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L. Exposé des motifs

Le présent projet de réglement grand-ducal a pour objet de transposer dans le droit
luxembourgeois la directive 2014/31/UE du Parlement européen et du Conseil du 26 février
2014 relative & I'harmonisation des législations des Etats membres concernant la mise a
disposition sur le marché d’instruments de pesage & fonctionnement non automatique.

La directive 2014/31/UE précitée, qui constitue une refonte de la législation européenne en
mati¢re d’instruments de pesage a fonctionnement non automatique, fait partie d’un paquet de
mesures législatives visant a aligner le texte de huit directives « produits » sur le nouveau
cadre législatif adopté en 2008 dans le but de renforcer et améliorer les régles et aspects
pratiques relatifs & la commercialisation des produits.

Ce nouveau cadre Iégislatif trouve sa base dans :

- le reglement (CE) n°765/2008 du Parlement européen et du Conseil du
9 juillet 2008 fixant les prescriptions relatives a l'accréditation et a la surveillance
du marché pour la commercialisation des produits, et

- la décision n°® 768/2008/CE du Parlement européen et du Conseil du 9 juillet 2008
relative & un cadre commun pour la commercialisation des produits.

La mati¢re visée par la directive a mettre en application est régie par le réglement grand-ducal
modifié du 27 juillet 1992 portant application de la directive 90/384/CEE du Conseil du 20
juin 1990 concernant I’harmonisation des législations des Etats membres relatives aux
instruments de pesage a fonctionnement non automatique.

Les modifications a apporter & la réglementation existante pour la transposition de la directive
2014/31/UE sont substantielles, de sorte qu’il convient, pour des raisons de simplification et
de lisibilité du texte, de remplacer le réglement grand-ducal modifié du 27 juillet 1992
concernant les instruments de pesage & fonctionnement non automatique par un texte nouveau
qui rassemble [’ensemble des dispositions réglementaires dans ce secteur, y comprises
certaines dispositions relatives a la vérification périodique de ces instruments, régies par
I’arrété royal grand-ducal modifié du 30 mai 1882 pour I’exécution de la loi sur les poids et
mesures du 17 mai 1882.

Le présent reglement grand-ducal, a Uinstar du dispositif réglementaire qu’il entend
remplacer, est a prendre sur base de la loi modifiée du 17 mai 1882 sur les poids et mesures.
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II.  Texte du projet de réglement grand-ducal

Nous HENRI, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau ;

Vu la loi modifiée du 17 mai 1882 sur les poids et mesures ;

Vu la directive 2014/31/UE du Parlement européen et du Conseil du 26 février 2014 relative
a I’harmonisation des législations des Etats membres concernant la mise a disposition sur le
marché des instruments de pesage a fonctionnement non automatique ;

Vu les avis de la Chambre de commerce et de la Chambre des métiers ;

Notre Conseil d’Etat entendu ;

Sur le rapport de Notre Ministre de I’Economie et apres délibération du Gouvernement en
Conseil ;

Arrétons:

Chapitre 1° — Dispositions générales
Art. 1%. Objet

(1) Le présent réglement grand-ducal s’applique a tous les instruments de pesage a
fonctionnement non automatique, ci-apres désignés « instruments ».

(2) Aux fins du présent réglement grand-ducal, on distingue les domaines d’utilisation
des instruments de pesage a fonctionnement non automatique suivants :

a) la détermination de la masse pour les transactions commerciales ;

b) la détermination de la masse pour le calcul d’un péage, d’un tarif, d’une taxe, d’une
prime, d’'une amende, d’une rémunération, d’une indemnité ou d’une redevance de
type similaire ;

c) la détermination de la masse pour U’application d’une législation ou d’une
réglementation ou pour des expertises judiciaires ;

d) la détermination de la masse dans la pratique médicale en ce qui concemne le pesage
de patients pour des raisons de surveillance, de diagnostic et de traitements
médicaux ;
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e) la détermination de la masse pour la fabrication de médicaments sur ordonnance en
pharmacie et la détermination de la masse lors des analyses effectuées dans les
laboratoires médicaux et pharmaceutiques ;

f) la détermination du prix en fonction de la masse pour la vente directe au public et la
confection de préemballages ;

g) toutes les applications aufres que celles énumérées aux lettres a) a f).
Art. 2. Définitions
Aux fins du présent réglement grand-ducal, on entend par :

Accréditation : D’accréditation au sens de [larticle 2, point 10) du réglement (CE)
n°765/2008 du Parlement européen et du Conseil du 9 juillet 2008 fixant les prescriptions
relatives a I’accréditation et a la surveillance du marché pour la commercialisation des
produits ;

Distributeur : toute personne physique ou morale faisant partie de la chaine
d’approvisionnement, autre que le fabricant ou I’importateur, qui met un instrument a
disposition sur le marché ;

Evaluation de la conformité : le processus qui permet de démontrer si les exigences
essentielles du présent réglement grand-ducal relatives a un instrument ont été respectées ;
Fabricant : toute personne physique ou morale qui fabrique un instrument ou fait concevoir
ou fabriquer un instrument, et commercialise cet instrument sous son propre nom ou sa
propre marque ;

Instrument de pesage : un instrument de mesure servant & déterminer la masse d’un corps
en utilisant I’action de la pesanteur sur ce corps. Un instrument de pesage peut, en outre,
servir 4 déterminer d’autres grandeurs, quantités, parametres ou caractéristiques liés a la
masse ;

Instrument de pesage a fonctionnement non automatique : un instrument de pesage
nécessitant 1’intervention d’un opérateur au cours de la pesée ;

Importateur : toute personne physique ou morale établie dans 1’Union européenne qui met
un instrument provenant d’un pays tiers sur le marché de I’Union européenne ;

Législation d’harmonisation de I’Union : toute 1égislation de I’Union européenne visant a
harmoniser les conditions de commercialisation des produits ;

Marquage CE : le marquage par lequel le fabricant indique que I’instrument est conforme
aux exigences applicables de la législation d’harmonisation de I’Union européenne prévoyant
son apposition ;

Mandataire : toute personne physique ou morale établie dans I’'Union européenne ayant recu
mandat écrit du fabricant pour agir en son nom aux fins de 1’accomplissement de tiches
déterminées ;

Mise a disposition sur le marché : toute fourniture d’un instrument destiné a étre distribué
ou utilisé sur le marché de "Union européenne dans le cadre d’une activité commerciale, a
titre onéreux ou gratuit ;

Mise sur le marché : la premiére mise & disposition d’un instrument sur le marché de
1’Union européenne ;
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Norme harmonisée : une norme harmonisée au sens de 1’article 2, point 1), lettre c), du
réglement (UE) n°1025/2012 du Parlement européen et du Conseil du 25 octobre 2012 relatif
a la normalisation européenne ;

Opérateurs économiques : le fabricant, le mandataire, I’importateur et le distributeur ;
Organisme d’évaluation de la conformité: un organisme qui effectue des opérations
d’évaluation de la conformité, y compris !’étalonnage, les essais, la certification et
I’inspection ;

Organisme national d’accréditation : un organisme national d’accréditation au sens de
Particle 2, point 11) du réglement (CE) n°765/2008 du Parlement européen et du Conseil du
9 juillet 2008 fixant les prescriptions relatives a I’accréditation et a la surveillance du marché
pour la commercialisation des produits ;

Rappel : toute mesure visant & obtenir le retour d’un instrument qui a déjd ét€¢ mis a la
disposition de ["utilisateur final ;

Retrait : toute mesure visant & empécher la mise a disposition sur le marché d’un instrument
présent dans la chaine d’approvisionnement ;

Spécifications techmiques : un document fixant les exigences techniques devant é&tre
respectées par un instrument.

Art. 3. Mise a dispesition sur le marché et mise en service

(1) Ne peuvent étre mis a disposition sur le marché que les instruments qui satisfont aux
exigences applicables du présent réglement grand-ducal.

(2) Ne peuvent &tre mis en service pour des utilisations énumérées a article 1%,
paragraphe (2), lettres a) a f) que les instruments qui satisfont aux exigences du présent
réglement grand-ducal.

(3) Les instruments mis en service pour les utilisations énumeérées a I’article ler,
paragraphe (2), lettres a) a f) doivent continuer a satisfaire aux exigences applicables du
présent réglement grand-ducal.

Art. 4. Exigences essentielles

Les instruments utilisés ou destinés a étre utilisés pour les applications énumérées a
larticle 1%, paragraphe (2), lettres a) a f) doivent satisfaire aux exigences essentielles
énoncées a I’annexe I.

Lorsque I’instrument comporte ou est connecté a des dispositifs qui ne sont pas utilisés ou
destinés a étre utilisés pour les applications énumérées a article 1%, paragraphe (2), lettres a)
a f), ces dispositifs ne sont pas soumis a ces exigences essentielles.

Art. 5. Libre circulation des instruments

(1) Il ne peut étre fait obstacle a la mise a disposition sur le marché des instruments qui
satisfont aux exigences du présent réglement grand-ducal.
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(2) Il ne peut étre fait obstacle a la mise en service pour les utilisations énumérées a
Particle 1%, paragraphe (2), lettres a) a f) des instruments qui satisfont aux exigences du
présent réglement grand-ducal.

Chapitre 2 — Obligations des opérateurs économiques
Art. 6. Obligations des fabricants

(1) Les fabricants s’assurent, lorsqu’ils mettent sur le marché leurs instruments qui sont
destinés a étre utilisés pour les applications énumérées a I’article 1, paragraphe (2), lettres a)
a f), que ceux-ci ont été¢ concus et fabriqués conformément aux exigences essentielles
énoncées a I’annexe L.

(2) En ce qui concerne les instruments destinés a étre utilisés pour les applications
énumérées a [’article 1%, paragraphe (2), lettres a) a f), les fabricants établissent la
documentation technique visée a I’annexe II et mettent ou font mettre en ceuvre la procédure
applicable d’évaluation de la conformité visée a I’article 13.

Lorsqu’il a été démontré, a 1’aide de cette procédure d’évaluation de la conformité, qu’un
instrument destiné a étre utilisé pour les applications énumérées a Iarticle 1%, paragraphe (2),
lettres a) a f) respecte les exigences applicables, les fabricants établissent une déclaration UE
de conformité et apposent le marquage CE ainsi que le marquage métrologique
supplémentaire.

(3) En ce qui concerne les instruments destinés a étre utilisés pour les applications
énumérées a larticle 1%, paragraphe (2), lettres a) a f), les fabricants conservent la
documentation technique et la déclaration UE de conformité pendant dix ans a partir de la
mise sur le marché de I’instrument.

(4) Les fabricants veillent a ce que des procédures soient en place pour que la production
en série reste conforme au présent reglement grand-ducal. Il est diiment tenu compte des
modifications de la conception ou des caractéristiques de I’instrument ainsi que des
modifications des normes harmonisées ou des autres spécifications techniques par rapport
auxquelles la conformité d’un instrument est déclarée.

Lorsque cela semble approprié au vu des risques que présente un instrument destiné a étre
utilisé pour les applications énumérées a Darticle 1%, paragraphe (2), lettres a) a f), les
fabricants effectuent des essais par sondage sur les instruments mis & disposition sur le
marché, examinent les réclamations, les instruments non conformes et les rappels
d’instruments et, le cas échéant, tiennent un registre en la matiére et informent les
distributeurs d’un tel suivi.

(5) Les fabricants s’assurent que les instruments qu’ils ont mis sur le marché portent un
numéro de type, de lot ou de série, ou un autre élément permettant leur identification, tel que
prévu a I’annexe III.
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En ce qui concerne les instruments qui sont destinés a étre utilisés pour les applications
énumérées a Varticle 1%, paragraphe (2), lettres a) a f), les fabricants apposent les inscriptions
prévues a ’annexe I1I, point 1.

En ce qui concerne les instruments qui ne sont pas destinés a étre utilisés pour les
applications énumérées a P’article 1%, paragraphe (2), lettres a) a f), les fabricants apposent les
inscriptions prévues a I’annexe IlI, point 2.

Lorsqu’un instrument qui est destiné a &tre utilisé pour une des applications énumérées a
article 1%, paragraphe (2), lettres a) a f), comprend des dispositifs qui ne sont pas utilisés ou
destinés 2 étre utilisés pour les applications énumérées a I’article 1%, paragraphe (2), lettres a)
a f), ou y est connecté, les fabricants apposent sur chacun de ces dispositifs le symbole
restrictif d’usage prévu a article 18 et a I’annexe 111, point 3.

(6) Les fabricants indiquent leur nom, leur raison sociale ou leur marque déposée et
I’adresse postale a laquelle ils peuvent étre contactés sur I’instrument. L’adresse précise un
lieu unique ou le fabricant peut étre contacté. Les coordonnées sont indiquées dans au moins
une des trois langues administratives désignées dans la loi du 24 février 1984 sur le régime
des langues.

(7) Les fabricants veillent a ce que I’instrument destiné a étre utilisé pour les applications
énumérées a I’article 1%, paragraphe (2), lettres a) a f), soit accompagné d’instructions et
d’informations rédigées dans au moins une des trois langues administratives désignées dans
la loi du 24 février 1984 sur le régime des langues. Ces instructions et ces informations, ainsi
que tout étiquetage, sont clairs, compréhensibles et intelligibles.

(8) Les fabricants qui considérent ou ont des raisons de croire qu’un instrument qu’ils ont
mis sur le marché n’est pas conforme au présent réglement grand-ducal prennent
immédiatement les mesures correctives nécessaires pour le mettre en conformité, le retirer ou
le rappeler, si nécessaire. En outre, si I’instrument présente un risque, les fabricants en
informent immédiatement le département de la surveillance du marché de 'ILNAS, désigné
ci-aprés « département » en fournissant des précisions, notamment sur la non-conformité et
toute mesure corrective adoptée.

(9) A la demande du département, les fabricants lui communiquent toutes les
informations et tous les documents nécessaires sur support papier ou par voie électronique
pour démontrer la conformité de I’instrument au présent réglement grand-ducal dans au
moins une des trois langues administratives désignées dans la loi du 24 février 1984 sur le
régime des langues. Ils coopérent avec le département, a sa demande, a toute mesure adoptée
en vue d’éliminer les risques présentés par des instruments qu’ils ont mis sur le marché.

Art. 7. Mandataires
(1) Le fabricant peut désigner un mandataire par un mandat écrit.
Les obligations énoncées a l’article 6, paragraphe (1), et l’obligation d’établir la

documentation technique visée a I’article 6, paragraphe (2), ne peuvent étre confides au
mandataire.
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(2) Le mandataire exécute les tAches indiquées dans le mandat recu du fabricant.
Le mandat doit au minimum autoriser le mandataire :

a) a tenir la déclaration UE de conformité et la documentation technique 4 la disposition
du département pendant dix ans a partir de la mise sur le marché de I’instrument ;

b) 4 la demande motivée du département, & lui communiquer toutes les informations et
tous les documents nécessaires pour démontrer la conformité de I’instrument ;

¢) & la demande du département, a coopérer avec lui concernant toute mesure adoptée en
vue d’éliminer les risques présentés par les instruments couverts par le mandat délivré au
mandataire.

Art. 8. Obligations des importateurs
(1) Les importateurs ne mettent sur le marché que des instruments conformes.

(2) Avant de mettre sur le marché un instrument destiné a étre utilisé pour les applications
énumérées a ’article 1%, paragraphe (2), lettres a) & f), les importateurs s’assurent que la
procédure appropriée d’évaluation de la conformité visée a I’article 13 a été appliquée par le
fabricant. Ils s’assurent que le fabricant a établi la documentation technique, que 1’instrument
porte le marquage CE et le marquage métrologique supplémentaire et est accompagné des
documents requis, et que le fabricant a respecté les exigences énoncées a Darticle 6,
paragraphes (5) et (6).

Lorsqu’un importateur consideére ou a des raisons de croire qu’un instrument destiné a
étre utilisé pour les applications énumérées a ’article 1, paragraphe (2), lettres a) a ), n’est
pas conforme aux exigences essentielles énoncées a I’annexe I, il ne met cet instrument sur le
marché qu’aprés qu’il a été mis en conformité. En outre, si 'instrument présente un risque,
I’importateur en informe le fabricant ainsi que le département.

Avant de mettre sur le marché un instrument qui n’est pas destiné a étre utilisé pour les
applications énumérées a larticle 1%, paragraphe (2), lettres a) & f), les importateurs
s’assurent que le fabricant a respecté les exigences énoncées a |’article 6, paragraphes (5) et

(6).

(3) Les importateurs indiquent leur nom, leur raison sociale ou leur marque déposée et
’adresse postale a laquelle ils peuvent étre contactés sur I’instrument. Lorsque cela exigerait
que I’emballage soit ouvert, ces indications peuvent figurer sur son emballage et dans un
document accompagnant I’ instrument. Les coordonnées sont indiquées dans au moins une des
trois langues administratives désignées dans la loi du 24 février 1984 sur le régime des
langues.

(4) Les importateurs veillent & ce que l’instrument destiné a é&tre utilisé pour les
applications énumérées a I’article 1%, paragraphe (2), lettres a) a f), soit accompagné
d’instructions et d’informations rédigées dans au moins une des trois langues administratives
désignées dans la loi du 24 février 1984 sur le régime des langues.
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(5) Les importateurs s’assurent que, tant qu’un instrument destiné a étre utilisé pour les
applications énumérées a Iarticle 1%, paragraphe (2), lettres a) a f) est sous leur
responsabilité, ses conditions de stockage ou de transport ne compromettent pas sa
conformité avec les exigences essentielles énoncées a I’annexe 1.

(6) Lorsque cela semble approprié¢ au vu des risques que présente un instrument destiné a
étre utilisé pour les applications énumérées a Particle 1, paragraphe (2), points a) a f), les
importateurs effectuent des essais par sondage sur les instruments mis a disposition sur le
marché, examinent les réclamations, les instruments non conformes et les rappels
d’instruments et, le cas échéant, tiennent un registre en la matiére et informent les
distributeurs d’un tel suivi.

(7) Les importateurs qui considérent ou ont des raisons de croire qu’un instrument qu’ils
ont mis sur le marché n’est pas conforme au présent réglement grand-ducal prennent
immédiatement les mesures correctives nécessaires pour le mettre en conformité, le retirer ou
le rappeler, si nécessaire. En outre, si I’instrument présente un risque, les importateurs en
informent immédiatement le département, en fournissant des précisions, notamment sur la
non-conformité et toute mesure corrective adoptée.

(8) En ce qui concerne les instruments destinés a étre utilisés pour les applications
énumérées a article 1%, paragraphe (2), lettres a) a f), les importateurs tiennent une copie de
la déclaration UE de conformité 4 la disposition du département pendant dix ans & compter de
la mise de I’instrument sur le marché et s’assurent que la documentation technique peut &tre
fournie a celui-ci sur demande.

(9) A la demande motivée du département, les importateurs lui communiquent toutes les
informations et tous les documents nécessaires sur support papier ou par voie électronique
pour démontrer la conformité d’un instrument, dans au moins une des trois langues
administratives désignées dans la loi du 24 février 1984 sur le régime des langues. A la
demande du département, ils coopérent avec lui concernant toute mesure adoptée en vue
d’éliminer les risques présentés par des instruments qu’ils ont mis sur le marché.

Art. 9. Obligations des distributeurs

(1) Lorsqu’ils mettent un instrument a disposition sur le marché, les distributeurs agissent
avec la diligence requise en ce qui concerne les exigences du présent réglement grand-ducal.

(2) Avant de mettre a disposition sur le marché un instrument destiné a étre utilisé pour
les applications énumérées a 'article 1%, paragraphe (2), lettres a) a f), les distributeurs
vérifient qu’il porte le marquage CE et le marquage métrologique supplémentaire, qu’il est
accompagné des documents requis et d’instructions et d’informations rédigées dans au moins
une des trois langues administratives désignées dans la loi du 24 février 1984 sur le régime
des langues et que le fabricant et I’importateur se sont respectivement conformés aux
exigences énoncées a I’article 6, paragraphes (5) et (6), et a ’article 8, paragraphe (3).

Lorsqu’un distributeur considére ou a des raisons de croire qu’un instrument destingé a
étre utilisé pour les applications énumérées a article 1%, paragraphe (2), lettres a) a f), n’est
pas conforme aux exigences essentielles énoncées a I’annexe I, il ne met cet instrument a
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disposition sur le marché qu’aprés qu’il a été mis en conformité. En outre, si I’instrument
présente un risque, le distributeur en informe le fabricant ou [’importateur ainsi que les
autorités de surveillance du marché.

Avant de mettre & disposition sur le marché un instrument qui n’est pas destiné a étre
utilisé pour les applications énumérées a 'article 1%, paragraphe (2), lettres a) a f), les
distributeurs vérifient que le fabricant et I’importateur se sont respectivement conformés aux
exigences €noncées a ’article 6, paragraphes (5) et (6), et a ’article 8, paragraphe (3).

(3) Les distributeurs s’assurent que, tant qu’un instrument destiné a étre utilisé pour les
applications énumérées a I’article 1%, paragraphe (2), lettres a) a f), est sous leur
responsabilité, ses conditions de stockage ou de transport ne compromettent pas sa
conformité avec les exigences essentielles énoncées a 1’annexe I.

(4) Les distributeurs qui considérent ou ont des raisons de croire qu’un instrument qu’ils
ont mis & disposition sur le marché n’est pas conforme au présent réglement grand-ducal
s’assurent que soilent prises les mesures correctives nécessaires pour le mettre en
conformité, le retirer ou le rappeler, si nécessaire. En outre, si l’instrument présente un
risque, les distributeurs en informent immédiatement le département, en fournissant des
précisions, notamment sur la non-conformité et toute mesure corrective adoptée.

(5) A la demande motivée du département, les distributeurs lui communiquent toutes les
informations et tous les documents nécessaires sur support papier ou par voie €lectronique
pour démontrer la conformité d’un instrument. A la demande du département, ils coopérent
avec lui concernant toute mesure adoptée en vue d’éliminer les risques présentés par des
instruments qu’ils ont mis a disposition sur le marché.

Art. 10. Cas dans lesquels les obligations des fabricants s’appliquent aux
importateurs et aux distributeurs

Un importateur ou un distributeur est considéré comme un fabricant pour I’application du
présent réglement grand-ducal et il est soumis aux obligations incombant au fabricant en
vertu de ’article 6 lorsqu’il met un instrument sur le marché sous son nom ou sa marque, ou
modifie un instrument déja mis sur le marché de telle sorte que la conformité au présent
reglement grand-ducal peut en étre affectée.

Art. 11. Identification des opérateurs économiques

En ce qui concerne les instruments destinés a étre utilisés pour les applications énumérées
a Darticle 1%, paragraphe (2), lettres a) & f), les opérateurs économiques, sur demande,
identifient a ’intention du département :

a) tout opérateur économique qui leur a fourni un instrument ;

b) tout opérateur économique auquel ils ont fourni un instrument.
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Les opérateurs économiques doivent étre en mesure de communiquer les informations
visées au premier alinéa pendant dix ans & compter de la date a laquelle I’instrument leur a
été fourni et pendant dix ans & compter de la date a laquelle ils ont fourni I’instrument.

Chapitre 3 — Conformité des instruments
Art. 12. Présomption de conformité des instruments

Les instruments conformes a des normes harmonisées ou & des parties de normes
harmonisées dont les références ont été publiées au Journal officiel de I’Union européenne
sont présumés conformes aux exigences essentielles qui sont énoncées a I’annexe I et
couvertes par ces normes ou parties de normes.

Art. 13. Procédures d’évaluation de la conformité

(1) La conformité des instruments avec les exigences essentielles énoncées a ’annexe [
peut étre établie au choix du fabricant par I’une ou I’autre des procédures d’évaluation de la
conformité suivantes :

a) le module B prévu a I’annexe 11, point 1, suivi soit du module D prévu a I’annexe II,
point 2, soit du module F prévu a ’annexe I, point 4.

Toutefois, le module B n’est pas obligatoire pour les instruments qui n’utilisent pas
des d ispositifs électroniques et dont le dispositif mesureur de charge n’utilise pas de
ressort pour équilibrer la charge. En ce qui concerne les instruments non soumis au
module B, le module D1 prévu a ’annexe II, point 3, ou le module F1 prévu a
I’annexe II, point 5, s’applique ;

b) le module G prévu a I’annexe II, point 6.

(2) Les documents et la correspondance concernant les procédures d’évaluation de la
conformité visées au paragraphe (1) sont établis dans au moins une des trois langues
administratives désignées dans la loi du 24 février 1984 sur le régime des langues.

Art. 14. Déclaration UE de conformité

(1) La déclaration UE de conformité atteste que le respect des exigences essentielles
énoncées a I’annexe I a ét€¢ démontré.

(2) La déclaration UE de conformité est établie selon le modéle figurant & I’annexe IV,
contient les éléments précisés dans les modules correspondants présentés a ’annexe II et est
mise a jour en continu. Elle est traduite dans au moins une des trois langues administratives
désignées dans la loi du 24 février 1984 sur le régime des langues.

(3) Lorsqu’un instrument reléve de plusieurs actes de 1’Union européenne imposant
I’établissement d’une déclaration UE de conformité, il n’est établi qu’une seule déclaration
UE de conformité pour I’ensemble de ces actes. La déclaration doit mentionner les titres des
actes de I’Union européenne concernés ainsi que les références de leur publication.
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(4) En établissant la déclaration UE de conformité, le fabricant assume la responsabilité
de la conformité de I’instrument aux exigences du présent réglement grand-ducal.

Art. 15. Marquage de conformité

La conformité d’un instrument destiné & é&tre utilisé pour les applications énumérées a
larticle 1%, paragraphe (2), lettres a) a f), au présent réglement grand-ducal est indiquée par
la présence sur cet instrument du marquage CE ainsi que du marquage métrologique
supplémentaire tels que précisés a I’article 16.

Art. 16. Principes généraux du marquage CE et du marquage métrologique
supplémentaire

(1) Le marquage CE est soumis aux principes généraux énoncés a ’article 30 du
réglement (CE) n° 765/2008 du Parlement européen et du Conseil du 9 juillet 2008 fixant les
prescriptions relatives a 1’accréditation et a la surveillance du marché pour la
commercialisation des produits.

(2) Le marquage métrologique supplémentaire est constitué par la lettre capitale « M »
et les deux derniers chiffres de I’année de son apposition, entourés d’un rectangle. La hauteur
du rectangle est égale & la hauteur du marquage CE.

(3) Les principes généraux énoncés a 1’article 30 du réglement (CE) n° 765/2008 du
Parlement européen et du Conseil du 9 juillet 2008 fixant les prescriptions relatives a
I’accréditation et a la surveillance du marché pour la commercialisation des produits
s’appliquent, mutatis mutandis, au marquage métrologique supplémentaire.

Art. 17. Régles et conditions d’apposition du marquage CE, du marquage
métrologique supplémentaire et d’autres marquages

(1) Le marquage CE et le marquage métrologique supplémentaire sont apposés de
maniére visible, lisible et indélébile sur I’instrument ou sur sa plaque signalétique.

(2) Le marquage CE et le marquage métrologique supplémentaire sont apposés avant que
I'instrument ne soit mis sur le marché.

(3) Le marquage métrologique supplémentaire suit immédiatement le marquage CE.

