
king van de Europese Unie handelingen vast te stellen ten
aanzien van wijzigingen van de instrumentspecifieke bij-
lagen. Het is van bijzonder belang dat de Commissie bij
haar voorbereidende werkzaamheden tot passende raad-
pleging overgaat, onder meer op deskundigenniveau. De
Commissie moet bij de voorbereiding en opstelling van
de gedelegeerde handelingen ervoor zorgen dat de des-
betreffende documenten tijdig en op gepaste wijze gelijk-
tijldig worden toegezonden aan het Europees Parlement
en de Raad.

De lidstaten moeten regels voor sancties op overtredin-
gen van ingevolge deze richtlijn vastgestelde bepalingen
van nationaal recht vaststellen en ervoor zorgen dat deze
regels gehandhaafd. De vastgestelde sancties moeten doel-
treffend, evenredig en afschrikkend zijn.

Er moet in een redelijke overgangsregeling worden voor-
zien zodat meetinstrumenten die véér de datum van
toepassing van de nationale bepalingen tot omzetting
van deze richtliin al overeenkomstig Richtlijn
2004/22[EG in de handel zijn gebracht, op de markt
kunnen worden aangeboden en in gebruik genomen kun-
nen worden zonder dat zij aan verdere productvereisten
hoeven te voldoen. Distributeurs moeten derhalve meet-
instrumenten die vo6r de toepassingsdatum van de na-
tionale bepalingen tot omzetting van deze richtlijn in de
handel zijn gebracht, m.a.w. voorraden die zich reeds in
de distributieketen bevinden, kunnen leveren.
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(62)  Daar de doelstelling van deze richtlijn, namelijk waarbor-
gen dat meetinstrumenten op de markt aan de eisen
voldoen die een hoog niveau van bescherming van de
onder deze richtlijn vallende algemene belangen bieden
zonder dat afbreuk wordt gedaan aan de werking van de
interne markt, niet voldoende door de lidstaten kan wor-
den verwezenlijkt maar vanwege de omvang en de ge-
volgen ervan beter op Unieniveau kan worden verwezen-
lijkt, kan de Unie, overeenkomstig het in artikel 5 van
het Verdrag betreffende de Europese Unie neergelegde
subsidiariteitsbeginsel, maatregelen nemen. Overeenkom-
stig het in hetzelfde artikel neergelegde evenredigheids-
beginsel gaat deze richtlijn niet verder dan nodig is om
deze doelstelling te verwezenlijken.

(63)  De verplichting tot omzetting van deze richtlijn in nati-
onaal recht dient te worden beperkt tot de bepalingen die
ten opzichte van de vorige richtlijn materieel zijn gewij-
zigd. De verplichting tot omzetting van de ongewijzigde
bepalingen vloeit voort uit de vorige richtlijn.

(64) Deze richtlijn dient de verplichtingen van de lidstaten
met betrekking tot de in bijlage XIV, deel B, genoemde
termijnen voor omzetting in nationaalrecht en de toepas-
singsdata van de aldaar genoemde richtlijnen en voor
toepassing ervan onverlet te laten,

HEBBEN DE VOLGENDE RICHTLIJN VASTGESTELD:

HOOFDSTUK 1
ALGEMENE BEPALINGEN
Artikel 1
Onderwerp

Deze richtlijn stelt, wat de in artikel 3, lid 1, bedoelde meetta-
ken betreft, de eisen vast waaraan meetinstrumenten moeten
voldoen voordat zij op de markt worden aangeboden enfof in
gebruik worden genomen.

Artikel 2
Toepassingsgebied

1. Deze richtlijn is van toepassing op de meetinstrumenten
die zijn omschreven in de instrumentspecifieke bijlagen III tot
en met XII (hierna ,instrumentspecifieke bijlagen” genoemd)
betreffende watermeters (MI-001), gasmeters en volumeherlei-
dingsinstrumenten (MI-002), kilowattuurmeters (MI-003), ther-
mische-energiemeters (MI-004), meetinstallaties voor de con-
tinue en dynamische meting van hoeveelheden andere vloeistof-
fen dan water (MI-005), automatische weeginstrumenten (MI-
006), taximeters (MI-007), stoffelijke maten (MI-008), dimensi-
onale meetinstrumenten (MI-009), en uitlaatgasanalysatoren
(MI-010).

2. Deze richtlijn is wat de eisen voor elektromagnetische
ongevoeligheid betreft een bijzondere richtlijn in de zin van

artikel 2, lid 3, van Richtlijn 2014/30/EU van het Europees
Parlement en de Raad (!). Die Richtlijn blijft van toepassing
ten aanzien van emissievoorschriften.

Artikel 3
Optionaliteit

1. De lidstaten kunnen het gebruik van meetinstrumenten
voor meettaken voorschrijven telkens wanneer zij zulks gerecht-
vaardigd achten uit overwegingen van openbaar belang, volks-
gezondheid, openbare veiligheid, openbare orde, milieubescher-
ming, consumentenbescherming, heffing van belastingen en an-
dere heffingen, en eerlijke handel.

2. De lidstaten die ervoor kiezen zulks niet voor te schrijven,
stellen de Commissie en de andere lidstaten in kennis van de
redenen voor hun keuze.

Artikel 4
Definities

Voor de toepassing van deze richtlijn wordt verstaan onder:

1. ,meetinstrument”: een apparaat of systeem met een meet-
functie dat valt onder artikel 2, lid 1;

2. ,onderdeel”: een apparaat, als zodanig vermeld in de instru-
mentspecificke bijlagen, dat onafhankelijk functioneert en
samen met andere compatibele onderdelen, of een com-
patibel meetinstrument een meetinstrument vormt;

3. ,wettelijke metrologische controle”™ de controle op de
meettaken die bedoeld zijn voor het gebruiksgebied van
een meetinstrument die de lidstaten hebben voorgeschre-
ven uit overwegingen van openbaar belang, volksgezond-
heid, openbare veiligheid, openbare orde, milieubescher-
ming, heffing van belastingen en andere heffingen, con-
sumentenbescherming en eerlijke handel;

4. ,normatief document” een document met technische spe-
cificaties dat door de Internationale Organisatie voor Wet-
telijke Metrologie is vastgesteld;

5. ,0p de markt aanbieden™ het in het kader van een handels-
activiteit, al dan niet tegen betaling, verstrekken van een
meetinstrument met het oog op distributie of gebruik op
de markt van de Unie;

6. ,in de handel brengen”: het voor het eerst in de Unie op de
markt aanbieden van een meetinstrument;

(") Richtlijn 2014/30/EU van het Europees Parlement en de Raad van
26 februari 2014 betreffende de harmonisatie van de wetgevingen
van de lidstaten inzake elektromagnetische compatibiliteit (zie blad-
zijde 79 van dit Publicatieblad).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

n.ingebruikneming”: het eerste gebruik van een voor een
eindgebruiker bestemd meetinstrument voor het doel waar-
voor het was bestemd;

Jfabrikant”: een natuurlijke of rechtspersoon die een meet-
instrument vervaardigt of laat ontwerpen of vervaardigen,
en het onder zijn naam of merknaam verhandelt of het
voor eigen doeleinden in gebruik neemt;

,gemachtigde” een in de Unie gevestigde natuurlijke of
rechtspersoon die schriftelijk door een fabrikant is gemach-
tigd om namens hem specificke taken te vervullen;

Jimporteur” een in de Unie gevestigde natuurlijke of
rechtspersoon die een meetinstrument uit een derde land
in de Unie in de handel brengt;

Ldistributeur”: een natuurlijke of rechtspersoon in de toe-
leveringsketen, verschillend van de fabrikant of de impor-
teur, die een meetinstrument op de markt aanbiedt;

,marktdeelnemers”: de fabrikant, de gemachtigde, de im-
porteur en de distributeur;

Jtechnische specificatie” een document dat de technische
eisen voorschrijft waaraan een meetinstrument moet vol-
doen;

,geharmoniseerde norm”: geharmoniseerde norm zoals ge-
definieerd in artikel 2, punt 1, onder c), van Verordening
(EU) nr. 1025/2012;

L,accreditatie” accreditatie zoals gedefinieerd in artikel 2,
punt 10, van Verordening (EG) nr. 765/2008;

,nationale accreditatie-instantie” nationale accreditatie-in-
stantie zoals gedefinieerd in artikel 2, punt 11, van Ver-
ordening (EG) nr. 765/2008;

,conformiteitsbeoordeling”: het proces waarin wordt aange-
toond of voldaan is aan de essentiéle eisen van deze richt-
lijn voor een meetinstrument;

,conformiteitsbeoordelingsinstantie™ een instantie die con-
formiteitsbeoordelingsactiviteiten ~ verricht, zoals onder
meer ijken, testen, certificeren en inspecteren;

19. ,terugroepen”: maatregel waarmee wordt beoogd een meet-
instrument te doen terugkeren dat al aan de eindgebruiker
ter beschikking is gesteld;

20. ,uit de handel nemen”: maatregel waarmee wordt beoogd
te voorkomen dat een meetinstrument dat zich in de toe-
leveringsketen bevindt, op de markt wordt aangeboden;

21. ,harmonisatiewetgeving van de Unie”: alle wetgeving van
de Unie die de voorwaarden voor het verhandelen van
producten harmoniseert;

22. ,CE-markering” een markering waarmee de fabrikant aan-
geeft dat het meetinstrument in overeenstemming is met
alle toepasselijke eisen van de harmonisatiewetgeving van
de Unie die in het aanbrengen ervan voorziet.

Artikel 5
Toepasselijkheid op onderdelen

Indien in instrumentspecifieke bijlagen essentiéle eisen voor on-
derdelen worden vastgesteld, dan is deze richtlijn van overeen-
komstige toepassing op die onderdelen.

Onderdelen en meetinstrumenten kunnen met het oog op het
vaststellen van de conformiteit los en afzonderlijk worden be-
oordeeld.

Artikel 6
Essentiéle eisen

Een meetinstrument moet aan de in bijlage I en de in de rele-
vante instrumentspecificke bijlage vermelde essentiéle eisen vol-
doen.

De lidstaten kunnen, indien nodig voor het correcte gebruik van
het instrument, eisen dat de in bijlage I, punt 9, of de in rele-
vante instrumentspecificke bijlage bedoelde informatie ter be-
schikking wordt gesteld in een door de betrokken lidstaat be-
paalde taal die eindgebruikers gemakkelijk kunnen begrijpen.

Artikel 7
Op de markt aanbieden en ingebruikneming

1. De lidstaten mogen niet uit hoofde van deze richtlijn
beletten dat een meetinstrument dat aan de eisen van deze
richtlijn voldoet, op de markt wordt aangeboden en/of in ge-
bruik wordt genomen.

2. De lidstaten nemen alle passende maatregelen om te waar-
borgen dat meetinstrumenten alleen op de markt kunnen wor-
den aangeboden en/of in gebruik kunnen worden genomen
indien zij voldoen aan de voorschriften van deze richtlijn.
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3. Een lidstaat kan verlangen dat een meetinstrument voldoet
aan voorschriften voor het in gebruik nemen die samenhangen
met plaatselijke klimatologische omstandigheden. In dat geval
kiest de lidstaat passende hoogste en laagste temperatuurgren-
zen uit tabel 1 van bijlage I, en kan hij specificeren welke de
vochtigheidsomstandigheden moeten zijn (met of zonder con-
densatie) en of het instrument voor gebruik op een gesloten of
open locatie bestemd is.

4. Wanneer verschillende nauwkeurigheidsklassen zijn gede-
finieerd voor een meetinstrument:

a) kunnen in de instrumentspecificke bijlagen onder de titel
JIngebruikneming” de nauwkeurigheidsklasse(n) worden aan-
gegeven die voor specificke toepassingen moeten worden

gebruike;

b) kan een lidstaat in alle andere gevallen de nauwkeurigheids-
klassen bepalen die binnen de vastgestelde klassen voor spe-
cificke toepassingen moeten worden gebruikt, mits het ge-
bruik van alle klassen op zijn grondgebied is toegestaan.

Voor de toepassing van het bepaalde onder a) en b) mogen naar
keuze van de eigenaar meetinstrumenten van een hogere nauw-
keurigheidsklasse worden gebruikt.

5. De lidstaten verhinderen niet dat op beurzen, tentoonstel-
lingen, bij demonstraties of soortgelijke evenementen meet-
instrumenten worden tentoongesteld die niet met deze richtlijn
in overeenstemming zijn, mits op een zichtbaar bord duidelijk is
aangegeven dat zij niet met de richtlijn in overeenstemming zijn
en niet op de markt kunnen worden aangeboden of in gebruik
kunnen worden genomen voordat zij met de richtlijn conform
zijn gemaakt.

HOOFDSTUK 2
VERPLICHTINGEN VAN MARKTDEELNEMERS
Artikel 8
Verplichtingen van fabrikanten

1. Wanneer zij hun meetinstrumenten in de handel brengen
en/of in gebruik nemen, waarborgen fabrikanten dat deze wer-
den ontworpen en vervaardigd overeenkomstig de essentiéle
eisen beschreven in bijlage I en in de relevante instruments-

pecifieke bijlagen.

2. Fabrikanten stellen de in artikel 18 bedoelde technische
documentatie op en voeren de in artikel 17 bedoelde relevante
conformiteitsbeoordelingsprocedure uit of laten deze uitvoeren.

Wanneer met die conformiteitsbeoordelingsprocedure is aange-
toond dat het meetinstrument aan de toepasselijke eisen van
deze richtlijn voldoet, stellen fabrikanten een EU-conformiteits-
verklaring op en brengen zij de CE-markering en de aanvullende
metrologische markering aan.

3. Fabrikanten bewaren de technische documentatie en de
EU-conformiteitsverklaring gedurende tien jaar nadat het meet-
instrument in de handel is gebracht.

4. Fabrikanten zorgen ervoor dat zij beschikken over pro-
cedures om de conformiteit van hun serieproductie met deze
richtlijn te blijven waarborgen. Er wordt terdege rekening ge-
houden met veranderingen in het ontwerp of in de kenmerken
van het meetinstrument en met veranderingen in de geharmoni-
seerde normen, normatieve documenten of andere technische
specificaties waarnaar in de conformiteitsverklaring van het
meetinstrument is verwezen.

Indien dit rekening houdend met de prestaties van een meet-
instrument passend wordt geacht, voeren fabrikanten steekproe-
ven uit op de op de markt aangeboden meetinstrumenten, on-
derzoeken zij klachten, niet-conforme meetinstrumenten en te-
ruggeroepen meetinstrumenten en houden zij daarvan zo nodig
een register bij, en houden zij de distributeurs op de hoogte van
dergelijk toezicht.

5.  Fabrikanten zorgen ervoor dat op de meetinstrumenten
die zij in de handel hebben gebracht, een type-, partij- of serie-
nummer, dan wel een ander identificatiemiddel is aangebracht,
of wanneer dit door de omvang of aard van het meetinstrument
niet mogelijk is, dat de vereiste informatie is vermeld in een bij
het meetinstrument gevoegd document en op de eventuele ver-
pakking, overeenkomstig bijlage I, punt 9.2.

6.  Fabrikanten vermelden op het meetinstrument hun naam,
geregistreerde handelsnaam of geregistreerde merknaam en het
postadres waarop contact met hen kan worden opgenomen, of
wanneer dit niet mogelijk is, in een bij het meetinstrument
gevoegd document en op de eventuele verpakking, overeenkom-
stig bijlage I, punt 9.2. Het adres moet één enkele plaats aan-
geven waar de fabrikant kan worden gecontacteerd. De contact-
gegevens worden gesteld in een voor eindgebruikers en markt-
toezichtautoriteiten gemakkelijk te begrijpen taal.

7.  Fabrikanten zien erop toe dat het door hen in de handel
gebrachte meetinstrument vergezeld gaat van een exemplaar van
de EU-conformiteitsverklaring en van instructies en informatie
overeenkomstig bijlage I, punt 9.3, in een door de betrokken
lidstaat bepaalde taal die eindgebruikers gemakkelijk kunnen
begrijpen. Die instructies en informatie, evenals eventuele eti-
kettering, moeten duidelijk en begrijpelijk zijn.

8.  Fabrikanten die van mening zijn of redenen hebben om
aan te nemen dat een door hen in de handel gebracht meet-
instrument niet conform is met deze richtlijn, nemen onmid-
dellijk de corrigerende maatregelen die nodig zijn om het meet-
instrument conform te maken of zo nodig uit de handel te
nemen of terug te roepen. Bovendien brengen fabrikanten, in-
dien het meetinstrument een risico vertoont, de bevoegde na-
tionale autoriteiten van de lidstaten waar zij het meetinstrument
op de markt hebben aangeboden hiervan onmiddellijk op de
hoogte, waarbij zij in het bijzonder de niet-conformiteit en alle
genomen corrigerende maatregelen uitvoerig beschrijven.
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9.  Fabrikanten verstrekken op een met redenen omkleed ver-
zoek van een bevoegde nationale autoriteit aan deze autoriteit
op papier of elektronisch alle benodigde informatie en docu-
mentatie om de conformiteit van het meetinstrument met deze
richtlijn aan te tonen, in een taal die deze autoriteit gemakkelijk
kan begrijpen. Op verzoek van deze autoriteit verlenen zij me-
dewerking aan alle genomen maatregelen ter uitschakeling van
de risico’s van de door hen in de handel gebrachte meetinstru-
menter.