(4) Le marquage CE et le marquage métrologique supplémentaire sont suivis du ou des
numéros d’identification de 1’organisme notifié¢ ou des organismes notifiés qui interviennent
dans la phase de contrdle de la fabrication énoncée a I’annexe II.

Le numéro d’identification de 1’organisme notifié est apposé par ’organisme lui-méme ou,
sur instruction de celui-ci, par le fabricant ou son mandataire.

(5) Le marquage CE, le marquage métrologique supplémentaire et le ou les numéros
d’identification de 1’organisme notifi€¢ ou des organismes notifiés peuvent étre suivis de toute
autre marque indiquant un risque ou un usage particulier,
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Art. 18. Symbole d’usage restrictif

Le symbole visé a I’article 6, paragraphe (5), alinéa 4, et précisé a ’annexe III, point 3,
est a apposer sur les dispositifs de maniére bien visible et indélébile.

Chapitre 4 — Notification des organismes d’évaluation de la conformité

Art. 19, Autorité notifiante

Conformément a ’article 7 de la loi du 4 juillet 2014 portant réorganisation de I’'TLNAS,
I’Office luxembourgeois d’accréditation et de surveillance, désigné ci-aprés « OLAS » est
I’autorité notifiante responsable de la mise en place et de I’application des procédures
nécessaires a 1’évaluation et a la notification des organismes d’évaluation de la conformité
ainsi qu’au contrdle des organismes notifiés, y compris le respect de Iarticle 23.

L’OLAS:

est établi de maniére a éviter tout conflit d'intéréts avec les organismes d'évaluation de
la conformité ;

est organisé et fonctionne de fagon a garantir l'objectivité et l'impartialit¢ de ses
activités ;

est organisé de telle sorte que chaque décision concernant la notification d'un
organisme d'évaluation de la conformité est prise par des personnes compétentes
différentes de celles qui ont réalisé I'évaluation ;

ne propose ni ne fournit aucune des activités réalisées par les organismes d'évaluation
de la conformité, ni aucun service de conseil sur une base commerciale ou
concurrentielle ;

garantit la confidentialité des informations qu'il obtient ;

dispose d'un personnel compétent en nombre suffisant pour la bonne exécution de ses
taches.

Art. 20. Obligation d’information de I’autorité notifiante

L’OLAS informe la Commission européenne de ses procédures concernant 1’évaluation et
la notification des organismes d’évaluation de la conformité ainsi que le controle des
organismes notifiés, et de toute modification en la matiére.

Art. 21. Exigences applicables aux organismes notifiés

(1) Aux fins de la notification, un organisme d’évaluation de la conformité répond aux
exigences définies aux paragraphes (2) a (11) ci-aprés.
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(2) Un organisme d’évaluation de la conformité est constitué en vertu du droit national et
possede la personnalité juridique.

(3) Un organisme d’évaluation de la conformité est un organisme tiers indépendant de
’organisation ou de I’instrument qu’il évalue.

Un organisme appartenant a une assoclation d’entreprises ou a une fédération
professionnelle qui représente des entreprises participant a la conception, a la fabrication, a
la fourniture, a I’assemblage, a I’utilisation ou a ’entretien des instruments qu’il évalue peut,
pour autant que son indépendance et que l’absence de tout conflit d’intéréts soient
démontrées, étre considéré comme satisfaisant a cette condition.

(4) Un organisme d’évaluation de la conformité, ses cadres supérieurs et le personnel
chargé d’exécuter les taches d’évaluation de la conformité ne peuvent étre le concepteur, le
fabricant, le fournisseur, l’installateur, D’acheteur, le propriétaire, [’utilisateur ou le
responsable de I’entretien des instruments qu’ils évaluent, ni le mandataire d’aucune de ces
parties. Cela n’empéche pas [’utilisation d’instruments évalués qui sont nécessaires au
fonctionnement de 1’organisme d’évaluation de la conformité, ou [’utilisation de ces
instruments a des fins personnelles.

Un organisme d’évaluation de la conformité, ses cadres supérieurs et le personnel chargé
d’exécuter les taches d’évaluation de la conformité ne peuvent intervenir, ni directement
ni comme mandataires, dans la conception, la fabrication ou la construction, la
commercialisation, I’installation, [’utilisation ou I’entretien de ces instruments. Ils ne peuvent
participer a aucune activité qui peut entrer en conflit avec I’indépendance de leur jugement et
leur intégrité dans le cadre des activités d’évaluation de la conformité pour lesquelles ils sont
notifiés. Cela vaut en particulier pour les services de conseil.

Les organismes d’évaluation de la conformité s’assurent que les activités de leurs filiales
ou sous-traitants n’affectent pas la confidentialité, ’objectivité ou I’impartialité de leurs
activités d’évaluation de la conformité.

(5) Les organismes d’évaluation de la conformité et leur personnel accomplissent les
activités d’évaluation de la conformité avec la plus haute intégrité professionnelle et la
compétence technique requise dans le domaine spécifique et sont a I’abri de toute pression ou
incitation, notamment d’ordre financier, susceptibles d’influencer leur jugement ou les
résultats de leurs travaux d’évaluation de la conformité, en particulier de la part de personnes
ou de groupes de personnes int€ressés par ces résultats.

(6) Un organisme d’évaluation de la conformité est capable d’exécuter toutes les taches
d’évaluation de la conformité qui lui ont été assignées conformément a ’annexe II et pour
lesquelles il a €t€ notifié, que ces taches soient exécutées par lui-méme ou en son nom et sous
sa responsabilité.

En toutes circonstances et pour chaque procédure d’évaluation de la conformité et tout
type ou toute catégorie d’instruments pour lesquels il est notifié, I’organisme d’évaluation de
la conformité dispose a suffisance :
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b)

du personnel requis ayant les connaissances techniques et I’expérience suffisante et
appropriée pour effectuer les tAches d’évaluation de la conformité ;

de descriptions des procédures utilisées pour évaluer la conformité, garantissant la
transparence et la capacité de reproduction de ces procédures ; I’organisme dispose de
politiques et de procédures appropriées faisant la distinction entre les tdches qu’il
exécute en tant qu’organisme notifié et d’autres activités ;

de procédures pour accomplir ses activités qui tiennent diiment compte de la taille
des entreprises, du secteur dans lequel elles exercent leurs activités, de leur structure,
du degré de complexité de la technologie de I’instrument en question et de la nature
en masse, ou série, du processus de production.

Un organisme d’évaluation de la conformité se dote des moyens nécessaires a la bonne
exécution des tdches techniques et administratives liées aux activités d’évaluation de la
conformité et a acces a tous les équipements ou installations nécessaires.

(7) Le personnel chargé des tiches d’évaluation de la conformité posséde :

2)

b)

d)

une solide formation technique et professionnelle couvrant toutes les activités
d’évaluation de la conformité pour lesquelles 1’organisme d’évaluation de la
conformité a été notifié ;

une connaissance satisfaisante des exigences applicables aux évaluations qu’il
effectue et I’autorité nécessaire pour effectuer ces évaluations ;

une connaissance et une compréhension adéquates des exigences essentielles
énoncées a 1’annexe I, des normes harmonisées applicables ainsi que des dispositions
pertinentes de la législation d’harmonisation de 1’Union européenne et de la
législation nationale ;

I’aptitude pour rédiger les certificats, procés-verbaux et rapports qui constituent la
matérialisation des évaluations effectuées.

(8) L’impartialité des organismes d’évaluation de la conformité, de leurs cadres
supérieurs et de leur personnel chargé d’exécuter les tiches d’évaluation de la conformité est
garantie.

La rémunération des cadres supérieurs et du personnel chargé d’exécuter les tiches
d’évaluation de la conformité au sein d’un organisme d’évaluation de la conformité ne peut
dépendre du nombre d’évaluations effectuées ni de leurs résultats.

(9) Les organismes d’évaluation de la conformité souscrivent une assurance couvrant leur
responsabilité civile, 2 moins que cette responsabilité ne soit couverte par 1’Etat sur la base du
droit national ou que 1’évaluation de la conformité ne soit effectuée sous la responsabilité
directe de I’Etat.
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(10) Le personnel d’un organisme d’évaluation de la conformité est lié par le secret
professionnel pour toutes les informations dont il prend connaissance dans I’exercice de ses
fonctions dans le cadre de I’annexe II ou de toute disposition de droit national lui donnant
effet, sauf a I’égard de ’OLAS. Les droits de propriété sont protégés.

(11) Les organismes d’évaluation de la conformité participent aux activités de
normalisation pertinentes et aux activités du groupe de coordination des organismes notifiés
établi en application de la législation d’harmonisation de I’Union européenne applicable, ou
veillent a ce que leur personnel chargé d’exécuter les tAches d’évaluation de la conformité en
soit informé, et appliquent comme lignes directrices les décisions et les documents
administratifs résultant du travail de ce groupe.

Art. 22. Présomption de conformité des organismes notifiés

Lorsqu’un organisme d’évaluation de la conformité démontre sa conformité avec les
critéres énoncés dans les normes harmonisées concernées, ou dans des parties de ces normes,
dont les références ont été publiées au Journal officiel de I’Union européenne, il est présumé
répondre aux exigences énoncées a [’article 21 dans la mesure ou les normes harmonisées
applicables couvrent ces exigences.

Art. 23. Filiales et sous-traitants des organismes notifiés

(1) Lorsqu’un organisme notifié sous-traite certaines taches spécifiques dans le cadre de
]’évaluation de la conformité ou a recours a une filiale, il s’assure que le sous-traitant ou la
filiale répond aux exigences énoncées a I’article 21 et informe I’OLAS en conséquence.

(2) Les organismes notifiés assument ’entiére responsabilité des tAches effectuées par des
sous-traitants ou des filiales, quel que soit leur lieu d’établissement.

(3) Des activités ne peuvent étre sous-traitées ou réalisées par une filiale qu’avec ’accord
du client.

(4) Les organismes notifiés tiennent a la disposition de I’OLAS les documents pertinents
concernant I’évaluation des qualifications du sous-traitant ou de la filiale et le travail exécuté
par celui-ci ou celle-ci en vertu de [’annexe II.

Art. 24. Demande de notification

(1) Un organisme d’évaluation de la conformité soumet une demande de notification a
I’OLAS conformément a ’article 7 de la loi du 4 juillet 2014 portant réorganisation de
I’'ILNAS.

(2) La demande de notification est accompagnée d’une description des activités
d’évaluation de la conformité, du ou des modules d’évaluation de la conformité et de
I’instrument ou des instruments pour lesquels cet organisme se déclare compétent, ainsi que
d'un certificat d'accréditation approprié deélivré par 'OLAS conformément a [’article 5,
paragraphe (1), sous 1° de la loi du 4 juillet 2014 portant réorganisation de I’ILNAS ou sur
base d’une accréditation reconnue équivalente par I’OLAS en vertu de ’article 5,
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paragraphe (1), sous 2° de la loi du 4 juillet 2014 portant réorganisation de 'ILNAS, qui

atteste que l'organisme d'évaluation de la conformité remplit les exigences énoncées a
l'article 21.

Art. 25. Procédure de notification

(1) L’OLAS ne peut notifier que les organismes d’évaluation de la conformité qui ont
satisfait aux exigences énoncées a 1’article 21.

(2) L’OLAS les notifie 4 la Commission européenne et aux autres Etats membres &
I’aide de 1’outil de notification électronique mis au point et géré par la Commission
européenne.

(3) La notification comprend des informations complétes sur les activités d’évaluation de
la conformité, le ou les modules d’évaluation de la conformité et P’instrument ou les
instruments concernés, ainsi que 1’attestation de compétence correspondante.

(4) L’organisme concerné ne peut effectuer les activités propres a un organisme notifié
que si aucune objection n’est émise par la Commission européenne ou les autres Etats
membres dans les deux semaines qui suivent la notification.

Seul un tel organisme est considéré comme un organisme notifié¢ aux fins du présent
réglement grand-ducal.

(5) L’OLAS avertit la Commission européenne et les autres Etats membres de toute
modification pertinente apportée ultérieurement a la notification.

Art. 26. Restriction, suspension et retrait d’une notification

(1) Lorsque I’OLAS a établi ou a été informée qu’un organisme notifié ne répond pas ou
ne répond plus aux exigences énoncées a l’article 21, ou qu’il ne s’acquitte pas de ses
obligations, il soumet a des restrictions, suspend ou retire la notification, selon la gravité du
non-respect de ces exigences ou du manquement a ces obligations, conformément a 1’article 7
de la loi du 4 juillet 2014 portant réorganisation de ’JLNAS. Il en informe immédiatement la
Commission européenne et les autres Etats membres.

(2) En cas de restriction, de suspension ou de retrait d’une notification, ou lorsque
I’organisme notifié a cessé ses activités, ’'OLAS prend les mesures qui s’ imposent pour faire
en sorte que les dossiers dudit organisme soient traités par un autre organisme notifié¢ ou
tenus & la disposition des autorités notifiantes et des autorités de surveillance du marché
compétentes qui en font la demande.

Art. 27. Obligations opérationnelles des organismes notifiés

(1) Les organismes notifiés réalisent les évaluations de la conformité dans le respect des
procédures d’évaluation de la conformité prévues a I’annexe IL
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(2) Les évaluations de la conformité sont effectuées de maniére proportionnée, en évitant
d’imposer des charges inutiles aux opérateurs économiques. Les organismes d’évaluation de
la conformité accomplissent leurs activités en tenant diment compte de la taille des
entreprises, du secteur dans lequel elles exercent leurs activités, de leur structure, du degré de
complexité de la technologie de I’instrument en question et de la nature en masse, ou série, du
processus de production.

Ce faisant, cependant, ils respectent le degré de rigueur et le niveau de protection requis
pour la conformité de I’instrument avec le présent reglement grand-ducal.

(3) Lorsqu’un organisme notifié¢ constate que les exigences essentielles énoncées a
I’annexe I ou dans les normes harmonisées ou les autres spécifications techniques

correspondantes n’ont pas été respectées par un fabricant, il invite celui-ci & prendre les
mesures correctives appropriées et ne délivre pas de certificat de conformité.

(4) Lorsque, au cours du contrdle de la conformité faisant suite & la délivrance d’un
certificat, un organisme notifi€¢ constate qu’un instrument n’est plus conforme, il invite le
fabricant & prendre les mesures correctives appropriées et suspend ou retire le certificat si
nécessaire.

(5) Lorsque les mesures correctives ne sont pas adoptées ou n’ont pas ’effet requis,
I’organisme notifié soumet a des restrictions, suspend ou retire le certificat, selon le cas.

Art. 28. Obligations des organismes notifiés en matiére d’information
(1) Les organismes notifi¢s communiquent a I’OLAS les é1éments suivants :
a) tout refus, restriction, suspension ou retrait d’un certificat ;
b) toute circonstance influant sur la portée ou les conditions de la notification ;

¢) toute demande d’information regue des autorités de surveillance du marché
concernant des activités d’évaluation de la conformité ;

d) sur demande, les activités d’évaluation de la conformité réalisées dans le cadre de leur
notification et toute autre activité réalisée, y compris les activités et sous-traitances
transfrontalieres.

~ (2) Les organismes notifiés fournissent aux autres organismes notifiés qui effectuent des
activités similaires d’évaluation de la conformité couvrant les mémes instruments des
informations pertinentes sur les questions relatives aux résultats négatifs de 1’évaluation de la
conformité et, sur demande, aux résultats positifs.
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Chapitre S — Surveillance de marché de I’Union européenne, contrdle des instruments
entrant sur le marché de I’Union européenne et procédure de sauvegarde
de PUnion européenne

Art. 29. Surveillance du marché de I’Union européenne et contréle des instruments
entrant sur le marché de I’Union européenne

L’article 15, paragraphe 3, et les articles 16 a 29 du réglement (CE) no 765/2008 du
Parlement européen et du Conseil du 9 juillet 2008 fixant les prescriptions relatives a
I’accréditation et a la surveillance du marché pour la commercialisation des produits
s’appliquent aux instruments relevant de I’article 1 du présent réglement grand-ducal.

Art. 30. Procédure applicable aux instruments présentant un risque
au niveau national

(1) Lorsque ’ILNAS a des raisons suffisantes de croire qu’un instrument couvert par le
présent réglement grand-ducal présente un risque pour des aspects relatifs & la protection de
I’intérét public couverts par le présent réglement grand-ducal, il effectue une évaluation de
I’instrument en cause en tenant compte de toutes les exigences pertinentes énoncées dans le
présent réglement grand-ducal. Les opérateurs économiques concernés apportent la
coopération nécessaire a I’ILNAS a cette fin.

Si, au cours de 1’évaluation visée au premier alinéa, I'ILNAS constate que 1’instrument
ne respecte pas les exigences énoncées dans le présent réglement grand-ducal, il invite sans
tarder 1’opérateur économique en cause a prendre toutes les mesures correctives appropriées
qu’il prescrit en vertu de l’article 13, paragraphe (2) de la loi du 4 juillet 2014 portant
réorganisation de I'I[LNAS pour mettre I’instrument en conformité avec ces exigences, le
retirer du marché ou le rappeler dans le délai raisonnable, proportionné a la nature du risque.

Le département informe I’organisme notifié¢ concerné en conséquence.

L’article 21 du réglement (CE) no 765/2008 du Parlement européen et du Conseil du 9
juillet 2008 fixant les prescriptions relatives a 1’accréditation et & la surveillance du marché
pour la commercialisation des produits s’applique aux mesures visées au deuxieéme alinéa du
présent paragraphe.

(2) Lorsque le département considére que la non-conformité n’est pas limitée au territoire
national, il informe la Commission européenne et les autres Etats membres des résultats de
I’évaluation et des mesures que I'ILNAS a prescrites a I’opérateur économique.

(3) L’opérateur économique s’assure que toutes les mesures correctives appropriées sont
prises pour tous les instruments en cause qu’il a mis a disposition sur le marché dans toute
’Union européenne.

(4) Lorsque I’opérateur économique en cause ne prend pas des mesures correctives

adéquates dans le délai vis€ au paragraphe (1), deuxiéme alinéa, 'ILNAS adopte toutes les
mesures provisoires appropriées prévues aux articles 13 et 17 de la loi du 4 juillet 2014
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portant réorganisation de I’ILNAS pour interdire ou restreindre la mise a disposition de
I’instrument sur leur marché€ national, pour le retirer de ce marché ou pour le rappeler:

Le département en informe sans tarder la Commission européenne et les autres Etats
membres.

(5) Les informations visées au paragraphe (4), deuxiéme alinéa, contiennent toutes les
précisions disponibles, notamment les données nécessaires pour identifier I’instrument non
conforme, son origine, la nature de la non-conformité alléguée et du risque encouru, ainsi que
la nature et la durée des mesures nationales adoptées et les arguments avancés par |’opérateur
économique concerné. En particulier, le département indique si la non-conformité découle
d’une des causes suivantes :

a) la non-conformité de I’instrument aux exigences liées a des questions relatives & la
protection de I’intérét public définies par le présent réglement grand-ducal ;

ou

b) des lacunes des normes harmonisées visées a ’article 12 qui conférent une
présomption de conformité.

(6) Dans le cas ou I’ILNAS n’est pas a ’origine de la procédure visée par le présent
article, il informe sans tarder la Commission européenne et les autres Etats membres de toute
mesure adoptée et de toute information supplémentaire dont il dispose a propos de la non-
conformité de I’'instrument concerné et, dans 1’éventualité ou il s’opposerait a la mesure
nationale adoptée par un Etat membre, de ses objections.

(7) Lorsque, dans un délai de trois mois & compter de la réception des informations visées
au paragraphe (4), deuxiéme alinéa, aucune objection n’a été émise par un Etat membre ou
par la Commission européenne a I’encontre d’une mesure provisoire arrétée par un Etat
membre, cette mesure est réputée justifice.

(8) L’ILNAS veille conformément a [’article 13 de la loi du 4 juillet 2014 portant
réorganisation de I'ILNAS a ce que les mesures restrictives appropriées, par exemple le
retrait du marché, soient prises sans tarder a I’égard de I’instrument concerné.

Art. 31. Procédure de sauvegarde de ’Union européenne

(1) Lorsque, au terme de la procédure visée a ’article 30, paragraphes (3) et (4), des
objections sont émises a l’encontre d’une mesure prise par I'ILNAS ou lorsque la
Commission européenne considére que la mesure nationale est contraire a la législation de
I’Union européenne, la Commission européenne entame sans tarder des consultations avec les
Etats membres et I'opérateur ou les opérateurs économiques en cause et procéde a
I’évaluation de la mesure nationale. En fonction des résultats de cette évaluation, la
Commission européenne adopte un acte d’exécution déterminant si la mesure nationale est
justifiée ou non.
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La Commission européenne adresse sa décision a tous les Etats membres et la
communique immeédiatement & ceux-ci ainsi qu’a I’opérateur ou aux opérateurs économiques
concernés. '

(2) Si la mesure nationale est jugée justifiée, 'ILNAS prend les mesures nécessaires
conformément a I’article 13 de la loi du 4 juillet 2014 portant réorganisation de I’'ILNAS pour
s’assurer du retrait de D’instrument non conforme de leur marché et il en informe la
Commission européenne. Si la mesure nationale est jugée non justifiée, I'ILNAS la retire.

Art. 32. Instruments conformes qui présentent un risque

(1) Lorsque I'TLNAS constate, aprés avoir réalisé 1’évaluation visée a ’article 30,
paragraphe (1), qu’un instrument, bien que conforme au présent réglement grand-ducal,
présente un risque pour certains aspects relatifs & la protection de I’intérét public, il invite
I’opérateur économique en cause a prendre toutes les mesures appropriées qu’il prescrit en
vertu de l’article 13, paragraphe (2) de la loi du 4 juillet 2014 portant réorganisation de
I'ILNAS pour faire en sorte que l’'instrument concerné, une fois mis sur le marché, ne
présente plus ce risque, ou pour le retirer du marché ou le rappeler dans le délai raisonnable,
proportionné a la nature du risque.

(2) L’opérateur économique veille a ce que des mesures correctives soient prises a I’égard
de tous les instruments en cause qu’il a mis a disposition sur le marché dans toute I’Union
européenne.

(3) Le département informe immédiatement la Commission européenne et les autres Etats
membres. Les informations fournies contiennent toutes les précisions disponibles, notamment
les données nécessaires pour identifier 'instrument concerné, 1’origine et la chaine
d’approvisionnement de cet instrument, la nature du risque encouru, ainsi que la nature et la
durée des mesures nationales adoptées.

Art. 33. Non-conformité formelle

(1) Sans préjudice de ’article 30, lorsque ’ILNAS fait I’une des constatations suivantes,
il invite I’opérateur économique en cause & mettre un terme a la non-conformité en question :

a) le marquage CE ou le marquage métrologique supplémentaire a €té apposé en
violation de I’article 30 du réglement (CE) no 765/2008 du Parlement européen et du
Conseil du 9 juillet 2008 fixant les prescriptions relatives a 1’accréditation et a la
surveillance du marché pour la commercialisation des produits ou de 1’article 17 du
présent réglement grand-ducal ;

b) le marquage CE ou le marquage métrologique supplémentaire n’a pas été apposé ;

¢) les inscriptions prévues a I’article 6, paragraphe (5), n’ont pas ét¢ apposées, ou 1’ont
été en violation de I’article 6, paragraphe (5) ;
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d) le numéro d’identification de I’organisme notifié, lorsque celui-ci intervient dans la
phase de contrdle de la production, a été apposé en violation de [’article 17 ou n’a pas
été apposé ;

¢) la déclaration UE de conformité n’a pas été établie ;
f) la déclaration UE de conformité n’a pas été établie correctement ;
g) la documentation technique n’est pas disponible ou n’est pas compléte ;

h) les informations visées & |’article 6, paragraphe (6), ou a 1’article 8, paragraphe (3),
sont absentes, fausses ou incomplétes ;

i) une autre prescription administrative prévue a 1’article 6 ou a ’article 8 n’est pas
remplie.

(2) Si la non-conformité visée au paragraphe (1) persiste, 'ILNAS prend toutes les
mesures appropriées pour restreindre ou interdire la mise a disposition de I’instrument sur le
marché ou pour assurer son rappel ou son retrait du marché, conformément aux articles 13 et
17 de la loi du 4 juillet 2014 portant réorganisation de I’'TLNAS.

Chapitre 6 — Dispositions relatives aux instruments en service et
a leur vérification ultérieure

Art. 34. Instruments en service et vérification périodique

(1) Les instruments utilisés pour les applications énumérées a ’article 1%, paragraphe (2),
lettres a) a f) et devant satisfaire aux exigences essentielles de ’annexe I sont soumis a une
vérification périodique tous les trois ans, effectuée par le Bureau luxembourgeois de
métrologie.

Un réglement ministériel, publi¢ au Mémorial, désigne chaque année les communes qui
sont visées par la tournée de vérification périodique du Bureau luxembourgeois de
métrologie, le lieu, la date et la durée des séances de vérification ainsi que la mention des
empreintes utilisées pour le marquage des instruments.

(2) Les administrations communales ou se tiennent les controles métrologiques visés au
paragraphe (1) donnent connaissance du réglement ministériel aux assujettis par voie
d’affiche et adressent au Bureau luxembourgeois de métrologie au plus tard une semaine
avant le début des opérations une liste indiquant avec leurs professions les marchands,
industriels et autres personnes qui sont visé€es par la tournée de vérification périodique.

(3) En vue des contréles métrologiques visés au paragraphe (1), les détenteurs
d’instruments sont tenus de présenter leurs instruments a la vérification périodique dans les
délais fixés par le réglement ministériel relatif a la tournée de vérification périodique.
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Le Bureau luxembourgeois de métrologie peut exiger que le détenteur de I’instrument
fournisse le matériel, les charges d’épreuves et, le cas échéant, le personnel nécessaire pour
effectuer les essais.

Un réglement ministériel peut déterminer pour certains types d’instruments les modalités
pratiques des opérations et essais métrologiques a réaliser.

(4) Les instruments destinés a des pesées rentrant dans les domaines d’application de
Iarticle 1%, paragraphe (2), lettres a) & f) doivent étre correctement installés et utilisés
conformément & leur destination, de sorte que les résultats de pesage répondent aux
prescriptions métrologiques de 1’annexe I.

(5) En ce qui concerne les produits vendus en vrac ou préemballés en quantités variables,
il y a lieu d’observer lors de la pesée de ces produits que le sac, la feuille de papier ou tout
autre objet ou récipient destinés a contenir la marchandise et placés sur le plateau de
I’instrument, soient équilibrés par 1’un des dispositifs de tare visés au point 13 de ’annexe I
de telle sorte que le résultat de pesée corresponde toujours au poids net de la marchandise
vendue, sous réserve des erreurs maximales tolérées de l’annexe I, point 4. En cas
d’instruments ne possédant pas les caractéristiques visées au point 13 de ’annexe I, il doit
¢galement étre tenu compte du poids de ’emballage des marchandises.

(6) 1l est interdit de détenir aux lieux publics ou se font directement des transactions au
poids :

a) tout instrument qui n’a pas fait ’objet des contrdles et vérifications de conformité
prévus ;

b) tout instrument qui ne satisfait pas aux exigences essentielles de ’article 4.
Chapitre 7 — Dispositions transitoires et finales
Art. 35. Dispositions transitoires

Sont admis a é&tre librement mis a disposition sur le marché et/ou mis en service les
instruments relevant du réglement grand-ducal modifi¢ du 27 juillet 1992 portant application
de la directive 90/384/CEE du Conseil du 20 juin 1990 concernant [’harmonisation des
législations des Etats membres relatives aux instruments de pesage a fonctionnement non
automatique qui sont conformes au dudit réglement grand-ducal et ont été mis sur le marché
avant le 20 avril 2016.

Les certificats délivrés conformément au réglement grand-ducal modifié du 27 juillet
1992 portant application de la directive 90/384/CEE du Conseil du 20 juin 1990 concernant
’harmonisation des législations des Etats membres relatives aux instruments de pesage a
fonctionnement non automatique sont valables en vertu du présent réglement grand-ducal.
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Art. 36. Sanctions

Sont d’application les mesures administratives dans le cadre de la surveillance du marché
prévues a I’article 13 de la loi du 4 juillet 2014 portant réorganisation de PILNAS.

Sont d’application les amendes administratives dans le cadre de la surveillance du marché
prévues a ’article 17 de la loi du 4 juillet 2014 portant réorganisation de I’'TLNAS.

Les sanctions pénales sont celles prévues aux articles 18 et 19 de la loi du 4 juillet 2014
portant réorganisation de 'ILNAS et a ’article 10bis de la loi modifiée du 17 mai 1882 sur
les poids et mesures.

Art. 37. Dispositions abrogatoires

(1) Sans préjudice de I’article 35 du présent réglement grand-ducal, le reglement
grand-ducal modifié du 27 juillet 1992 portant application de la directive 90/384/CEE du
Conseil du 20 juin 1990 concernant ’harmonisation des législations des Etats membres

relatives aux instruments de pesage a fonctionnement non automatique est abrogé.

(2) Les articles 1* 4 21 de ’arrété royal grand-ducal modifié du 30 mai 1882 pour
I’exécution de la loi sur les poids et mesures du 17 mai 1882 sont abrogés.

Art. 38. Entrée en vigueur
Le présent réglement grand-ducal entre en vigueur le 20 avril 2016.
Art. 39. Exécution

Notre Ministre de I’Economie est chargé de I’exécution du présent reglement grand-ducal
qui sera publié au Mémorial.
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ANNEXE I

EXIGENCES ESSENTIELLES

La terminologie utilisée est celle de I’Organisation internationale de métrologie légale.

Remarque préliminaire

Dans le cas ou 'instrument comporte ou est connecté a plus d’un dispositif indicateur ou
imprimeur qui sont utilisés pour les applications énumérées a ’article ler, paragraphe (2),
lettres a) a f), ceux de ces dispositifs qui répétent les résultats de la pesée et qui ne peuvent
pas influencer le fonctionnement correct de I’instrument ne sont pas soumis aux exigences
essentielles si les résultats de la pesée sont imprimés ou enregistrés de maniére correcte et
indélébile par une partie de I’instrument qui satisfait aux exigences essentielles et qu’ils sont
accessibles aux deux parties concernées par la mesure. Cependant, pour les instruments
utilisés pour la vente directe au public, les dispositifs d’affichage et d’impression pour le
vendeur et le client doivent répondre aux exigences essentielles.

Prescriptions métrologigues

1. Unités de masse
Les unités de masse a utiliser sont les unités légales au sens du réglement grand-ducal
modifié du 14 octobre 1981 portant application de la directive 80/181/CEE du 20 décembre
1979 concernant le rapprochement des [égislations des Etats membres relatives aux unités de
mesure.
Sous réserve du respect de la condition précitée, les unités autorisées sont les suivantes :
a) unités SI : kilogramme, microgramme, milligramme, gramme, tonne ;
b) unité du systéme impérial : troy ounce, s’il s’agit de la pesée de métaux précieux ;
¢) autre unité non SI : carat métrique, s’il s’agit de la pesée de pierres précieuses.
Pour les instruments utilisant ’unité de masse du systéme impérial visée ci-dessus, les
exigences essentielles applicables et définies ci-aprés sont converties dans cette unité par
simple interpolation.
2. Classes de précision
2.1.  On a défini les classes de précision suivantes :

a) [:spéciale

b) 1II: fine

25



X

LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de ['Economie

c) II: moyenne

d) IIII : ordinaire

Les spécifications de ces classes figurent au tableau 1.

Tableau 1

Classes de précision

Portée minimale

Nombre d’échelons de verification

Classe Echelon de vérification (e) (Min) n = [(Max)/()]
Valeur minimale | Valeur minimale | Valeur maximale
I 0,00l g=<e 100 e 50 000 -
II 0,001 g<e<0,05¢g 20e 100 100 000
0,1g<e 50e 5000 100 000
1 0,lg<e<2g 20e 100 10 000
5g<e 20e 500 10 000
IIII 5g<e 10e 100 1 000

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

La portée minimale est réduite a 5 e pour les instruments des classes II et III servant a
déterminer un tarif de transport.

Echelons

L’échelon réel (d) et I’échelon de vérification (e) se présentent sous la forme
suivante :

1 x 10,2 x 10 ou 5 x 10" unités de masse,
k étant un nombre entier ou zéro.

Pour tous les instruments autres que ceux qui sont dotés de dispositifs indicateurs
auxiliaires :

d=e.

Pour les instruments avec dispositifs indicateurs auxiliaires, les conditions sont les
suivantes :

e=1x10"g;

d<e<I10d.
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3.2

3.3.

3.3.1.

3.3.2.
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Ces conditions ne s’appliquent pas aux instruments de classe I avec d < 107 g pour
lesquels e =107 g.

Classification
Instruments a une seule étendue de pesage
Les instruments équipés d’un dispositif indicateur auxiliaire appartiennent aux classes
I ou II. Pour ces instruments, les limites minimales de portée pour ces deux classes
sont tirées du tableau 1 par remplacement dans la troisiéme colonne de 1’échelon de
vérification (e) par I’échelon réel (d).
Sid<10™ g, la portée maximale de la classe I peut étre inférieure 4 50 000 e.
Instruments a étendues de pesage multiples
Les étendues de pesage multiples sont autorisées, pourvu qu’elles soient clairement
indiquées sur l’instrument. Chaque étendue de pesage individuelle est classée
conformément au point 3.1. Si les étendues de pesage se situent dans différentes
classes de précision, I’instrument doit répondre aux prescriptions les plus sévéres
applicables aux classes de précision dans lesquelles se situent les étendues de pesage.

Instruments a échelons multiples

Les instruments a une seule étendue de pesage peuvent avoir plusieurs étendues
partielles de pesage (instruments a échelons multiples).

Les instruments a échelons multiples ne sont pas équipés d’un dispositif indicateur
auxiliaire.

Chaque étendue partielle de pesage i des instruments a échelons multiples est définie

- par son échelon de vérification e; :
€i+1) ~ &

- par sa portée maximale Max; :
Max, = Max

- par sa portée minimale Min; :
Min; = Max @-net Min; = Min

1=1,2,...r
i=N° de I’étendue partielle de pesage

r = nombre total des étendues partielles de pesage.
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Toutes les portées sont des portées de charge nette, indépendamment de la valeur de
tare utilisée.

3.3.3. Les étendues partielles de pesage sont classées conformément au tableau 2. Toutes les
étendues partielles de pesage se trouvent dans la méme classe de précision, qui est la
classe de précision de ’instrument.

Tableau 2

Instruments a échelons multiples

i=1,2,...r
i = N° de I’étendue partielle de pesage
r = nombre total des étendues partielles de pesage

Classe T Echelon de vérification | Portée minimale Nombre d’échelons de vérification
© (Min)
Valeur Valeur minimale (*) Valeur maximale
minimale n = (Max;)/(eqe1)] n = [(Max;)/(e))]
I 0,00l g<eg 100 ¢, 50 000 -
II 0,001 g<e;<0,05¢ 20 e; 5000 100 000
0,1 g<e 50 ¢ 5000 100 000
I 0,1g<eg 20 ¢ 500 10 000
I 5g<e; 10 ¢ 50 1 000

(*) Pour 1 =r, on applique la colonne correspondante du tableau 1, e étant remplacé par e,.

4. Précision

4.1.  Dans I’application des procédures prévues a ’article 13, I’erreur d’indication ne
dépasse pas I’erreur d’indication maximale tolérée, comme indiqué au tableau 3. En
cas d’indication numérique, ’erreur d’indication est corrigée de [erreur
d’arrondissage.

Les erreurs maximales tolérées s’appliquent 4 la valeur nette et a la valeur de tare
pour toutes les charges possibles, excepté les valeurs de tare prédéterminées.
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Tableau 3

Erreurs maximales tolérées

Charge Erreur
maximale
Classe 1 Classe 1T Classe III Classe IIII tolérée
0<m<50000e 0<m<5000e 0<m<500e 0<m<50e +05e
1
50000 e <m<200000e 5000e<m<£20000¢ 500e<m<2000¢ 50e<m<200e +1,0e
L 200000e<m 20000e<m< 100000 ¢ 2000e<m<10000e | 200e<m<1000e +1,5¢e

4.2.  Les erreurs maximales tolérées en service sont le double des erreurs maximales
tolérées fixées au point 4.1.

4.3.  Pour les instruments en service ayant fait I’objet d’un ajustage et/ou d’une réparation
les erreurs maximales tolérées fixées au point 4.1, tableau 3 s’appliquent.

5. Les résultats de pesée d’un instrument sont répétés et reproduits par les autres
dispositifs indicateurs utilisés par I’instrument et selon les autres méthodes
d’équilibrage utilisées.

Les résultats de pesée sont suffisamment insensibles aux changements de
P’emplacement de la charge sur le dispositif récepteur de charge.

6. L’instrument réagit aux petites variations de la charge.

7. Grandeurs d’influence et temps

7.1.  Les instruments des classes II, IIT et IIII, susceptibles d’étre utilisés en position

- dénivelée, sont suffisamment insensibles aux dénivellements pouvant se produire en
utilisation normale.

7.2.  Les instruments satisfont aux prescriptions métrologiques dans I’intervalle de

température spécifi€ par le fabricant.

La valeur de cet intervalle est au moins égale a :
a) 5°C pour un instrument de classe I ;

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

c) 30°C pour un instrument de classe III ou IIII.

En ’absence de spécification du fabricant, I’intervalle de température applicable est
celui de — 10°C a + 40°C.
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7.3.  Les instruments alimentés par le réseau électrique satisfont aux prescriptions
métrologiques, en conditions d’alimentation comprises dans les limites de fluctuations
normales.

Les instruments fonctionnant sur piles signalent toute baisse de tension au-dessous du
minimum requis et, dans ce cas, ils continuent a fonctionner correctement ou sont
automatiquement déconnectés.

7.4.  Les instruments électroniques, sauf ceux des classes I et II pour lesquels « e » est
inférieur & 1 g, satisfont aux prescriptions métrologiques pour une humidité relative
élevée A la limite supérieure de leur intervalle de température.

7.5.  Le chargement d’un instrument de classe 11, III ou IIII pendant une période prolongée
a une influence négligeable sur ’indication en charge ou sur I’indication du zéro,

immédiatement apres le retrait du chargement.

7.6.  Dans les autres conditions, les instruments contfinuent a fonctionner correctement ou
sont automatiquement déconnectés.

Conception et construction

8. Prescriptions générales

8.1.  La conception et la construction des instruments sont telles qu’ils conservent leurs
qualités métrologiques s’ils sont correctement utilisés et installés et si
Ienvironnement dans lequel ils fonctionnent est celui pour lequel ils sont congus. La
valeur de la masse doit étre indiquée.

8.2.  En cas de perturbations, les instruments électroniques ne présentent pas de défauts
significatifs, ou bien ils les détectent automatiquement et les mettent en évidence.

En cas de détection automatique d’un défaut significatif, les instruments électroniques
émettent un signal d’alarme visuel ou sonore qui persiste jusqu’a ce que ’utilisateur
prenne des mesures correctives ou jusqu’a disparition du défaut.

8.3.  Les exigences des points 8.1 et 8.2 sont satisfaites sur une base permanente pendant
une période de temps normale compte tenu de I’usage de ces instruments prévu.

Les dispositifs électroniques numériques exercent toujours un contrdle adéquat du
fonctionnement correct du processus de mesures, du dispositif indicateur et de tout le
stockage et le transfert de données.

En cas de détection automatique d’une erreur de durabilité significative, les
instruments €lectroniques émettent un signal visuel ou sonore qui persiste jusqu’a ce
que l'utilisateur prenne des mesures correctives ou jusqu’a disparition de I’erreur.
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8.4.

8.5.

8.6.

10.

11.

12.

Si un équipement extérieur est connecté 4 un instrument électronique par le biais
d’une interface appropriée, cela n’influe pas négativement sur les qualités
métrologiques de I’instrument.

Les instruments ne possedent pas de caractéristiques susceptibles de faciliter leur
utilisation frauduleuse; les possibilités de mauvaise utilisation accidentelle sont
réduites au minimum. Les composants qui ne doivent pas étre démontés ou réglés par
Putilisateur sont protégés contre ce type d’actions.

Les instruments sont congus de fagon a permettre 1’exécution rapide des controles
réglementaires prévus par le présent réglement grand-ducal.

Indication des résultats de pesée et des autres valeurs de poids

L’indication des résultats de pesée et des autres valeurs de poids est précise, non
ambigué et non susceptible d’induire en erreur; le dispositif indicateur permet une
lecture facile de I’indication en conditions normales d’utilisation.

Les noms et les symboles des unités visées au point 1 de la présente annexe sont
conformes aux dispositions du réglement grand-ducal modifié du 14 octobre 1981
portant application de la directive 80/181/CEE du 20 décembre 1979 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres relatives aux unités de mesure avec
ajout du symbole pour le carat métrique qui est le symbole «ct».

L’indication est impossible au-dela de la portée maximale (Max), augmentée de 9 e.
Un dispositif indicateur auxiliaire est uniquement autorisé aprés la marque décimale.
Un dispositif d’extension de ’indication ne peut &étre utilisé que temporairement;

I’impression est rendue impossible pendant son fonctionnement.

Des indications secondaires peuvent apparaitre, a condition de ne pas pouvoir étre
confondues avec les indications primaires.

Impression de résultats de pesée et d’autres valeurs de poids

Les résultats imprimés sont corrects, convenablement identifiés et non ambigus.
L’impression est claire, lisible, non effacable et durable.

Mise a niveau

Si nécessaire, les instruments sont munis d’un dispositif de mise a niveau et d’un
indicateur de niveau, suffisamment sensibles pour permettre une installation correcte.

Mise a zéro
Les instruments peuvent étre équipés de dispositifs de mise a zéro. Le fonctionnement

de ces dispositifs permet une mise a zéro précise et n’est pas la cause de résultats de
mesure incorrects.

Q1
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Dispositifs de tare et dispositifs de prédétermination de la tare

Les instruments peuvent avoir un ou plusieurs dispositifs de tare et un dispositif de
prédétermination de la tare. L’utilisation des dispositifs de tare permet une mise a zéro
précise et garantit des pesées nettes correctes. L’utilisation du dispositif de
prédétermination de la tare garantit la détermination correcte de la valeur nette
calculée.

Instruments pour vente directe au public, dont la capacité maximale ne dépasse
pas 100 kg : prescriptions additionnelles

Les instruments pour vente directe au public présentent toutes les informations
essentielles sur I’opération de pesée et, s’il s’agit d’instruments indiquant le prix,
indiquent clairement au client le calcul du prix du produit qu’il achéte.

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

Les instruments de calcul du prix affichent les indications essentielles suffisamment
longtemps pour permettre au client de les lire correctement.

Les instruments de calcul des prix peuvent assumer des fonctions autres que la pesée
par article et le calcul du prix, a condition que toutes les indications relatives a
I’ensemble des transactions soient imprimées de maniere claire et non ambigué et bien
disposées sur un ticket ou sur une étiquette destinés au client.

Les instruments ne comportent pas des caractéristiques susceptibles d’entrainer,
directement ou indirectement, [’affichage d’indications dont [’interprétation n’est pas
facile ou immédiate.

Les instruments garantissent la protection des clients contre toute transaction de vente
incorrecte, due a leur mauvais fonctionnement.

Les dispositifs indicateurs auxiliaires et les dispositifs d’extension de I’indication ne
sont pas autorises.

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

Les instruments similaires & ceux normalement utilisés pour la vente directe au public
et qui ne satisfont pas aux exigences du présent point doivent porter prés de
I’affichage, de mani¢re indélébile, ’inscription « interdit pour la vente directe au
public ».
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Instruments étiqueteurs du prix

Les instruments étiqueteurs du prix satisfont aux prescriptions des instruments
indicateurs de prix pour vente directe au public, dans la mesure ou elles s’appliquent
a 'instrument en question. L’impression de 1’étiquette de prix est impossible en
dessous d’une portée minimale.
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ANNEXE I

PROCEDURES D’EVALUATION DE LA CONFORMITE

Module B : Examen UE de type

L’examen UE de type est la partie de la procédure d’évaluation de la conformité par
laquelle un organisme notifié examine la conception technique d’un instrument et
vérifie et atteste qu’elle satisfait aux exigences qui lui sont applicables.

L’examen UE de type peut étre effectué suivant ’une des méthodes visées ci-apres :

examen d’un échantillon, représentatif de la production envisagée, du produit
complet (type de production),

évaluation de I’adéquation de la conception technique de l’instrument par un
examen de la documentation technique et des preuves visées au point 1.3, assorti
de ’examen d’échantillons, représentatifs de la production envisagée, d’une ou
de plusieurs parties critiques de I’instrument (combinaison du type de production
et du type de conception),

évaluation de I’adéquation de la conception technique de l'instrument par un
examen de la documentation technique et des preuves visées au point 1.3, sans
examen d’un échantillon (type de conception).

Le fabricant introduit une demande d’examen UE de type auprés d’un seul organisme
notifié de son choix.

La demande comporte :

a)

b)

le nom et I’adresse du fabricant, ainsi que le nom et I’adresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci ;

une déclaration écrite certiflant que la méme demande n’a pas été introduite
aupres d’un autre organisme notifié;

la documentation technique.

La documentation technique permet I’évaluation de I’instrument du point de vue
de sa conformité aux exigences applicables du présent réglement grand-ducal et
inclut une analyse et une évaluation adéquates du ou des risques. Elle précise les
exigences applicables et couvre, dans la mesure nécessaire & 1’évaluation, la
conception, la fabrication et le fonctionnement de I’instrument. La documentation
technique comprend, le cas échéant, au moins les éléments suivants :

- une description générale de I’instrument ;
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- des dessins de la conception et de la fabrication ainsi que des schémas des
composants, des sous-ensembles, des circuits, etc. ;

- les descriptions et explications nécessaires pour comprendre lesdits dessins et
schémas ainsi que le fonctionnement de !’instrument ;

- une liste des normes harmonisées, appliquées entiérement ou en partie, dont
les références ont été publiées au Journal officiel de I’Union européenne et,
lorsque ces normes harmonisées n’ont pas été appliquées, la description des
solutions adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles du présent
reglement grand-ducal, y compris une liste des autres spécifications techniques
pertinentes appliquées. Dans le cas ou des normes harmonisées ont été
appliquées en partie, la documentation technique précise les parties
appliquées ;

- les résultats des calculs de conception, des contrdles effectués, etc. ;
- les rapports d’essais ;

d) les échantillons, représentatifs de la production envisagée. L’organisme notifi¢
peut demander d’autres exemplaires si le programme d’essais le requiert ;

e) les preuves a ’appui de ’adéquation de la solution retenue pour la conception
technique. Ces preuves mentionnent tous les documents qui ont été utilisés, en
particulier lorsqu’on n’a pas appliqué entiérement les normes harmonisées
applicables. Elles comprennent, si nécessaire, les résultats d’essais effectués
conformément & d’autres spécifications techniques pertinentes par le laboratoire
approprié du fabricant ou par un autre laboratoire d’essai en son nom et sous sa
responsabilité.

L’organisme notifié :
en ce qui concerne |’instrument :

examine la documentation technique et les preuves permettant d’évaluer I’adéquation
de la conception technique de I’instrument ;

en ce qui concerne le ou les échantillons :

vérifie que le ou les échantillons ont été fabriqués en conformité avec la
documentation technique et reléve les éléments qui ont ét€¢ congus conformément aux
dispositions applicables des normes harmonisées pertinentes, ainsi que les éléments
qui ont été congus conformément & d’autres spécifications techniques pertinentes ;

effectue ou fait effectuer les examens et les essais appropriés pour vérifier si, dans le

cas ou le fabricant a choisi d’appliquer les solutions indiquées dans les normes
harmonisées pertinentes, celles-ci ont été appliquées correctement ;
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1.4.4. effectue ou fait effectuer les examens et les essais appropriés pour vérifier si, dans le

1.4.5.

1.5.

1.6.

1.7.

cas ol les solutions indiquées dans les normes harmonisées pertinentes n’ont pas €té
appliquées, les solutions adoptées par le fabricant appliquant d’autres spécifications
techniques pertinentes satisfont aux exigences essentielles correspondantes du présent
réglement grand-ducal ;

convient avec le fabricant de ’endroit ou les examens et les essais seront effectués.

L’organisme notifié établit un rapport d’évaluation répertoriant les activités effectuées
conformément au point 1.4 et leurs résultats. Sans préjudice de ses obligations vis-a-
vis des autorités notifiantes, I’organisme notifié ne divulgue le contenu de ce rapport,
en totalité ou en partie, qu’avec I’accord du fabricant.

Lorsque le type satisfait aux exigences du présent réglement grand-ducal qui sont
applicables a V’instrument concerné, I’organisme notifié délivre au fabricant un
certificat d’examen UE de type. Ledit certificat contient le nom et ’adresse du
fabricant, les conclusions de 1’examen, les conditions (éventuelles) de sa validité et
les données nécessaires a ’identification du type approuvé. Une ou plusieurs annexes
peuvent étre jointes au certificat d’examen UE de type.

Le certificat d’examen UE de type et ses annexes contiennent toutes les informations
nécessaires pour permettre 1’évaluation de la conformité des instruments fabriqués au
type examiné et le contrdle en service.

Le certificat d’examen UE de type a une validité de dix ans a compter de la date de sa
délivrance et peut étre renouvelé pour de nouvelles périodes de dix ans. En cas de
changements fondamentaux dans la conception de I’instrument, par exemple par suite
de I’application de techniques nouvelles, la validité du certificat d’examen UE de type
peut étre limitée a deux ans et prorogée de trois ans.

Lorsque le type ne satisfait pas aux exigences applicables du présent réglement grand-
ducal, I’organisme notifié refuse de délivrer un certificat d’examen UE de type et en
informe le demandeur, en lui précisant les raisons de son refus.

L’organisme notifié suit I’évolution de 1’¢état de la technique généralement reconnu ;
lorsque cette évolution donne a penser que le type approuvé pourrait ne plus étre
conforme aux exigences applicables du présent réglement grand-ducal, il détermine si
des examens complémentaires sont nécessaires. Si tel est le cas, I’organisme notifié en
informe le fabricant. Le fabricant informe 1’organisme notifié qui détient la
documentation technique relative au certificat d’examen UE de type de toutes les
modifications du type approuvé qui peuvent remettre en cause la conformité de
'instrument aux exigences essentielles énoncées dans le présent réglement grand-
ducal ou les conditions de validité dudit certificat. Ces modifications nécessitent une
nouvelle approbation sous la forme d’un complément au certificat initial d’examen
UE de type.
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Chaque organisme notifié informe son autorité notifiante des certificats d’examen UE
de type et/ou des compléments qu’il a délivriés ou retirés et lui transmet,
périodiquement ou sur demande, la liste desdits certificats et/ou des compléments
qu’il a refusés, suspendus ou soumis a d’autres restrictions.

Chaque organisme notifié informe les autres organismes notifiés des certificats
d’examen UE de type et/ou des compléments qu’il a refusés, retirés, suspendus ou
soumis a d’autres restrictions et, sur demande, desdits certificats et/ou des
compléments qu’il a délivrés.

La Commission européenne, les Etats membres et les autres organismes notifiés
peuvent, sur demande, obtenir une copie des certificats d’examen UE de type et/ou de
leurs compléments. Sur demande, la Commission européenne et les Etats membres
peuvent obtenir une copie de la documentation technique et des résultats des examens
réalisés par I’organisme notifi€. L’organisme notifié conserve une copie du certificat
d’examen UE de type, de ses annexes et compléments, ainsi que le dossier technique,
y compris la documentation communiquée par le fabricant, pour une durée allant
jusqu’a la fin de la validité dudit certificat.

Le fabricant tient & la disposition des autorités nationales une copie du certificat
d’examen UE de type, de ses annexes et compléments, ainsi que la documentation
technique, pour une durée de dix ans & partir du moment ol ’instrument a été mis sur
le marché.

Le mandataire du fabricant peut introduire la demande visée au point 1.3 et s’acquitter
des obligations visées aux points 1.7 et 1.9 pour autant qu’elles soient spécifiées dans
le mandat.

Module D : Conformité au type sur la base de Passurance de la qualité de Ia
production

La conformité au type sur la base de I’assurance de la qualité de la production est la
partie de la procédure d’évaluation de la conformité par laquelle le fabricant remplit
les obligations définies aux points 2.2 et 2.5 et assure et déclare sous sa seule
responsabilité que les instruments concernés sont conformes au type décrit dans le
certificat d’examen UE de type et satisfont aux exigences qui leur sont applicables.

Fabrication

Le fabricant applique un systéme de qualité approuvé pour la production, 1’inspection
finale des produits et I’essai des instruments concernés conformément au point 2.3, et
est soumis a la surveillance visé€e au point 2.4.

Systeme de qualité

Le fabricant introduit, auprés d’un organisme notifi¢ de son choix, une demande
d’évaluation de son systéme de qualité pour les instruments concernes.
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La demande comporte :

a) le nom et I’adresse du fabricant, ainsi que le nom et ’adresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci ;

b) une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite
aupres d’un autre organisme nofifié ;

¢) toutes les informations appropriées pour la catégorie d’instruments en cause ;
d) la documentation relative au systéme de qualité ; et

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

Le systéme de qualité garantit la conformité des instruments au type décrit dans le
certificat d’examen UE de type et aux exigences du présent réglement grand-ducal qui
leur sont applicables.

Tous les éléments, toutes les exigences et toutes les dispositions adoptés par le
fabricant sont réunis de maniére systématique et ordonnée dans une documentation
sous la forme de politiques, de procédures et d’instructions é&crites. Cette
documentation relative au systéeme de qualité permet une interprétation uniforme des
programmes, des plans, des manuels et des dossiers de qualité.

Elle contient en particulier une description adéquate :

a) des objectifs de qualité, de ’organigramme, ainsi que des responsabilités et
compétences du personnel d’encadrement en matiere de qualité des produits ;

b) des techniques correspondantes de fabrication, de contrble de la qualité et
d’assurance de la qualité, des procédés et des actions systématiques qui seront
utilisés ;

c) des examens et des essais qui seront effectués avant, pendant et aprés la

fabrication, avec indication de la fréquence a laquelle ils auront lieu ;

d) des dossiers de qualité tels que les rapports d’inspection et données d’essais, les
données d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel concerné,
etc. ;

e) des moyens de surveillance permettant de contréler I’obtention de la qualité
requise des produits et le bon fonctionnement du systéme de qualité.