Artikel 9
Gemachtigden

1. Een fabrikant kan via een schriftelijk mandaat een ge-
machtigde aanstellen.

De verplichtingen uit hoofde van artikel 8, lid 1, en de ver-
plichting om technische documentatie op te stellen bedoeld in
artikel 8, lid 2, maken geen deel uit van het mandaat van de
gemachtigde.

2. Een gemachtigde voert de taken uit die gespecificeerd zijn
in het mandaat dat hij van de fabrikant heeft ontvangen. Het
mandaat laat de gemachtigde toe ten minste de volgende taken
te verrichten:

a) hij houdt de EU-conformiteitsverklaring en de technische
documentatie gedurende tien jaar nadat het meetinstrument
in de handel is gebracht ter beschikking van de nationale
markttoezichtautoriteiten;

A=

hij verstrekt een bevoegde nationale autoriteit op grond van
een met redenen omkleed verzoek alle benodigde informatie
en documentatie om de conformiteit van het meetinstrument
aan te tonen;

¢) hij verleent op verzoek van de bevoegde nationale autoritei-
ten medewerking aan eventueel genomen maatregelen ter
uitschakeling van de risico’s van meetinstrumenten die onder
het mandaat van de gemachtigde vallen.

Artikel 10
Verplichtingen van importeurs

1. Importeurs brengen alleen meetinstrumenten in de handel
die aan de gestelde eisen voldoen.

2. Alvorens een meetinstrument in de handel te brengen
enfof een meetinstrument in gebruik te nemen, zien importeurs
erop toe dat de fabrikant de in artikel 17 bedoelde juiste con-
formiteitsbeoordelingsprocedure heeft uitgevoerd. Zij zorgen er-
voor dat de fabrikant de technische documentatie heeft opge-
steld, dat het product voorzien is van de vereiste CE-markering
en de aanvullende metrologische markering en vergezeld gaat
van een exemplaar van de EU-conformiteitsverklaring en de
vereiste documenten, en dat de fabrikant aan de eisen in arti-
kel 8, leden 5 en 6, heeft voldaan.

Wanneer een importeur van mening is of redenen heeft om aan
te nemen dat een meetinstrument niet conform is met de es-
sentiéle eisen in bijlage I en in de relevante instrumentspecifieke
bijlagen, mag hij het meetinstrument niet in de handel brengen
of beginnen te gebruiken alvorens het conform is gemaakt.
Wanneer het meetinstrument een risico vertoont, brengt de
importeur bovendien de fabrikant en de markttoezichtautoritei-
ten hiervan op de hoogte.

3. Importeurs vermelden op het meetinstrument hun naam,
geregistreerde handelsnaam of geregistreerde merknaam en het
postadres waarop contact met hen kan worden opgenomen, of
wanneer dit niet mogelijk is, in een bij het meetinstrument
gevoegd document en op de eventuele verpakking ervan, over-
eenkomstig bijlage I, punt 9.2. De contactgegevens worden ge-
steld in een voor eindgebruikers en markttoezichtautoriteiten
gemakkelijk te begrijpen taal.

4. Importeurs zien erop toe dat het meetinstrument ver-
gezeld gaat van instructies en informatie overeenkomstig bijlage
I, punt 9.3, in een door de betrokken lidstaat bepaalde taal die
eindgebruikers gemakkelijk kunnen begrijpen.

5. Importeurs zorgen gedurende de periode dat zij voor het
meetinstrument verantwoordelijk zijn, voor zodanige opslag- en
vervoersomstandigheden ervan dat de conformiteit van het
meetinstrument met de essentiéle eisen in bijlage I en in de
relevante instrumentspecifieke bijlage niet in het gedrang komt.

6. Indien dit rekening houdend met de prestaties van een
meetinstrument passend wordt geacht, voeren importeurs steek-
proeven uit op de op de markt aangeboden meetinstrumenten,
onderzoeken zij klachten, niet-conforme meetinstrumenten en
teruggeroepen meetinstrumenten en houden zij daarvan zo no-
dig een register bij, en houden zij de distributeurs op de hoogte
van dergelijk toezicht.

7. Importeurs die van mening zijn of redenen hebben om
aan te nemen dat een door hen in de handel gebracht meet-
instrument niet conform is met deze richtlijn, nemen onmid-
dellijk de nodige corrigerende maatregelen om het meetinstru-
ment conform te maken of zo nodig uit de handel te nemen of
terug te roepen. Bovendien brengen importeurs, indien het
meetinstrument een risico vertoont, de bevoegde nationale au-
toriteiten van de lidstaten waar zij het meetinstrument op de
markt hebben aangeboden hiervan onmiddellik op de hoogte,
waarbij zij in het bijzonder de niet-conformiteit en alle ge-
nomen corrigerende maatregelen uitvoerig beschrijven.

8. Importeurs houden gedurende tien jaar nadat het meet-
instrument in de handel is gebracht, een kopie van de EU-con-
formiteitsverklaring ter beschikking van de markttoezichtautori-
teiten en zorgen ervoor dat de technische documentatie op
verzoek aan die autoriteiten kan worden verstrekt.
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9.  Importeurs verstrekken op een met redenen omkleed ver-
zoek van een bevoegde nationale autoriteit aan deze autoriteit
op papier of elektronisch alle benodigde informatie en docu-
mentatie om de conformiteit van een meetinstrument aan te
tonen, in een taal die deze autoriteit gemakkelijk kan begrijpen.
Op verzoek van deze autoriteit verlenen zij medewerking aan
alle genomen maatregelen ter uitschakeling van de risico’s van
de door hen in de handel gebrachte meetinstrumenten.

Artikel 11
Verplichtingen van distributeurs

1. Distributeurs die een meetinstrument op de markt aan-
bieden enfof in gebruik nemen, betrachten de nodige zorgvul-
digheid in verband met de eisen van deze richtlijn.

2. Alvorens een meetinstrument op de markt aan te bieden
enfof een meetinstrument in gebruik te nemen, controleren
distributeurs of het meetinstrument voorzien is van de CE-mar-
kering en de aanvullende metrologische markering en vergezeld
gaat van de EU-conformiteitsverklaring, van de vereiste docu-
menten en van instructies en informatie overeenkomstig bijlage
I, punt 9.3, in een taal die eindgebruikers in de lidstaat waar het
meetinstrument op de markt wordt aangeboden, gemakkelijk
kunnen begrijpen, en of de fabrikant en de importeur aan de
eisen in artikel 8, leden 5 en 6, respectievelijk artikel 10, lid 3,
hebben voldaan.

Wanneer een distributeur van mening is of redenen heeft om
aan te nemen dat een meetinstrument niet conform is met de
essentiéle eisen in bijlage I en in de relevante instrumentspeci-
ficke bijlagen, mag hij het meetinstrument pas op de markt
aanbieden of in gebruik nemen nadat het conform is gemaakt.
Wanneer het meetinstrument een risico vertoont, brengt de
distributeur bovendien de fabrikant of de importeur hiervan
op de hoogte, evenals de markttoezichtautoriteiten.

3. Distributeurs zorgen gedurende de periode dat zij voor het
meetinstrument verantwoordelijk zijn, voor zodanige opslag- en
vervoersomstandigheden dat de conformiteit van het meet-
instrument met de essentié€le eisen in bijlage I en in de relevante
instrumentspecifieke bijlagen niet in het gedrang komt.

4. Distributeurs die van mening zijn of redenen hebben om
aan te nemen dat een door hen op de markt aangeboden of in
gebruik genomen meetinstrument niet conform is met deze
richtlijn, zien erop toe dat de nodige corrigerende maatregelen
worden genomen om het meetinstrument conform te maken of
zo nodig uit de handel te nemen of terug te roepen. Bovendien
brengen distributeurs, indien het meetinstrument een risico ver-
toont, de bevoegde nationale autoriteiten van de lidstaten waar
zij het meetinstrument op de markt hebben aangeboden hiervan
onmiddellijk op de hoogte, waarbij zij in het bijzonder de niet-
conformiteit en alle genomen corrigerende maatregelen uitvoe-
rig beschrijven.

5.  Distributeurs verstrekken op een met redenen omkleed
verzoek van een bevoegde nationale autoriteit aan deze autori-
teit op papier of elektronisch alle benodigde informatie en do-
cumentatie om de conformiteit van een meetinstrument aan te
tonen. Op verzoek van deze autoriteit verlenen zij medewerking
aan alle genomen maatregelen ter uitschakeling van de risico’s
van de door hen op de markt aangeboden meetinstrumenten.

Artikel 12

Gevallen waarin de verplichtingen van fabrikanten van
toepassing zijn op importeurs en distributeurs

Een importeur of distributeur wordt voor de toepassing van
deze richtlijn als een fabrikant beschouwd en hij moet aan de
in artikel 8 vermelde verplichtingen van de fabrikant voldoen
wanneer hij een meetinstrument onder zijn eigen naam of
merknaam in de handel brengt of een reeds in de handel ge-
bracht meetinstrument zodanig wijzigt dat de conformiteit met
deze richtlijn in het gedrang kan komen.

Artikel 13
Identificatie van marktdeelnemers

Marktdeelnemers delen, op verzoek, aan de markttoezichtauto-
riteiten mee:

a) welke marktdeelnemer een meetinstrument aan hen heeft
geleverd;

b) aan welke marktdeelnemer zij een meetinstrument hebben
geleverd.

Marktdeelnemers moeten in staat zijn de in de eerste alinea
bedoelde gegevens te verstrekken gedurende tien jaar nadat
het meetinstrument aan hen is geleverd en gedurende tien jaar
nadat zij het meetinstrument hebben geleverd.

HOOFDSTUK 3
CONFORMITEIT VAN MEETINSTRUMENTEN
Artikel 14
Vermoeden van conformiteit van meetinstrumenten

1. Meetinstrumenten die conform zijn met geharmoniseerde
normen of delen daarvan waarvan de referentienummers in het
Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, worden
geacht in overeenstemming te zijn met de in bijlage I en in de
relevante instrumentspecifieke bijlagen beschreven essentiéle ei-
sen die door die normen of delen daarvan worden bestreken.

2. Meetinstrumenten die conform zijn met delen van norma-
tieve documenten waarvan de lijst in het Publicatieblad van de
Europese Unie is bekendgemaakt, worden geacht in overeenstem-
ming te zijn met de essenti€le eisen, zoals beschreven in bijlage
[ en in de relevante instrumentspecifieke bijlagen die door die
delen van normatieve documenten worden bestreken.
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3. Een fabrikant mag elke technische oplossing kiezen die
aan de essentiéle eisen van bijlage I en de relevante instruments-
pecifieke bijlagen voldoet. Om van het vermoeden van confor-
miteit te profiteren, moet de fabrikant bovendien de oplossin-
gen die vermeld zijn in de in de leden 1 en 2 bedoelde toepas-
selijke geharmoniseerde normen of normatieve documenten
correct toepassen.

4. De lidstaten gaan uit van het vermoeden dat is voldaan
aan de in artikel 18, lid 3, punt i), genoemde toepasselijke tests,
indien het corresponderende testprogramma is uitgevoerd over-
eenkomstig de in de leden 1, 2 en 3 genoemde toepasselijke
documenten en de testresultaten garanderen dat aan de essen-
tiéle eisen is voldaan.

Artikel 15

Bekendmaking van de referenties van normatieve
documenten

Op verzoek van een lidstaat of op eigen initiatief verricht de
Commissie indien nodig de volgende handelingen:

a) normatieve documenten vaststellen en in een lijst aangeven
welke delen hiervan voldoen aan de eisen die eronder vallen
en die in bijlage I en de relevante instrumentspecificke bij-
lagen vermeld zijn;

b) de referentie van de normatieve documenten en de onder a)
bedoelde lijst in het Publicatieblad van de Europese Unie be-
kendmaken.

Artikel 16
Schrappen van de referenties van normatieve documenten

1. Wanneer een lidstaat of de Commissie van mening is dat
een normatief document waarvan de referentie in het Publicatie-
blad van de Europese Unie is bekendgemaakt of als het voor-
nemen tot bekendmaking ervan bestaat, niet geheel voldoet
aan de eronder vallende en in bijlage I en de relevante instru-
mentspecifieke bijlagen vermelde essentiéle eisen, beslist de
Commissie:

a) de referenties van de betrokken normatieve documenten be-
kend te maken, niet bekend te maken of met beperkingen
bekend te maken in het Publicatieblad van de Europese Unie;

b) de referenties van de betrokken normatieve documenten in
het Publicatieblad van de Europese Unie te handhaven, te hand-
haven met beperkingen of te schrappen.

2. Het in lid 1, onder a), van dit artikel bedoelde besluit
wordt overeenkomstig de in artikel 46, lid 2, bedoelde raad-
plegingsprocedure vastgesteld.

3. Het in lid 1, onder b), van dit artikel bedoelde besluit
wordt overeenkomstig de in artikel 46, lid 3, bedoelde onder-
zoeksprocedure vastgesteld.

Artikel 17
Conformiteitsbeoordelingsprocedures

De beoordeling van de overeenstemming van een meetinstru-
ment met de toepasselijke essentiéle eisen wordt, naar keuze van
de fabrikant, verricht volgens een van de conformiteitsbeoor-
delingsprocedures die in de betreffende instrumentspecifieke bij-
lage zijn vermeld.

De conformiteitsbeoordelingsprocedures zijn beschreven in bij-
lage 1L

De dossiers en de briefwisseling aangaande de conformiteits-
beoordelingsprocedures worden gesteld in de officiéle taal/talen
van de lidstaat waarin de voor de uitvoering van de conformi-
teitsbeoordelingsprocedures verantwoordelijke aangemelde in-
stantie is gevestigd, of in een door die instantie aanvaarde taal.

Artikel 18
Technische documentatie

1.  De technische documentatie omvat een begrijpelijke weer-
gave van het ontwerp, de fabricage en de werking van het
meetinstrument en maakt een beoordeling van de overeenstem-
ming met de toepasselijke eisen van deze richtlijn mogelijk.

2. De technische documentatie is voldoende gedetailleerd en
garandeert dat aan de volgende eisen wordt voldaan:

a) de omschrijving van de metrologische kenmerken;

b) de reproduceerbaarheid van de metrologische prestaties van
de geproduceerde meetinstrumenten wanneer die juist zijn
afgesteld met gebruikmaking van de passende daartoe be-
stemde middelen;

¢) de integriteit van het meetinstrument.

3. De technische documentatie moet, voor zover dat voor
deze beoordeling en voor de vaststelling van het type en/of
het meetinstrument nodig is, de volgende gegevens bevatten:

a) een algemene beschrijving van het meetinstrument;

b) ontwerp- en fabricagetekeningen alsmede schema’s van on-
derdelen, componenten, circuits enz.;

¢) procedures met betrekking tot de fabricage om te zorgen
voor een consistente productie;

d) indien van toepassing, een beschrijving van elektronische
apparatuur met tekeningen, diagrammen, stroomdiagram-
men van de logica en algemene software-informatie die de
kenmerken en de werking omschrijft;
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beschrijvingen en toelichtingen die nodig zijn voor het be-
grijpen van de in de punten b), ¢) en d) bedoelde informatie,
de werking van het meetinstrument inbegrepen;

f) een lijst van de in artikel 14 bedoelde geharmoniseerde nor-
men enfof normatieve documenten die geheel of gedeeltelijk
zijn toegepast, waarvan de referenties in het Publicatieblad van
de Europese Unie zijn bekendgemaakt;

beschrijvingen van de oplossingen die zijn gekozen om aan
de essentiéle eisen te voldoen ingeval de in artikel 14 be-
doelde geharmoniseerde normen en/of normatieve documen-
ten niet zijn toegepast, inclusief een lijst van andere relevante
technische specificaties die zijn toegepast;

)]
-

=

de resultaten van de gemaakte ontwerpberekeningen, de ver-
richte onderzoeken enz;

i) de passende testresultaten, indien zulks nodig is om aan te
tonen dat het type enfof de meetinstrumenten voldoen aan
de volgende punten:

— de eisen van deze richtlijn bij opgegeven nominale be-
drijfsomstandigheden en bij gespecificeerde storende om-
gevingsfactoren;

— de duurzaamheidsgegevens voor gas-, water- en ther-
mische-energiemeters en voor andere vloeistoffen dan
water;

j) de certificaten van EU -typeonderzoek of de certificaten van
EU -ontwerponderzocek betreffende die meetinstrumenten die
onderdelen bevatten die identiek zijn aan die van het ont-
werp.

4. De fabrikant geeft aan waar verzegelingen en markeringen
zijn aangebracht.

5. Indien van toepassing, geeft de fabrikant de voorwaarden
aan voor compatibiliteit met interfaces en onderdelen.

Artikel 19
EU-conformiteitsverklaring

1. In de EU-conformiteitsverklaring wordt vermeld dat aan-
getoond is dat aan de essentiéle eisen in bijlage I en in de
relevante instrumentspecifieke bijlagen is voldaan.

2. De EU-conformiteitsverklaring komt qua structuur over-
een met het model in bijlage XIII, bevat de in de desbetreffende
modules van bijlage II vermelde elementen en wordt voort-
durend bijgewerkt. Zij wordt vertaald in de taal of talen zoals
gevraagd door de lidstaat waar het meetinstrument in de handel
wordt gebracht of op de markt wordt aangeboden.

3. Indien voor een meetinstrument uit hoofde van meer dan
één handeling van de Unie een EU-conformiteitsverklaring ver-
eist is, wordt één EU-conformiteitsverklaring opgesteld met be-
trekking tot al die handelingen van de Unie. In die verklaring

moeten de betreffende handelingen van de Unie worden ver-
meld, met inbegrip van de publicatiegegevens ervan.

4. Door de EU-conformiteitsverklaring op te stellen, neemt
de fabrikant de verantwoordelijkheid voor de conformiteit van
het meetinstrument met de vereisten van deze richtlijn op zich.

Artikel 20
Conformiteitsmarkering

De conformiteit van een meetinstrument met alle bepalingen
van deze richtlijn wordt aangegeven door de aanwezigheid op
het instrument van de CE-markering en de aanvullende metro-
logische markering als omschreven in artikel 21.

Artikel 21

Algemene beginselen van de CE-markering en van de
aanvullende metrologische markering

1. De CE-markering is onderworpen aan de algemene begin-
selen die zijn vastgesteld in artikel 30 van Verordening (EG)
nr. 765/2008.

2. De aanvullende metrologische markering bestaat uit een
rechthoek met daarin de hoofdletter M en de laatste twee cijfers
van het jaar van aanbrenging. De hoogte van de rechthoek is
gelijk aan de hoogte van de CE-markering.

3. De algemene beginselen die zijn vastgesteld in artikel 30
van Verordening (EG) nr. 765/2008 zijn, mutantis mutantis, van
toepassing op de aanvullende metrologische markering.

Artikel 22

Voorschriften en voorwaarden voor het aanbrengen van
de CE-markering en de aanvullende metrologische
markering

1. De CE-markering en de aanvullende metrologische marke-
ring worden zichtbaar, leesbaar en onuitwisbaar op het meet-
instrument of op het gegevensplaatje aangebracht. Wanneer dit
gezien de aard van het meetinstrument niet mogelijk of niet
gerechtvaardigd is, worden de CE-markering en de aanvullende
metrologische markering aangebracht in de begeleidende docu-
menten en op de eventuele verpakking.

2. Wanneer een meetinstrument uit een aantal samenwer-
kende apparaten, niet zijnde onderdelen, bestaat, worden de
CE-markering en de aanvullende metrologische markering aan-
gebracht op het belangrijkste apparaat van het instrument.

3. De CE-markering en de aanvullende metrologische marke-
ring worden aangebracht voordat het meetinstrument in de
handel wordt gebracht.

4. De CE-markering en de aanvullende metrologische marke-
ring mogen, indien daar goede gronden voor bestaan, tijdens
het fabricageproces op het instrument worden aangebracht.
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5. De aanvullende metrologische markering volgt onmiddel-
lijk op de CE-markering.

De CE-markering en de aanvullende metrologische markering
worden gevolgd door het identificatienummer van de aange-
melde instantie wanneer een dergelijke instantie betrokken is
bij de productiecontrolefase overeenkomstig bijlage II.

Het identificatienummer van de aangemelde instantie wordt
aangebracht door die instantie zelf dan wel overeenkomstig
haar instructies door de fabrikant of diens gemachtigde.

Het identificatienummer van de aangemelde instantie is onuit-
wisbaar of kan niet zonder beschadiging worden verwijderd.

6.  De CE-markering, de aanvullende metrologische markering
en, indien van toepassing, het identificatienummer van de aan-
gemelde instantie, kunnen worden gevolgd door een ander te-
ken dat een bijzonder risico of gebruik aanduidt.

7. De lidstaten bouwen voort op bestaande mechanismen
om te zorgen voor een juiste toepassing van de voorschriften
voor de CE-markering en nemen passende maatregelen in geval
van oneigenlijk gebruik van dat merkteken.

HOOFDSTUK 4

AANMELDING VAN
CONFORMITEITSBEOORDELINGSINSTANTIES

Artikel 23
Aanmelding

1. De instanties die bevoegd zijn om conformiteitsbeoor-
delingstaken van derden uit hoofde van deze richtlijn te ver-
richten, worden door de lidstaten bij de Commissie en de an-
dere lidstaten aangemeld.

2. Een lidstaat die geen nationale wetgeving heeft aange-
nomen voor de in artikel 3 bedoelde meettaken, behoudt het
recht om een instantie aan te melden voor conformiteitsbeoor-
delingstaken in verband met het betrokken meetinstrument.

Artikel 24
Aanmeldende autoriteiten

1. De lidstaten wijzen een aanmeldende autoriteit aan die
verantwoordelijk is voor de instelling en uitvoering van de no-
dige procedures voor de beoordeling en aanmelding van con-
formiteitsbeoordelingsinstanties en het toezicht op de aange-
melde instanties, met inbegrip van de naleving van artikel 29.

2. De lidstaten kunnen de beoordeling en het toezicht als
bedoeld in lid 1 overeenkomstig Verordening (EG)
nr. 765/2008 laten uitvoeren door een nationale accreditatie-
instantie, zoals gedefinieerd in die verordening.

3. Wanneer de aanmeldende autoriteit de beoordeling, de
aanmelding of het toezicht als bedoeld in lid 1 delegeert of

op andere wijze toevertrouwt aan een instantie die geen over-
heidsinstantie is, is deze instantie een rechtspersoon en voldoet
zij mutatis mutandis aan de eisen die zijn vastgesteld in arti-
kel 25. Bovendien moet deze instantie maatregelen treffen om
de aansprakelijkheid voor haar activiteiten te dekken.

4. De aanmeldende autoriteit is volledig aansprakelijk voor
de taken die de in lid 3 vermelde instantie verricht.

Artikel 25
Eisen voor aanmeldende autoriteiten

1.  Een aanmeldende autoriteit is zodanig opgericht dat zich
geen belangenconflicten met conformiteitsbeoordelingsinstanties
voordoen.

2. Een aanmeldende autoriteit is zodanig georganiseerd en
functioneert zodanig dat de objectiviteit en onpartijdigheid
van haar activiteiten gewaarborgd zijn.

3. Een aanmeldende autoriteit is zodanig georganiseerd dat
elk besluit in verband met de aanmelding van een conformiteits-
beoordelingsinstantie wordt genomen door bekwame personen
die niet de beoordeling hebben verricht.

4. Een aanmeldende autoriteit verricht geen activiteiten die
worden uitgevoerd door conformiteitsbeoordelingsinstanties en
verleent geen adviesdiensten op commerciéle basis of in con-
currentie en biedt evenmin aan dergelijke activiteiten te verrich-
ten of dergelijke adviezen te verlenen.

5. Een aanmeldende autoriteit waarborgt dat de verkregen
informatie vertrouwelijk wordt behandeld.

6. Een aanmeldende autoriteit beschikt over een voldoende
aantal bekwame personeelsleden om haar taken naar behoren
uit te voeren.

Artikel 26
Informatieverplichting voor aanmeldende autoriteiten

De lidstaten brengen de Commissie op de hoogte van hun
procedures voor de beoordeling en aanmelding van conformi-
teitsbeoordelingsinstanties en voor het toezicht op aangemelde
instanties, en van alle wijzigingen daarin.

De Commissie maakt deze informatie openbaar.

Artikel 27
Eisen in verband met aangemelde instanties

1. Om te kunnen worden aangemeld moeten conformiteits-
beoordelingsinstanties aan de eisen in de leden 2 tot en met 11
voldoen.

2. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is naar nationaal
recht van een lidstaat opgericht en heeft rechtspersoonlijkheid.
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3. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is een derde partij
die onafhankelijk is van de door haar beoordeelde organisaties
of meetinstrumenten.

Een instantie die lid is van een organisatie van ondernemers
en/of van een vakorganisatie die ondernemingen vertegenwoor-
digt die betrokken zijn bij het ontwerp, de vervaardiging, de
levering, de montage, het gebruik of het onderhoud van de door
haar beoordeelde meetinstrumenten, kan als een dergelijke in-
stantie worden beschouwd op voorwaarde dat haar onafhanke-
lijkheid en de afwezigheid van belangenconflicten aangetoond
worden.

4. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie, haar hoogste lei-
dinggevenden en het personeel dat de conformiteitsbeoor-
delingstaken verricht, zijn niet de ontwerper, fabrikant, leveran-
cier, installateur, koper, eigenaar, gebruiker of onderhouder van
de door hen beoordeelde meetinstrumenten, noch de vertegen-
woordiger van een van deze partijen. Dit belet echter niet het
gebruik van beoordeelde meetinstrumenten die nodig zijn voor
de activiteiten van de conformiteitsbeoordelingsinstantie of het
gebruik van de meetinstrumenten voor persoonlijke doeleinden.

Een conformiteitsbeoordelingsinstantie, haar hoogste leidingge-
venden en het personeel dat de conformiteitsbeoordelingstaken
verricht, zijn niet rechtstreeks of als vertegenwoordiger van de
betrokken partijen betrokken bij het ontwerpen, vervaardigen of
bouwen, verhandelen, installeren, gebruiken of onderhouden
van deze meetinstrumenten. Zij oefenen geen activiteiten uit
die hun onafhankelijk oordeel of hun integriteit met betrekking
tot conformiteitsbeoordelingsactiviteiten waarvoor zij zijn aan-
gemeld in het gedrang kunnen brengen. Dit geldt met name
voor adviesdiensten.

Het bepaalde in de tweede alinea sluit de uitwisseling van tech-
nische inlichtingen in verband met de conformiteitsbeoordeling
tussen een fabrikant en de instantie echter niet uit.

Conformiteitsbeoordelingsinstanties zorgen ervoor dat de activi-
teiten van hun dochterondernemingen of onderaannemers geen
afbreuk doen aan de vertrouwelijkheid, objectiviteit of onpartij-
digheid van hun conformiteitsbeoordelingsactiviteiten.

5. Conformiteitsbeoordelingsinstanties en hun personeel voe-
ren de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten uit met de grootste
mate van beroepsintegriteit en met de vereiste technische be-
kwaamheid op het specificke gebied en zij zijn vrij van elke
druk en beinvloeding, met name van financiéle aard, die hun
oordeel of de resultaten van hun conformiteitsbeoordelingsacti-
viteiten kunnen beinvloeden, met name van personen of groe-
pen van personen die belang hebben bij de resultaten van deze
activiteiten.

6.  Een conformiteitsbeoordelingsinstantie is in staat alle con-
formiteitsbeoordelingstaken te verrichten die in bijlage II aan
haar zijn toegewezen en waarvoor zij is aangemeld, ongeacht
of deze taken door de conformiteitsbeoordelingsinstantie zelf of
namens haar en onder haar verantwoordelijkheid worden ver-
richt.

De conformiteitsbeoordelingsinstantie beschikt te allen tijde,
voor elke conformiteitsbeoordelingsprocedure en voor elke
soort of elke categorie meetinstrumenten waarvoor zij is aange-
meld over:

a) het benodigde personeel met technische kennis en voldoende
passende ervaring om de conformiteitsbeoordelingstaken te
verrichten;

b) de beschrijvingen van de procedures voor de uitvoering van
de conformiteitsbeoordeling, waarbij de transparantie en de
mogelijkheid tot reproductie van deze procedures worden
gewaarborgd. Zij beschikt over een gepast beleid en ge-
schikte procedures om een onderscheid te maken tussen
taken die zij als aangemelde instantie verricht en andere
activiteiten,

¢) procedures voor de uitoefening van haar activiteiten die naar
behoren rekening houden met de omvang van een onder-
neming, de sector waarin zij actief is, haar structuur, de
relatieve complexiteit van de meetinstrumenttechnologie in
kwestie en het massa- of seriéle karakter van het productie-
proces.

Een conformiteitsbeoordelingsinstantie beschikt over de midde-
len die nodig zijn om de technische en administratieve taken in
verband met de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten op pas-
sende wijze uit te voeren en heeft toegang tot alle vereiste
apparatuur en faciliteiten.

7. Het voor de uitvoering van de conformiteitsbeoordelings-
taken verantwoordelijke personeel beschikt over:

a) een gedegen technische en beroepsopleiding die alle rele-
vante conformiteitsbeoordelingsactiviteiten omvat waarvoor
de conformiteitsbeoordelingsinstantie is aangemeld;

b) een bevredigende kennis van de eisen inzake de beoordelin-
gen die het verricht en voldoende bevoegdheden om deze
beoordelingen uit te voeren;

¢) voldoende kennis over en inzicht in de essentiéle eisen in
bijlage I en in de relevante instrumentspecifieke bijlagen, de
toepasselijke geharmoniseerde normen en normatieve docu-
menten, en de relevante bepalingen van de harmonisatiewet-
geving van de Unie en de nationale wetgeving;

d) de bekwaamheid om certificaten, dossiers en rapporten op te
stellen die aantonen dat de beoordelingen zijn verricht.

8. De onpartijdigheid van de conformiteitsbeoordelings-
instanties, hun hoogste leidinggevenden en het personeel dat
de conformiteitsbeoordelingstaken verricht, moet worden ge-
waarborgd.
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De beloning van de hoogste leidinggevenden en het personeel
dat de conformiteitsbeoordelingstaken van een conformiteits-
beoordelingsinstantie verricht, hangt niet af van het aantal uit-
gevoerde beoordelingen of van de resultaten daarvan.

9.  Conformiteitsbeoordelingsinstanties sluiten een aansprake-
lijkheidsverzekering af, tenzij de wettelijke aansprakelijkheid op
basis van het nationale recht door de staat wordt gedekt of de
lidstaat zelf rechtstreeks verantwoordelijk is voor de conformi-
teitsbeoordeling.

10.  Het personeel van een conformiteitsbeoordelingsinstantie
is gebonden aan het beroepsgeheim ten aanzien van alle infor-
matie waarvan het kennisneemt bij de uitoefening van haar
taken uit hoofde van bijlage II of bepalingen van nationaal recht
die daaraan uitvoering geven, behalve ten opzichte van de be-
voegde autoriteiten van de lidstaat waarin de werkzaamheden
plaatsvinden. De eigendomsrechten worden beschermd.

11.  Conformiteitsbeoordelingsinstanties nemen deel aan, of
zorgen ervoor dat hun personeel dat de conformiteitsbeoor-
delingstaken verricht, op de hoogte is van de desbetreffende
normalisatieactiviteiten en de activiteiten van de codrdinatie-
groep van aangemelde instanties die is opgericht uit hoofde
van de desbetreffende harmonisatiewetgeving van de Unie, en
hanteren de door die groep genomen administratieve beslissin-
gen en geproduceerde documenten als algemene richtsnoeren.

Artikel 28
Vermoeden van conformiteit van aangemelde instanties

Wanneer een conformiteitsbeoordelingsinstantie aantoont dat
zij voldoet aan de criteria in de ter zake doende geharmoni-
seerde normen of delen ervan, waarvan de referentienummers in
het Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, wordt
zij geacht aan de eisen in artikel 27 te voldoen, op voorwaarde
dat de van toepassing zijnde geharmoniseerde normen deze
eisen dekken.

Artikel 29

Dochterondernemingen van en uitbesteding door
aangemelde instanties

1. Wanneer de aangemelde instantie specifieke taken in ver-
band met de conformiteitsbeoordeling uitbesteedt of door een
dochteronderneming laat uitvoeren, waarborgt zij dat de onder-
aannemer of dochteronderneming aan de eisen in artikel 27
voldoet, en brengt zij de aanmeldende autoriteit hiervan op
de hoogte.

2. Aangemelde instanties nemen de volledige verantwoorde-
lijkheid op zich voor de taken die worden verricht door onder-
aannemers of dochterondernemingen, ongeacht waar deze ge-
vestigd zijn.

3. Activiteiten mogen uitsluitend met instemming van de
klant worden uitbesteed of door een dochteronderneming wor-
den uitgevoerd.

4. Aangemelde instanties houden alle relevante documenten
over de beoordeling van de kwalificaties van de onderaannemer

of de dochteronderneming en over de door de onderaannemer
of dochteronderneming uit hoofde van bijlage II uitgevoerde
werkzaamheden ter beschikking van de aanmeldende autoriteit.

Artikel 30
Geaccrediteerde interne instanties

1. Ter uitvoering van de procedures in punt 2 (module A2)
en punt 5 (module C2) van bijlage II kan een beroep worden
gedaan op een geaccrediteerde interne instantie om conformi-
teitsbeoordelingsdiensten te verrichten voor de onderneming
waarvan zij deel uitmaakt. Deze instantie vormt een afzonderlijk
en te onderscheiden deel van de onderneming en is niet betrok-
ken bij het ontwerp, de productie, de levering, de installatie, het
gebruik of het onderhoud van de meetinstrumenten die zij moet
beoordelen.

2. Een geaccrediteerde interne instantie dient te voldoen aan
de volgende vereisten:

a) zij is geaccrediteerd overeenkomstig Verordening (EG)
nr. 765/2008;

=

de instantie en haar personeel zijn organisatorisch te onder-
scheiden en beschikken binnen de onderneming waar zij
deel van uitmaken over rapportagemethoden die hun onpar-
tijdigheid waarborgen en aan de nationale accreditatie-instan-
tie aantonen;

¢) de instantie noch haar personeel zijn verantwoordelijk voor
ontwerp, vervaardiging, levering, installatie, gebruik of on-
derhoud van de door hen beoordeelde meetinstrumenten
en zij oefenen geen activiteiten uit die hun onafhankelijke
oordeel of hun integriteit met betrekking tot hun beoor-
delingsactiviteiten in het gedrang kunnen brengen;

=

zij verleent haar diensten uitsluitend aan de onderneming
waar zij deel van uitmaakt.