L’organisme notifié évalue le systéme de qualité pour déterminer s’il satisfait aux
exigences visées au point 2.3.2.
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Il présume la conformité a ces exigences pour les éléments du systéme de qualité qui
sont conformes aux spécifications correspondantes de la norme harmonisée
applicable.

L’équipe d’auditeurs possede une expérience des systémes de gestion de la qualité et
comporte au moins un membre ayant de 1’expérience dans 1’évaluation du groupe
d’instruments et de la technologie concernés, ainsi qu’une connaissance des exigences
applicables du présent réglement grand-ducal. L’audit comprend une visite
d’évaluation dans les installations du fabricant. L’équipe d’auditeurs examine la
documentation technique visée au point 2.3.1 e) afin de vérifier la capacité du
fabricant & déterminer les exigences applicables du présent réglement grand-ducal et &
réaliser les examens nécessaires en vue d’assurer la conformité de I'instrument a ces
exigences.

La décision est notifiée au fabricant. La notification contient les conclusions de 1’audit
et la décision d’évaluation motivée.

Le fabricant s’engage a remplir les obligations découlant du systéme de qualité tel
qu’il est approuvé et a faire en sorte qu’il demeure adéquat et efficace.

Le fabricant informe 1’organisme notifié ayant approuvé le systéme de qualité de tout
projet de modification de celui-ci.

L’organisme notifié évalue les modifications proposées et décide si le systeme de
qualité modifié continuera a répondre aux exigences visées au point 2.3.2 ou si une

nouvelle évaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions de 1’examen
et la décision d’évaluation motivée.

Surveillance sous la responsabilité de [’organisme notifié

Le but de la surveillance est d’assurer que le fabricant remplit correctement les
obligations découlant du systéme de qualité approuveé.

Le fabricant autorise I’organisme notifié a accéder, a des fins d’évaluation, aux lieux
de fabrication, d’inspection, d’essai et de stockage et lui fournit toutes Ies
informations nécessaires, notamment :

a) la documentation sur le systéme de qualité ;

b) les dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données d’essais et
d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel concerné, etc.

L’organisme notifié¢ effectue périodiquement des audits pour s’assurer que le fabricant

maintient et applique le systéme de qualité; il transmet un rapport d’audit au
fabricant.
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En outre, ’organisme notifié¢ peut effectuer des visites inopinées chez le fabricant. A
I’occasion de telles visites, 1’organisme notifié peut, si nécessaire, effectuer ou faire
effectuer des essais d’instruments pour vérifier le bon fonctionnement du systéme de
qualité. L’organisme notifié remet au fabricant un rapport de visite et, s’il y a eu des
essais, un rapport d’essai.

Marquage de conformité et déclaration UE de conformité

Le fabricant appose le marquage CE et le marquage métrologique supplémentaire,
énoncés dans le présent réglement grand-ducal, et, sous la responsabilité de
I’organisme notifié visé au point 2.3.1, le numéro d’identification de ce dernier sur
chaque instrument individuel qui est conforme au type décrit dans le certificat
d’examen UE de type et qui satisfait aux exigences applicables du présent réglement
grand-ducal.

Le fabricant établit une déclaration UE de conformité écrite concernant chaque
modele d’instrument et la tient & la disposition des autorités nationales pendant dix
ans a partir du moment ot I’instrument a été mis sur le marché. La déclaration UE de
conformité précise le modéle d’instrument pour lequel elle a été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise a la disposition des autorités
compétentes sur demande.

Le fabricant tient a la disposition des autorités nationales pendant dix ans a partir du
moment ou ['instrument a €t€ mis sur le marché :

a) la documentation visée au point 2.3.1 ;
b) les informations relatives aux modifications approuvées visées au point 2.3.5 ;

c) les décisions et rapports de l’organisme notifié visés aux points 2.3.5, 2.4.3 et
2.4.4.

Chaque organisme notifi¢ informe son autorité notifiante des approbations de
systtmes de qualité délivrées ou retirées et lui transmet, périodiquement ou sur
demande, la liste des approbations qu’il a refusées, suspendues ou soumises a d’autres
restrictions.

Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées aux points 2.3.1, 2.3.5, 2.5 et 2.6 peuvent étre
remplies par son mandataire, en son nom et sous sa responsabilité, pour autant
qu’elles soient spécifiées dans le mandat.

Module D1 : Assurance de la qualité de la production

L’assurance de la qualité de la production est la procédure d’évaluation de la
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3.2.

3.3.

3.4.

conformité par laquelle le fabricant remplit les obligations définies aux points 3.2, 3.4
et 3.7 et assure et déclare sous sa seule responsabilité que les instruments concernés
satisfont aux exigences qui leur sont applicables.

Documentation technique

Le fabricant établit la documentation technique. La documentation permet
I’évaluation de l’instrument du point de vue de sa conformité aux exigences
pertinentes et inclut une analyse et une évaluation adéquates du ou des risques. Elle
précise les exigences applicables et couvre, dans la mesure nécessaire a 1’évaluation,
la conception, la fabrication et le fonctionnement de I’instrument.

La documentation technique comprend, le cas échéant, au moins les éléments
suivants :

a) une description générale de I’instrument ;

b) des dessins de la conception et de la fabrication ainsi que des schémas des
composants, des sous-ensembles, des circuits, etc. ;

c) les descriptions et explications nécessaires pour comprendre lesdits dessins et
schémas ainsi que le fonctionnement de 1’instrument ;

d) une liste des normes harmonisées, appliquées entiérement ou en partie, dont les
références ont été publiées au Journal officiel de 1’Union européenne et, lorsque
ces normes harmonisées n’ont pas été appliquées, la description des solutions
adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles du présent réglement grand-
ducal, y compris une liste des autres spécifications techniques pertinentes
appliquées. Dans le cas ou des normes harmonisées ont été appliquées en partie, la
documentation technique précise les parties appliquées ;

e) les résultats des calculs de conception, des contrdles effectués, etc. ;

f) les rapports d’essais.

Le fabricant tient la documentation technique a la disposition des autorités nationales
compétentes pendant une durée de dix ans a partir du moment ou I’instrument a été
mis sur le marché.

Fabrication

Le fabricant applique un systéme de qualité approuvé pour la production, 1’inspection

finale des produits et 1’essai des instruments concernés conformément au point 3.5, et
est soumis a la surveillance visée au point 3.6.
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Systéme de qualité

Le fabricant introduit, auprés d’un organisme notifi€ de son choix, une demande
d’évaluation de son systéme de qualité pour les instruments concernés.

La demande comporte :

a) le nom et ’adresse du fabricant, ainsi que le nom et I’adresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci ;

b) une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite
aupres d’un autre organisme notifi€ ;

c) toutes les informations appropriées pour la catégorie d’instruments en cause ;
d) la documentation relative au systeme de qualité ;
e) la documentation technique visée au point 3.2.

Le systéme de qualité garantit la conformité des instruments aux exigences du présent
reglement grand-ducal qui leur sont applicables.

Tous les éléments, toutes les exigences et dispositions adoptés par le fabricant sont
réunis de maniére systématique et ordonnée dans une documentation sous la forme de
politiques, de procédures et d’instructions écrites. Cette documentation relative au
systéme de qualité permet une interprétation uniforme des programmes, des plans, des
manuels et des dossiers de qualité.

Elle contient en particulier une description adéquate :

a) des objectifs de qualité, de ’organigramme, ainsi que des responsabilités et
compétences du personnel d’encadrement en matiére de qualité des produits ;

b) des techniques correspondantes de fabrication, de contréle de la qualité et
d’assurance de la qualité, des procédés et des actions systématiques qui seront
utilisés ;

¢) des examens et des essais qui seront effectués avant, pendant et aprés la
fabrication, avec indication de la fréquence a laquelle ils auront lieu ;

d) des dossiers de qualité tels que les rapports d’inspection et données d’essais, les
données d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel concerné,
etc. ;

e) des moyens de surveillance permettant de contréler I’obtention de la qualité
requise des produits et le bon fonctionnement du systeme de qualité.
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L’organisme notifié évalue le systéme de qualité pour déterminer s’il satisfait aux
exigences visées au point 3.5.2.

Il présume la conformité a ces exigences pour les éléments du systéme de qualité qui
sont conformes aux spécifications correspondantes de la norme harmonisée
applicable.

L’équipe d’auditeurs posséde une expérience des systemes de gestion de la qualité et
comporte au moins un membre ayant de 1’expérience dans I’évaluation du groupe
d’instruments et de la technologie concernés, ainsi qu’une connaissance des exigences
applicables du présent reglement grand-ducal. L’audit comprend une visite
d’évaluation dans les installations du fabricant. L’équipe d’auditeurs examine la
documentation technique visée au point 3.2 afin de vérifier la capacité du fabricant a
déterminer les exigences applicables du présent réglement grand-ducal et a réaliser les
examens nécessaires en vue d’assurer la conformité de I’instrument a ces exigences.

La décision est notifiée au fabricant. La notification contient les conclusions de 1’audit
et la décision d’évaluation motivée.

Le fabricant s’engage a remplir les obligations découlant du systéme de qualité tel
qu’il est approuvé et a faire en sorte qu’il demeure adéquat et efficace.

Le fabricant informe ’organisme notifié ayant approuvé le systéme de qualité de tout
projet de modification de celui-ci.

L’organisme notifié évalue les modifications proposées et décide si le systeme de
qualité modifié continuera a répondre aux exigences visées au point 3.5.2 ou si une

nouvelle évaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions de I’examen
et la décision d’évaluation motivée.

Surveillance sous la responsabilité de 1’organisme notifié

Le but de la surveillance est d’assurer que le fabricant remplit correctement les
obligations découlant du systéme de qualité approuvé.

Le fabricant autorise I’organisme notifié a accéder, a des fins d’évaluation, aux lieux
de fabrication, d’inspection, d’essai et de stockage et lui fournit toutes les
informations nécessaires, notamment :

a) la documentation sur le syst¢me de qualité ;

b) la documentation technique visée au point 3.2 ;

c) les dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données d’essais et
d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel concerné, etc.
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L’organisme notifié effectue périodiquement des audits pour s’assurer que le fabricant
maintient et applique le systtme de qualité; il transmet un rapport d’audit au
fabricant.

En outre, Porganisme notifié peut effectuer des visites inopinées chez le fabricant. A
’occasion de telles visites, I’organisme notifié peut, si nécessaire, effectuer ou faire
effectuer des essais de produits pour vérifier le bon fonctionnement du systeme de
qualité. L’organisme notifié remet au fabricant un rapport de visite et, s’il y a eu des
essais, un rapport d’essai.

Marquage de conformité et déclaration UE de conformité

Le fabricant appose le marquage CE et le marquage métrologique supplémentaire,
énoncés dans le présent réglement grand-ducal, et, sous la responsabilit¢ de
I’organisme notifié visé au point 3.5.1, le numéro d’identification de ce dernier sur
chaque instrument qui satisfait aux exigences applicables du présent réglement grand-
ducal.

Le fabricant établit une déclaration UE de conformité écrite concernant chaque
modéle d’instrument et la tient & la disposition des autorités nationales pendant dix
ans a partir du moment ott I’instrument a été mis sur le marché. La déclaration UE de
conformité précise le modele d’instrument pour lequel elle a été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise a la disposition des autorités
compétentes sur demande.

Le fabricant tient a la disposition des autorités nationales pendant dix ans a partir du
moment ou I’instrument a été mis sur le marché :

a) la documentation visée au point 3.5.1 ;
b) les informations relatives aux modifications approuvées visées au point 3.5.5 ;

c) les décisions et rapports de 1’organisme notifié visés aux points 3.5.5, 3.6.3 et
3.64.

Chaque organisme notifi¢ informe son autorité notifiante des approbations de
systemes de qualité délivrées ou retirées et lui transmet, périodiquement ou sur
demande, la liste des approbations qu’il a refusées, suspendues ou soumises a d’autres
restrictions.

Mandataire
Les obligations du fabricant énoncées aux points 3.3, 3.5.1, 3.5.5, 3.7 et 3.8 peuvent

€tre remplies par son mandataire, en son nom et sous sa responsabilité, pour autant
qu’elles soient spécifiées dans le mandat.
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Module F : Conformité au type sur la base de la vérification du produit

La conformité au type sur la base de la vérification du produit est la partie de la
procédure d’évaluation de la conformité par laquelle le fabricant remplit les
obligations définies aux points 4.2 et 4.5 et assure et déclare sous sa seule
responsabilité que les instruments concernés, qui ont été soumis aux dispositions du
point 4.3, sont conformes au type décrit dans le certificat d’examen UE de type et
satisfont aux exigences qui leur sont applicables.

Fabrication

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication et
le suivi de celui-ci assurent la conformité des instruments fabriqués au type approuvé
décrit dans le certificat d’examen UE de type et aux exigences du présent réglement
grand-ducal qui leur sont applicables.

Vérification

Un organisme notifié choisi par le fabricant effectue les examens et essais appropriés
pour vérifier la conformité des instruments au type approuvé décrit dans le certificat
d’examen UE de type et aux exigences applicables du présent réglement grand-ducal.

Les examens et essais destinés a vérifier la conformité des instruments aux exigences

applicables sont effectués par contréle et essai de chaque instrument comme décrit au
point 4.4.

Vérification de conformité par contrdle et essai de chaque instrument

Tous les instruments sont examinés individuellement et des essais appropriés, définis
dans la ou les normes harmonisées applicables, et/ou des essais équivalents définis
dans d’autres spécifications techniques applicables, sont effectués afin de vérifier la
conformité au type approuvé décrit dans le certificat d’examen UE de type et aux
exigences pertinentes du présent réglement grand-ducal.

En I’absence d’une telle norme harmonisée, 1’organisme notifi€¢ concerné décide des
essais appropriés a effectuer.

L’organisme notifié délivre un certificat de conformité en ce qui concerne les
contrdles et essais effectués et appose, ou fait apposer sous sa responsabilité, son
numéro d’identification sur chaque instrument approuvé.

Le fabricant tient les certificats de conformité a la disposition des autorités nationales

a des fins d’inspection pendant une durée de dix ans a partir du moment ou
I’instrument a été mis sur le marché.
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Marquage de conformité et déclaration UE de conformité

Le fabricant appose le marquage CE et le marquage métrologique supplémentaire,
énoncés dans le présent réglement grand-ducal, et, sous la responsabilité de
’organisme notifié visé au point 4.3, le numéro d’identification de ce dernier sur
chaque instrument individuel qui est conforme au type approuvé décrit dans le
certificat d’examen UE de type et qui satisfait aux exigences applicables du présent
reglement grand-ducal.

Le fabricant établit une déclaration UE de conformité écrite concernant chaque
modéle d’instrument et la tient a la disposition des autorités nationales pendant dix
ans a partir du moment ou I’instrument a été mis sur le marché. La déclaration UE de
conformité précise le modele d’instrument pour lequel elle a été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise a la disposition des autorités
compétentes sur demande.

Si Porganisme notifié visé au point 4.3 donne son accord, le fabricant peut également
apposer, sous la responsabilité¢ dudit organisme, le numéro d’identification de ce
dernier sur les instruments.

Avec I’accord de ’organisme notifié et sous la responsabilité de celui-ci, le fabricant
peut apposer le numéro d’identification dudit organisme sur les instruments au cours
de la fabrication.

Mandataire

Les obligations du fabricant peuvent étre remplies par son mandataire, en son nom et
sous sa responsabilité, pour autant qu’elles soient spécifiées dans le mandat. Un
mandataire ne peut remplir les obligations du fabricant visées au point 4.2.

Module F1 : Conformité sur la base de la vérification du produit

La conformité sur la base de la vérification du produit est la procédure d’évaluation de
la conformité par laquelle le fabricant remplit les obligations définies aux points 5.2,
5.3 et 5.6 et assure et déclare sous sa seule responsabilité que les instruments
concernés, qui ont ét€ soumis aux dispositions du point 5.4, satisfont aux exigences du
présent réglement grand-ducal qui leur sont applicables.

Documentation technique

Le fabricant établit la documentation technique. La documentation permet
I’évaluation de Pinstrument du point de vue de sa conformité aux exigences
pertinentes et inclut une analyse et une évaluation adéquates du ou des risques. Elle
précise les exigences applicables et couvre, dans la mesure nécessaire a 1’évaluation,
la conception, la fabrication et le fonctionnement de I’instrument.
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La documentation technique comprend, le cas échéant, au moins les éléments
suivants :

a) une description générale de I’instrument ;

b) des dessins de la conception et de la fabrication ainsi que des schémas des
composants, des sous-ensembles, des circuits, etc. ;

c) les descriptions et explications nécessaires pour comprendre lesdits dessins et
schémas ainsi que le fonctionnement de ’instrument ;

d) une liste des normes harmonisées, appliquées entiérement ou en partie, dont les
références ont €t€ publiées au Journal officiel de 1’Union européenne et, lorsque
ces normes harmonisées n’ont pas été appliquées, la description des solutions
adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles du présent réglement grand-
ducal, y compris une liste des autres spécifications techniques pertinentes
appliquées. Dans le cas ot des normes harmonisées ont €t¢ appliquées en partie, la
documentation technique précise les parties appliquées ;

e) les résultats des calculs de conception, des contrdles effectués, etc. ;

f) les rapports d’essais.

Le fabricant tient la documentation technique a la disposition des autorités nationales
compétentes pendant dix ans a partir du moment ou l’instrument a été mis sur le
marché.

Fabrication

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication et
le suivi de celui-ci assurent la conformité des instruments fabriqués aux exigences
applicables du présent réglement grand-ducal.

Vérification

Un organisme notifié choisi par le fabricant effectue les examens et essais appropriés
pour vérifier la conformité des instruments aux exigences applicables du présent

réglement grand-ducal.

Les examens et essais destinés a vérifier la conformité a ces exigences sont effectués
par contrdle et essai de chaque instrument comme décrit au point 5.5.

Vérification de conformité par controle et essai de chaque instrument
Tous les instruments sont examinés individuellement et des essais appropriés, définis

dans les normes harmonisées applicables, et/ou des essais équivalents définis dans
d’autres spécifications techniques applicables, sont effectués afin de vérifier la
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conformité aux exigences qui leur sont applicables. En I’absence d’une telle norme
harmonisée, 1’organisme notifié¢ concerné décide des essais appropriés a effectuer.

L’organisme notifié délivre un certificat de conformité¢ en ce qui concerne les
controles et essais effectués et appose, ou fait apposer sous sa responsabilité, son
numeéro d’identification sur chaque instrument approuvé.

Le fabricant tient les certificats de conformité a la disposition des autorités nationales
pendant une période de dix ans a partir du moment ou ’instrument a ét€¢ mis sur le
marché.

Marquage de conformité et déclaration UE de conformité

Le fabricant appose le marquage CE et le marquage métrologique supplémentaire,
énoncés dans le présent réglement grand-ducal, et, sous la responsabilité¢ de
I’organisme notifié visé au point 5.4, le numéro d’identification de ce dernier sur
chaque instrument individuel qui satisfait aux exigences applicables du présent
reglement grand-ducal.

Le fabricant établit une déclaration UE de conformité écrite concernant chaque
modéle d’instrument et la tient & la disposition des autorités nationales pendant une
durée de dix ans a partir du moment ou l'instrument a été mis sur le marché. La
déclaration UE de conformité précise le modéle d’instrument pour lequel elle a été
établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise a la disposition des autorités
compétentes sur demande.

Si I’organisme notifié visé au point 5.5 donne son accord, le fabricant peut également
apposer, sous la responsabilité dudit organisme, le numéro d’identification de ce
dernier sur les instruments.

Avec ’accord de ’organisme notifié et sous la responsabilité de celui-ci, le fabricant
peut apposer le numéro d’identification dudit organisme sur les instruments au cours
de la fabrication.

Mandataire

Les obligations du fabricant peuvent étre remplies par son mandataire, en son nom et
sous sa responsabilité, pour autant qu’elles soient spécifiées dans le mandat. Un
mandataire ne peut remplir les obligations du fabricant visées aux points 5.2.1 et 5.3.
Module G : Conformité sur la base de la vérification a I’unité

La conformité sur la base de la vérification a I’unité est la procédure d’évaluation de

la conformité par laquelle le fabricant remplit les obligations définies aux points 6.2,
6.3 et 6.5 et assure et déclare sous sa seule responsabilité que 1’instrument concerné,
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qui a été soumis aux dispositions du point 6.4, satisfait aux exigences qui lui sont
applicables.

Documentation technique

Le fabricant établit la documentation technique et la met a la disposition de
I’organisme notifié visé au point 6.4. La documentation permet }’évaluation de
I’instrument du point de vue de sa conformité aux exigences pertinentes et inclut une
analyse et une évaluation adéquates du ou des risques. Elle précise les exigences
applicables et couvre, dans la mesure nécessaire a 1’évaluation, la conception, la
fabrication et le fonctionnement de I’instrument.

La documentation technique comprend, le cas échéant, au moins les éléments
suivants :

a) une description générale de I’instrument ;

b) des dessins de la conception et de la fabrication ainsi que des schémas des
composants, des sous-ensembles, des circuits, etc. ;

¢) les descriptions et explications nécessaires pour comprendre lesdits dessins et
schémas ainsi que le fonctionnement de 1’instrument ;

d) une liste des normes harmonisées, appliquées entierement ou en partie, dont les
références ont été publiées au Journal officiel de I’Union européenne et, lorsque
ces normes harmonisées n’ont pas été appliquées, la description des solutions
adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles du présent réglement grand-
ducal, y compris une liste des autres spécifications techniques pertinentes
appliquées. Dans le cas ot des normes harmonisées ont été appliquées en partie, la
documentation technique précise les parties appliquées ;

e) les résultats des calculs de conception, des contrdles effectués, etc. ;

f) les rapports d’essais.

Le fabricant tient la documentation technique a la disposition des autorités nationales
compétentes pendant dix ans & partir du moment ot 'instrument a été mis sur le
marché.

Fabrication

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication et

le suivi de celui-ci assurent la conformité de I’instrument fabriqué aux exigences
applicables du présent réglement grand-ducal.
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Vérification

Un organisme notifié choisi par le fabricant effectue ou fait effectuer les examens et
essais appropriés décrits dans les normes harmonisées pertinentes et/ou des essais
équivalents exposés dans d’autres spécifications techniques pertinentes, pour vérifier
la conformité de I’instrument aux exigences applicables du présent réglement grand-
ducal. En I’absence d’une telle norme harmonisée, 1’organisme notifié concerné
décide des essais appropriés a effectuer.

L’organisme notifié délivre un certificat de conformité en ce qui concerne les
examens et essais effectués et appose, ou fait apposer sous sa responsabilité, son
numéro d’identification sur I’instrument approuvé.

Le fabricant tient les certificats de conformité & la disposition des autorités nationales
pendant dix ans a partir du moment ou I’instrument a été mis sur le marché.

Marquage de conformité et déclaration UE de conformité

Le fabricant appose le marquage CE et le marquage métrologique supplémentaire,
énoncés dans le présent réglement grand-ducal, et, sous la responsabilité de
I’organisme notifié visé au point 6.4, le numéro d’identification de ce dernier sur
chaque instrument qui satisfait aux exigences applicables du présent réglement grand-
ducal.

Le fabricant établit une déclaration UE de conformité écrite et la tient a la disposition
des autorités nationales pendant dix ans a partir du moment ou 1’instrument a été mis
sur le marché. La déclaration UE de conformité précise I’ instrument pour lequel elle a
été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise a la disposition des autorités
compétentes sur demande.

Mandataire

Les obligations du fabricant visées aux points 6.2.2 et 6.5 peuvent étre remplies par
son mandataire, en son nom et sous sa responsabilité, pour autant qu’elles soient
précisées dans le mandat.

Dispositions communes

L’évaluation de la conformité conformément au module D, DI, F, F1 ou G peut étre

effectuée dans [’usine du fabricant et en tout autre lieu si le transport au lieu
d’utilisation ne rend pas nécessaire le démontage de I’instrument, si la mise en service
au lieu d’utilisation ne rend pas nécessaire 1’assemblage de ’instrument ou d’autres
travaux techniques d’installation susceptibles d’affecter les performances de
Uinstrument, et si la valeur de la gravité au lieu de mise en service est prise en
considération ou si les performances de I’instrument sont insensibles aux variations de
gravité. Dans tous les autres cas, elle est effectuée au lieu d’utilisation de 1’instrument,
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Si les performances de I’instrument sont sensibles aux variations de gravité, les
procédures visées au point 7.1 peuvent étre effectuées en deux étapes ; la seconde
étape comprend tous les examens et essais dont le résultat dépend de la gravité et la
premiere étape tous les autres examens et essais. La seconde étape est réalisée au lieu
d’utilisation de 1'instrument. Dans le cas ot un Etat membre a établi des zones de
gravité sur son territoire, 1’expression « au lieu d’utilisation de I’instrument » peut
s’entendre comme « dans la zone de gravité d’utilisation de 1’instrument ».

Lorsqu’un fabricant a choisi ’exécution en deux étapes de I’'une des procédures
mentionnées au point 7.1 et lorsque ces deux étapes sont effectuées par des parties
différentes, 1’instrument qui a fait I’objet de la premiére étape de la procédure porte le
numéro d’identification de I’organisme notifié qui a participé a cette étape.

La partie qui a effectué la premiére étape de la procédure délivre pour chacun des
instruments une attestation €crite contenant les données nécessaires a I’identification
de I’instrument et spécifiant les examens et essais qui ont été effectués.

La partie qui effectue la seconde étape de la procédure effectue les examens et essais
qui n’ont pas encore été réalisés.

Le fabricant ou son mandataire est en mesure de présenter sur demande les
attestations de conformité de 1’organisme notifié.

Le fabricant qui a choisi le module D ou D1 a la premiére étape peut, pour la seconde
étape, soit utiliser la méme procédure, soit décider d’utiliser le module F ou F1, selon
le cas.

Le marquage CE et le marquage métrologique supplémentaire sont a apposer sur

I'instrument aprés achévement de la seconde étape, de méme que le numéro
d’identification de I’organisme notifié qui a participé a la seconde étape.
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ANNEXE IH1

INSCRIPTIONS

Instruments destinés a &tre utilisés pour les applications énumérées a Particle 1%,
paragraphe (2), lettres a) a f)

Ces instruments doivent porter d’une maniére visible, lisible et indélébile les
inscriptions listées ci-apres :

a) le cas échéant, le numéro du certificat d’examen UE de type ;
b) le nom du fabricant, sa raison sociale ou sa marque déposée ;

¢) la classe de précision, a l’intérieur d’un ovale ou de deux lignes horizontales
jointes par deux demi-cercles ;

d) la portée maximale, sous la forme Max ... ;

e) la portée minimale, sous la forme Min ... ;

f) 1’échelon de vérification, sous la forme e = ... ;
g) le numéro de type, de lot ou de série ;

et le cas échéant :

h) pour les instruments composés d’éléments séparés, mais associés : la marque
d’identification sur chaque €élément ;

i) 1’échelon, s’il est différent de « e », sous la forme d=... ;

j) T’effet maximal additif de tare, sous la forme T=+ ... ;

k) D’effet maximal soustractif de tare, s’il est différent de Max,
sous laforme T=— ... ;

) P’échelon de tare, s’il est différent de « d », sous la forme dr = ... ;
m) la charge limite, si elle est différente de Max, sous la forme Lim ... ;

n) les limites particuliéres de température, sous la forme ... °C/... °C;

0) le rapport entre récepteur de poids et de charge.
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1.2

1.3.