3. Geaccrediteerde interne instanties worden niet bij de lid-
staten of de Commissie aangemeld, maar op verzoek van de
aanmeldende instantie wordt door de onderneming waar zij
deel van uitmaken of door de nationale accreditatie-instantie
informatie over hun accreditatie aan de aanmeldende instantie
verstrekt.

Artikel 31
Verzoek om aanmelding

1. Een conformiteitsbeoordelingsinstantie dient een verzoek
om aanmelding in bij de aanmeldende autoriteit van de lidstaat
waar zij gevestigd is.

2. Het verzoek om aanmelding gaat vergezeld van een be-
schrijving van de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten, de con-
formiteitsbeoordelingsmodule(s) en het meetinstrument of de
meetinstrumenten waarvoor de instantie verklaart bekwaam te
zijn en, indien dit bestaat, van een accreditatiecertificaat dat is
afgegeven door een nationale accreditatie-instantie, waarin
wordt verklaard dat de conformiteitsbeoordelingsinstantie vol-
doet aan de eisen in artikel 27.
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3. Wanneer de betrokken conformiteitsbeoordelingsinstantie
geen accreditatiecertificaat kan overleggen, verschaft zij de aan-
meldende autoriteit alle bewijsstukken die nodig zijn om haar
conformiteit met de eisen in artikel 27 te verifiéren en te er-
kennen en daar geregeld toezicht op te houden.

Artikel 32
Aanmeldingsprocedure

1.  Aanmeldende autoriteiten mogen uitsluitend conformi-
teitsbeoordelingsinstanties aanmelden die aan de eisen in arti-
kel 27 hebben voldaan.

2. Zij verrichten de aanmelding bij de Commissie en de
andere lidstaten door middel van het door de Commissie ont-
wikkelde en beheerde elektronische aanmeldingssysteem.

3. Bij de aanmelding worden gegevens verstrekt over het
soort meetinstrument of de soorten meetinstrumenten waarvoor
iedere instantie is aangewezen alsmede, in voorkomend geval,
de nauwkeurigheidscategorieén van de instrumenten, het meet-
bereik, de meettechnologie en eventuele andere instrumentken-
merken die de werkingssfeer van de aanmelding beperken. Bij
de aanmelding worden de conformiteitsbeoordelingsactiviteiten,
de conformiteitsbeoordelingsmodule(s), het meetinstrument of
de meetinstrumenten en de bekwaamheidsattestatie uitvoerig
beschreven.

4. Wanneer een aanmelding niet gebaseerd is op een accre-
ditatiecertificaat als bedoeld in artikel 31, lid 2, verschaft de
aanmeldende autoriteit de Commissie en de andere lidstaten
de bewijsstukken waaruit de bekwaamheid van de conformi-
teitsbeoordelingsinstantie blijkt, evenals de regeling die waar-
borgt dat de instantie regelmatig wordt gecontroleerd en zal
blijven voldoen aan de eisen van artikel 27.

5. De betrokken instantie mag de activiteiten van een aange-
melde instantie alleen verrichten als de Commissie en de andere
lidstaten binnen twee weken na een aanmelding indien een
accreditatiecertificaat wordt gebruikt en binnen twee maanden
na een aanmelding indien geen accreditatiecertificaat wordt ge-
bruikt, geen bezwaren hebben ingediend.

Alleen een dergelijke instantie wordt voor de toepassing van
deze richtlijn als aangemelde instantie beschouwd.

6. De aanmeldende autoriteit stelt de Commissie en de an-
dere lidstaten in kennis van alle relevante latere wijzigingen in
de aanmelding.

Artikel 33
Identificatienummers en lijsten van aangemelde instanties

1. De Commissie kent aan aangemelde instanties een identi-
ficatienummer toe.

Zij kent per instantie slechts één nummer toe, ook als de in-
stantie uit hoofde van diverse handelingen van de Unie is aange-
meld.

2. De Commissiec maakt de lijst van uit hoofde van deze
richtlijn aangemelde instanties openbaar, onder vermelding
van de aan die instanties toegekende identificatienummers en
de activiteiten waarvoor zij zijn aangemeld.

De Commissie zorgt voor de bijwerking van de lijst.

Artikel 34
Wijzigingen van de aanmelding

1. Wanneer een aanmeldende autoriteit heeft geconstateerd
of vernomen dat een aangemelde instantie niet meer aan de
eisen in artikel 27 voldoet of haar verplichtingen niet nakomt,
wordt de aanmelding door de aanmeldende autoriteit beperkt,
geschorst of ingetrokken, athankelijk van de ernst van het niet-
voldoen aan die eisen of het niet-nakomen van die verplichtin-
gen. Zij brengt de Commissie en de andere lidstaten daarvan
onmiddellijk op de hoogte.

2. Wanneer de aanmelding wordt beperkt, geschorst of in-
getrokken, of de aangemelde instantie haar activiteiten heeft
gestaakt, doet de aanmeldende lidstaat het nodige om ervoor
te zorgen dat de dossiers van die instantie hetzij door een
andere aangemelde instantie worden behandeld, hetzij aan de
verantwoordelijke aanmeldende autoriteiten en markttoezicht-
autoriteiten op hun verzoek ter beschikking kunnen worden
gesteld.

Artikel 35
Betwisting van de bekwaamheid van aangemelde instanties

1. De Commissie onderzoekt alle gevallen waarin zij twijfelt
of in kennis wordt gesteld van twijfels over de bekwaamheid
van een aangemelde instantie of over de vraag of een aange-
melde instantie nog aan de eisen voldoet en haar verantwoor-

delijkheden nakomt.

2. De aanmeldende lidstaat verstrekt de Commissie op ver-
zoek alle informatie over de grondslag van de aanmelding of
het op peil houden van de bekwaamheid van de betrokken
aangemelde instantie.

3. Alle gevoelige informatie die de Commissie in het kader
van haar onderzoek ontvangt, wordt door haar vertrouwelijk
behandeld.

4. Wanneer de Commissie vaststelt dat een aangemelde in-
stantie niet of niet meer aan de aanmeldingseisen voldoet, stelt
zij een uitvoeringshandeling vast die de aanmeldende lidstaat
verzoekt de nodige corrigerende maatregelen te nemen, en zo
nodig de aanmelding in te trekken.

Die uitvoeringshandeling wordt volgens de in artikel 46, lid 2,
bedoelde raadplegingsprocedure vastgesteld.
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Artikel 36
Operationele verplichtingen van aangemelde instanties

1. Aangemelde instanties voeren conformiteitsbeoordelingen
uit volgens de conformiteitsbeoordelingsprocedures in bijlage IL.

2. De conformiteitsbeoordelingen worden op evenredige
wijze uitgevoerd, waarbij voorkomen wordt de marktdeelnemers
onnodig te belasten. De conformiteitsbeoordelingsinstantie
houdt bij de uitoefening van haar activiteiten naar behoren
rekening met de omvang van een onderneming, de sector
waarin zij actief is, haar structuur, de relatieve technologische
complexiteit van de meetinstrumenten en het massa- of seriéle
karakter van het productieproces.

Hierbij eerbiedigt zij echter de striktheid en het beschermings-
niveau die nodig zijn opdat het meetinstrument voldoet aan
deze richtlijn.

3. Wanneer een aangemelde instantie vaststelt dat een fabri-
kant niet heeft voldaan aan de essentiéle eisen in bijlage I of in
de instrumentspecificke bijlagen of aan de overeenkomstige ge-
harmoniseerde normen, normatieve documenten of andere tech-
nische specificaties, verlangt zij van die fabrikant dat hij pas-
sende corrigerende maatregelen neemt en verleent zij geen con-
formiteitscertificaat.

4. Wanneer een aangemelde instantie bij het toezicht op de
conformiteit na verlening van een certificaat vaststelt dat een
meetinstrument niet meer conform is, verlangt zij van de fabri-
kant dat hij passende corrigerende maatregelen neemt; zo nodig
schorst zij het certificaat of trekt zij dit in.

5. Wanneer geen corrigerende maatregelen worden genomen
of de genomen maatregelen niet het vereiste effect hebben,
worden de certificaten door de aangemelde instantie naargelang
het geval beperkt, geschorst of ingetrokken.

Artikel 37
Beroep tegen besluiten van aangemelde instanties

De lidstaten voorzien in een beroepsprocedure tegen besluiten
van de aangemelde instanties.

Artikel 38
Informatieverplichting voor aangemelde instanties

1. Aangemelde instanties brengen de aanmeldende autoriteit
op de hoogte van:

a) elke weigering, beperking, schorsing of intrekking van certi-
ficaten;

b) omstandigheden die van invloed zijn op de werkingssfeer
van of de voorwaarden voor aanmelding;

¢) informatieverzoeken over conformiteitsbeoordelingsactivitei-
ten die zij van markttoezichtautoriteiten ontvangen;

d) op verzoek, de binnen de werkingssfeer van hun aanmelding
verrichte conformiteitsbeoordelingsactiviteiten en andere ac-
tiviteiten, waaronder grensoverschrijdende activiteiten en uit-

besteding.

2. Aangemelde instanties verstrekken de andere uit hoofde
van deze richtlijn aangemelde instanties die soortgelijke confor-
miteitsbeoordelingsactiviteiten voor dezelfde meetinstrumenten
verrichten, relevante informatie over negatieve conformiteits-
beoordelingsresultaten, en op verzoek ook over positieve con-
formiteitsbeoordelingsresultaten.

Artikel 39
Uitwisseling van ervaringen

De Commissie voorziet in de organisatie van de uitwisseling van
ervaringen tussen de nationale autoriteiten van de lidstaten die
verantwoordelijk zijn voor het aanmeldingsbeleid.

Artikel 40
Coordinatie van aangemelde instanties

De Commissie zorgt voor passende codrdinatie en samenwer-
king tussen instanties die zijn aangemeld uit hoofde van deze
richtlijn in de vorm van (een) sectorale of sectoroverschrijdende
groep(en) van aangemelde instanties.

De lidstaten zorgen ervoor dat de door hen aangemelde instan-
ties rechtstreeks of via aangestelde vertegenwoordigers aan de
werkzaamheden van die groep(en) deelnemen.

HOOFDSTUK 5

MARKTTOEZICHT IN DE UNIE, CONTROLE VAN
MEETINSTRUMENTEN DIE DE MARKT VAN DE UNIE
BINNENKOMEN EN VRIJWARINGSPROCEDURE VAN DE UNIE

Artikel 41

Markttoezicht in de wunie en controle van
meetinstrumenten die de markt van de unie binnenkomen

Artikel 15, lid 3, en de artikelen 16 tot en met 29 van Ver-
ordening (EG) nr. 765/2008 zijn van toepassing op meetinstru-
menten.

Artikel 42

Procedure voor meetinstrumenten die op nationaal niveau
een risico vertonen

1. Wanneer de markttoezichtautoriteiten van een lidstaat vol-
doende redenen hebben om aan te nemen dat een onder deze
richtlijn vallend meetinstrument een risico voor de onder deze
richtlijn vallende aspecten van de bescherming van algemene
belangen vormt, voeren zij een beoordeling van het meetinstru-
ment uit in het licht van alle relevante in deze richtlijn vast-
gestelde eisen. De desbetreffende marktdeelnemers werken hier-
toe op elke vereiste wijze met de markttoezichtautoriteiten sa-
men.
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Wanneer de markttoezichtautoriteiten bij de in de eerste alinea
bedoelde beoordeling vaststellen dat het meetinstrument niet
aan de eisen van deze richtlijn voldoet, verlangen zij onverwijld
van de betrokken marktdeelnemer dat hij passende corrigerende
maatregelen neemt om het meetinstrument met deze eisen in
overeenstemming te brengen of binnen een door hen vast te
stellen redelijke termijn, die evenredig is met de aard van het
risico, uit de handel te nemen of terug te roepen.

De markttoezichtautoriteiten brengen de desbetreffende aange-
melde instantie hiervan op de hoogte.

Artikel 21 van Verordening (EG) nr. 765/2008 is van toepas-
sing op de in de tweede alinea van dit lid genoemde maat-
regelen.

2. Wanneer de markttoezichtautoriteiten van mening zijn dat
de niet-conformiteit niet tot hun nationale grondgebied beperkt
is, brengen zij de Commissie en de andere lidstaten op de
hoogte van de resultaten van de beoordeling en van de maat-
regelen die zij van de marktdeelnemer hebben verlangd.

3. De marktdeelnemer zorgt ervoor dat alle passende corri-
gerende maatregelen worden toegepast op alle betrokken meet-
instrumenten die hij in de Unie op de markt heeft aangeboden.

4. Wanneer de desbetreffende marktdeelnemer niet binnen
de in lid 1, tweede alinea, bedoelde termijn doeltreffende corri-
gerende maatregelen neemt, nemen de markttoezichtautoriteiten
alle passende voorlopige maatregelen om het op hun nationale
markt aanbieden van het meetinstrument te verbieden of te
beperken, dan wel het meetinstrument in de betrokken lidstaat
uit de handel te nemen of terug te roepen.

De markttoezichtautoriteiten brengen de Commissie en de an-
dere lidstaten onverwijld van deze maatregelen op de hoogte.

5. De in lid 4, alinea 2, bedoelde informatie omvat alle
bekende bijzonderheden, met name de gegevens die nodig
zijn om het niet-conforme meetinstrument te identificeren en
om de oorsprong van het meetinstrument, de aard van de be-
weerde niet-conformiteit en van het risico, en de aard en de
duur van de nationale maatregelen vast te stellen, evenals de
argumenten die worden aangevoerd door de desbetreffende
marktdeelnemer. De markttoezichtautoriteiten vermelden met
name of de niet-conformiteit een van de volgende redenen

heeft:

a) het meetinstrument voldoet niet aan de in deze richtlijn
vastgestelde eisen ten aanzien van aspecten van de bescher-
ming van algemene belangen; of

b) tekortkomingen in de geharmoniseerde normen of
normatieve documenten waarnaar wordt verwezen in

artikel 14 als normen of normatieve documenten die een
vermoeden van conformiteit vestigen.

6.  De andere lidstaten dan die welke de procedure krachtens
dit artikel in gang heeft gezet, brengen de Commissie en de
andere lidstaten onverwijld op de hoogte van door hen ge-
nomen maatregelen en van aanvullende informatie over de
niet-conformiteit van het meetinstrument waarover zij beschik-
ken, en van hun bezwaren indien zij het niet eens zijn met de
genomen nationale maatregel.

7. Indien binnen drie maanden na de ontvangst van de in lid
4, alinea 2, bedoelde informatie geen bezwaar tegen een voor-
lopige maatregel van een lidstaat is ingebracht door een lidstaat
of de Commissie, wordt die maatregel geacht gerechtvaardigd te
zijn.

8.  De lidstaten zorgen ervoor dat ten aanzien van het be-
trokken meetinstrument onmiddellijk de passende beperkende
maatregelen worden genomen, zoals het uit de handel nemen
van dit meetinstrument.

Artikel 43
Vrijwaringsprocedure van de Unie

1. Wanneer na voltooiing van de procedure in artikel 42,
leden 3 en 4, bezwaren tegen een door een lidstaat genomen
maatregel worden ingebracht of de Commissie van mening is
dat de nationale maatregel in strijd is met de wetgeving van de
Unie, treedt de Commissie onverwijld in overleg met de lid-
staten en de betrokken marktdeelnemer(s) en voert zij een eva-
luatie van de nationale maatregel uit. Aan de hand van die
evaluatie stelt de Commissie een uitvoeringshandeling vast ten-
einde te bepalen of de nationale maatregel al dan niet gerecht-
vaardigd is.

De Commissie richt haar besluit tot alle lidstaten en brengt de
lidstaten en de betrokken marktdeelnemer(s) er onmiddellijk van
op de hoogte.

2. Indien de nationale maatregel gerechtvaardigd wordt ge-
acht, nemen alle lidstaten de maatregelen die nodig zijn om het
niet-conforme meetinstrument uit de handel te nemen, en zij
stellen de Commissie daarvan in kennis. Indien de nationale
maatregel niet gerechtvaardigd wordt geacht, trekt de betrokken
lidstaat die maatregel in.

3. Indien de nationale maatregel gerechtvaardigd wordt ge-
acht en de niet-conformiteit van het meetinstrument wordt
toegeschreven aan tekortkomingen in de geharmoniseerde nor-
men als bedoeld in artikel 42, lid 5, onder b), van deze richtlijn,
past de Commissie de procedure toe van artikel 11 van Ver-
ordening (EU) nr. 1025/2012.
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4. Indien de nationale maatregel gerechtvaardigd wordt ge-
acht en de niet-conformiteit van het meetinstrument wordt
toegeschreven aan tekortkomingen in de normatieve documen-
ten als bedoeld in artikel 42, lid 5, onder b), past de Commissie
de procedure toe van artikel 16.

Artikel 44

Conforme meetinstrumenten die toch een risico
meebrengen

1. Wanneer een lidstaat na uitvoering van een beoordeling
overeenkomstig artikel 42, lid 1, vaststelt dat een meetinstru-
ment dat conform is met deze richtlijn toch een risico voor
aspecten van de bescherming van algemene belangen mee-
brengt, verlangt deze lidstaat van de desbetreffende marktdeel-
nemer dat hij alle passende maatregelen neemt om ervoor te
zorgen dat het meetinstrument dat risico niet meer meebrengt
wanneer het in de handel wordt gebracht, of om het meetinstru-
ment binnen een door de lidstaat vast te stellen redelijke ter-
mijn, die evenredig is met de aard van het risico, uit de handel
te nemen of terug te roepen.

2. De marktdeelnemer zorgt ervoor dat de door hem ge-
nomen corrigerende maatregelen worden toegepast op alle be-
trokken meetinstrumenten die hij in de Unie op de markt heeft
aangeboden.

3. De lidstaat brengt de Commissie en de andere lidstaten
onmiddellijk op de hoogte. Die informatie omvat alle bekende
bijzonderheden, met name de gegevens die nodig zijn om het
meetinstrument te identificeren en om de oorsprong en de toe-
leveringsketen van het meetinstrument, de aard van het risico en
de aard en de duur van de nationale maatregelen vast te stellen.

4. De Commissie treedt onverwijld in overleg met de lidsta-
ten en de betrokken marktdeelnemer(s) en beoordeelt de natio-
nale maatregelen die zijn genomen. Aan de hand van die be-
oordeling besluit de Commissie door middel van een uitvoe-
ringshandeling of de nationale maatregel al dan niet gerecht-
vaardigd is, en stelt zij zo nodig passende maatregelen voor.

De in de eerste alinea van dit lid bedoelde uitvoeringshandelin-
gen worden vastgesteld volgens de in artikel 46, lid 3, bedoelde
onderzoeksprocedure.

5. De Commissie richt haar besluit tot alle lidstaten en
brengt de lidstaten en de betrokken marktdeelnemer(s) er on-
middellik van op de hoogte.

Artikel 45
Formele niet-conformiteit

1. Onverminderd artikel 42 verlangt een lidstaat, wanneer hij
een van de volgende feiten vaststelt, van de betrokken markt-
deelnemer dat deze een einde maakt aan de niet-conformiteit:

a) de CE-markering of de aanvullende metrologische markering
is in strijd met artikel 30 van Verordening (EG)
nr. 765/2008 of artikel 22 van deze richtlijn aangebracht;

b) de CE-markering of de aanvullende metrologische markering
is niet aangebracht;

¢) het identificatienummer van de aangemelde instantie, wan-
neer die instantie betrokken is bij de productiecontrolefase, is
niet volgens de voorschriften van artikel 22 aangebracht of
is niet aangebracht;

d) het meetinstrument wordt niet vergezeld door de EU-con-
formiteitsverklaring;

e¢) de EU-conformiteitsverklaring is niet correct opgesteld;

f) technische documentatie is niet beschikbaar of onvolledig;

g) de gegevens als bedoeld in artikel 8, lid 6, of artikel 10, lid
3, ontbreken, zijn onjuist of zijn onvolledig;

h) er is niet voldaan aan een ander administratief voorschrift
van artikel 8 of artikel 10.

2. Wanneer de in lid 1 bedoelde niet-conformiteit voort-
duurt, neemt de betrokken lidstaat alle passende maatregelen
om het op de markt aanbieden van het meetinstrument te
beperken of te verbieden, of het meetinstrument terug te roepen
of uit de handel te nemen.

HOOFDSTUK 6
COMITE EN GEDELEGEERDE HANDELINGEN
Artikel 46
Comitéprocedure

1. De Commissie wordt bijgestaan door het Comité meet-
instrumenten. Dat comité is een comité in de zin van Verorde-
ning (EU) nr. 182/2011.

2. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, is artikel 4 van
Verordening (EU) nr. 182/2011 van toepassing.

3.  Wanneer naar dit lid wordt verwezen, is artikel 5 van
Verordening (EU) nr. 182/2011 van toepassing.

4. Wanneer het advies van het comité via een schriftelijke
procedure dient te worden verkregen, wordt die procedure zon-
der gevolg be¢indigd indien, binnen de termijn voor het uit-
brengen van het advies, door de voorzitter van het comité
daartoe wordt besloten of door een eenvoudige meerderheid
van de leden van het comité daarom wordt verzocht.
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5. Het comité wordt door de Commissie geraadpleegd over
elke aangelegenheid waarvoor krachtens Verordening (EU)
nr. 1025/2012 of andere wetgeving van de Unie raadpleging
van deskundigen uit de sector vereist is.

Het comité kan voorts overeenkomstig zijn reglement van orde
elke kwestie in verband met de toepassing van deze richtlijn
onderzoeken, die door zijn voorzitter of door een vertegen-
woordiger van een lidstaat aan de orde wordt gesteld.

Artikel 47
Wijzigingen van bijlagen

De Commissie is bevoegd overeenkomstig artikel 48 gedele-
geerde handelingen vast te stellen met betrekking tot de wijzi-
ging van de instrumentspecifieke bijlagen voor:

a) de maximaal toelaatbare fouten en de nauwkeurigheidsklas-
ser;

b) de nominale bedrijfsomstandigheden;
¢) de kritische veranderingswaarde;
d) storingen.

Artikel 48
Uitoefening van de bevoegdheidsdelegatie

1. De bevoegdheid om gedelegeerde handelingen vast te stel-
len wordt aan de Commissie toegekend onder de in dit artikel
neergelegde voorwaarden.

2. De in artikel 47 bedoelde bevoegdheid om gedelegeerde
handelingen vast te stellen, wordt aan de Commissie toegekend
voor een termijn van vijf jaar met ingang van 18 april 2014. De
Commissie stelt uiterlijk negen maanden voor het einde van de
termijn van vijf jaar een verslag op over de bevoegdheidsdele-
gatie. De bevoegdheidsdelegatie wordt stilzwijgend met termij-
nen van dezelfde duur verlengd, tenzij het Europees Parlement
of de Raad zich uiterlijk drie maanden voor het einde van elke
termijn tegen deze verlenging verzet.

3. Het Europees Parlement of de Raad kan de in artikel 47
bedoelde bevoegdheidsdelegatie te allen tijde intrekken. Het be-
sluit tot intrekking beéindigt de delegatie van de in dat besluit
genoemde bevoegdheid. Het wordt van kracht op de dag na die
van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese
Unie of op een daarin genoemde latere datum. Het laat de
geldigheid van de reeds van kracht zijnde gedelegeerde handelin-

gen onverlet.

4. Zodra de Commissie een gedelegeerde handeling heeft
vastgesteld, doet zij daarvan gelijktijdig kennisgeving aan het
Europees Parlement en de Raad.

5. Een overeenkomstig artikel 47 vastgestelde gedelegeerde
handeling treedt alleen in werking indien het Europees Parle-
ment noch de Raad daartegen binnen een termijn van twee

maanden na de kennisgeving van de handeling aan het Europees
Parlement en de Raad bezwaar heeft gemaakt, of indien zowel
het Europees Parlement als de Raad voor het verstrijken van de
termijn van twee maanden de Commissie hebben medegedeeld
dat zij daartegen geen bezwaar zullen maken. Die termijn wordt
op initiatief van het Europees Parlement of de Raad met twee
maanden verlengd.

HOOFDSTUK 7
OVERGANGS- EN SLOTBEPALINGEN
Artikel 49
Sancties

De lidstaten stellen regels vast voor sancties op overtredingen
door marktdeelnemers van ingevolge deze richtlijn vastgestelde
bepalingen van nationaal recht en nemen alle nodige maatrege-
len om ervoor te zorgen dat zij worden gehandhaafd. Deze
regels kunnen strafrechtelijke sancties voor ernstige overtredin-
gen omvatten.

De vastgestelde sancties moeten doeltreffend, evenredig en af-
schrikkend zijn.

Artikel 50
Overgangsbepalingen

1. De lidstaten belemmeren niet dat meetinstrumenten die
onder Richtlijn 2004/22/EG vallen en met die richtlijn in over-
eenstemming zijn, op de markt worden aangeboden enfof in
gebruik worden genomen, wanneer die instrumenten v66r
20 april 2016 in de handel zijn gebracht.

Uit hoofde van Richtlijn 2004/22[EG verstrekte certificaten zijn
uit hoofde van deze richtlijn geldig.

2. Artikel 23 van Richtlijin 2004/22/EG blijft tot en met
30 oktober 2016 van kracht.

Artikel 51
Omzetting

1. De lidstaten dienen uiterlijk op 19 april 2016 de nodige
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen vast te stellen en
bekend te maken om aan artikel 4, punten 5 tot en met 22,
de artikelen 8 tot en met 11, 13, 14, 19 en 21, artikel 22, leden
1, 3, 5 en 6, de artikelen 23 tot en met 45, 49 en 50 en bijlage
II te voldoen. Zij delen de tekst van die bepalingen onverwijld
mede aan de Commissie.

Zij passen die bepalingen toe vanaf 20 april 2016.

Wanneer de lidstaten die bepalingen vaststellen, wordt in die
bepalingen zelf of bij de officiéle bekendmaking ervan naar deze
richtlijn verwezen. In de bepalingen wordt tevens vermeld dat
verwijzingen in bestaande wettelijke en bestuursrechtelijke be-
palingen naar de bij deze richtlijn ingetrokken richtlijn, gelden
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als verwijzingen naar deze richtlijn. De regels voor die verwij-
zing en de formulering van die vermelding worden vastgesteld
door de lidstaten.

2. De lidstaten delen de Commissie de tekst van de belang-
rijkste bepalingen van nationaalrecht mede die zij op het onder
deze richtlijn vallende gebied vaststellen.

Artikel 52
Intrekking

Onverminderd artikel 50 wordt Richtliin 2004/22[EG, zoals
gewijzigd bij de in bijlage XIV, deel A, genoemde besluiten,
met ingang van 20 april 2016 ingetrokken, onverminderd de
verplichtingen van de lidstaten met betrekking tot de in bijlage
XIV, deel B, genoemde termijnen voor omzetting in nationaal-
recht en toepassingsdata van de aldaar genoemde richtlijnen.

Verwijzingen naar de ingetrokken richtlijn gelden als verwijzin-
gen naar de onderhavige richtlijn en worden gelezen volgens de
concordantietabel in bijlage XV.

Artikel 53
Inwerkingtreding en toepassing

Deze richtlijn treedt in werking op de twintigste dag na die van
de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese Unie.

De artikelen 1, 2, en 3, artikel 4, punten 1 tot en met 4, de
artikelen 5, 6, 7, 15 tot en met 18 en 20, artikel 22, leden 2 en
4, en de bijlagen I en III tot en met XII zijn van toepassing met
ingang van 20 april 2016.

Artikel 54
Adressaten

Deze richtlijn is gericht tot de lidstaten.

Gedaan te Straatsburg, 26 februari 2014.
Voor de Raad

De voorzitter
D. KOURKOULAS

Voor het Europees Parlement
De voorzitter
M. SCHULZ
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BIJLAGE I

ESSENTIELE EISEN

Een meetinstrument moet een hoge graad van metrologische betrouwbaarheid hebben, zodat een betrokken partij ver-
trouwen kan hebben in de meetresultaten, en moet zodanig zijn ontworpen en gebouwd dat de meettechniek en
beveiliging van de meetgegevens een hoog kwaliteitsniveau hebben.

De essenti¢le eisen waaraan meetinstrumenten moeten voldoen zijn hieronder beschreven en waar passend aangevuld met
specifieke instrumenteisen in de bijlagen III tot en met XII, waarin nader wordt ingegaan op bepaalde aspecten van de

algemene eisen.

Uitgangspunten bij het kiezen van de oplossingen om aan deze essentiéle eisen te voldoen zijn het beoogde gebruik van
het instrument en elk te voorzien misbruik.

DEFINITIES

Te meten grootheid

De te meten grootheid is een bepaalde aan een meting onderworpen grootheid.

Beinvloedende grootheid

Een beinvloedende grootheid is een grootheid die niet de te meten grootheid is, maar
wel van invloed is op de resultaten van een meting.

Nominale bedrijfsomstandighe-
den

De nominale bedrijfsomstandigheden zijn de waarden van de te meten grootheid en de
beinvloedende grootheden die samen de normale bedrijfsomstandigheden van een in-
strument vormen.

Storing

Een beinvloedende grootheid met een waarde die nog binnen de grenzen valt van de
geldende voorschriften maar buiten de grenzen van de opgegeven nominale bedrijfs-
omstandigheden van het meetinstrument. Een beinvloedende grootheid is een storing
indien voor die beinvloedende grootheid geen specifieke nominale bedrijfsomstandig-
heden zijn opgegeven.

Kritische veranderingswaarde

De kritische veranderingswaarde is de waarde waarbij de verandering in het meetresul-
taat ongewenst wordt geacht.

Stoffelijke maat

Een stoffelijke maat is een instrument, bestemd om bij gebruik permanent een of meer
waarden van een bepaalde grootheid te reproduceren of te leveren.

Rechtstreekse verkoop

Een handelstransactie is aan te merken als rechtstreekse verkoop indien:
— het meetresultaat als uitgangspunt dient voor de te betalen prijs; en

— ten minste een van de partijen bij de met de meting verband houdende transactie
een consument is of een andere betrokken partij die een soortgelijke bescherming
behoeft, en

— alle partijen bij de transactic het meetresultaat op dat tijdstip en op die plaats
accepteren.

Klimaatomgevingen

Klimaatomgevingen zijn de omstandigheden waarin meetinstrumenten kunnen worden
gebruikt. Om een oplossing te vinden voor de klimaatverschillen tussen de lidstaten is
een reeks van temperatuurgrenzen gedefinieerd.

Nutsbedrijf

Als nutsbedrijf is aan te merken een leverancier van elektriciteit, gas, thermische energie
of water.

ESSENTIELE EISEN

1. Toelaatbare fouten

1.1.  Onder nominale en storingsvrije bedrijfsomstandigheden mag de waarde van de meetfout de maximaal toelaatbare
foutwaarde die wordt genoemd in de toepasselijke instrumentspecifieke eisen, niet te boven gaan.

Tenzij in de instrumentspecifieke bijlagen anders is vermeld, wordt de maximaal toelaatbare fout uitgedrukt in een
waarde waarmee de meetwaarde naar boven of naar beneden mag afwijken van de werkelijke meetwaarde.

1.2.  De prestatie-eisen voor instrumenten die werken onder nominale bedrijfsomstandigheden en bij aanwezigheid van
een storing, zijn vastgelegd in de toepasselijke instrumentspecificke eisen.

Wanneer het instrument bedoeld is voor gebruik in een opgegeven permanent, ononderbroken elektromagnetisch
veld, moeten de toegestane prestaties tijdens de beproeving met een uitgezonden amplitude gemoduleerd elek-
tromagnetisch veld binnen de maximaal toelaatbare foutmarge blijven.
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1.3.  De fabrikant specificeert de klimaat-, mechanische en elektromagnetische omgevingen waarin het instrument is
bedoeld om te worden gebruikt, alsmede de elektrische voeding en andere beinvloedende grootheden die de
nauwkeurigheid ervan kunnen beinvloeden, waarbij rekening wordt gehouden met de eisen die zijn vastgelegd
in de toepasselijke instrumentspecifieke bijlagen.

1.3.1. Klimaatomgevingen

De fabrikant specificeert de hoogste temperatuurgrens en de laagste temperatuurgrens op basis van de waarden van
tabel 1, tenzij anders vermeld in de bijlagen III tot en met XII, en geeft aan of het instrument is ontworpen voor
vochtigheid met condensatie of zonder condensatie, en voor welke locatie (open of gesloten) het is bestemd.

Tabel 1
Temperatuurgrenzen
Hoogste temperatuurgrens 30 °C 40 °C 55 °C 70 °C
Laagste temperatuurgrens 5°C - 10 °C -25°C - 40 °C

1.3.2. a) Mechanische omgevingen worden ingedeeld in de klassen M1 tot en met M3 als hierna omschreven.

M1

Onder deze klasse vallen instrumenten die worden gebruikt op locaties met lichte trillingen en
schokken, bijvoorbeeld omgevingen waar instrumenten zijn bevestigd op lichte ondersteunende
structuren die blootstaan aan verwaarloosbaar kleine trillingen en schokken als gevolg van werk-
zaamheden in de nabije omgeving zoals heien, slaande deuren enz.

M2

Onder deze klasse vallen instrumenten die worden gebruikt op locaties met middelzware of zware
trillingen en schokken, die bijvoorbeeld worden veroorzaakt door machines en passerende voer-
tuigen in de nabije omgeving of die zich voordoen in de onmiddellijke nabijheid van zware
machines, transportbanden enz.

M3

Onder deze klasse vallen instrumenten die worden gebruikt op locaties met zware en zeer zware
trillingen en schokken, bijvoorbeeld omgevingen waar instrumenten direct zijn gemonteerd op
machines, transportbanden enz.

=

De volgende beinvloedende grootheden worden bezien in relatie tot mechanische omgevingen:

— trillingen;

— mechanische schokken.

1.3.3. a) De elektromagnetische omgevingen zijn ingedeeld in de klassen E1, E2 of E3 als hierna omschreven, tenzij
anders is bepaald in de toepasselijke instrumentspecifieke bijlagen.