1.4.

1.5.

Ces instruments sont pourvus d’aménagements permettant 1’apposition du marquage
de conformité et des inscriptions. Ceux-ci sont tels qu’il doit étre impossible de les
enlever sans les endommager et qu’ils doivent étre visibles lorsque 1’instrument se
trouve en position de fonctionnement normal.

Si I’on utilise une plaque de données, il est possible de sceller la plaque & moins qu’il
ne soit impossible de la retirer sans la détruire. Si la plaque de données est scellable, il

est possible de lui appliquer une marque de contrdle.

Les inscriptions « Max », « Min », « e » et « d » apparaissent également a proximité
de I’affichage du résultat, si elles ne figurent pas déja a cet endroit.

Tout dispositif mesureur de charge connecté ou susceptible d’étre connecté a un ou
plusieurs récepteurs de charge porte les inscriptions appropriées relatives a ces
récepteurs de charge. '

Les instruments non destinés a étre utilisés pour les applications énumérées a
Particle 1%, paragraphe (2), lettres a) a f), portent d’une maniére visible, lisible
et indélébile :

- le nom du fabricant, sa raison sociale ou sa marque déposée ;

- la portée maximale, sous la forme Max ....

Ces instruments ne portent pas le marquage de conformité énoncé dans le présent
réglement grand-ducal.

Symbole d'usage restrictif visé a I’article 18
Le symbole d’usage restrictif est constitué par la lettre M en caractére majuscule

d’imprimerie noir sur un fond rouge carré d’au moins 25 mm de coté, le tout barré par
les deux diagonales du carré.

1 %¢]



LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de I'Economie

ANNEXE IV

DECLARATION UE DE CONFORMITE (no XXXX) (*)

1. Modéle d’instrument/instrument (numéro de produit, de type, de lot ou de série) :

2. Nom et adresse du fabricant et, le cas échéant, de son mandataire : ......

3. La présente déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du
fabricant.

4. Objet de la déclaration (identification de 1’instrument permettant sa tragabilité ; elle

peut inclure une image, si nécessaire pour ’identification de I’instrument) : ......

5. L’objet de la déclaration décrit ci-dessus est conforme a la 1égislation d’harmonisation
de I’Union applicable : ......
6. Références des normes harmonisées pertinentes appliquées ou des autres

spécifications techniques par rapport auxquelles la conformité est déclarée : ......

7. L’organisme notifié : ... (nom, numéro) a effectué ... (description de ’intervention)
et a établi le certificat : ......

8. Informations complémentaires :

Signé par etau nomde : ......
(date et lieu d’établissement) : ......

(nom, fonction) (signature) : ......

(*) L’attribution d’un numéro a la déclaration de conformité est facultative pour le fabricant.
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III. Commentaire des articles

Ad Article 1%, — Objet

L’article premier fixe le champ d’application du réglement grand-ducal qui vise tous
les instruments de pesage a fonctionnement non automatique, tel que les balances poids/prix
et les bascules industrielles de toutes sortes, nécessitant 1‘intervention d’un opérateur au cours
de la pesée pour ’amené de la charge, leur évacuation et la détermination du résultat de la
pesée.

Le paragraphe (2), lettres a) a f) reprend les différents domaines d’utilisation des
instruments pour lesquels ’emploi d’un instrument ayant fait 1’objet d’une procédure CE
d’évaluation de la conformité est prescrit. Sont visés non seulement les instruments rentrant
dans le cadre des transactions commerciales courantes dont le prix est fonction du poids, mais
également les instruments destinés a d’autres applications comme par exemple Ia
détermination de la masse dans la pratique médicale pour le pesage de patients ou la
détermination de la masse pour la fabrication de médicaments sur ordonnance en pharmacie.

Ad Article 2. — Définitions

L’article 2 reprend la définition des termes employés au sens du présent réglement
grand-ducal. Les définitions sont mises dans ’ordre alphabétique pour assurer une meilleure
lisibilité. Par ailleurs, la numérotation des définitions a été omise, afin de faciliter Ia lisibilité
en cas ou d’autres définitions nouvelles viendraient s’ajouter a 1I’énumération actuelle.

Ad Article 3. — Mise a disposition sur le marché et mise en service

Selon I’article 3, seuls les instruments conformes aux dispositions du reglement sont
admis a étre mis sur le marché et/ou mis en service dans les domaines d’utilisation visés a
article 1%, paragraphe (2) lettres a) a f). Les instruments destinés a d’autres fins n’ont pas
besoin d’étre soumis a une évaluation de la conformité ; ils n’ont qu’a porter le nom ou la
marque du fabriquant et I’indication de leur capacité (Annexe III, point 2).

Par ailleurs, il est disposé que les instruments mis en service dans les domaines
d’utilisation de I’article 1%, paragraphe (2) lettres a) a f), restent conformes aux exigences
réglementaires.

Ad Article 4. — Exigences essentielles

L’article 4 énonce le principe que les instruments utilisés ou destinés a étre utilisés
pour les applications visées a ’article 1%, paragraphe (2), lettres a) a f) doivent d’une maniére
générale répondre aux exigences de I’annexe I, reprenant notamment les conditions de
constructions et de fonctionnement garantissant I’exactitude des résultats de pesée.
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Ad Article 5. — Libre circulation des instruments

L’article 5 a pour but de satisfaire a un des objectifs principaux de la directive a
mettre en application, & savoir d’assurer la libre circulation des instruments ayant fait 1’objet
d’une procédure CE d’évaluation de la conformité. La présence du marquage CE et du
marquage métrologique supplémentaire (M) sur un instrument atteste la conformité de
I’instrument aux exigences du présent réglement grand-ducal.

Ad Article 6. - Obligations des fabricants

L’article 6 ainsi que les articles 7 a 11 suivants reprennent les dispositions de la
directive a mettre en application en ce qui concerne les obligations générales pour les
opérations économiques. Les mesures a prendre sont d’ailleurs conformes aux principes
énoncés dans la décision n° 768/2008/CE du Parlement européen et du Conseil du
9 juillet 2008 relative & un cadre commun pour la commercialisation des produits.

Une responsabilité particuliére incombe aux fabricants des instruments qui, en raison
des connaissances détaillées sur la conception et le processus de production des instruments,
doivent rédiger la documentation technique et soumettre les instruments a la procédure
d’évaluation de la conformité la mieux adaptée au niveau de sécurité requis. Les fabricants
établissent également une déclaration UE de conformité pour les instruments trouvés
conformes aux exigences qui leur sont applicables, et apposent, sous leur propre et seule
responsabilité, sur chaque instrument conforme le marquage CE et le marquage métrologique
supplémentaire ainsi que toutes les autres inscriptions requises.

Par ailleurs, il est important que les fabricants s’assurent que la production en série
des instruments reste en conformité avec les spécifications par rapport auxquelles la
conformité d’un type d’instrument a été déclarée. Lorsqu’un fabricant a des raisons de croire
que des instruments non conformes ont ét¢ mis sur le marché, il est tenu de prendre
immédiatement les mesures nécessaires qui s’imposent pour les mettre en conformité, les
retirer ou les rappeler, si nécessaire. Dans ce cas, un échange d’informations entre le fabricant
et le département de la surveillance du marché de I'ILNAS est obligatoire.

Ad Article 7. — Mandataires

Indépendamment s’il est établi dans I’Union européenne ou non, le fabricant peut
mandater un représentant autorisé dans 1’Union européenne qui agit en son nom pour
I’accomplissement de certaines tiches déterminées. La délégation de ces tiches doit se faire
obligatoirement par écrit, notamment pour déterminer le contenu et les limites du mandat.

La responsabilité¢ a [’égard de la conformité de la conception et la fabrication des
instruments ainsi que 1’établissement de la documentation demeurent auprés du fabricant.
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Ad Article 8. — Obligations des importateurs

Un importateur est un opérateur économique établi dans 1’Union européenne qui met
des instruments originaires d’un pays tiers sur le marché de [’Union européenne.
L’importateur n’est pas a considérer comme un simple revendeur des instruments. Il lui
revient un rdle clé pour assurer que les instruments importés soient conformes aux
prescriptions de la 1égislation de 1’Union européenne qui leur sont applicables.

Plus précisément, avant la mise sur le marché des instruments, 1’importateur doit
veiller a ce que les procédures d’évaluation de la conformité appropriées aient été réalisées
par le fabricant, que la documentation technique soit disponible et que les instruments soient
diiment revétus du marquage CE et des autres inscriptions requises. S’il a des doutes sur la
conformité des instruments importés, I’importateur doit empécher leur mise sur le marché et,
en cas ou les instruments ont déja été mis sur le marché, il est censé les rappeler et prendre
immédiatement les actions correctives nécessaires pour les mettre en conformité.

Il est important par ailleurs, notamment pour des raisons de tragabilité, que les
coordonnées de I’importateur ainsi que les caractéristiques des instruments importés soient
connues. Une copie des déclarations UE de conformité et des documentations techniques
établis par les fabricants doivent pouvoir étre mis a disposition du département de la
surveillance du marché.

Ad Article 9. — Obligations des distributeurs

Les distributeurs qui font partie de la chalne d’approvisionnement n’ont pas
nécessairement une relation préférentielle avec un fabricant, a ’instar des représentants
autorisés. Ils peuvent acquérir les instruments en vue de leur distribution, soit directement
d’un fabricant, soit d’un importateur ou d’un autre distributeur.

Néanmoins, les distributeurs doivent étre en mesure de vérifier que les instruments
portent le marquage CE et les autres inscriptions requises et qu’ils sont accompagnés des
documents pertinents et des informations nécessaires a 1’identification du fabricant, son
mandataire ou de I’importateur, le cas échéant. A I’instar des autres opérateurs économiques,
ils sont censés prendre les mesures correctives nécessaires en cas d’un doute sur la
conformité des instruments et, si nécessaire, procéder au retrait ou au rappel des instruments
qu’ils ont mis a disposition du marché. Dans ce cas, ils en informent le fabricant ou
I’importateur ainsi que les autorités de surveillance du marché.

Par ailleurs, il incombe particuliérement aux distributeurs de veiller a ce que les
conditions de stockage, de manipulation et de transport ne compromettent pas la conformité
des instruments qui se trouvent dans la chaine de distribution.
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Ad Article 10. — Cas dans lequels les obligations des fabricants s’appliquent aux
importateurs et aux distributeurs

L’article 10 vise le cas ou un importateur ou un distributeur met un instrument sur le
marché sous son propre nom ou sous sa propre marque, ou modifie un instrument de sorte
que ses caractéristiques ont changé et que la conformité aux exigences essentielles en est
affectée.

L’opérateur économique est dés lors a considérer comme le fabricant de 1’instrument
et, par conséquent, il lui incombe d’assumer les obligations imposées aux fabricants.

Ad Article 11. — Identification des opérateurs économiques

L’article 11 a pour but de permettre aux autorités de surveillance du marché de
retrouver facilement 1’opérateur économique, notamment en cas d’une mise sur le marché
d’instruments non conformes.

A cet effet, les opérateurs économiques doivent étre en mesure de communiquer les
données pendant 10 ans a compter de la date a laquelle les instruments leur ont été fournis et
pendant 10 ans a compter de la date & laquelle ils ont fourni les instruments.

Ad Article 12. — Présomption de conformité des instruments

L’article 12 fait référence aux normes harmonisées qui selon les principes de « la
nouvelle approche » conférent une présomption de conformité aux exigences essentielles du
présent reglement pour les instruments fabriqués sur base de ces normes. Les normes étant
d’application volontaire, le fabricant est donc libre de choisir s’il applique entiérement ou s’il
n’applique que partiellement une norme harmonisée.

Dans ce dernier cas, il n’y a que présomption de conformité aux exigences essentielles
pour les aspects qui correspondent aux ¢léments de la norme harmonisée qui ont été
appliqués par le fabricant. En ce qui concerne les aspects pour lesquels le fabricant n’a pas
suivi la norme harmonisée, il revient au fabricant d’apporter la preuve de la conformité aux
exigences essentielles portant sur ces aspects.

Ad Article 13. — Procédure d’évaluation de la conformité

L’article 13 a trait aux procédures d’évaluation de la conformité qui sont obligatoires
pour les instruments devant satisfaire aux exigences essentielles du présent réglement grand-
ducal.

La présente réglementation prévoit un choix entre différents modules d’évaluation de
la conformité en fonction de la complexité du type d’instrument. Ceci présente ’avantage
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pour le fabricant de pouvoir choisir parmi les modules celui qui est le plus approprié et plus
économique pour 1’évaluation de la conformité de ses instruments.

Ad Article 14. — Déclaration UE de conformité

Le fabricant doit établir une déclaration UE de conformité par laquelle il atteste, sous

son entiere responsabilité, que I’instrument satisfait aux exigences de la législation portant
sur le marquage CE.

Lorsque D’instrument est soumis & plusieurs directives européennes, le fabricant
n’établit qu’une seule déclaration UE de conformité pour ’ensemble de ces actes. Dans ce
cas, les titres de ces actes et les numéros des références de leur publication doivent étre
mentionnés sur la déclaration UE de conformité.

Ad Article 15. — Marquage de conformité

La présence du marquage « CE » ainsi que du marquage métrologique supplémentaire
« M » sur un instrument indique la conformité de I’instrument avec la 1égislation de 1’Union
européenne sur le marquage CE et, en particulier, avec la directive 2014/31/UE. Ainsi, les
instruments portant diiment le marquage « CE » et le marquage métrologique supplémentaire
« M » sont-ils admis étre librement mis & disposition du marché et mis en service pour les
applications visées a Particle 1%, paragraphe (2), lettres a) 4 f).

Ad Article 16. — Principes généraux du marquage CE et du marquage métrologique
supplémentaire

Le marquage de conformité est un indicateur clé dans le processus de 1’évaluation de
la conformité des instruments. Il convient dés lors d’assurer une application correcte du
régime de marquage et d’interdire 1’apposition de marquages, signes ou inscriptions pouvant
induire en erreur les tiers sur la signification du marquage « CE» et du marquage
métrologique supplémentaire « M ».

Ad Article 17. — Régles et conditions d’apposition du marquage CE, du marquage
métrologique supplémentaire et d’autres marguages

L’article 17 reprend les régles et conditions d’apposition du marquage CE et des
autres marquages afin d’en assurer leur visibilité et lisibilité dans D'intérét des parties
intéressées.

Ad Article 18. — Symbole d’usage restrictif

L’article 18 vise le cas ou des dispositifs accessoires (p.ex. indicateurs auxiliaires,
imprimantes) sont connectés 4 un instrument qui est utilisé pour des applications visés a
article 1%, paragraphe (2), lettres a) 4 f). II est disposé en 1’occurrence que les dispositifs

[~e]



LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de 'Economie

n’ayant pas fait I’objet d’une évaluation de la conformité portent le symbole restrictif d’usage
constitué de la lettre M barrée.

Ad Article 19. - Autorité notifiante

Suivant la directive 4 mettre en application les Etats membre doivent désigner une
autorité notifiante responsable de la mise en place et de ’application des procédures
nécessaires a I’évaluation et a la notification a la Commission européenne des organismes
d’évaluation de la conformité. Au Luxembourg, ces tdches sont confiées a 1’OLAS
conformément a I’article 7 de la loi du 4 juillet 2014 portant réorganisation de I’'TLNAS.

Ad Article 20. — Obligation d’information de P’autorité notifiante

L’article 20 prévoit un échange d’informations entre ’OLAS et la Commission
européenne en ce qui concerne les procédures d’évaluation et de notification des organismes
chargés des évaluations de la conformité.

Ad Article 21. — Exigences applicables aux organismes notifiés

La tiche principale d’un organisme notifi€ est de fournir des services d’évaluation de
conformité et d’établir des attestations CE de conformité pour les instruments.

Dans le but d’assurer un niveau de performance équitable des organismes notifiés
dans 'Union européenne, il importe de fixer des critéres obligatoires de compétence
professionnelle, d’impartialité, d’indépendance et de confidentialité pour les organismes
souhaitant étre notifiés pour réaliser les services d’évaluation de la conformité.

Ad Article 22. — Présomption de conformité des organismes notifiés

L’article 22 a trait aux normes harmonisées, en |’occurrence aux normes
d’accréditation, qui conferent une présomption de conformité aux exigences applicables aux
organismes notifiés.

Ad Article 23. — Filiales et sous-traitants des organismes notifiés

L’article 23 reprend les modalités et conditions suivant lesquelles les organismes
notifiés peuvent confier certaines taches spécifiques liées a I’évaluation de la conformité a un
sous-traitant ou recourir a une filiale.

Les organismes auxquels les organismes notifiés sous-traitent certaines tiches ne sont
pas notifiés en tant que tels. Il est cependant important d’assurer que les sous-traitants ou
filiales d’évaluation de la conformité remplissent les mémes critéres que les organismes
notifiés.
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Ad Article 24. — Demande de notification

Les demandes de notification sont traitées par 1’Office Luxembourgeois
d’Accréditation et de Surveillance (OLAS) conformément aux dispositions de I’article 7 de la
loi du 4 juillet 2014 portant réorganisation de 'ILNAS.

Le reglement (CE) N°765/2008 du Parlement européen et du Conseil du 9 juillet 2008
a renforcé les régles pour ’organisation et le fonctionnement de 1’accréditation dans les Etats
membres. Il est incontestable que 1’accréditation est reconnue en tant qu’instrument ultime
pour le contrdle et I’évaluation des compétences, l’indépendance, I’impartialité et la
confidentialité des organismes notifiés.

Ainsi, les organismes candidats a4 une notification au Luxembourg doivent-ils
soumettre leur demande de notification a I’OLAS, accompagnée d’un certificat
d’accréditation délivré par ’OLAS ou d’une accréditation reconnue équivalente par I’OLAS,

conformément a [’article 5, paragraphe (1) de la loi du 4 juillet 2008 portant réorganisation de
'ILNAS.

Ad Article 25. - Procédure de notification

L’article 25 reprend la procédure de notification des organismes d’évaluation de la
conformité. La notification d'un organisme d’évaluation de la conformité est transmise par
’OLAS 4 la Commission européenne et aux autres Etats membres par l'intermédiaire de
Poutil de notification électronique « NANDO» géré par la Commission
européenne (http://ec.europa.ew/enterprise/newapproach/nando/).

Ad Article 26. — Restriction, suspension et retrait d’une notification

L’OLAS doit pouvoir agir lorsqu’il y a un doute sur la compétence d’un organisme
notifié soit au moment de la notification soit ultérieurement.

S’il est établi que I’organisme notifié ne remplit pas les exigences qui lui sont
applicables, ’OLAS peut soumettre a des restrictions, suspendre ou retirer la notification,
selon la gravité du non-respect de ces exigences ou des manquements a ces obligations,
conformément a ’article 7 de la loi du 4 juillet 2014 portant réorganisation de 'ILNAS et il
en informe immédiatement la Commission européenne et les autres Etats membres.

Ad Article 27. — Obligations opérationnelles des organismes notifiés

Les organismes notifiés doivent avoir une structure et des procédures appropriées
pour assurer un déroulement de I’évaluation de la conformité conformément aux modules
d’évaluation de conformité choisis par le fabricant.

A1



LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de I'Economie

En tant que prestataires de services aux fabricants, les organismes notifiés doivent
appliquer la procédure d’évaluation de la conformité de maniére proportionnée et sans
imposer une charge excessive inutile aux opérateurs économiques.

Par ailleurs, 1’octroi des certificats doit faire [’objet d’une procédure de révision afin
de pouvoir réagir lorsqu’un contrdle de conformité fait apparaitre qu’un instrument n’est plus
conforme. Dans ce cas, I’organisme notifi¢ est dans I’obligation d’inviter le fabricant a
prendre les mesures correctives appropriées et de suspendre ou retirer les certificats, si
nécessaire.

Ad Article 28. — Obligations des organismes notifiés en matiére d’information

L’article 28 a trait aux informations qui doivent étre communiquées par 1’organisme
notifié a ’OLAS et aux autres organismes notifiés.

Ad Article 29. — Surveillance du marché de I’Union européenne et contréle des
instruments entrant sur le marché de I’Union européenne

En vertu du réglement (CE) N°765/2008 du Parlement européen et du Conseil du 9
juillet 2008 I’autorité nationale de surveillance du marché, a savoir le département de la
surveillance du marché de I'ILNAS a I’obligation de contrler de maniére proactive les
instruments mis sur le marché et de coopérer avec les autres autorités de surveillance du
marché de I’Union européenne.

Par ailleurs, I'autorit¢ de surveillance du marché doit étre investie des pouvoirs
nécessaires a ’accomplissement de ses taches et €tre en mesure de prononcer des sanctions
administratives, telles que I’interdiction de mise sur le marché et le rappel, a4 I’encontre des
opérateurs €conomiques qui mettent a disposition sur le marché des instruments non-
conformes.

Quant aux opérateurs économiques, 1ls sont obligés de coopérer avec le département
de la surveillance du marché et de prendre des mesures correctives appropriées lorsque des
instruments non-conformes ont été mis sur le marché.

Le reglement CE précité qui comprend également des dispositions & I’égard du
contrdle des instruments en provenance des pays tiers oblige les autorités de surveillance du
marché et les administrations douaniéres a coopérer pour assurer une surveillance du marché
cohérente et efficace dans 1’Union européenne.

Les autorités de surveillance du marché doivent par ailleurs disposer des ressources
appropriées et agir de fagcon indépendante et non discriminatoire en respectant le principe de
la proportionnalité.
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Ad Article 30. — Procédure applicable aux instruments présentant un risque
au niveau national

Lorsque 'ILNAS a des raisons de croire qu’un instrument mis sur le marché ne
répond pas exigences pertinentes, par exemple suite a la réception d’informations ou de
plaintes, il soumet cet instrument 4 un examen approfondi.

Si I’instrument présente une non-conformité ’ILNAS invite 1’opérateur économique
en question a prendre des mesures correctives qui s’imposent en fonction du degré de la non-
conformité constatée. L’organisme notifié qui a délivré les attestations de conformité doit en
étre informé. Si la non-conformité s’étend également sur d’autres Etats membres de 1’Union
européenne, le département de la surveillance du marché est tenu d’informer la Commission
européenne et les autres Etats membres de la non-conformité et des mesures correctives
prescrites a I’opérateur économique concerné.

D’une maniere générale, il incombe a 'ILNAS de prendre toute mesure pour faire
respecter la conformité des instruments avec la législation. Ainsi, lorsqu’un opérateur
économique en défaut ne met pas en ceuvre les mesures correctives appropriées pour
redresser une non-conformité, I’ILNAS peut prendre les mesures appropriées en vertu des
articles 13 et 17 de la loi du 4 juillet 2014 portant réorganisation de I’ILNAS, tout en
respectant le principe de la proportionnalité.

Dans ce cas, le département de la surveillance du marché est tenu de communiquer
sans tarder a la Commission européenne et aux autres Etats membres les données pertinentes
de I’instrument en question, la nature de la non-conformité ainsi que toutes les informations
sur les mesures nationales qui ont été adoptées pour faire cesser la non-conformité. Ceci est
¢galement valable pour toute mesure nationale prise a l’encontre des instruments non-
conformes en provenance d’un autre Etat membre.

A noter qu’une mesure nationale prise a I’encontre d’un opérateur économique est
réputée justifiée lorsqu’aucune objection n’a été émise par la Commission européenne ou par
un Etat membre a I’égard de cette mesure nationale dans un délai de trois mois a compter de
la réception des informations sur la non-conformité.

Ad Article 31. — Procédure de sauvegarde de I’Union européenne

Selon les principes de la législation d’harmonisation de 1’Union européenne, les
instruments portant le marquage CE sont présumés conformes a la 1égislation applicable et
jouissent dés lors de la libre circulation dans I’Union européenne.

La procédure de sauvegarde est déclenchée notamment lorsque des instruments sont
soumis dans un Etat membre & des restrictions ou a une interdiction de mise sur le marché qui
font I’objet d’objections de la part d’autres Etats membres ou de la Commission européenne.
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En cas d’un tel désaccord la Commission européenne procéde a une évaluation de la
mesure nationale en consultation avec les Etats membres et I’opérateur économique en cause
et adopte par la suite un acte d’exécution quant au bien-fondé de la mesure nationale.

L’ILNAS est tenu de se conformer a la décision de la Commission européenne et de
prendre les mesures nécessaires conformément a 1’article 13 de la loi du 4 juillet 2014 portant
réorganisation de ’TLNAS, si nécessaire.

Ad Article 32. — Instruments conformes qui présentent un risque

L’article 32 prévoit le cas ou 'ILNAS découvre un instrument qui est apparemment
conforme a la législation applicable, mais présente malgré tout un risque de non-conformité.

L’ILNAS adopte, en ’occurrence, les mesures appropri€es pour empécher la mise sur
le marché d’instruments non-conformes, conformément aux habilitations qui lui sont
conférées par I’article 13 la loi du 4 juillet 2014 portant réorganisation de I’JLNAS et en
informe immédiatement la Commission européenne et les autres Etats membres.

Ad Article 33. — Non-conformité formelle

Les actions correctives a mettre en ceuvre pour redresser les non-conformités doivent
étre fonction du degré de non-conformité et respecter le principe de la proportionnalité.

L’article 33 a trait aux mesures a prendre dans les cas de non-conformités formelles
tels que I’absence ou mauvaise apposition du marquage CE ou des autres inscriptions
requises et déclaration UE de conformité non-établie ou incorrecte.

Ad Article 34. — Instruments en service et vérification périodique

L’article 34, paragraphe (1) assujettit les instruments utilisés pour les applications
visées a article 1%, paragraphe (2), lettres a) a f) & une vérification périodique dans le souci
d’assurer que les instruments en service continuent a répondre aux exigences réglementaires.

Les opérations de vérification périodique sont effectuées par le Bureau
luxembourgeois de métrologie conformément a un réglement ministériel qui définit chaque
année la tournée de vérification périodique en précisant le lieu, date et la durée des séances de
vérification ainsi que les empreintes utilisées.

Le paragraphe (2) reprend, sous une forme simplifié qui cadre mieux avec les
pratiques actuelles, les dispositions des articles 10 & 15 de ’arrété royal grand-ducal modifié
du 30 mai 1882 pour I’exécution de la loi sur les poids et mesures en ce qui concerne les
devoirs des administrations communales visées par les tournées de vérification périodique.
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Le paragraphe (3) a trait aux obligations des détenteurs d’instruments qui sont censés
présenter leurs instruments & ’occasion des tournées de vérification du Bureau
luxembourgeois de métrologie. Bien que les opérations de contrdle ordinaires soient en
principe réalisées avec le matériel et le personnel du Bureau luxembourgeois de métrologie,
une collaboration des détenteurs est cependant exigée notamment en cas d’instruments lourds
de construction particuliére, tels que les ponts-bascules routiers, les bascules ferroviaires non
automatiques et les installations de pesage montés sur camions.