El

Onder deze klasse vallen instrumenten die worden gebruikt op locaties met elektromagnetische
storingen die overeenstemmen met die welke kunnen worden aangetroffen in huishoudelijke, han-
dels- en lichtindustriéle gebouwen.

E2

Onder deze klasse vallen instrumenten die worden gebruikt op locaties met elektromagnetische
storingen die overeenstemmen met die welke kunnen worden aangetroffen in andere industri¢le
gebouwen.

E3

Onder deze klasse vallen instrumenten die door de accu van een voertuig worden gevoed. Deze
instrumenten dienen te voldoen aan de eisen van E2, alsmede aan de volgende bijkomende eisen:

— spanningsdalingen veroorzaakt door stroomvoorziening aan de startmotorstroomkring van mo-
toren met inwendige verbranding,

— ,load-dump”-transiénten die optreden wanneer een ontladen accu wordt losgekoppeld terwijl de
motor draait.

=

De volgende beinvloedende grootheden worden in aanmerking genomen met betrekking tot elektromagnetische

omgevingen:

— spanningsonderbrekingen;

— korte spanningsdalingen;

— spanningstransiénten op voedingslijnen en/of signaallijnen;

— elektrostatische ontladingen;
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1.3.4.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

— radiofrequentie-elektromagnetische velden;
— radiofrequentie-elektromagnetische velden op voedingslijnen en/of signaallijnen (geleiding);
— spanningspulsen op voedingslijnen en/of signaallijnen.
Andere beinvloedende grootheden die, waar passend, in aanmerking worden genomen zijn:
— spanningsvariaties;
— variatie in netfrequentie;
— magnetische velden met de netfrequentie;
— elke andere grootheid die de nauwkeurigheid van het instrument significant kan beinvloeden.
Bij het uitvoeren van de beproevingen als beoogd in deze richtlijn, geldt het volgende:

Grondregels voor beproeving en foutbepaling

De in de punten 1.1 en 1.2 genoemde essentiéle eisen worden gecontroleerd voor elke toepasselijke beinvloedende
grootheid. Tenzij anders aangegeven in de passende instrumentspecifieke bijlage, zijn deze essentiéle eisen alleen
van toepassing indien elke beinvloedende grootheid afzonderlijk wordt toegepast en het effect ervan afzonderlijk
wordt beoordeeld, waarbij alle overige beinvloedende grootheden relatief constant worden gehouden op hun
referentiewaarde.

Metrologische proeven dienen te worden uitgevoerd gedurende of na het aanbieden van de beinvloedende groot-
heid, waarvan de conditie overeenkomt met de normale bedrijfsstatus van het instrument wanneer die beinvloe-
dende grootheid gewoonlijk optreedt.

Omgevingsvochtigheid

a) Afhankelijk van de bedrijfsklimaatomgeving waarvoor het instrument bedoeld is, is de proef betreffende warmte
bij vochtige lucht (stabiele toestand, zonder condensatie) dan wel de proef betreffende warmte bij vochtige lucht
(cyclisch, met condensatie) geschikt.

b) Laatstgenoemde proef is geschikt wanneer er in belangrijke mate condensatie optreedt of wanneer de damp-
penetratie wordt versneld door de ademhaling. Eerstgenoemde proef is geschikt wanneer er sprake is van
vochtigheid zonder condensatie.

Reproduceerbaarheid

De toepassing van dezelfde te meten grootheid op een andere plaats of door een andere gebruiker moet, bij verder
gelijkblijvende omstandigheden, leiden tot nauw bij elkaar aansluitende opeenvolgende meetresultaten. Ten op-
zichte van de maximaal toelaatbare fout moet het verschil tussen de meetresultaten gering zijn.

Herhaalbaarheid

De toepassing van dezelfde te meten grootheid bij verder gelijkblijvende omstandigheden, moet leiden tot nauw bij
elkaar aansluitende opeenvolgende meetresultaten. Ten opzichte van de maximaal toelaatbare fout moet het
verschil tussen de meetresultaten gering zijn.

Onderscheidingsvermogen en gevoeligheid
De gevoeligheid van een meetinstrument dient toereikend te zijn; de onderscheidingsdrempel dient zo laag te zijn
dat hij toereikend is voor de beoogde meetactiviteit.

Duurzaamheid

Een meetinstrument dient zodanig te zijn ontworpen dat de metrologische eigenschappen ervan voldoende stabiel
blijven gedurende een door de fabrikant geschatte periode, mits het op de juiste wijze wordt geinstalleerd, onder-
houden en gebruikt volgens de aanwijzingen van de fabrikant in de omgevingsomstandigheden waarvoor het is
bedoeld.

Betrouwbaarheid

Een meetinstrument dient zodanig ontworpen te zijn dat het effect van een gebrek dat tot een onnauwkeurig
meetresultaat leidt zoveel mogelijk wordt beperkt, tenzij de aanwezigheid van een dergelijk gebrek duidelijk
waarneembaar is.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Geschiktheid

Een meetinstrument mag geen kenmerken hebben die frauduleus gebruik ervan in de hand werken, terwijl ook de
kans op onopzettelijk verkeerd gebruik zo klein mogelijk dient te zijn.

Rekening houdend met de praktische werkomstandigheden moet een meetinstrument geschikt zijn voor het
beoogde gebruik en zal om een correct meetresultaat te verkrijgen, geen onredelijke eisen stellen aan de gebruiker.

De fouten van een meetinstrument voor nutsbedrijven mogen bij stromen en debieten buiten het meetbereik niet
onnodig groot zijn.

Indien een meetinstrument is ontworpen voor de meting van waarden van een te meten grootheid die constant in
de tijd zijn, moet het meetinstrument ongevoelig zijn voor kleine schommelingen in de waarde van de te meten
grootheid of moet het op passende wijze reageren.

Een meetinstrument moet stevig zijn en de gebruikte materialen moeten geschikt zijn voor de omstandigheden
waaronder het bedoeld is om te worden gebruikt.

Een meetinstrument dient zo ontworpen te zijn dat controle van de meettaken mogelijk blijft nadat het instrument
in de handel is gebracht en in gebruik is genomen. Indien nodig wordt in het instrument speciale apparatuur of
programmatuur ingebouwd met het oog op deze controle. De beproevingsprocedure wordt in de gebruikershand-
leiding omschreven.

Wanneer een meetinstrument bijbehorende software heeft die, naast de meetfunctie, andere functies bevat, moet de
software die van essentieel belang is voor de metrologische eigenschappen identificeerbaar zijn en niet op on-
toelaatbare wijze beinvloed worden door de bijbehorende software.

Beveiliging tegen verminking
De metrologische eigenschappen van een meetinstrument mogen niet op ontoelaatbare wijze beinvloed kunnen

worden door het op het instrument aansluiten van een ander apparaat, door enige eigenschap van het aangesloten
apparaat zelf of door enig apparaat op afstand dat in verbinding staat met het meetinstrument.

Een hardwarecomponent die van essentieel belang is voor de metrologische eigenschappen, dient zo te zijn
ontworpen dat hij kan worden beveiligd. De aangebrachte beveiligingsvoorzieningen dienen zodanig te zijn dat
een eventuele ingreep bewijsbaar is.

Software die van essentieel belang is voor de metrologische eigenschappen moet als zodanig herkenbaar zijn en
worden beveiligd.

De identificatie van de software moet op eenvoudige wijze door het meetinstrument verzorgd worden.
Het bewijs van een eventuele ingreep moet gedurende een redelijke periode beschikbaar blijven.

Meetgegevens, software die van essentieel belang is voor de meeteigenschappen en metrologisch belangrijke
parameters moeten bij opslag of verzending afdoende worden beveiligd tegen al dan niet opzettelijke verminking.

Bij meetinstrumenten van nutsbedrijven mag de aanwijzing van de totale geleverde hoeveelheid of de aanwijzingen
waaruit de totale geleverde hoeveelheid kan worden afgeleid, indien de aanwijzing geheel of gedeeltelijk dient als
basis voor de betaling, tijdens het gebruik niet opnieuw kunnen worden ingesteld.

Op het instrument aan te geven en in de begeleidende documentatie op te nemen gegevens

Een meetinstrument dient van de volgende opschriften te zijn voorzien:

a) naam, geregistreerde handelsnaam of geregistreerde merknaam van de fabrikant;
b) gegevens over de nauwkeurigheid;

en in voorkomend geval

) gegevens met betrekking tot de gebruiksomstandigheden;
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

10.
10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

d) meetcapaciteit;

e) meetbereik;

f) kenmerk ter identificatie van het meetinstrument;

g) nummer van het certificaat van EU -typeonderzoek of van EU -ontwerponderzoek;

h) informatie of toegevoegde apparaten die metrologische resultaten beschikbaar stellen wel of niet voldoen aan de
bepalingen van deze richtlijn inzake wettelijke metrologische controle.

Bij een instrument dat te klein of te delicaat van samenstelling is om de desbetreffende gegevens erop aan te
brengen, worden op de eventuele verpakking alsmede op de documenten die overeenkomstig de bepalingen van
deze richtlijn moeten worden bijgevoegd, passende markeringen aangebracht.

Een meetinstrument dient vergezeld te gaan van informatie over de werking ervan, tenzij het instrument zo
eenvoudig is dat zulks niet nodig is. De informatie moet gemakkelijk te begrijpen zijn en omvat indien van
toepassing:

a) de nominale bedrijfsomstandigheden;

b) klasse van de mechanische en elektromagnetische omgeving;

¢) hoogste en laagste temperatuurgrens; condensatie al dan niet mogelijk; open of gesloten locatie;

d) aanwijzingen betreffende installatie, onderhoud, reparatie en toegestane instellingen;

¢) aanwijzingen voor het juiste gebruik van het instrument en eventuele bijzondere gebruiksvoorwaarden;
f) voorwaarden voor compatibiliteit met interfaces, onderdelen of meetinstrumenten.

Voor groepen identicke meetinstrumenten die op dezelfde plaats worden gebruikt of gebruikt voor metingen bij
nutsbedrijven, zijn geen afzonderlijke gebruikershandleidingen nodig.

Tenzij anders gespecificeerd in een instrumentspecifieke bijlage moet het schaalinterval van een gemeten waarde de
vorm 1 x 10n, 2 x 10n of 5 x 10n hebben, waarbij n een geheel getal of nul is. De meeteenheid of het symbool
ervan dient in de onmiddellijke nabijheid van de getalswaarde te worden vermeld.

Op een stoffelijke maat dient de nominale waarde of een schaal te worden aangebracht, met vermelding van de
gebruikte meeteenheid.

De gebruikte meeteenheden en de symbolen daarvoor moeten voldoen aan de wettelijke bepalingen van de Unie
inzake meeteenheden en de symbolen daarvoor.

Alle krachtens een eis voorgeschreven markeringen, merken en opschriften dienen duidelijk, niet-uitwisbaar,
ondubbelzinnig en niet-overdraagbaar te zijn.

Aanwijzing van een resultaat

De aanwijzing van een resultaat geschiedt door middel van een display of een afdruk.

De aanwijzing van een resultaat moet duidelijk en ondubbelzinnig zijn en vergezeld gaan van de merktekens en
opschriften die nodig zijn om de gebruiker over de betekenis van het resultaat te informeren. onder normale
omstandigheden moet het weergegeven resultaat gemakkelijk afleesbaar zijn. Aanvullende aanduidingen mogen
worden aangegeven mits deze niet met de metrologisch gecontroleerde aanduidingen kunnen worden verward.

Ingeval van een ,hard copy” moet de afdruk of registratie eveneens gemakkelijk leesbaar en niet-uitwisbaar zijn.

Een meetinstrument bestemd voor handelstransacties bij rechtstreekse verkoop moet zodanig ontworpen zijn dat,
wanneer het instrument op de beoogde wijze is geinstalleerd, het meetresultaat aan beide bij de verkooptransactie
betrokken partijen kenbaar wordt gemaakt. Wanneer zulks essentieel is bij rechtstreekse verkoop, worden op elke
bon die aan de consument wordt afgegeven door een hulpinrichting die niet aan de van toepassing zijnde
voorwaarden van deze richtlijn voldoet passende beperkende voorwaarden vermeld.
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10.5.

11.

12.

Een voor nutsbedrijfmetingen bestemd meetinstrument dient, ongeacht of de meetgegevens op afstand kunnen
worden opgenomen, altijd te zijn voorzien van een metrologisch gecontroleerd en voor de consument zonder
hulpmiddelen toegankelijk display. De afgelezen waarde op dit display is het meetresultaat dat dient als basis voor
het te betalen bedrag.

Verdere gegevensverwerking ter afsluiting van de handelstransactie

Een ander dan een voor nutsbedrijfmetingen bestemd meetinstrument dient het meetresultaat vast te leggen met
behulp van een duurzaam middel, vergezeld van informatie ter identificatie van de betreffende transactie, wanneer:

a) de meting niet kan worden herhaald; en

b) het meetinstrument normaliter bedoeld is voor gebruik in afwezigheid van één van de bij de transactie
betrokken partijen.

Bovendien moeten een duurzaam bewijsstuk van het meetresultaat en de informatie ter identificatie van de
transactie beschikbaar zijn wanneer daarnaar wordt gevraagd op het moment van afsluiting van de meting.

Conformiteitsbeoordeling

Een meetinstrument dient zodanig te zijn ontworpen dat eenvoudig kan worden nagegaan of het in overeen-
stemming is met de van toepassing zijnde eisen van deze richtlijn.
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BIILAGE 11

MODULE A: INTERNE PRODUCTIECONTROLE

4.2.

Met ,interne productiecontrole” wordt de conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarbij de fabrikant de ver-
plichtingen in de punten 2, 3 en 4 nakomt en op eigen verantwoording garandeert en verklaart dat de betrokken
meetinstrumenten voldoen aan de eisen van deze richtlijn die erop van toepassing zijn.

Technische documentatie

De fabrikant stelt de in artikel 18 beschreven technische documentatie samen. Aan de hand van deze documentatie
moet kunnen worden beoordeeld of het instrument aan de relevante eisen voldoet; zij omvat een adequate risico-
analyse en -beoordeling. In de technische documentatie worden de toepasselijke eisen vermeld; zij heeft, voor zover
relevant voor de beoordeling, betrekking op het ontwerp, de fabricage en de werking van het instrument.

Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricage- en controleproces waarborgt dat
de vervaardigde instrumenten conform zijn met de in punt 2 bedoelde technische documentatie en met de toepas-
selijke eisen van deze richtlijn.

Conformiteitsmarkering en EU-conformiteitsverklaring

. De fabrikant brengt de in deze richtlijn beschreven CE-markering en de aanvullende metrologische markering aan op

elk apart meetinstrument dat voldoet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

De fabrikant stelt voor een instrumentmodel een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring, samen met
de technische documentatie, tot tien jaar na het in de handel brengen van het meetinstrument ter beschikking van de
nationale autoriteiten. In de EU-conformiteitsverklaring wordt het instrument beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

Bij elk meetinstrument dat in de handel wordt gebracht, wordt een kopie van de EU-conformiteitsverklaring gevoegd.
Wanneer een groot aantal instrumenten aan één gebruiker wordt geleverd, mag dit voorschrift geacht worden te
gelden voor de partij of zending en niet voor elk instrument afzonderlijk.

Gemachtigde

De in punt 4 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid
worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.

MODULE A2: INTERNE PRODUCTIECONTROLE PLUS INSTRUMENTCONTROLES ONDER TOEZICHT MET
WILLEKEURIGE TUSSENPOZEN

1.

Met ,interne productiecontrole plus instrumentcontroles onder toezicht met willekeurige tussenpozen” wordt de
conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarbij de fabrikant de verplichtingen in de punten 2, 3 en 4 en 5
nakomt en op eigen verantwoording garandeert en verklaart dat de betrokken meetinstrumenten aan de toepasselijke
eisen van deze richtlijn voldoen.

Technische documentatie

De fabrikant stelt de in artikel 18 beschreven technische documentatie samen. Aan de hand van deze documentatie
moet kunnen worden beoordeeld of het instrument aan de relevante eisen voldoet; zij omvat een adequate risico-
analyse en -beoordeling. In de technische documentatie worden de toepasselijke eisen vermeld; zij heeft, voor zover
relevant voor de beoordeling, betrekking op het ontwerp, de fabricage en de werking van het instrument.

Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricage- en controleproces waarborgt dat
de vervaardigde instrumenten conform zijn met de in punt 2 bedoelde technische documentatie en met de toepas-
selijke eisen van deze richtlijn.
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5.1.

5.2.

Instrumentcontroles

Met willekeurige, door de instantie te bepalen tussenpozen worden instrumentcontroles uitgevoerd om de kwaliteit
van de interne instrumentcontroles te verifiéren, waarbij onder meer rekening wordt gehouden met de technologi-
sche complexiteit van de instrumenten en de geproduceerde hoeveelheid; deze controles worden naar keuze van de
fabrikant uitgevoerd door een geaccrediteerde interne instantie of een aangemelde instantie die door de fabrikant
wordt gekozen. Voordat de meetinstrumenten in de handel worden gebracht, trekt de instantie op de plaats van
fabricage een adequate steekproef van de uiteindelijke meetinstrumenten, die aan een onderzoek wordt onderworpen
en waarop passende tests als omschreven in de relevante delen van de geharmoniseerde norm en/of het normatieve
document en/of gelijkwaardige tests omschreven in andere relevante technische specificaties worden verricht om te
controleren of de instrumenten met de toepasselijke eisen van deze richtlijn overeenstemmen. Indien er geen
relevante geharmoniseerde norm of relevant normatief document bestaat, beslist de geaccrediteerde interne instantie
of de aangemelde instantie over de te verrichten passende proeven.