Les paragraphes (4) et (5) relévent de la préoccupation de garantir des résultats de
pesage exacts a I’aide d’un instrument conforme en imposant 1’obligation de veiller a une
installation et utilisation correctes de 1’instrument.

Le paragraphe (5) prévoit un emploi adéquat des instruments dans le cadre des
opérations et transactions courantes en vue de garantir des pesées nettes correctes.

Le paragraphe (6) interdit de fagcon formelle aux lieux publiques ol se font
directement des transactions au poids (p.ex. au comptoir du boucher) la détention
d’instruments non-conformes et/ou qui n’ont pas fait 1’objet des contrdles et vérification de
conformité prévus, dans le but d’éviter toute utilisation déloyale de ces instruments.

Ad Article 35. — Dispositions transitoires

Le régime transitoire prévu par le présent réglement permet la libre mise a disposition
sur le marché et/ou la mise en service d’instruments conformes au reéglement grand-ducal
modifié du 27 juillet 1992 relatif aux instruments de pesage a fonctionnement non
automatique et qui ont été mis sur le marché avant le 20 avril 2016, sans qu’il soit nécessaire
que ces instruments répondent a d’autres exigences qui les concernent.

Les certificats délivrés conformément au régime de la réglementation précédente
restent valables dans le contexte du présent réglement grand-ducal.

Ad Article 36. — Sanctions

L’article 36 reprend les sanctions administratives et pénales qui sont applicables aux
instruments en vertu de la loi du 4 juillet 2014 portant réorganisation de I'ILNAS et de la loi
modifiée du 17 mai 1882 sur les poids et mesures.

Ad Article 37. — Dispositions abrogatoires

Le présent réglement se substitue a la réglementation existante en la matiére qui est a
abroger 4 ’entrée en vigueur du présent réglement le 20 avril 2016, sans préjudice des
dispositions transitoires prévues a I’article 35 du présent réglement grand-ducal.
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A Dinstar du réglement grand-ducal transposant en droit national la directive
2014/32/UE du 26 février 2014 concernant les instruments de mesure, le présent reglement
grand-ducal reprend dans son dispositif, sous une forme remaniée, certaines dispositions de
Iarrété royal grand-ducal modifié¢ du 30 mai 1882 pour I’exécution de la loi sur les poids et
mesures du 17 mai 1882.

En effet, les dispositions des articles 1 & 21 de 1’arrété royal grand-ducal modifié du
30 mai 1882 concernant les agents de vérification, la vérification des instruments, leur
assujettissement, 1’organisation des tournées et les obligations des assujettis ne cadrent guére
plus avec la 1égislation et les pratiques actuelles de vérification.

Les dispositions d’exécution des articles 1 & 21 de I’arrété royal grand-ducal modifié
du 30 mai 1882 peuvent des lors étre abrogées a la date d’entrée en vigueur des réglements
grand-ducaux de transposition des directives 2014/31/UE et 2014/32/UE, qui est identique
pour les deux réglements grand-ducaux, a savoir le 20 avril 2016.

Ad Article 38. — Entrée en vigueur

Conformément a ’article 44 de la directive & mettre en application, ’entrée en
vigueur du présent réglement grand-ducal est fixée au 20 avril 2016.

Ad Article 39. — Exécution

Pas de commentaire
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VI. Tableau de correspondance

Présent projet de

Directive 2014/31/UE réglement grand-ducal Objet

Article 1 Article 1¥ Champ d’application

Article 2 Article 2 Définitions

Article 3 Article 3 Mise a disposition sur le marché et mise en
service

Article 4 Article 4 Exigences essentielles

Article 5 Article 5 Libre circulation des instruments

Article 6 Article 6 Obligations des fébricants

Article 7 Article 7 Mandataires

Article 8 Article 8 Obligations des importateurs

Article 9 Article 9 Obligations des distributeurs

Article 10 Article 10 Cas dans lesquels les obligations des
fabricants s’appliquent aux importateurs et
aux distributeurs

Article 11 Article 11 Identification des opérateurs économiques

Article 12 Article 12 Présomption de conformité des instruments

Article 13 Article 13 Procédures d’évaluation de la conformité

Article 14 Article 14 Déclaration UE de conformité
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Présent projet de

Directive 2014/31/UE réglement grand-ducal Objet

Article 15 Article 15 Marquage de conformité

Article 16 Article 16 Principes généraux du marquage CE et du
marquage métrologique supplémentaire

Article 17 Article 17 Régles et conditions d’apposition du
marquage CE, du marquage métrologique
supplémentaire et d’autres marquages

Article 18 Article 18 Symbole d’usage restrictif

Articles 19,20 et 21 Article 19 Autorité notifiante

Article 22 Article 20 Obligation d’information de 1’autorité
notifiante

Article 23 Article 21 Exigences applicables aux organismes
notifiés

Article 24 Article 22 Présomption de conformité des organismes
notifiés

Article 25 Article 23 Filiales et sous-traitants des organismes
notifiés

Article 26 Article 24 Demande de notification

Article 27 Article 25 Procédure de notification

Article 28 - (pas de transposition nécessaire)

Articles 29 et 30 Article 26 Restriction, suspension et retrait d’une

notification
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Directive 2014/31/UE réglement grand-ducal Objet

Article 31 Article 27 Obligations opérationnelles des
organismes notifiés

Article 32 - (pas de transposition nécessaire)

Article 33 Acrticle 28 Obligations des organismes notifiés en
matiére d’information

Articles 34 et 35 - (pas de transposition nécessaire)

Article 36 Article 29 Surveillance du marché de 1’Union
européenne et contrdle des instruments
entrant sur le marché de I'Union
européenne

Article 37 Article 30 Procédure applicable aux instruments
présentant un risque au niveau national

Article 38 Article 31 Procédure de sauvegarde de I’Union
européenne

Article 39 Article 32 Instruments conformes qui présentent un
risque

Article 40 Article 33 Non-conformité formelle

Articles 41 - (pas de transposition nécessaire)

- Article 34 Instruments en service et vérification
périodique

Article 42 Article 36 Sanctions
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DIRECTIVE 2014/31/UE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 26 février 2014

relative A harmonisation des 1égislations des Etats membres concernant la mise 4 disposition sur le
marché des instruments de pesage i fonctionnement non automatique

(refonte)

(Texte présentant de l'intérét pour I'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION
EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de 'Union européenne, et
notamment son article 114,

vu la proposition de la Commission européenne,

aprés transmission du projet d'acte législatif aux parlements
nationaux,

vu l'avis du Comité économique et social européen (),
statuant conformément & la procédure législative ordinaire (3),
considérant ce qui suit:

(1)  La directive 2009/23/CE du Parlement européen et du
Conseil du 23 avril 2009 relative aux instruments de
pesage a fonctionnement non automatique {*) a été modi-
fiée de facon substantielle (¥). A l'occasion de nouvelles
modifications, il convient, dans un souci de clarté, de
procéder a la refonte de ladite directive.

2)  Le réglement (CE) n®765/2008 du Parlement européen
et du Conseil du 9 juillet 2008 fixant les prescriptions
relatives & l'accréditation et 4 la surveillance du marché
pour la commercialisation des produits () définit les
regles d’accréditation des organismes d'évaluation de la
conformité, les modalités de la surveillance des produits
mis sur le marché et du controle des produits en prove-
nance de pays tiers ainsi que les principes généraux du
marquage CE.

(3)  La décision n°® 768/2008/CE du Parlement européen et
du Conseil du 9 juillet 2008 relative & un cadre commun

() JO C 181 du 21.6.2012, p. 105.

(*) Position du Parlement européen du 5 février 2014 (non encore
parue au Journal officiel) et décision du Conseil du 20 février 2014.

() JO L 122 du 16.5.2009, p. 6. La directive 2009/23/CE est la codi-
fication de la directive 90/384/CEE du Conseil du 20 juin 1990
concernant Iharmonisation des législations des Etats membres rela-
tives aux instruments de pesage 4 fonctionnement non automatique
O L 189 du 20.7.1990, p. 1).

(Y Voir annexe V. partie A

(6)

pour la commercialisation des produits (6} établit des
principes communs et des dispositions de référence
congus pour étre appliqués & I'ensemble de la législation
sectorielle, afin de fournir une base cohérente aux révi-
sions ou aux refontes de cette législation. 1 convient
donc d'adapter la directive 2009/23/CE a ladite décision.

La présente directive régit les instruments de pesage a
fonctionnement non automatique qui sont nouveaux
pour le marché de I'Union lors de leur mise sur le
marché; il s'agit d'instruments de pesage a fonctionne-
ment non automatique neufs fabriqués par un fabricant
établi dans 'Union ou dinstruments de pesage 4 fonc-
tionnement non automatique, neufs ou d'occasion,
importés d'un pays tiers.

Il devrait incomber aux Etats membres de protéger le
public contre les résultats incorrects des opérations de
pesage effectuées 4 l'aide d'instruments de pesage & fonc-
tionnement non automatique, lorsque ceux-ci sont
utilisés dans certains domaines dapplication.

La présente directive devrait sappliquer i toutes les
formes de fourniture, y compris la vente 4 distance.

Les opérateurs économiques devraient étre responsables
de la conformité des instruments de pesage & fonction-
nement non automatique a la présente directive, confor-
mément au role particulier qui leur incombe dans la
chaine d’approvisionnement, de maniére 4 garantir un
niveau élevé de protection des intéréts publics relevant
de la présente directive, ainsi que le respect d’une concur-
rence loyale sur le marché de I'Union.

Tous les opérateurs économiques intervenant dans la
chaine d'approvisionnement et de distribution devraient
prendre des mesures appropriées afin de garantir qu'ils ne
mettent & disposition sur le marché que des instruments
de pesage 4 fonctionnement non automatique conformes
a la présente directive. Il convient de fixer une répartition
claire et proportionnée des obligations qui incombent &
chaque opérateur économique dans la chaine d’approvi-
sionnement et de distribution.

Pour faciliter la communication entre opérateurs écono-
miques, autorités de surveillance du marché et utilisateurs
finals, les Etats membres devraient encourager les opéra-
teurs économiques a donner une référence de site
internet en plus de 'adresse postale,
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(10)  Le fabricant, en raison de la connaissance détaillée qu'il a d'appfovisionnement contribue & simplifier la surveillance

1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

de la conception et du processus de production, est le
mieux placé pour mettre en ceuvre la procédure d’éva-
luation de la conformité. L'évaluation de la conformité
devrait, par conséquent, incomber au seul fabricant.

Il est nécessaire de veiller 3 ce que les instruments de
pesage a fonctionnement non automatique originaires de
pays tiers qui entrent sur le marché de I'Union soient
conformes & la présente directive et, en particulier, 4 ce
que les fabricants aient effectué les procédures d'évalua-
tion de la conformité appropriées pour ces instruments.
Il convient dés lors d'arréter des dispositions imposant
aux importateurs de veiller & ce que les instruments de
pesage a fonctionnement non automatique qu'ils mettent
sur le marché soient conformes aux exigences de la
présente directive et a ce quils ne mettent pas sur le
marché de tels instruments qui ne sont pas conformes
a ces exigences ou qui présentent un risque. Il convient
également de prendre des dispositions pour que les
importateurs veillent a ce que les procédures d'évaluation
de la conformité aient été menées a4 bien, que le
marquage des instruments de pesage & fonctionnement
non automatique ait été apposé et que les documents
établis par les fabricants soient & la disposition des auto-
rités nationales compétentes 4 des fins d'inspection.

Lors de la mise sur le marché d’un instrument de pesage
a fonctionnement non automatique, chaque importateur
devrait indiquer sur celui-ci son nom, sa raison sociale ou
sa marque déposée, et l'adresse postale 4 laquelle il peut
étre contacté. Des dérogations devraient étre prévues, y
compris dans les cas ot I'importateur devrait ouvrir l'em-
ballage uniquement afin d'apposer son nom et son
adresse sur linstrument.

Le distributeur met un instrument de pesage a fonction-
nement non automatique 3 disposition sur le marché
aprés quil a été mis sur le marché par le fabricant ou
par l'importateur et devrait agir avec la diligence requise
pour garantir que la fagon dont il manipule linstrument
de pesage a fonctionnement non automatique ne porte
pas préjudice 2 la conformité de celui-ci.

Tout opérateur économique qui met sur le marché un
instrument de pesage a fonctionnement non automatique
sous son nom ou sa marque propre ou qui modifie un
instrument de pesage a fonctionnement non automatique
de telle maniére que sa conformité a la présente directive
risque d'en étre affectée devrait étre considéré comme
étant le fabricant et, donc, assumer les obligations incom-
bant & celui-ci.

Du fait de leur proximité avec le marché, les distributeurs
et les importateurs devraient étre associés aux tiches de
surveillance du marché accomplies par les autorités natio~
nales compétentes et étre préts a y participer activement
en communiquant i ces autorités toutes les informations
nécessaires sur linstrument de pesage a fonctionnement
non automatique concerné.

Garantir la tracabilité d'un instrument de pesage a fonc-
. N . L. I E, [ [ P S

17)

(18)

(19)

(20)

{21)

du marché et a la rendre plus efficace. Un systéme de
tracabilité efficace permet aux autorités de surveillance du
marché de retrouver plus facilement I'opérateur écono-
mique qui 2 mis des instruments de pesage a fonction-
nement non automatique non conformes a disposition
sur le marché. Lorsquils conservent les informations
requises en vertu de la présente directive pour l'identifi-
cation d'autres opérateurs économiques, les opérateurs
économiques ne devraient pas étre tenus de mettre &
jour ces informations en ce qui concerne les autres
opérateurs économiques qui leur ont fourni un instru-
ment de pesage i fonctionnement non automatique ou
auxquels ils ont fourni un instrument de pesage a fonc-
tionnement non automatique.

La présente directive devrait s'en tenir & définir les
exigences essentielles de métrologie et de fonctionnement
concernant les instruments de pesage a fonctionnement
non automatique. Afin de faciliter évaluation de la
conformité avec ces exigences essentielles de métrologie
et de fonctionnement, il convient d'instaurer une
présomption de conformité pour les instruments de
pesage a fonctionnement non automatique qui répondent
aux normes harmonisées adoptées conformément au
réglement (UE) n®1025/2012 du Parlement européen
et du Conseil du 25 octobre 2012 relatif 4 la normali-
sation européenne () pour la formulation des spécifica-
tions techniques détaillées correspondant auxdites
exigences, concernant notamment les caractéristiques
métrologiques, de conception et de construction.

Le réglement (UE) n® 1025/2012 prévoit une procédure
pour la formulation d'objections a l'encontre de normes
harmonisées lorsque celles-ci ne satisfont pas pleinement
aux exigences de la présente directive.

L'évaluation de la conformité avec les prescriptions
métrologiques et techniques applicables est nécessaire
pour protéger efficacement les utilisateurs et les tiers.

1l est nécessaire de définir des procédures d'évaluation de
la conformité pour permettre aux opérateurs écono-
miques de prouver, et aux autorités compétentes de
garantir, que les instriments de pesage a fonctionnement
non automatique mis & disposition sur le marché sont
conformes aux exigences essentielles. La décision n°® 768/
2008/CE établit des modules pour Iévaluation de la
conformité qui recouvrent des procédures plus ou
moins contraignantes selon le risque encouru et le
niveau de sécurité requis. Afin d'assurer la cohérence
entre les secteurs et d'éviter des variantes ad hoc, il est
souhaitable de choisir les procédures d’évaluation de la
conformité parmi ces modules.

Il y a lieu que les fabricants établissent une déclaration
UE de conformité afin de fournir les informations
requises par la présente directive concernant la confor-
mité d'un instrument de pesage a fonctionnement non
automatique aux exigences définies par la présente direc-
tive ainsi que par les autres dispositions législatives d’har-
monisation de I'Union qui seraient applicables.

Iy T T 9172 1 14911 M1 - 10
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(22)  Pour garantir un accés effectif aux informations a des fins quelles disposent des moyens appropriés pour procéder

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(29)

de surveillance du marché, les informations requises afin
d'identifier tous les actes applicables de 'Union devraient
gtre disponibles dans une unique déclaration UE de
conformité. Pour réduire la charge administrative pesant
sur les opérateurs économiques, cette unique déclaration
UE de conformité peut étre un dossier composé des
déclarations individuelles de conformité concernées.

Le marquage CE et le marquage métrologique supplé-
mentaire, qui attestent la conformité d'un instrument
de pesage a fonctionnement non automatique, sont la
conséquence visible d'un processus global comprenant
I'évaluation de la conformité au sens large. Le réglement
(CE) n°®765/2008 fixe les principes généraux relatifs au
marquage CE, ainsi que les liens entre le marquage CE et
d’autres marquages. Les régles régissant I'apposition du
marquage CE et du marquage métrologique supplémen-
taire devraient étre définies par la présente directive.

Les procédures d’évaluation de la conformité prescrites
par la présente directive prévoient I'intervention d’orga-
nismes d'évaluation de la conformité, lesquels sont noti-
fiés & la Commission par les Etats membres.

L'expérience a montré que les critéres définis dans la
directive 2009/23/CE que doivent remplir les organismes
d’évaluation de la conformité pour pouvoir étre notifiés a
la Commission ne suffisaient pas 2 garantir un niveau de
performance uniformément élevé des organismes notifiés
dans lensemble de 'Union. Il est cependant primordial
que tous les organismes notifiés offrent des prestations
d'un niveau équivalent et dans des conditions de concur-
rence loyale. Cela suppose de fixer des exigences obliga-
toires vis-a-vis des organismes d'évaluation de la confor-
mité souhaitant étre notifiés en vue de la fourniture de
services d’évaluation de la conformité.

Si un organisme d'évaluation de la conformité démontre
sa conformité aux critéres établis dans des normes
harmonisées, il devrait étre présumé conforme aux
exigences correspondantes énoncées dans la présente
directive.

Afin d'assurer un niveau de qualité homogéne des évalua-
tions de la conformité, il est également nécessaire de
définir les exigences auxquelles doivent satisfaire les auto-
rités notifiantes et les autres organismes qui participent 2
I'évaluation, a la notification et a la surveillance des orga-
nismes notifiés.

Le systéme défini dans la présente directive devrait étre
complété par le systéme daccréditation prévu dans le
réglement (CE) n® 765/2008. Dans la mesure otr Paccré-
ditation constitue un moyen essentiel pour vérifier la
compétence des organismes d'évaluation de la confor-
mité, son utilisation aux fins de la notification devrait
également étre encouragée.

Laccréditation organisée de maniére transparente ainsi
que le prévoit le réglement (CE) n°765/2008, pour
assurer le niveau nécessaire de confiance dans les certifi-
cats de conformité, devrait étre considérée par les auto-
rités publiques nationales dans l'ensemble de ['Union
comme le moyen privilégié de démontrer la compétence
technique des organismes d’évaluation de la conformité.

(32)

(33)

elles-mémes a cette évaluation. Dans ce cas, afin de
garantir le niveau suffisant de crédibilité des évaluations
réalisées par d’autres autorités nationales, elles devraient
fournir 4 la Commission et aux autres Etats membres les
preuves documentaires nécessaires démontrant que les
organismes d'évaluation de la conformité qui font
l'objet de ladite évaluation satisfont aux exigences régle-
mentaires pertinentes.

Les organismes d’évaluation de la conformité sous-trai-
tent souvent une partie de.leurs activités liées a I'évalua-
tion de la conformité ou ont recours & une filiale. Afin de
préserver le niveau de protection requis pour les instru-
ments de pesage a fonctionnement non automatique
destinés a étre mis sur le marché, il est primordial que
les sous-traitants et les filiales d'évaluation de la confor-
mité respectent les mémes exigences que les organismes
notifiés pour ce qui est de la réalisation des tiches d'éva-
luation de la conformité. Il est donc important que ['éva-
luation de la compétence et de la performance des orga-
nismes a notifier et le contréle des organismes déja noti-
fiés couvrent aussi les activités menées par les sous-trai-
tants et les filiales.

Il est indispensable daccroitre lefficacité et la trans-
parence de la procédure de notification et, notamment,
de T'adapter aux nouvelles technologies afin de permettre
la notification en ligne.

Etant donné que les organismes notifiés peuvent offrir
leurs services dans I'ensemble de 'Union, il convient de
donner aux autres Etats membres et 3 la Commission la
possibilité de soulever des objections a I'égard d'un orga-
nisme notifié. Il est donc important de prévoir une
période pendant laquelle d'éventuels doutes ou inquié-
tudes quant a la compétence d'organismes d'évaluation
de la conformité peuvent étre levés, avant que ceux-ci
ne débutent leurs activités en tant qu'organismes notifiés.

Pour des raisons de compétitivité, il est essentiel que les
organismes notifiés appliquent les procédures d'évalua-
tion de la conformité sans imposer une charge inutile
aux opérateurs économiques. Pour les mémes raisons et
afin de garantir 'égalité de traitement des opérateurs
économiques, il y a lieu de veiller 4 une application
technique cohérente desdites procédures. La meilleure
manicre d’atteindre cet objectif est d'assurer une coor-
dination et une coopération appropriées entre les orga-
nismes notifiés.

Les Etats membres devraient prendre toutes les mesures
appropriées pour assurer que les instruments de pesage a
fonctionnement non automatique puissent étre mis sur le
marché uniquement sils sont stockés correctement et
affectés 3 lusage auquel ils sont destinés, ou sils ne
sont soumis qu'a des conditions d'utilisation raisonnable-
ment prévisibles permettant ainsi de ne pas mettre en
danger la santé et la sécurité des personnes. Les instru-
ments de pesage a4 fonctionnement non automatique
devraient étre considérés comme non conformes aux
exigences essentielles énoncées dans la présente directive
uniquement dans des conditions dutilisation qui peuvent
étre raisonnablement prévues, c'est-d-dire lorsqu'une telle
utilisation pourrait découler d'1in comnartemeant hirmain
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(35)  Afin de garantir la sécurité juridique, il est nécessaire de pesage a fonctionnement non automatique conformes

(36)

(37)

(39)

(41)

d’établir que les régles relatives & la surveillance du
marché de I'Union et au contrle des produits entrant
sur le marché de I'Union prévues par le réglement (CE)
©765/2008 sappliquent aux instruments de pesage 2
fonctionnement non automatique relevant de la présente
directive. La présente directive ne devrait pas empécher
les Etats membres de choisir les autorités compétentes
pour laccomplissement de ces taches.

La directive 2009/23/CE prévoit déja une procédure de
sauvegarde, qui permet & la Commission d’apprécier le
bien-fondé de mesures prises par les Etats membres a
lencontre dinstruments de pesage 4 fonctionnement
non automatique qu'ils estiment non conformes. Pour
accroitre la transparence et réduire le temps de traite-
ment, il y a lieu daméliorer la procédure actuelle de
sauvegarde, afin de la rendre plus efficace et de s'appuyer
sur l'expertise disponible dans les Etats membres.

Le systeme actuel devrait étre complété par une procé-
dure permettant aux parties intéressées d'étre informées
des mesures quil est prévu de prendre a Pégard d'ins-
truments de pesage & fonctionnement non automatique
présentant un risque pour des aspects liés 4 la protection
des intéréts publics relevant de la présente directive. Ii
devrait également permettre aux autorités de surveillance
du marché, en coopération avec les opérateurs écono-
miques concernés, d'agir & un stade plus précoce en ce
qui concerne de tels instruments de pesage a fonctionne-
ment non automatique.

Lorsquil y a accord entre les Etats membres et la
Commission quant au bien-fondé d'une mesure prise
par un ftat membre, une intervention de la Commission
ne devrait plus é&tre nécessaire, sauf dans les cas o la
non-conformité peut é&tre attribuée aux insuffisances
d’'une norme harmonisée.

Afin d’assurer des conditions uniformes d’exécution de la
présente directive, il convient de conférer des compé-
tences d'exécution a la Commission. Ces compétences
devraient étre exercées en conformité avec le réglement
(UE) n°® 182/2011 du Parlement européen et du Conseil
du 16 février 2011 établissant les régles et principes
généraux relatifs aux modalités de contréle par les Etats
membres de l'exercice des compétences d’exécution par la
Commission (}).

Il convient davoir recours a la procédure consultative
pour l'adoption d'actes ¢’exécution prescrivant aux Etats
membres notifiants de prendre les mesures correctives
nécessaires 4 I'égard des organismes notifiés qui ne satis-
font pas ou plus aux exigences relatives a leur notifica-
tion.

Il convient d'avoir recours a la procédure d’examen pour
ladoption d'actes d'exécution concernant les instruments

(42)

(43)

(44)

(46)

qui présentent un risque pour la santé ou la sécurité des
personnes ou concernant d’autres aspects liés & la protec-
tion de lintérét public.

En conformité avec la pratique établie, le comité institué
par la présente directive peut jouer un role utile en
examinant des questions concernant l'application de la
présente directive qui peuvent étre soulevées par son
président ' ou par le représentant d'un FEtat membre
conformément & son réglement intérieur.

Lorsque des questions relatives a la présente directive,
autres que sa mise en ceuvre ou des infractions, sont
examinées, &4 savoir dans un groupe d'experts de la
Commission, le Parlement européen devrait, conformé-
ment 3 la pratique existante, recevoir des informations
et une documentation complétes et, le cas échéant, une
invitation a participer a ces réunions.

Il convient que la Commission détermine, au moyen
d’actes d'exécution et, compte tenu de leur nature spéci-
fique, sans appliquer le réglement (UE) n°® 182/2011, si
les mesures prises par les Etats membres en ce qui
concerne les instruments de pesage a fonctionnement
non automatique non conformes sont justifiées ou non.

1l convient que les Etats membres arrétent des régles
relatives aux sanctions applicables en cas d'infraction
aux dispositions du droit national adoptées au titre de
la présente directive et qu'ils veillent a l'application effec-
tive de ces sanctions. Les sanctions prévues devraient
avoir un caractere effectif, proportionné et dissuasif.

Il est nécessaire de prévoir un régime transitoire raison-
nable permettant la mise a disposition sur le marché
etfou la mise en service, sans quil soit nécessaire de
satisfaire 4 d'autres exigences concernant le produit, d'ins-
truments de pesage A fonctionnement non automatique
déd mis sur le marché conformément 2 la directive
2009/23/CE avant la date dapplication des mesures
nationales transposant la présente directive. Les distribu-
teurs devraient donc étre en mesure de fournir des instru-
ments de pesage a fonctionnement non automatique qui
ont été mis sur le marché, c’est-a-dire les stocks se trou-
vant déja dans la chaine de distribution, avant la date
dapplication des mesures nationales transposant la
présente directive.