Wanneer een relevant aantal instrumenten van de steekproef geen aanvaardbaar kwaliteitsniveau heeft, neemt de
geaccrediteerde interne instantie of de aangemelde instantie de nodige maatregelen.

Wanneer de tests door een aangemelde instantie worden uitgevoerd, brengt de fabrikant, onder verantwoordelijkheid
van de aangemelde instantie, tijdens het fabricageproces het identificatienummer van deze instantie aan.

Conformiteitsmarkering en EU-conformiteitsverklaring

De fabrikant brengt overeenkomstig deze richtlijn de CE-markering en de aanvullende metrologische markering aan
op elk afzonderlijk instrument dat voldoet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

De fabrikant stelt voor een instrumentmodel een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring, samen met
de technische documentatie, tot tien jaar na het in de handel brengen van het instrument ter beschikking van de
nationale autoriteiten. In de EU-conformiteitsverklaring wordt het instrument beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

Bij elk meetinstrument dat in de handel wordt gebracht, wordt een kopie van de EU-conformiteitsverklaring gevoegd.
Wanneer een groot aantal instrumenten aan één gebruiker wordt geleverd, mag dit voorschrift geacht worden te
gelden voor de partij of zending en niet voor elk instrument afzonderlijk.

Gemachtigde

De in punt 5 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid
worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.

MODULE B: EU-TYPEONDERZOEK

1.

Met ,EU- typeonderzoek wordt dat gedeelte van een conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarin de aange-
melde instantie het technisch ontwerp van een instrument onderzoekt om te controleren of het aan de toepasselijke
eisen van deze richtlijn voldoet, en een verklaring hierover verstrekt.

Het EU- typeonderzoek kan op een van de volgende wijzen worden verricht:

a) onderzoek van een voor de betrokken productie representatief monster van het volledige meetinstrument (pro-
ductietype);

=

beoordeling van de geschiktheid van het technisch ontwerp van het instrument via onderzoek van de technische
documentatie en het bewijsmateriaal als bedoeld in punt 3, plus onderzoek van voor de betrokken productie
representatieve monsters van een of meer kritische onderdelen van het instrument (combinatie van productietype
en ontwerptype);

¢) beoordeling van de geschiktheid van het technisch ontwerp van het instrument via onderzoek van de technische
documentatie en het bewijsmateriaal als bedoeld in punt 3, zonder onderzoek van een monster (ontwerptype).

De aangemelde instantie beslist over de passende wijze en het vereiste aantal monsters.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

De fabrikant dient een aanvraag voor het EU-typeonderzoek in bij een aangemelde instantie van zijn keuze.

De danvraag omvat:

a) naam en adres van de fabrikant en, indien de aanvraag wordt ingediend door zijn gemachtigde, ook diens naam
en adres;

b) een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere aangemelde instantie is ingediend;

¢) de technische documentatie als omschreven in artikel 18. Aan de hand van de technische documentatie moet
kunnen worden beoordeeld of het instrument aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet; zij omvat een
adequate risicoanalyse en -beoordeling. In de technische documentatie worden de toepasselijke eisen vermeld; zij
heeft, voor zover relevant voor de beoordeling, betrekking op het ontwerp, de fabricage en de werking van het
instrument.

De aanvraag bevat daarnaast, indien van toepassing:

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

¢) het bewijsmateriaal voor de geschiktheid van het technisch ontwerp. Hierin worden de gevolgde documenten
vermeld, in het bijzonder wanneer de desbetreffende geharmoniseerde normen en/of normatieve documenten niet
volledig zijn toegepast. Zo nodig worden ook de resultaten vermeld van tests die overeenkomstig andere relevante
technische specificaties door een geschikt laboratorium van de fabrikant of namens hem en onder zijn ver-
antwoordelijkheid door een ander laboratorium zijn verricht.

De aangemelde instantie verricht de volgende handelingen:

Voor het instrument:

onderzoekt zij de technische documentatie en het bewijsmateriaal om te beoordelen of het technisch ontwerp van
het instrument geschikt is;

Voor het monster/de monsters:

controleert zij of zij overeenkomstig de technische documentatie zijn vervaardigd en stelt zij vast welke elementen
overeenkomstig de toepasselijke bepalingen van de relevante geharmoniseerde normen en/of normatieve documenten
zijn ontworpen, alsook welke elementen zijn ontworpen overeenkomstig andere relevante technische specificaties;

verricht zij de nodige onderzoeken en tests, of laat zij die verrichten om, ingeval de fabrikant heeft gekozen voor de
oplossingen uit de relevante geharmoniseerde normen en normatieve documenten, te controleren of deze op de
juiste wijze zijn toegepast;

verricht zij de nodige onderzoeken en tests, of laat zij die verrichten om, ingeval de oplossingen uit de relevante
geharmoniseerde normen en/of normatieve documenten niet zijn toegepast, te controleren of de door de fabrikant
gekozen oplossingen waarbij andere relevante technische specificaties worden toegepast, aan de desbetreffende
essentiéle eisen van deze richtlijn voldoen;

stelt zij in overleg met de fabrikant de plaats vast waar de onderzoeken en tests zullen worden uitgevoerd.

Voor de overige delen van het meetinstrument:

onderzoekt zij de technische documentatie en het ondersteunend bewijsmateriaal teneinde te beoordelen of het
technisch ontwerp van de overige delen van het meetinstrument passend is.

De aangemelde instantie stelt een evaluatieverslag op over de overeenkomstig punt 4 verrichte activiteiten en de
resultaten daarvan. Onverminderd haar verplichtingen jegens de aanmeldende autoriteiten maakt de aangemelde
instantie de inhoud van dat verslag uitsluitend met instemming van de fabrikant geheel of gedeeltelijk openbaar.
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10.

11.

Indien het type voldoet aan de eisen van deze richtlijn, verstrekt de aangemelde instantie de fabrikant een certificaat
van EU -typeonderzoek. Dat certificaat bevat naam en adres van de fabrikant, de conclusies van het onderzoek, de
eventuele voorwaarden voor de geldigheid van het certificaat en de noodzakelijke gegevens voor de identificatie van
het goedgekeurde type. Het certificaat van EU-typeonderzoek kan vergezeld gaan van een of meer bijlagen.

Het certificaat van EU-typeonderzoek en de bijlagen bevatten alle informatie die nodig is om de conformiteit van de
gefabriceerde producten met het onderzochte type te kunnen toetsen en controles tijdens het gebruik te kunnen
verrichten. In het bijzonder om de conformiteit van de gefabriceerde instrumenten met het onderzochte type te
kunnen toetsen met betrekking tot de reproduceerbaarheid van hun metrologische prestaties, wanneer zij juist zijn
afgesteld met gebruikmaking van de passende middelen, bevatten voornoemde documenten:

— de metrologische kenmerken van het type instrument;

— maatregelen die vereist zijn voor de waarborging van de integriteit van het instrument (verzegeling, identificatie
van de software enz.);

— informatie over andere elementen die nodig zijn om het instrument te identificeren en te toetsen of het
uitwendig conform is met het type;

— in voorkomend geval specifiecke gegevens die nodig zijn om de kenmerken van het gefabriceerde instrument te
controleren;

— voor een onderdeel, alle nodige informatie om te zorgen voor compatibiliteit met andere onderdelen of meet-
instrumenten.

Het certificaat van EU-typeonderzoek is tien jaar geldig vanaf de datum van afgifte en kan telkens voor een periode
van tien jaar worden vernieuwd.

Wanneer het type niet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet, weigert de aangemelde instantie een
certificaat van EU-typeonderzoek te verstrekken en brengt zij de aanvrager hiervan op de hoogte met vermelding van
de precieze redenen voor de weigering.

De aangemelde instantie houdt zich op de hoogte van elke verandering in de algemeen erkende stand van de
techniek; indien het goedgekeurde type vanwege deze ontwikkeling mogelijk niet meer aan de toepasselijke eisen van
deze richtlijn voldoet, beoordeelt zij of nader onderzoek nodig is. Als dit het geval is, stelt de aangemelde instantie
de fabrikant daarvan in kennis.

De fabrikant brengt de aangemelde instantie die de technische documentatie betreffende het certificaat van EU-
typeonderzoek bewaart op de hoogte van alle wijzigingen van het goedgekeurde type die van invloed kunnen zijn op
de conformiteit van het instrument met de essenti€le eisen van deze richtlijn of de voorwaarden voor de geldigheid
van dat certificaat. Dergelijke wijzigingen vereisen een aanvullende goedkeuring in de vorm van een aanvulling op
het oorspronkelijke certificaat van EU-typeonderzoek.

Elke aangemelde instantie brengt de autoriteit die haar heeft aangemeld op de hoogte van de door haar verstrekte of
ingetrokken certificaten van EU-typeonderzoek en aanvullingen daarop en verstrekt deze autoriteit op gezette tijden
of op verzoek een lijst van dergelijke geweigerde, geschorste of anderszins beperkte certificaten en aanvullingen
daarop.

De Commissie, de lidstaten en de andere aangemelde instanties kunnen op verzoek een kopie van de certificaten van
EU-typeonderzoek en aanvullingen daarop ontvangen. De Commissie en de lidstaten kunnen op verzoek een kopie
van de technische documentatie en de resultaten van het door de aangemelde instantie verrichte onderzoek ont-
vangen.

De aangemelde instantie bewaart een kopie van het certificaat van EU-typeonderzoek, de bijlagen en aanvullingen,
alsook het technisch dossier, met inbegrip van de door de fabrikant overgelegde documentatie, tot het einde van de
geldigheidsduur van dit certificaat.

De fabrikant houdt tot tien jaar na het in de handel brengen van het instrument een kopie van het certificaat van EU
-typeonderzoek, de bijlagen en aanvullingen, samen met de technische documentatie, ter beschikking van de na-
tionale autoriteiten.

De gemachtigde van de fabrikant kan de in punt 3 bedoelde aanvraag indienen en de in de punten 8 en 10 vermelde
verplichtingen vervullen, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.
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MODULE C: CONFORMITEIT MET HET TYPE OP BASIS VAN INTERNE PRODUCTIECONTROLE

1.

3.1.

3.2

Met ,conformiteit met het type op basis van interne productiecontrole” wordt dat gedeelte van een conformiteits-
beoordelingsprocedure bedoeld waarin de fabrikant de verplichtingen in de punten 2 en 3 nakomt en garandeert en
verklaart dat de betrokken meetinstrumenten overeenstemmen met het type als beschreven in het certificaat van EU
-typeonderzoek en voldoen aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricage- en controleproces waarborgt dat
de vervaardigde meetinstrumenten conform zijn met het goedgekeurde type als beschreven in het certificaat van EU
-typeonderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Conformiteitsmarkering en EU-conformiteitsverklaring

De fabrikant brengt overeenkomstig deze richtlijn de CE-markering en de aanvullende metrologische markering aan
op elk afzonderlijk instrument dat conform is met het type als beschreven in het certificaat van EU -typeonderzoek
en voldoet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

De fabrikant stelt voor een instrumentmodel een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot tien
jaar na het in de handel brengen van het instrument ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-
conformiteitsverklaring wordt het instrumentmodel beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

Bij elk meetinstrument dat in de handel wordt gebracht, wordt een kopie van de EU-conformiteitsverklaring gevoegd.
Wanneer een groot aantal instrumenten aan één gebruiker wordt geleverd, mag dit voorschrift geacht worden te
gelden voor de partij of zending en niet voor elk instrument afzonderlijk.

Gemachtigde

De in punt 3 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid
worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.

MODULE (C2: CONFORMITEIT MET HET TYPE OP BASIS VAN INTERNE PRODUCTIECONTROLE PLUS
INSTRUMENTCONTROLES ONDER TOEZICHT MET WILLEKEURIGE TUSSENPOZEN

1.

Met ,conformiteit met het type op basis van interne productiecontrole plus instrumentcontroles onder toezicht met
willekeurige tussenpozen” wordt het gedeelte van een conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarin de fabri-
kant de verplichtingen in de punten 2, 3 en 4 nakomt en op eigen verantwoording garandeert en verklaart dat de
betrokken meetinstrumenten conform zijn met het type als beschreven in het certificaat van EU -typeonderzoek en
voldoen aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Fabricage

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat het fabricage- en controleproces waarborgt dat
de vervaardigde meetinstrumenten conform zijn met het type als beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek
en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Instrumentcontroles

Met willekeurige, door de instantie te bepalen tussenpozen worden instrumentcontroles uitgevoerd om de kwaliteit
van de interne instrumentcontroles te verifiéren, waarbij onder meer rekening wordt gehouden met de technologi-
sche complexiteit van de meetinstrumenten en de geproduceerde hoeveelheid; deze controles worden naar keuze van
de fabrikant uitgevoerd door een geaccrediteerde interne instantie of een aangemelde instantie die door de fabrikant
wordt gekozen. Voordat de meetinstrumenten in de handel worden gebracht, trekt de geaccrediteerde interne
instantie of de aangemelde instantie op de plaats van fabricage een adequate steekproef van de uiteindelijke meet-
instrumenten, die aan een onderzoek wordt onderworpen en waarop passende tests als omschreven in de relevante
delen van de geharmoniseerde normen en/of normatieve documenten enfof gelijkwaardige tests als omschreven in
andere relevante technische specificaties worden verricht om te controleren of het instrument met het type als
beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek, en met toepasselijke eisen van deze richtlijn overeenstemt.

Indien een monster geen aanvaardbaar kwaliteitsniveau heeft, neemt de geaccrediteerde interne instantie of de
aangemelde instantie passende maatregelen.
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4.2.

De monsternameprocedure is bedoeld om te beoordelen of de prestaties van het fabricageproces van het betrokken
instrument binnen aanvaardbare marges vallen, teneinde de conformiteit van het instrument te waarborgen.

Wanneer de tests door een aangemelde instantie worden uitgevoerd, brengt de fabrikant, onder verantwoordelijkheid
van de aangemelde instantie, tijdens het fabricageproces het identificatienummer van deze instantie aan.

Conformiteitsmarkering en EU-conformiteitsverklaring

. De fabrikant brengt overeenkomstig deze richtlijn de CE-markering en de aanvullende metrologische markering aan

op elk afzonderlijk meetinstrument dat conform is met het type als beschreven in het certificaat van EU-typeonder-
zoek en voldoet aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

De fabrikant stelt voor elk instrumentmodel een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot tien jaar
na het in de handel brengen van het instrument ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformi-
teitsverklaring wordt het instrumentmodel beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

Bij elk meetinstrument dat in de handel wordt gebracht, wordt een kopie van de EU-conformiteitsverklaring gevoegd.
Wanneer een groot aantal instrumenten aan één gebruiker wordt geleverd, mag dit voorschrift geacht worden te
gelden voor de partij of zending en niet voor elk instrument afzonderlijk.

Gemachtigde

De in punt 4 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn verantwoordelijkheid
worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.

MODULE D: CONFORMITEIT MET HET TYPE OP BASIS VAN KWALITEITSBORGING VAN HET PRODUCTIEPROCES

1.

3.1.

3.2

Met ,conformiteit met het type op basis van kwaliteitsborging van het productieproces” wordt het gedeelte van een
conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarin de fabrikant de verplichtingen in de punten 2 en 5 nakomt en
op eigen verantwoording garandeert en verklaart dat de betrokken meetinstrumenten conform zijn met het type als
beschreven in het certificaat van EU -typeonderzoek en voldoen aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Fabricage
De fabrikant past op de productie, de eindproductcontrole en de beproeving van det betrokken meetinstrumenten

een goedgekeurd kwaliteitssysteem als bedoeld in punt 3 toe, waarop overeenkomstig punt 4 toezicht wordt
uitgeoefend.

Kwaliteitssysteem

De fabrikant dient voor de betrokken meetinstrumenten bij een aangemelde instantie van zijn keuze een aanvraag tot
beoordeling van zijn kwaliteitssysteem in.

De aanvraag omvat:

a) naam en adres van de fabrikant en, indien de aanvraag wordt ingediend door zijn gemachtigde, ook diens naam
en adres;

b) een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere aangemelde instantie is ingediend;

c) alle relevante informatie voor de bedoelde categorie instrumenten;

d) de documentatie over het kwaliteitssysteem;

e) de technische documentatie betreffende het goedgekeurde type en een kopie van het certificaat van EU-type-
onderzoek.

Het kwaliteitssysteem waarborgt dat de meetinstrumenten conform zijn met het type als beschreven in het certificaat
van EU-typeonderzoek, en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

Alle door de fabrikant vastgestelde gegevens, eisen en bepalingen dienen systematisch en geordend bijeen te worden
gebracht in een document met schriftelijk vastgelegde beleidsmaatregelen, procedures en instructies. Aan de hand van
deze documentatie van het kwaliteitssysteem moeten de kwaliteitsprogramma’s, plannen, handboeken en dossiers
eenduidig kunnen worden geinterpreteerd.