Etant donné que l'objectif de la présente directive, qui est
de garantir que les instruments de pesage & fonctionne-
ment non automatique se trouvant sur le marché se
conforment & des exigences garantissant un niveau
élevé de protection des intéréts publics relevant de la
présente directive, tout en assurant le bon fonctionne-
ment du marché intérieur, ne peut pas étre atteint de
maniére suffisante par les Etats membres mais peut, en
raison de sa portée et de ses effets, I'étre mieux au niveau
de I'Union, celleci peut prendre des mesures conformé-
ment au principe de subsidiarité consacré a l'article 5 du
traité sur I'Union européenne. Conformément au principe
de proportionnalité tel qu'énoncé audit article, la présente
directive n'excéde pas ce qui est nécessaire pour atteindre
DR Y o
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(48) L'obligation de transposer la présente directive en droit
interne doit étre limitée aux dispositions qui constituent
une modification de fond par rapport 2 la directive précé-
dente. L'obligation de transposer les dispositions inchan-
gées résulte de la directive précédente.

(49)  La présente directive ne doit pas porter atteinte aux obli-
gations des Etats membres concernant les délais de trans-
position en droit interne et les dates d’application de la
directive indiqués a I'annexe V, partie B,

ONT ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

CHAPITRE 1
DISPOSITIONS GENERALES
Article premier
Champ d’application

1. La présente directive s'applique 2 tous les instruments de
pesage a fonctionnement non automatique.

2. Aux fins de la présente directive, on distingue les
domaines d’utilisation des instruments de pesage a fonctionne-
ment non automatique suivants:

a) la détermination de la masse pour les transactions commer-
ciales;

b) la détermination de la masse pour le calcul d'un péage, d'un
tarif, d'une taxe, d’une prime, d'une amende, d’'une rémuné-
ration, d’'une indemnité ou d’une redevance de type similaire;

¢) la détermination de la masse pour lapplication d'une légis-
lation ou d'une réglementation ou pour des expertises judi-
ciaires;

d) la détermination de la masse dans la pratique médicale en ce
qui concerne le pesage de patients pour des raisons de
surveillance, de diagnostic et de traitements médicaux;

e) la détermination de la masse pour la fabrication de médica-
ments sur ordonnance en pharmacie et la détermination de
la masse lors des analyses effectuées dans les laboratoires
médicaux et pharmaceutiques;

f) la détermination du prix en fonction de la masse pour la
vente directe au public et la confection de préemballages;

o) toutes les applications autres que celles énumérées aux

Atrticle 2
Définitions

Aux fins de la présente directive, on entend par:

1) «nstrument de pesage» un instrument de mesure servant a
déterminer la masse d'un corps en utilisant l'action de la
pesanteur sur ce corps. Un instrument de pesage peut, en
outre, servir & déterminer d’autres grandeurs, quantités,
paramétres ou caractéristiques liés & la masse;

2) «nstrument de pesage a fonctionnement non automatique»
ou «nstrument» un instrument de pesage nécessitant I'in-
tervention d'un opérateur au cours de la pesée;

3) «mise 4 disposition sur le marché»: toute fourniture d'un
instrument destiné 2 étre distribué ou utilisé sur le marché
de I'Union dans le cadre d'une activité commerciale, 2 titre
onéreux ou gratuit;

4) «mise sur le marché» la premiére mise & disposition d'un

instrument sur le marché de I'Union;

5) «fabricant»: toute personne physique ou morale qui
fabrique un instrument ou fait concevoir ou fabriquer un
instrument, et commercialise cet instrument sous son
propre nom ou sa propre marque;

6) «mandataire»: toute personne physique ou morale établie
dans I'Union ayant recu mandat écrit du fabricant pour
agir en son nom aux fins de 'accomplissement de tiches
déterminées;

7) «importateur» toute personne physique ou morale établie
dans 'Union qui met un instrument provenant d'un pays
tiers sur le marché de I'Union;

8) «distributeur»: toute personne physique ou morale faisant
partie de la chaine d'approvisionnement, autre que le fabri-
cant ou limportateur, qui met un instrument & disposition
sur le marché;

9) «opérateurs économiques»: le fabricant, le mandataire, l'im-
portateur et le distributeur;

10) «spécifications techniques»: un document fixant les
exigences techniques devant étre respectées par un instru-
ment;

11) qorme harmonisées: 11ne norme harmanicda are cann da
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12) «accréditations: l'accréditation au sens de larticle 2, point
10), du réglement (CE) n° 765/2008;

13) «organisme national d'accréditation»: un organisme national
d’accréditation au sens de l'article 2, point 11), du régle-
ment (CE) n® 765/2008;

14) «évaluation de la conformité» le processus qui permet de
démontrer si les exigences essentielles de la présente direc-
tive relatives a un instrument ont été respectées;

15) «organisme d'évaluation de la conformité» un organisme
qui effectue des opérations d’évaluation de la conformité,
y compris I'étalonnage, les essais, la certification et I'ins-
pection;

16) «rappel» toute mesure visant & obtenir le retour d'un
instrument qui a déja été mis a la disposition de l'utilisateur
final;

17) «retrait» toute mesure visant 4 empécher la mise a dispo-
sition sur le marché d’un instrument présent dans la chaine
d’approvisionnement;

18) «égislation d’harmonisation de I'Union» toute législation
de I'Union visant & harmoniser les conditions de commer-
cialisation des produits;

19) «marquage CE» le marquage par lequel le fabricant indique
que Pinstrument est conforme aux exigences applicables de
la législation d’harmonisation de 'Union prévoyant son
apposition.

Article 3

Mise & disposition sur le marché et mise en service

1. Les Etats membres prennent toutes les dispositions pour
que seuls les instruments qui satisfont aux exigences applicables
de la présente directive puissent &tre mis & disposition sur le
marché.

2. Les Etats membres prennent toutes les dispositions afin
que ne puissent étre mis en service, pour les utilisations énumé-
rées 4 larticle 1%, paragraphe 2, points a) a f), que des instru-
ments qui satisfont aux exigences de la présente directive.

3. Les Etats membres prennent toutes les dispositions afin
que ne puissent étre mis en service, pour les utilisations énumé-
rées A larticle 1%, paragraphe 2, points a) 4 f), que des instru-
ments conformes aux exigences applicables de la présente

Article 4

Exigences essentielles

Les instruments utilisés ou destinés a étre utilisés pour les appli-
cations énumérées & l'article 1%, paragraphe 2, points a) a f),
satisfont aux exigences essentielles énoncées 2 l'annexe 1.

Lorsque instrument comporte, ou est connecté a, des disposi-
tifs qui ne sont pas utilisés ou destinés & étre utilisés pour les
applications énumérées a larticle 1%, paragraphe 2, points a) a
f), ces dispositifs ne sont pas soumis a ces exigences essentielles.

Article 5

Libre circulation des instruments

1. Les Etats membres n’empéchent pas la mise a disposition
sur le marché des instruments qui satisfont aux exigences de la
présente directive.

2. Les Etats membres wempéchent pas la mise en service,
pour les utilisations énumérées a larticle 1%, paragraphe 2,
points a) a f), des instruments qui satisfont aux exigences de
la présente directive.

CHAPITRE 2
OBLIGATIONS DES OPERATEURS ECONOMIQUES
Article 6

Obligations des fabricants

1. Les fabricants s'assurent, lorsqu'ils mettent sur le marché
leurs instruments qui sont destinés  &tre utilisés pour les appli-
cations énumérées i larticle 1%, paragraphe 2, points a) a f),
que ceux-ci ont été congus et fabriqués conformément aux
exigences essentielles énoncées a I'annexe I

2. En ce qui conceme les instruments destinés a étre utilisés
pour les applications énumérées a l'article 1%, paragraphe 2,
points a) 4 f), les fabricants établissent la documentation tech-
nique visée & l'annexe II et mettent ou font mettre en ceuvre la
procédure applicable d’évaluation de la conformité visée a lar-
ticle 13.

Lorsquiil a été démontré, & l'aide de cette procédure d’évaluation
de la conformité, qu'un instrument destiné 2 étre utilisé pour les
applications énumérées 4 larticle 1%, paragraphe 2, points a) a
f), respecte les exigences applicables, les fabricants établissent
une déclaration UE de conformité et apposent le marquage
CE ainsi que le marquage métrologique supplémentaire.

3. En ce qui concerne les instruments destinés a étre utilisés

pour les applications énumérées a l'article 1%, paragraphe 2,

points a) A f), les fabricants conservent la documentation tech-

nique et la déclaration UE de conformité pendant dix ans &
. r 1.

I D PR R TS I e



29.3.2014

Journal officiel de I'Union européenne

L 96/113

4. Les fabricants veillent & ce que des procédures soient en
place pour que la production en série reste conforme a la
présente directive. Il est diiment tenu compte des modifications
de la conception ou des caractéristiques de linstrument ainsi
que des modifications des normes harmonisées ou des autres
spécifications techniques par rapport auxquelles la conformité
d'un instrument est déclarée.

Lorsque cela semble approprié au vu des risques que présente
un instrument destiné a étre utilisé pour les applications énumé-
rées a larticle 1%, paragraphe 2, points a) a f), les fabricants
effectuent des essais par sondage sur les instruments mis a
disposition sur le marché, examinent les réclamations, les instru-
ments non conformes et les rappels d'instruments et, le cas
échéant, tiennent un registre en la matiére et informent les
distributeurs d'un tel suivi.

5. Les fabricants s'assurent que les instruments qu'ils ont mis
sur le marché portent un numéro de type, de lot ou de série, ou
un autre élément permettant leur identification, tel que prévu a
lannexe III.

En ce qui concerne les instruments qui sont destinés & étre
utilisés pour les applications énumérées a larticle 1%, para-
graphe 2, points a) a f), les fabricants apposent les inscriptions
prévues & l'annexe III, point 1.

En ce qui concerne les instruments qui ne sont pas destinés 2
étre utilisés pour les applications énumérées 2 l'article 1%, para-
graphe 2, points a) 2 f), les fabricants apposent les inscriptions
prévues a l'annexe III, point 2.

Lorsqu'un instrument qui est destiné a étre utilisé pour une des
applications énumérées a larticle 1, paragraphe 2, points a) 2
f), comprend des dispositifs qui ne sont pas utilisés ou destinés
a étre utilisés pour les applications énumérées a larticle 1,
paragraphe 2, points a) & f), ou y est connecté, les fabricants
apposent sur chacun de ces dispositifs le symbole restrictif
d'usage prévu i larticle 18 et i l'annexe III, point 3.

6. Les fabricants indiquent leur nom, leur raison sociale ou
leur marque déposée et l'adresse postale a laquelle ils peuvent
étre contactés sur l'instrument. L'adresse précise un lieu unique
ou le fabricant peut étre contacté. Les coordonnées sont indi-
quées dans une langue aisément compréhensible par les utilisa-
teurs finals et les autorités de surveillance du marché.

7. Les fabricants veillent 4 ce que l'instrument destiné a étre
utilisé pour les applications énumérées a larticle 1%, paragraphe
2, points a) 4 f), soit accompagné d'instructions et d'informa-
tions rédigées dans une langue aisément compréhensible par les
utilisateurs finals, selon ce qui est déterminé par I'Etat membre
concerné. Ces instructions et ces informations, ainsi que tout
étiquetage, sont clairs, compréhensibles et intelligibles.

8. Les fabricants qui considérent ou ont des raisons de croire
quun instrument quils ont mis sur le marché nest pas
conforme 4 la présente directive prennent immédiatement les
mesures correctives nécessaires pour le mettre en conformité, le
retirer ou le rappeler, si nécessaire. En outre, si linstrument

les autorités nationales compétentes des Ftats membres dans
lesquels ils ont mis cet instrument i disposition sur le
marché, en fournissant des précisions, notamment, sur la non-
conformité et toute mesure corrective adoptée.

9.  Sur requéte motivée d’une autorité nationale compétente,
les fabricants lui communiquent toutes les informations et tous
les documents nécessaires sur support papier ou par voie élec-
tronique pour démontrer la conformité de linstrument a la
présente directive, dans une langue aisément compréhensible
par cette autorité. Ils coopérent avec cette autorité, A sa
demande, a toute mesure adoptée en vue déliminer les
risques présentés par des instruments qu'ils ont mis sur le
marché.

Article 7

Mandataires

1.  Le fabricant peut désigner un mandataire par un mandat
écrit.

Les obligations énoncées 4 l'article 6, paragraphe 1, et ['obliga-
tion détablir la documentation technique visée a larticle 6,
paragraphe 2, ne peuvent étre confiées au mandataire,

2. Le mandataire exécute les tiches indiquées dans le mandat
recu du fabricant. Le mandat doit au minimum autoriser le
mandataire:

a) a tenir la déclaration UE de conformité et la documentation
technique 2 la disposition des autorités nationales de surveil-
lance du marché pendant dix ans a partir de la mise sur le
marché de linstrument;

b) sur requéte motivée d’une autorité nationale compétente, a
lui communiquer toutes les informations et tous les docu-
ments nécessaires pour démontrer la conformité de linstru-
ment;

€) a coopérer avec les autorités nationales compétentes, a leur
demande, a toute mesure adoptée en vue d'éliminer les
risques présentés par les instruments couverts par le
mandat délivré au mandataire.

Article 8

Obligations des importateurs

1. Les importateurs ne mettent sur le marché que des instru-
ments conformes.

2. Avant de mettre sur le marché un instrument destiné a
étre utilisé pour les annlications édniiméréec 3 Particrle 1€ awa



L 96/114

Journal officiel de I'Union européenne

29.3.2014

procédure appropriée d'évaluation de la conformité visée a l'ar-
ticle 13 a été appliquée par le fabricant. lls sassurent que le
fabricant a établi la documentation technique, que linstrument
porte le marquage CE et le marquage métrologique supplémen-
taire et est accompagné des documents requis, et que le fabri-
cant a respecté les exigences énoncées a l'article 6, paragraphes
5 et 6.

Lorsqu'un importateur considére ou a des raisons de croire
quun instrument destiné & é&tre utilisé pour les applications
énumérées a l'article 1%, paragraphe 2, points a) a f), n'est pas
conforme aux exigences essentielles énoncées a 'annexe J, il ne
met cet instrument sur le marché quaprés quil a été mis en
conformité, En outre, si linstrument présente un risque, I'im-
portateur en informe le fabricant ainsi que les autorités de
surveillance du marché.

Avant de mettre sur le marché un instrument qui n'est pas
destiné a étre utilisé pour les applications énumérées a l'ar-
ticle 1%, paragraphe 2, points a) a {), les importateurs s’assurent
que le fabricant a respecté les exigences énoncées a larticle 6,
paragraphes 5 et 6.

3. Les importateurs indiquent leur nom, leur raison sociale
ou leur marque déposée et ladresse postale a laquelle ils
peuvent étre contactés sur l'instrument. Lorsque cela exigerait
que 'emballage soit ouvert, ces indications peuvent figurer sur
son emballage et dans un document accompagnant l'instrument.
Les coordonnées sont indiquées dans une langue aisément
compréhensible par les utilisateurs finals et les autorités de
surveillance du marché.

4, Les importateurs veillent & ce que linstrument destiné a
étre utilisé pour les applications énumérées a larticle 1%, para-
graphe 2, points a) a f), soit accompagné d'instructions et d'in-
formations rédigées dans une langue aisément compréhensible
par les utilisateurs finals, selon ce qui est déterminé par I'Etat
membre concerné.

5. Les importateurs s'assurent que, tant qu'un instrument
destiné & étre utilisé pour les applications énumérées a lar-
ticle 1%, paragraphe 2, points a) 4 f), est sous leur responsabilité,
ses conditions de stockage ou de transport ne compromettent
pas sa conformité avec les exigences essentielles énoncées a
annexe L

6. Lorsque cela semble approprié au vu des risques que
présente un instrument destiné a étre utilisé pour les applica-
tions énumérées 3 larticle 1%, paragraphe 2, points a) a f), les
importateurs effectuent des essais par sondage sur les instru-
ments mis a disposition sur le marché, examinent les réclama-
tions, les instruments non conformes et les rappels dinstru-
ments et, le cas échéant, tiennent un registre en la matiére et
informent les distributeurs d'un tel suivi.

7. Les importateurs qui considérent ou ont des raisons de
croire qu'un instrument quils ont mis sur le marché nest pas
conforme 2 la présente directive prennent immédiatement les
mesures correctives nécessaires pour le mettre en conformité, le
retirer ou le rappeler, si nécessaire. En outre, si Iinstrument
présente un risque, les importateurs en informent immédiate-
" o, - 1 ,r - D 1 a
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dans lesquels ils ont mis cet instrument a disposition sur le
marché, en fournissant des précisions, notamment, sur la non-
conformité et toute mesure corrective adoptée.

8. En ce qui concerne les instruments destinés a étre utilisés
pour les applications énumérées a larticle 1%, paragraphe 2,
points a) & f), les importateurs tiennent une copie de la décla-
ration UE de conformité a la disposition des autorités de surveil-
lance du marché pendant dix ans & compter de la mise de
linstrument sur le marché et s'assurent que la documentation
technique peut étre fournie & ces autorités, sur demande.

9.  Sur requéte motivée d’'une autorité nationale compétente,
les importateurs lui communiquent toutes les informations et
tous les documents nécessaires sur support papier ou par voie
électronique pour démontrer la conformité d’un instrument,
dans une langue aisément compréhensible par cette autorité.
Ils coopérent avec cette autorité, & sa demande, & toute
mesure adoptée en vue d'éliminer les risques présentés par des
instruments qu'ils ont mis sur le marché.

Article 9

Obligations des distributeurs

1. Lorsquils mettent un instrument 2 disposition sur le
marché, les distributeurs agissent avec la diligence requise en
ce qui concerne les exigences de la présente directive.

2. Avant de mettre 3 disposition sur le marché un instru-
ment destiné 3 étre utilisé pour les applications énumérées a
larticle 1%, paragraphe 2, points a) a f), les distributeurs véri-
fient quil porte le marquage CE et le marquage métrologique
supplémentaire, qu'il est accompagné des documents requis, et
d'instructions et d'informations rédigées dans une langue aisé-
ment compréhensible par les utilisateurs finals de I'Etat membre
dans lequel linstrument doit étre mis & disposition sur le
marché et que le fabricant et I'importateur se sont respective-
ment conformés aux exigences énoncées a larticle 6, para-
graphes 5 et 6, et 2 larticle 8, paragraphe 3.

Lorsquun distributeur considére ou a des raisons de croire
quun instrument destiné a étre utilisé pour les applications
énumérées A l'article 1%, paragraphe 2, points a) a f), n'est pas
conforme aux exigences essentielles énoncées a l'annexe I, il ne
met cet instrument & disposition sur le marché quiaprés quiil a
été mis en conformité. En outre, si linstrument présente un
risque, le distributeur en informe le fabricant ou limportateur
ainsi que les autorités de surveillance du marché,

Avant de mettre 2 disposition sur le marché un instrument qui
est pas destiné 2 étre utilisé pour les applications énumérées a
Particle 1%, paragraphe 2, points a) a f), les distributeurs véri-
fient que le fabricant et l'importateur se sont respectivement
conformés aux exigences énoncées a larticle 6, paragraphes 5

IV L C VLR Y T P, 1
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3. Les distributeurs sassurent que, tant quun instrument
destiné & étre utilisé pour les applications énumérées a lar-
ticle 1%, paragraphe 2, points a) 4 f), est sous leur responsabilité,
ses conditions de stockage ou de transport ne compromettent
pas sa conformité avec les exigences essentielles énoncées a

I'annexe [

4. Les distributeurs qui considérent ou ont des raisons de
croire quun instrument quils ont mis a disposition sur le
marché n'est pas conforme & la présente directive s'assurent
que soient prises les mesures correctives nécessaires pour le
mettre en conformité, le retirer ou le rappeler, si nécessaire.
En outre, si linstrument présente un risque, les distributeurs
en informent immédiatement les autorités nationales compé-
tentes des Ftats membres dans lesquels ils ont mis cet instru-
ment a disposition sur le marché, en fournissant des précisions,
notamment, sur la non-conformité et toute mesure corrective
adoptée.

5. Sur requéte motivée d’une autorité nationale compétente,
les distributeurs lui communiquent toutes les informations et
tous les documents nécessaires sur support papier ou par voie
électronique pour démontrer la conformité d'un instrument. Ils
coopérent avec cette autorité, 2 sa demande, 4 toute mesure
adoptée en vue d'éliminer les risques présentés par des instru-
ments quils ont mis & disposition sur le marché.

Article 10

Cas dans lesquels les obligations des fabricants s’appliquent
aux importateurs et aux distributeurs

Un importateur ou un distributeur est considéré comme un
fabricant pour l'application de la présente directive et il est
soumis aux obligations incombant au fabricant en vertu de
larticle 6 lorsquil met un instrument sur le marché sous son
nom ou sa marque, ou modifie un instrument déja mis sur le
marché de telle sorte que la conformité a la présente directive
peut en étre affectée.

Article 11

Identification des opérateurs économiques

En ce qui concerne les instruments destinés & étre utilisés pour
les applications énumérées a l'article 1¢, paragraphe 2, points a)
a f), les opérateurs économiques, sur demande, identifient &
lintention des autorités de surveillance du marché:

a) tout opérateur économique qui leur a fourni un instrument;

b) tout opérateur économique auquel ils ont fourni un instru-
ment.

Les opérateurs économiques doivent étre en mesure de commu-

a compter de la date 4 laquelle l'instrument leur a été fourni et
pendant dix ans & compter de la date 4 laquelle ils ont fourni
l'instrument.

CHAPITRE 3
CONFORMITE DES INSTRUMENTS
Article 12

Présomption de conformité des instruments

Les instruments conformes 4 des normes harmonisées ou & des
parties de normes harmonisées dont les références ont été
publiées au Journal officiel de I'Union européenne sont présumés
conformes aux exigences essentielles qui sont énoncées 3 I'an-
nexe I et couvertes par ces normes ou parties de normes.

Article 13

Procédures d’évaluation de la conformité

1. La conformité des instruments avec les exigences essen-
tielles énoncées a I'annexe I peut étre établie au choix du fabri-
cant par l'une ou lautre des procédures d'évaluation de la
conformité suivantes:

a) le module B prévu i lannexe II, point 1, suivi soit du
module D prévu a l'annexe II, point 2, soit du module F
prévu & lannexe lI, point 4.

Toutefois, le module B n'est pas obligatoire pour les instru-
ments qui n'utilisent pas des dispositifs électroniques et dont
le dispositif mesureur de charge n'utilise pas de ressort pour
équilibrer la charge. En ce qui concerne les instruments non
soumis au module B, le module D1 prévu a 'annexe II, point
3, ou le module F1 prévu a I'annexe II, point 5, s'applique;

b) le module G prévu a l'annexe II, point 6.

2. Les documents et la correspondance concernant les procé-
dures d'évaluation de la conformité visées au paragraphe 1 sont
établis dans I'une des langues officielles de 'Etat membre oil ces
procédures sont effectuées ou dans une langue acceptée par
l'organisme notifié conformément a larticle 19.

Article 14

Déclaration UE de conformité

1. La déclaration UE de conformité atteste que le respect des
exigences essentielles énoncées a I'annexe 1 a été démontré.

2. La déclaration UE de conformité est établie selon le
modele figurant & lannexe IV, contient les éléments précisés
dans les modules correspondants présentés a Pannexe II et est
mise 4 jour en continu. Elle est traduite dans la ou les langues
requises par I'Etat membre dans lequel linstrument est mis ou
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3. Lorsquun instrument reléve de plusieurs actes de 'Union
imposant I'établissement d'une déclaration UE de conformité, il
nest établi quune seule déclaration UE de conformité pour
lensemble de ces actes. La déclaration doit mentionner les
titres des actes de I'Union concernés ainsi que les références
de leur publication.

4.  En établissant la déclaration UE de conformité, le fabricant
assume la responsabilité de la conformité de linstrument aux
exigences de la présente directive.

Article 15

Marquage de conformité

XA

La conformité d'un instrument destiné 3 étre utilisé pour les
applications énumérées & larticle 1%, paragraphe 2, points a)
a f), & la présente directive est indiquée par la présence sur cet
instrument du marquage CE ainsi que du marquage métrolo-
gique supplémentaire tels que précisés 4 l'article 16.

Article 16

Principes généraux du marquage CE et du marquage
métrologique supplémentaire

1. Le marquage CE est soumis aux principes généraux
énoncés a larticle 30 du réglement (CE) n° 765/2008.

2. Le marquage métrologique supplémentaire est constitué
par la lettre capitale «M» et les deux derniers chiffres de
lannée de son apposition, entourés d'un rectangle. La hauteur
du rectangle est égale a la hauteur du marquage CE.

3. Les principes généraux énoncés a larticle 30 du réglement
(CE) n° 765/2008 s'appliquent, mutatis mutandis, au marquage
métrologique supplémentaire.

Article 17

Régles et conditions d’apposition du marquage CE, du
marquage métrologique supplémentaire et dautres
marquages

1.  Le marquage CE et le marquage métrologique supplémen-
taire sont apposés de maniére visible, lisible et indélébile sur
l'instrument ou sur sa plaque signalétique.

2. Le marquage CE et le marquage métrologique supplémen-
taire sont apposés avant que linstrument ne soit mis sur le
marché.

3. Le marquage métrologique supplémentaire suit immédia-
tement le marquage CE.

4. Le marquage CE et le marquage métrologique supplémen-
taire sont suivis du ou des numéros d'identification de Torga-
nisme notifié ou des organismes notifiés qui interviennent dans

1T 1 « . 0N 1y Y

Le numéro d'identification de I'organisme notifié est apposé par
lorganisme lui-méme ou, sur instruction de celui-ci, par le
fabricant ou son mandataire.

5. Le marquage CE, le marquage métrologique supplémen-
taire et le ou les numéros d'identification de l'organisme notifié
ou des organismes notifiés peuvent étre suivis de toute autre
marque indiquant un risque ou un usage particulier.

6.  Les Etats membres s'appuient sur les mécanismes existants
pour assurer la bonne application du régime régissant le
marquage CE et prennent les mesures nécessaires en cas
d'usage abusif de ce marquage.

Article 18

Symbole d'usage restrictif

Le symbole visé a larticle 6, paragraphe 5, quatriéme alinéa, et
précisé & lannexe I, point 3, est & apposer sur les dispositifs de
maniére bien visible et indélébile.

CHAPITRE 4

NOTIFCATION DES ORGANISMES D’EVALUATION DE LA
CONFORMITE

Article 19

Notification

Les Etats membres notifient 2 la Commission et aux autres Etats
membres les organismes autorisés a effectuer des tiches d'éva-
luation de la conformité par un tiers au titre de la présente
directive.

Article 20

Autorités notifiantes

1. Les Ftats membres désignent une autorité notifiante
responsable de la mise en place et de l'application des procé-
dures nécessaires & I'évaluation et a la notification des orga-
nismes d'évaluation de la conformité ainsi quau contréle des
organismes notifiés, y compris le respect de larticle 25.

2. Les Etats membres peuvent décider que l'évaluation et le
controle visés au paragraphe 1 sont effectués par un organisme
draccréditation national au sens du réglement {CE) n® 765/2008
et conformément a ses dispositions.

3. Lorsque l'autorité notifiante délégue ou confie d’une autre
fagon l'évaluation, la notification ou le contrdle visés au para-
graphe 1 3 un organisme qui mappartient pas au secteur public,
cet organisme est une personne morale et se conforme mutatis

- mutandis aux exigences énoncées a larticle 21. En outre, cet

organisme prend des dispositions pour couvrir les responsabi-
lités découlant de ses activités.