Zij dient met name een behoorlijke beschrijving te bevatten van:

a) de kwaliteitsdoelstellingen, het organisatieschema en de verantwoordelijkheden en bevoegdheden van de bedrijfs-
leiding met betrekking tot de productkwaliteit

b) de daarbij gebruikte fabricage-, kwaliteitsbeheersings- en kwaliteitsborgingstechnieken en -procedés, alsmede de in
dat verband systematisch toe te passen maatregelen;

¢) de onderzoeken en tests die voor, tijdens of na de fabricage worden verricht en de frequentie waarmee dat zal
gebeuren;

d) de kwaliteitsdossiers, zoals controleverslagen, test- en ijkgegevens, rapporten betreffende de kwalificatie van het
betrokken personeel, enz.;

¢) de middelen om toezicht uit te oefenen op het bereiken van de vereiste productkwaliteit en de doeltreffende
werking van het kwaliteitssysteem.

De aangemelde instantie beoordeelt het kwaliteitssysteem om na te gaan of dit voldoet aan de in punt 3.2 bedoelde
eisen.

Zij veronderstelt dat aan deze eisen wordt voldaan voor elementen van het kwaliteitssysteem die voldoen aan de
desbetreffende specificaties van de relevante geharmoniseerde norm.

Het auditteam moet ervaring hebben met kwaliteitsmanagementsystemen; bovendien moet ten minste één lid van
het team ervaring hebben met beoordelingen van het betrokken productgebied en de betrokken instrumenttechno-
logie en op de hoogte zijn van de toepasselijke eisen van deze richtlijn. De audit omvat een inspectiebezoek aan de
fabrikant.

Het auditteam evalueert de in punt 3.1, onder e), bedoelde technische documentatie om te controleren of de
fabrikant zich bewust is van de toepasselijke eisen van deze richtlijn en het vereiste onderzoek kan verrichten
om te waarborgen dat het instrument aan deze eisen voldoet.

De fabrikant wordt van de beslissing in kennis gesteld. In deze kennisgeving zijn de conclusies van de audit
opgenomen, evenals de met redenen omklede beoordelingsbeslissing.

De fabrikant verbindt zich ertoe de verplichtingen die voortvloeien uit het goedgekeurde kwaliteitssysteem na te
komen en te zorgen dat het passend en doeltreffend blijft.

De fabrikant brengt de aangemelde instantie die het kwaliteitssysteem heeft goedgekeurd op de hoogte van elke
voorgenomen wijziging van het kwaliteitssysteem.

De aangemelde instantie beoordeelt de voorgestelde wijzigingen en beslist of het gewijzigde kwaliteitssysteem blijft
voldoen aan de in punt 3.2 bedoelde eisen dan wel of een nieuwe beoordeling noodzakelijk is.

Zij stelt de fabrikant van haar beslissing in kennis. In deze kennisgeving zijn de conclusies van het onderzoek
opgenomen, evenals de met redenen omklede beoordelingsbeslissing.

Toezicht onder verantwoordelijkheid van de aangemelde instantie

. Het toezicht heeft tot doel te controleren of de fabrikant naar behoren voldoet aan de verplichtingen die voort-

vloeien uit het goedgekeurde kwaliteitssysteem.

De fabrikant verleent de aangemelde instantie voor inspectiedoeleinden toegang tot de fabricage-, controle-, test- en
opslagruimten en verstrekt haar alle nodige informatie, met name:

a) de documentatie over het kwaliteitssysteem;
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

b) de kwaliteitsdossiers, zoals controleverslagen, test- en ijkgegevens, rapporten betreffende de kwalificatie van het
betrokken personeel.

De aangemelde instantie verricht periodieke audits om te controleren of de fabrikant het kwaliteitssysteem onder-
houdt en toepast en verstrekt de fabrikant een auditverslag.

De aangemelde instantie kan bovendien onaangekondigde bezoeken aan de fabrikant brengen. Bij die bezoeken kan
de aangemelde instantie zo nodig instrumenttests verrichten of laten verrichten om te controleren of het kwaliteits-
systeem goed functioneert. De aangemelde instantie verstrekt de fabrikant een verslag van het bezoek en, indien tests
zijn verricht, een testverslag.

Conformiteitsmarkering en EU-conformiteitsverklaring

De fabrikant brengt overeenkomstig deze richtlijn de CE-markering en de aanvullende metrologische markering en,
onder verantwoordelijkheid van de in punt 3.1 bedoelde aangemelde instantie, het identificatienummer van die
instantie aan op elk afzonderlijk meetinstrument dat conform is met het type als beschreven in het certificaat van EU
-typeonderzoek en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

De fabrikant stelt voor elk instrumentmodel een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot tien jaar
na het in de handel brengen van het instrument ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformi-
teitsverklaring wordt het instrumentmodel beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.

Bij elk meetinstrument dat in de handel wordt gebracht, wordt een kopie van de EU-conformiteitsverklaring gevoegd.
Wanneer een groot aantal instrumenten aan één gebruiker wordt geleverd, mag dit voorschrift geacht worden te
gelden voor de partij of zending en niet voor elk instrument afzonderlijk.

De fabrikant houdt gedurende een periode van tien jaar nadat het instrument in de handel is gebracht de volgende
gegevens ter beschikking van de nationale autoriteiten:

a) de in punt 3.1 bedoelde documentatie;

b) de informatie over de in punt 3.5 bedoelde wijzigingen zoals deze zijn goedgekeurd;

¢) de in de punten 3.5, 4.3 en 4.4 bedoelde beslissingen en verslagen van de aangemelde instantie.

Elke aangemelde instantie brengt de autoriteit die haar heeft aangemeld op de hoogte van de verleende en in-
getrokken goedkeuringen voor kwaliteitssystemen en verstrekt deze autoriteit op gezette tijden of op verzoek een
lijst van geweigerde, geschorste of anderszins beperkte goedkeuringen voor kwaliteitssystemen.

Gemachtigde

De in de punten 3.1, 3.5, 5 en 6 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn
verantwoordelijkheid worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.

MODULE D1: KWALITEITSBORGING VAN HET PRODUCTIEPROCES

1.

Met ,kwaliteitsborging van het productieproces” wordt de conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld waarbij de
fabrikant de verplichtingen in de punten 2, 4 en 7 nakomt en op eigen verantwoording garandeert en verklaart dat
de betrokken meetinstrumenten aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoen.

Technische documentatie

De fabrikant stelt de in artikel 18 beschreven technische documentatie samen. Aan de hand van deze documentatie
moet kunnen worden beoordeeld of het instrument aan de relevante eisen voldoet; zij omvat een adequate risico-
analyse en -beoordeling. In de technische documentatie worden de toepasselijke eisen vermeld; zij heeft, voor zover
relevant voor de beoordeling, betrekking op het ontwerp, de fabricage en de werking van het instrument.
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5.1.

5.2.

5.3.

De fabrikant houdt tot tien jaar na het in de handel brengen van het instrument de technische documentatie ter
beschikking van de nationale autoriteiten.

Fabricage

De fabrikant past op de productie, de eindproductcontrole en de beproeving van de betrokken meetinstrumenten een
goedgekeurd kwaliteitssysteem als bedoeld in punt 5 toe, waarop overeenkomstig punt 6 toezicht wordt uitgeoefend.

Kwaliteitssysteem

De fabrikant dient voor de betrokken meetinstrumenten bij een aangemelde instantie van zijn keuze een aanvraag tot
beoordeling van zijn kwaliteitssysteem in.

De danvraag omvat:

a) naam en adres van de fabrikant en, indien de aanvraag wordt ingediend door zijn gemachtigde, ook diens naam
en adres;

b) een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere aangemelde instantie is ingediend;

¢) alle relevante informatie voor de bedoelde categorie instrumenten;

d) de documentatie over het kwaliteitssysteem;

¢) de in punt 2 bedoelde technische documentatie.

Het kwaliteitssysteem waarborgt dat de meetinstrumenten conform zijn met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Alle door de fabrikant vastgestelde gegevens, eisen en bepalingen dienen systematisch en geordend bijeen te worden
gebracht in een document met schriftelijk vastgelegde beleidsmaatregelen, procedures en instructies. Aan de hand van
deze documentatie van het kwaliteitssysteem moeten de kwaliteitsprogramma’s, plannen, handboeken en dossiers
eenduidig kunnen worden geinterpreteerd.

Zij dient met name een behoorlijke beschrijving te bevatten van:

a) de kwaliteitsdoelstellingen, het organisatieschema en de verantwoordelijkheden en bevoegdheden van de bedrijfs-
leiding met betrekking tot de productkwaliteit

b) de daarbij gebruikte fabricage-, kwaliteitsbeheersings- en kwaliteitsborgingstechnieken en -procedés, alsmede de in
dat verband systematisch toe te passen maatregelen;

¢) de onderzoeken en tests die voor, tijdens of na de fabricage worden verricht en de frequentie waarmee dat zal
gebeuren;

d) de kwaliteitsdossiers, zoals controleverslagen, test- en ijkgegevens, rapporten betreffende de kwalificatie van het
betrokken personeel;

¢) de middelen om toezicht uit te oefenen op het bereiken van de vereiste productkwaliteit en de doeltreffende
werking van het kwaliteitssysteem.

De aangemelde instantie beoordeelt het kwaliteitssysteem om na te gaan of dit voldoet aan de in punt 5.2 bedoelde
eisen.

Zij veronderstelt dat aan deze eisen wordt voldaan voor elementen van het kwaliteitssysteem die voldoen aan de
desbetreffende specificaties van de relevante geharmoniseerde norm.
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5.4.

5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

7.2.

Het auditteam moet ervaring hebben met kwaliteitsmanagementsystemen; bovendien moet ten minste één lid van
het team ervaring hebben met beoordelingen van het betrokken productgebied en de betrokken instrumenttechno-
logie en op de hoogte zijn van de toepasselijke eisen van deze richtlijn. De audit omvat een inspectiebezoek aan de

fabrikant.

Het auditteam evalueert de in punt 2 bedoelde technische documentatie om te controleren of de fabrikant zich
bewust is van de toepasselijke eisen van deze richtlijn en het vereiste onderzoek kan verrichten om te waarborgen
dat het instrument aan deze eisen voldoet.

De fabrikant wordt van de beslissing in kennis gesteld. In deze kennisgeving zijn de conclusies van de audit
opgenomen, evenals de met redenen omklede beoordelingsbeslissing.

De fabrikant verbindt zich ertoe de verplichtingen die voortvloeien uit het goedgekeurde kwaliteitssysteem na te
komen en te zorgen dat het passend en doeltreffend blijft.

De fabrikant brengt de aangemelde instantie die het kwaliteitssysteem heeft goedgekeurd op de hoogte van elke
voorgenomen wijziging van het kwaliteitssysteem.

De aangemelde instantie beoordeelt de voorgestelde wijzigingen en beslist of het gewijzigde kwaliteitssysteem blijft
voldoen aan de in punt 5.2 bedoelde eisen dan wel of een nieuwe beoordeling noodzakelijk is.

Zij stelt de fabrikant van haar beslissing in kennis. In deze kennisgeving zijn de conclusies van het onderzoek
opgenomen, evenals de met redenen omklede beoordelingsbeslissing.

Toezicht onder verantwoordelijkheid van de aangemelde instantie

. Het toezicht heeft tot doel te controleren of de fabrikant naar behoren voldoet aan de verplichtingen die voort-

vloeien uit het goedgekeurde kwaliteitssysteem.

De fabrikant verleent de aangemelde instantie voor inspectiedoeleinden toegang tot de fabricage-, controle-, test- en
opslagruimten en verstrekt haar alle nodige informatie, met name:

a) de documentatie over het kwaliteitssysteem;

b) de in punt 2 bedoelde technische documentatie;

) de kwaliteitsdossiers, zoals controleverslagen, test- en ijkgegevens, rapporten betreffende de kwalificatie van het
betrokken personeel.

De aangemelde instantie verricht periodieke audits om te controleren of de fabrikant het kwaliteitssysteem onder-
houdt en toepast en verstrekt de fabrikant een auditverslag.

De aangemelde instantie kan bovendien onaangekondigde bezoeken aan de fabrikant brengen. Bij die bezoeken kan
de aangemelde instantie zo nodig instrumenttests verrichten of laten verrichten om te controleren of het kwaliteits-
systeem goed functioneert. De aangemelde instantie verstrekt de fabrikant een verslag van het bezoek en, indien tests
zijn verricht, een testverslag.

Conformiteitsmarkering en EU-conformiteitsverklaring

. De fabrikant brengt overeenkomstig deze richtlijn de CE-markering, de aanvullende metrologische markering en,

onder verantwoordelijkheid van de in punt 5.1 bedoelde aangemelde instantie, het identificatienummer van die
instantie aan op elk afzonderlijk meetinstrument dat aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet.

De fabrikant stelt voor elk instrumentmodel een EU-conformiteitsverklaring op en houdt deze verklaring tot tien jaar
na het in de handel brengen van het instrument ter beschikking van de nationale autoriteiten. In de EU-conformi-
teitsverklaring wordt het instrumentmodel beschreven.

Een kopie van de EU-conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten verstrekt.
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Bij elk meetinstrument dat in de handel wordt gebracht, wordt een kopie van de EU-conformiteitsverklaring gevoegd.
Wanneer een groot aantal instrumenten aan één gebruiker wordt geleverd, mag dit voorschrift geacht worden te
gelden voor de partij of zending en niet voor elk instrument afzonderlijk.

8. De fabrikant houdt gedurende een periode van tien jaar nadat het instrument in de handel is gebracht de volgende
gegevens ter beschikking van de nationale autoriteiten:

a) de in punt 5.1 bedoelde documentatie;

b) de informatie over de in punt 5.5 bedoelde wijzigingen zoals deze zijn goedgekeurd;

¢) de in de punten 5.5, 6.3 en 6.4 bedoelde beslissingen en verslagen van de aangemelde instantie.

9. Elke aangemelde instantie brengt de autoriteit die haar heeft aangemeld op de hoogte van de verleende en in-
getrokken goedkeuringen voor kwaliteitssystemen en verstrekt deze autoriteit op gezette tijden of op verzoek een
lijst van geweigerde, geschorste of anderszins beperkte goedkeuringen voor kwaliteitssystemen.

10. Gemachtigde

De in de punten 3, 5.1, 5.5, 7 en 8 vervatte verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn
verantwoordelijkheid worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het mandaat gespecificeerd is.

MODULE E: CONFORMITEIT MET HET TYPE OP BASIS VAN PRODUCTKWALITEITSBORGING

1. Met ,conformiteit met het type op basis van productkwaliteitsborging” wordt het gedeelte van een conformiteits-
beoordelingsprocedure bedoeld waarin de fabrikant de verplichtingen in de punten 2 en 5 nakomt en op eigen
verantwoording garandeert en verklaart dat de betrokken meetinstrumenten overeenstemmen met het type als
beschreven in het certificaat van EU-typeonderzoek en voldoen aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

2. Fabricage

De fabrikant past op de eindproductcontrole en de beproeving van de betrokken meetinstrumenten een goedgekeurd
kwaliteitssysteem als bedoeld in punt 3 toe, waarop overeenkomstig punt 4 toezicht wordt uitgeoefend.

3. Kwaliteitssysteem

3.1. De fabrikant dient voor de betrokken meetinstrumenten bij een aangemelde instantie van zijn keuze een aanvraag tot
beoordeling van zijn kwaliteitssysteem in.

De danvraag omvat:

a) naam en adres van de fabrikant en, indien de aanvraag wordt ingediend door zijn gemachtigde, ook diens naam
en adres;

b) een schriftelijke verklaring dat er geen gelijkluidende aanvraag bij een andere aangemelde instantie is ingediend;

¢) alle relevante informatie voor de bedoelde categorie instrumenten;

d) de documentatie over het kwaliteitssysteem;

e) de technische documentatie betreffende het goedgekeurde type en een kopie van het certificaat van EU-type-
onderzoek.

3.2. Het kwaliteitssysteem waarborgt dat de meetinstrumenten conform zijn met het type als beschreven in het certificaat
van EU -typeonderzoek, en met de toepasselijke eisen van deze richtlijn.

Alle door de fabrikant vastgestelde gegevens, eisen en bepalingen dienen systematisch en geordend bijeen te worden
gebracht in een document met schriftelijk vastgelegde beleidsmaatregelen, procedures en instructies. Aan de hand van
deze documentatie van het kwaliteitssysteem moeten de kwaliteitsprogramma’s, plannen, handboeken en dossiers
eenduidig kunnen worden geinterpreteerd.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

Zij dient met name een behoorlijke beschrijving te bevatten van:

a) de kwaliteitsdoelstellingen, het organisatieschema en de verantwoordelijkheden en bevoegdheden van de bedrijfs-
leiding met betrekking tot de productkwaliteit;

b) de onderzoeken en tests die na de fabricage worden uitgevoerd;

¢) de kwaliteitsdossiers, zoals controleverslagen, test- en ijkgegevens, rapporten betreffende de kwalificatie van het
betrokken personeel;

d) de middelen om toezicht uit te oefenen op de doeltreffende werking van het kwaliteitssysteem.

De aangemelde instantie beoordeelt het kwaliteitssysteem om na te gaan of dit voldoet aan de in punt 3.2 bedoeld