4. L'autorité notifiante assume la pleine responsabilité des
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Article 21

Exigences concernant les autorités notifiantes

1. Une autorité notifiante est établie de maniere a éviter tout
conflit d'intéréts avec les organismes d'évaluation de la confor-
mité.

2. Une autorité notifiante est organisée et fonctionne de
facon & garantir l'objectivité et I'impartialité de ses activités.

3. Une autorité notifiante est organisée de telle sorte que
chaque décision concernant la notification d'un organisme
d'évaluation de la conformité est prise par des personnes
compétentes différentes de ceiles qui ont réalisé I'évaluation.

4. Une autorité notifiante ne propose ni ne fournit aucune
des activités réalisées par les organismes d'évaluation de la
conformité, ni aucun service de conseil sur une base commer-
ciale ou concurrentielle.

5. Une autorité notifiante garantit la confidentialité des infor-
mations quelle obtient.

6. Une autorité notifiante dispose d'un personnel compétent
en nombre suffisant pour la bonne exécution de ses taches.

Article 22

Obligation d’information des autorités notifiantes

Les Etats membres informent la Commission de leurs procé-
dures concernant I'évaluation et la notification des organismes
d’évaluation de la conformité ainsi que le contréle des orga-
nismes notifiés, et de toute modification en la matiére.

La Commission rend publiques ces informations.

Article 23

Exigences applicables aux organismes notifiés

1. Aux fins de la notification, un organisme d’évaluation de
la conformité répond aux exigences définies aux paragraphes 2
all

2. Un organisme d'évaluation de la conformité est constitué
en vertu du droit national d'un Etat membre et posséde la
personnalité juridique.

3. Un organisme dévaluation de la conformité est un orga-
nisme tiers indépendant de l'organisation ou de linstrument
quil évalue.

Un organisme appartenant a une association d’entreprises ou i

participant 4 la conception, a la fabrication, 4 la fourniture, a
l'assemblage, a l'utilisation ou & l'entretien des instruments qu'il
évalue peut, pour autant que son indépendance et que V'absence
de tout conflit d'intéréts soient démontrées, étre considéré
comme satisfaisant a cette condition.

4. Un organisme d'évaluation de la conformité, ses cadres
supérieurs et le personnel chargé d’exécuter les taches d’évalua-
tion de la conformité ne peuvent étre le concepteur, le fabricant,
le fournisseur, linstallateur, I'acheteur, le propriétaire, I'utilisa-
teur ou le responsable de lentretien des instruments quils
évaluent, ni le mandataire d'aucune de ces parties. Cela n'em-
péche pas lutilisation d'instruments évalués qui sont nécessaires
au fonctionnement de l'organisme d'évaluation de la conformité,
ou lutilisation de ces instruments 4 des fins personnelles.

Un organisme d’évaluation de la conformité, ses cadres supé-
rieurs et le personnel chargé d'exécuter les tiches d'évaluation
de la conformité ne peuvent intervenir, ni directement ni
comme mandataires, dans la conception, la fabrication ou la
construction, la commercialisation, l'installation, lutilisation ou
l'entretien de ces instruments. Ils ne peuvent participer a aucune
activité qui peut entrer en conflit avec I'indépendance de leur
jugement et leur intégrité dans le cadre des activités d’évaluation
de la conformité pour lesquelles ils sont notifiés. Cela vaut en
particulier pour les services de conseil.

Les organismes d’évaluation de la conformité s'assurent que les
activités de leurs filiales ou sous-traitants n'affectent pas la confi-
dentialité, l'objectivité ou l'impartialité de leurs activités d'éva-
luation de la conformité.

5. Les organismes d'évaluation de la conformité et leur
personnel accomplissent les activités d’évaluation de la confor-
mité avec la plus haute intégrité professionnelle et la compé-
tence technique requise dans le domaine spécifique et sont a
l'abri de toute pression ou incitation, notamment d’'ordre finan-
cier, susceptibles d'influencer leur jugement ou les résultats de
leurs travaux d'évaluation de la conformité, en particulier de la
part de personnes ou de groupes de personnes intéressés par ces
résultats.

6.  Un organisme d’évaluation de la conformité est capable
d'exécuter toutes les tiches d’évaluation de la conformité qui lui
ont été assignées conformément a I'annexe 11 et pour lesquelles
il a été notifié, que ces taches soient exécutées par lui-méme ou
en son nom et sous sa responsabilité.

En toutes circonstances et pour chaque procédure d'évaluation
de la conformité et tout type ou toute catégorie d’instruments
pour lesquels il est notifié, I'organisme d’évaluation de la confor-
mité dispose a suffisance:

a) du personnel requis ayant les connaissances techniques et
Pexpérience suffisante et aponronriée nour effectiier lac
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b) de descriptions des procédures utilisées pour évaluer la
conformité, garantissant la transparence et la capacité de
reproduction de ces procédures; I'organisme dispose de poli-
tiques et de procédures appropriées faisant la distinction
entre les tiches quil exécute en tant qu'organisme notifié
et d’autres activités;

¢) de procédures pour accomplir ses activités qui tiennent
dament compte de la taille des entreprises, du secteur dans
lequel elles exercent leurs activités, de leur structure, du degré
de complexité de la technologie de l'instrument en question
et de la nature en masse, ou série, du processus de produc-
tion.

Un organisme d’évaluation de la conformité se dote des moyens
nécessaires a la bonne exécution des tiches techniques et admi-
nistratives liées aux activités d'évaluation de la conformité et a
accés 4 tous les équipements ou installations nécessaires.

7. Le personnel chargé des tiches d’évaluation de la confor-
mité posséde:

a) une solide formation technique et professionnelle couvrant
toutes les activités d'évaluation de la conformité pour
lesquelles F'organisme dévaluation de la conformité a été
notifié;

b) une connaissance satisfaisante des exigences applicables aux
évaluations qu'il effectue et autorité nécessaire pour effec-
tuer ces évaluations;

¢) une connaissance et une compréhension adéquates des
exigences essentielles énoncées 4 Pannexe I, des normes
harmonisées applicables ainsi que des dispositions perti-
nentes de la législation d’harmonisation de 'Union et de la
législation nationale;

d) laptitude pour rédiger les certificats, procés-verbaux et
rapports qui constituent la matérialisation des évaluations
effectudes.

8.  Limpartialité des organismes d'évaluation de la confor-
mité, de leurs cadres supérieurs et de leur personnel chargé
d'exécuter les tiches d'évaluation de la conformité est garantie.

La rémunération des cadres supérieurs et du personnel chargé
d'exécuter les tiches d'évaluation de la conformité au sein d’un
organisme d'évaluation de la conformité ne peut dépendre du
nombre d'évaluations effectuées ni de leurs résultats.

9.  Les organismes d'évaluation de la conformité souscrivent
une assurance couvrant leur responsabilité civile, 4 moins que
cette responsabilité ne soit couverte par Iftat sur la base du
droit national ou que levaluatxon de la conformité ne soit
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10.  Le personnel d'un organisme d’évaluation de la confor-
mité est lié par le secret professionnel pour toutes les informa-
tions dont il prend connaissance dans l'exercice de ses fonctions
dans le cadre de l'annexe 1l ou de toute disposition de droit
national lui donnant effet, sauf a 'égard des autorités compé-
tentes de I'Etat membre o1 il exerce ses activités. Les droits de
propriété sont protégés.

11.  Les organismes d'évaluation de la conformité participent
aux activités de normalisation pertinentes et aux activités du
groupe de coordination des organismes notifiés établi en appli-
cation de la législation d’harmonisation de 'Union applicable,
ou veillent 3 ce que leur personnel chargé d'exécuter les tiches
d'évaluation de la conformité en soit informé, et appliquent
comme lignes directrices les décisions et les documents adminis-
tratifs résultant du travail de ce groupe.

Article 24

Présomption de conformité des organismes notifiés

Lorsqu'un organisme d'évaluation de la conformité démontre sa
conformité avec les critéres énoncés dans les normes harmoni-
sées concernées, ou dans des parties de ces normes, dont les
références ont été publiées au Journal officiel de I'Union européenne,
il est présumé répondre aux exigences énoncées a larticle 23
dans la mesure ol les normes harmonisées applicables couvrent
ces exigences.

Article 25

Filiales et sous-traitants des organismes notifiés

1. Lorsquun organisme notifié sous-traite certaines tiches
spécifiques dans le cadre de I'évaluation de la conformité ou a
recours 4 une filiale, il s'assure que le sous-traitant ou la filiale
répond aux exigences énoncées 4 larticle 23 et informe l'auto-
rité notifiante en conséquence.

2. Les organismes notifiés assument lentiére responsabilité
des taches effectuées par des sous-traitants ou des filiales, quel
que soit leur lieu d’établissement.

3. Des activités ne peuvent étre sous-traitées ou réalisées par
une filiale quavec 'accord du client.

4. Les organismes notifiés tiennent a la disposition de l'au-
torité notifiante les documents pertinents concernant I'évalua-
tion des qualifications du sous-traitant ou de la filiale et le
travail exécuté par celui-ci ou celle-ci en vertu de l'annexe IL

Article 26

Demande de notification

1. Un organisme d'évaluation de la conformité soumet une

demande de notification i I'autorité notifiante de 'Etat membre
E DR D B T e I £
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2. La demande de notification est accompagnée d'une
description des activités d'évaluation de la conformité, du ou
des modules d'évaluation de la conformité et de l'instrument ou
des instruments pour lesquels cet organisme se déclare compé-
tent, ainsi que d'un certificat d'accréditation, lorsqu'il existe,
délivré par un organisme national d'accréditation qui atteste
que lorganisme d'évaluation de la conformité remplit les
exigences énoncées & larticle 23.

3.  Lorsque l'organisme d'évaluation de la conformité ne peut
produire un certificat d'accréditation, il présente a lautorité noti-
fiante toutes les preuves documentaires nécessaires a la vérifica-
tion, 4 la reconnaissance et au contrdle régulier de sa confor-
mité aux exigences énoncées a l'article 23.

Article 27

Procédure de notification

1.  Les autorités notifiantes ne peuvent notifier que les orga-
nismes d'évaluation de la conformité qui ont satisfait aux
exigences énoncées a larticle 23.

2. Elles les notifient 3 la Commission et aux autres Etats
membres & Taide de l'outil de notification électronique mis au
point et géré par la Commission.

3. la notification comprend des informations complétes sur
les activités d’évaluation de la conformité, le ou les modules
d’évaltuation de la conformité et I'instrument ou les instruments
concernés, ainsi que ['attestation de compétence correspondante.

4. Lorsquune notification n'est pas fondée sur le certificat
d’accréditation visé a larticle 26, paragraphe 2, lautorité noti-
fiante fournit 4 la Commission et aux autres Etats membres les
preuves documentaires qui attestent la compétence de l'orga-
nisme d'évaluation de la conformité et les dispositions en
place pour garantir que cet organisme sera réguli¢rement
controlé et continuera i satisfaire aux exigences énoncées a
lasticle 23.

5. Lorganisme concerné ne peut effectuer les activités
propres 4 un organisme notifié que si aucune objection n'est
émise par la Commission ou les autres Etats membres dans les
deux semaines qui suivent la notification si un certificat d'ac-
créditation est utilisé, ou dans les deux mois qui suivent la
notification en cas de non-recours a l'accréditation.

Seul un tel organisme est considéré comme un organisme
notifié aux fins de la présente directive.

6.  Lautorité notifiante avertit la Commission et les autres
Etats membres de toute modification pertinente apportée ulté-

Article 28

Numéros d’identification et listes d’organismes notifiés

1. La Commission attribue un numéro didentification a
chaque organisme notifié.

Elle attribue un seul numéro, méme si l'organisme est notifié au
titre de plusieurs actes de I'Union.

2. La Commission rend publique la liste des organismes noti-
fiés au titre de la présente directive, avec les numéros d'identi-
fication qui leur ont été attribués et les activités pour lesquelles
ils ont été notifiés.

La Commission veille & ce que la liste soit tenue & jour.

Article 29

Modifications apportées i la notification

1. Lorsqu'une autorité notifiante a établi ou a été informée
qu'un organisme notifié ne répondait plus aux exigences énon-
cées a larticle 23, ou quil ne sacquittait pas de ses obligations,
elle soumet & des restrictions, suspend ou retire la notification,
selon la gravité du non-respect de ces exigences ou du manque-
ment i ces obligations. Elle en informe immédiatement la
Commission et les autres tats membres.

2. En cas de restriction, de suspension ou de retrait d’une
notification, ou lorsque l'organisme notifié a cessé ses activités,
I'Etat membre notifiant prend les mesures qui simposent pour
faire en sorte que les dossiers dudit organisme soient traités par
un autre organisme notifié ou tenus i la disposition des auto-
rités notifiantes et des autorités de surveillance du marché
compétentes qui en font la demande.

Article 30

Contestation de la compétence des organismes notifiés

1. La Commission enquéte sur tous les cas dans lesquels elle
nourrit des doutes ou est avertie de doutes quant 2 la compé-
tence d'un organisme notifié ou au fait qu'il continue a remplic
les exigences qui lui sont applicables et & s'acquitter des respon-
sabilités qui lui incombent.

2. LEtat membre notifiant communique i la Commission,
sur demande, toutes les informations relatives au fondement
de la notification ou au maintien de la compétence de l'orga-
nisme notifié concerné.

3. La Commission sassure que toutes les informations sensi-
bles obtenues au cours de ses enandtee ennt traitéoe da maaniden
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4. lorsque la Commission établit qu'un organisme notifié ne
répond pas ou ne répond plus aux exigences relatives 4 sa
notification, elle adopte un acte dexécution demandant 2
I'Etat membre notifiant de prendre les mesures correctives qui
s'imposent, y compris le retrait de la notification si nécessaire.

Cet acte d’exécution est adopté en conformité avec la procédure
consultative visée a l'article 41, paragraphe 2.

Article 31

Obligations opérationnelles des organismes notifiés

1. Les organismes notifiés réalisent les évaluations de la
conformité dans le respect des procédures d’évaluation de la
conformité prévues i l'annexe IL

2. Les évaluations de la conformité sont effectuées de
maniére proportionnée, en évitant d'imposer des charges inutiles
aux opérateurs économiques. Les organismes d'évaluation de la
conformité accomplissent leurs activités en tenant diment
compte de la taille des entreprises, du secteur dans lequel elles
exercent leurs activités, de leur structure, du degré de complexité
de la technologie de l'instrument en question et de la nature en
masse, ou série, du processus de production.

Ce faisant, cependant, ils respectent le degré de rigueur et le
niveau de protection requis pour la conformité de I'instrument
avec la présente directive.

3. Lorsqu’un organisme notifié constate que les exigences
essentielles énoncées a I'annexe I ou dans les normes harmoni-
sées ou les autres spécifications techniques correspondantes
n'ont pas été respectées par un fabricant, il invite celui-ci a
prendre les mesures correctives appropriées et ne délivre pas
de certificat de conformité.

4, Lorsque, au cours du contrdle de la conformité faisant
suite & la délivrance dun certificat, un organisme notifié
constate qu'un instrument n'est plus conforme, il invite le fabri-
cant & prendre les mesures correctives appropriées et suspend
ou retire le certificat si nécessaire.

5. Lorsque les mesures correctives ne sont pas adoptées ou
n'ont pas leffet requis, l'organisme notifié soumet a des restric-
tions, suspend ou retire le certificat, selon le cas.

Article 32

Recours contre les décisions des organismes notifiés

Les Etats membres veillent 2 ce quune procedure de recours a

Article 33

Obligation des organismes notifiés en matiére
d’information

1. Les organismes notifiés communiquent & l'autorité noti-

fiante les éléments suivants:

a) tout refus, restriction, suspension ou retrait dun certificat;

b) toute circonstance influant sur la portée ou les conditions de
la notification;

¢) toute demande d'information recue des autorités de surveil-
lance du marché concernant des activités d’évaluation de la
conformité;

d) sur demande, les activités d'évaluation de la conformité réali-
sées dans le cadre de leur notification et toute autre activité
réalisée, y compris les activités et sous-traitances transfron-
taliéres.

2. Les organismes notifiés fournissent aux autres organismes
notifiés au titre de la présente directive qui effectuent des acti-
vités similaires d'évaluation de la conformité couvrant les
mémes instruments des informations pertinentes sur les ques-
tions relatives aux résultats négatifs de I'évaluation de la confor-
mité et, sur demande, aux résultats positifs.

Article 34
Partage d’expérience

La Commission veille a Iorganisation du partage d'expérience
entre les autorités nationales des Etats membres responsables de
la politique de notification.

Article 35

Coordination des organismes notifiés

La Commission veille & ce qu'une coordination et une coopéra-
tion appropriées entre les organismes notifiés en vertu de la
présente directive soient mises en place et gérées de maniere
adéquate sous la forme d’un ou de plusieurs groupes sectoriels
ou intersectoriels d’organismes notifiés.

Les Etats membres veillent & ce que les organismes quils ont
notifiés participent aux travaux de ce groupe ou de ces groupes,
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CHAPITRE 5

SURVEILLANCE DU MARCHE DE L’'UNION, CONTROLE DES
INSTRUMENTS ENTRANT SUR LE MARCHE DE L'UNION ET
PROCEDURE DE SAUVEGARDE DE L'UNION

Article 36

Surveillance du marché de I'Union et contrdle des
instruments entrant sur le marché de I'Union

Larticle 15, paragraphe 3, et les articles 16 a 29 du réglement
(CE) n® 765/2008 s'appliquent aux instruments relevant de l'ar-
ticle 1 de la présente directive.

Article 37

Procédure applicable aux instruments présentant un risque
au niveau national

1. Lorsque les autorités de surveillance du marché d'un Etat
membre ont des raisons suffisantes de croire quun instrument
couvert par la présente directive présente un risque pour des
aspects relatifs a la protection de l'intérét public couverts par la
présente directive, elles effectuent une évaluation de l'instrument
en cause en tenant compte de toutes les exigences pertinentes
énoncées dans la présente directive. Les opérateurs économiques
concernés apportent la coopération nécessaire aux autorités de
surveillance du marché A cette fin.

Si, au cours de I'évaluation visée au premier alinéa, les autorités
de surveillance du marché constatent que linstrument ne
respecte pas les exigences énoncées dans la présente directive,
elles invitent sans tarder l'opérateur économique en cause &
prendre toutes les mesures correctives appropriées pour
mettre I'instrument en conformité avec ces exigences, le retirer
du marché ou le rappeler dans le délai raisonnable, propor-
tionné 4 la nature du risque, qu'elles prescrivent.

Les autorités de surveillance du marché informent l'organisme
notifié concerné en conséquence.

Larticle 21 du réglement (CE) n°765/2008 sapplique aux
mesures visées au deuxiéme alinéa du présent paragraphe.

2. Lorsque les autorités de surveillance du marché conside-
rent que la non-conformité n'est pas limitée au territoire natio-
nal, elles informent la Commission et les autres Etats membres
des résultats de I'évaluation et des mesures qu'elles ont prescrites
a Topérateur économique.

3. Lopérateur économique sassure que toutes les mesures
correctives appropriées sont prises pour tous les instruments
en cause quil a mis & disposition sur le marché dans toute
'Union.

4. Lorsque I'opérateur économique en cause ne prend pas des
mesures correctives adéquates dans le délai visé au paragraphe

adoptent toutes les mesures provisoires appropriées pour inter-
dire ou restreindre la mise 4 disposition de Iinstrument sur leur
marché national, pour le retirer de ce marché ou pour le rappe-
ler.

Les autorités de surveillance du marché en informent sans tarder
la Commission et les autres Etats membres.

5.  Les informations visées au paragraphe 4, deuxiéme alinéa,
contiennent toutes les précisions disponibles, notamment les
données nécessaires pour identifier I'instrument non conforme,
son origine, la nature de la non-conformité alléguée et du risque
encouru, ainsi que la nature et la durée des mesures nationales
adoptées et les arguments avancés par I'opérateur économique
concerné. En particulier, les autorités de surveillance du marché
indiquent si la non-conformité découle d'une des causes
suivantes:

a) la non-conformité de linstrument aux exigences lides & des
questions relatives a la protection de l'intérét public définies
par la présente directive; ou

b) des lacunes des normes harmonisées visées  larticle 12 qui
conférent ure présomption de conformité.

6.  Les Ftats membres autres que celui qui a entamé la procé-
dure en vertu du présent article informent sans tarder la
Commission et les autres Etats membres de toute mesure
adoptée et de toute information supplémentaire dont ils dispo-
sent & propos de la non-conformité de l'instrument concerné e,
dans I'éventualité ol ils s'opposeraient & la mesure nationale
adoptée, de leurs objections.

7. Lorsque, dans un délai de trois mois & compter de la
réception des informations visées au paragraphe 4, deuxi¢éme
alinéa, aucune ob)ectlon n'a été émise par un Etat membre ou
par la Commission & l'encontre d’unte mesure provisoire arrétée
par un Ftat membre, cette mesure est réputée justifiée.

8.  Les Etats membres veillent & ce que les mesures restrictives
appropriées, par exemple le retrait du marché, soient prises sans
tarder & I'égard de l'instrument concerné.

Article 38

Procédure de sauvegarde de I'Union

1. Lorsque, au terme de la procédure visée a larticle 37,
paragraphes 3 et 4, des objections sont émises 2 l'encontre
d'une mesure pnse par un Etat membre ou lorsque la Commis-
sion considére qu'une telle mesure est contraire i la législation
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avec les Etats membres et I'opérateur ou les opérateurs écono-
miques en cause et procéde i I'évaluation de la mesure natio-
nale. En fonction des résultats de cette évaluation, la Commis-
sion adopte un acte d’exécution déterminant si la mesure natio-
nale est justifiée ou non.

La Commission adresse sa décision a tous les Etats membres et
la communique immédiatemnent 4 ceux-ci ainsi qu'a l'opérateur
ou aux opérateurs économiques concernés.

2. Si la mesure nationale est jugée justifiée, tous les Etats
membres prennent les mesures nécessaires pour sassurer du
retrait de linstrument non conforme de leur marché et ils en
informent la Commission. Si la mesure nationale est jugée non
justifiée, I'Etat membre concerné la retire.

3. Lorsque la mesure nationale est jugée justifiée et que la
non-conformité de l'instrument est attribuée a des lacunes dans
les normes harmonisées visées a l'article 37, paragraphe 5, point
b), de la présente directive, la Commission applique la procédure
prévue 2 larticle 11 du réglement (UE) n°® 1025/2012.

Article 39

Instruments conformes qui présentent un risque

1. Lorsquun Etat membre constate, aprés avoir réalisé l'éva-
luation visée a l'article 37, paragraphe 1, qu'un instrument, bien
que conforme & la présente directive, présente un risque pour
certains aspects relatifs 4 la protection de l'intérét public, il
invite 'opérateur économique en cause a prendre toutes les
mesures appropriées pour faire en sorte que linstrument
concerné, une fois mis sur le marché, ne présente plus ce
risque, ou pour le retirer du marché ou le rappeler dans le
délai raisonnable, proportionné a la nature du risque, quil pres-
crit.

2. Lopérateur économique veille a ce que des mesures
correctives soient prises i I'égard de tous les instruments en
cause qu’il a mis & disposition sur le marché dans toute I'Union.

3. L'Etat membre informe immédiatement la Commission et
les autres Etats membres. Les informations fournies contiennent
toutes les précisions disponibles, notamment les données néces-
saires pour identifier I'instrument concerné, l'origine et la chaine
d’approvisionnement de cet instrument, la nature du risque
encouru, ainsi que la nature et la durée des mesures nationales
adoptées.

4, La Commission entame sans tarder des consultations avec

et procéde A l'évaluation des mesures nationales adoptées. En
fonction des résultats de cette évaluation, la Commission décide,
par voie d'actes d’exécution, si la mesure nationale est justifiée
ou non et, si nécessaire, propose des mesures appropriées.

Les actes d'exécution visés au premier alinéa du présent para-
graphe sont adoptés en conformité avec la procédure d'examen
visée a l'article 41, paragraphe 3.

5. La Commission adresse sa décision a tous les Etats

membres et la communique immédiatement 4 ceux-ci ainsi
qu'a lopérateur ou aux opérateurs économiques concernés.

Article 40

Non-conformité formelle

1. Sans préjudice de larticle 37, lorsquun Etat membre fait
lune des constatations suivantes, il invite 'opérateur écono-
mique en cause i mettre un terme & la non-conformité en
questiori:

a) le marquage CE ou le marquage métrologique supplémen-
taire a été apposé en violation de larticle 30 du réglement
(CE) n° 765/2008 ou de larticle 17 de la présente directive;

b) le marquage CE ou le marquage métrologique supplémen-
taire n'a pas été apposé;

¢) les inscriptions prévues a l'article 6, paragraphe 5, n'ont pas
été apposées, ou l'ont été en violation de larticle 6, para-
graphe 5;

d) le numéro didentification de l'organisme notifié, lorsque
celui-ci intervient dans la phase de contréle de la production,
a été apposé en violation de larticle 17 ou nma pas été
apposé;

¢) la déclaration UE de conformité n'a pas été établie;

f) la déclaration UE de conformité n'a pas été établie correcte-
ment;

g) la documentation technique n’est pas disponible ou n'est pas
complete;

h) les informations visées & l'article 6, paragraphe 6, ou a l'ar-
ticle 8, paragraphe 3, sont absentes, fausses ou incomplétes;

i) une autre prescription administrative prévue a l'article 6 ou 2

Ty L+ 1 O . e Y
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2. Si la non-conformité visée au paragraphe 1 persiste, 'Etat
membre concerné prend toutes les mesures appropriées pour
restreindre ou interdire la mise & disposition de I'instrument sur
le marché ou pour assurer son rappel ou son retrait du marché.

CHAPITRE 6
COMIT[:I, DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET FINALES
Article 41

Comité

1. La Commission est assistée par le comité des instruments
de pesage & fonctionnement non automatique. Ledit comité est
un comité au sens du réglement (UE) n® 182/2011.

2. Lorsqu'il est fait référence au présent paragraphe, l'article 4
du reglement (UE) n® 182/2011 sapplique.

3. Lorsqu'il est fait référence au présent paragraphe, l'article 5
du reglement (UE) n® 182/2011 s'applique.

4. La Commission consulte le comité sur toute question pour
laquelle la consultation d'experts sectoriels est requise par le
réglement (UE) n° 1025/2012 ou par toute autre législation
de I'Union.

Le comité peut, en outre, examiner toute autre question concer-
nant l'application de la présente directive soulevée par son prési-
dent ou par le représentant d'un Etat membre conformément a
son réglement intérieur.

Article 42

Sanctions

Les Etats membres fixent des régles relatives aux sanctions
applicables en cas dinfraction des opérateurs économiques
aux dispositions du droit national adoptées conformément i
la présente directive et prennent toutes les dispositions néces-
saires pour que ces régles soient appliquées. Ces régles peuvent
comporter des sanctions pénales pour les infractions graves.

Ces sanctions ont un caractére effectif, proportionné et dissuasif.

Article 43

Dispositions transitoires

Les Etats membres n’empéchent pas la mise a disposition sur le
marché etfou la mise en service d'instruments relevant de la

ont été mis sur le marché avant le 20 avril 2016.

Les certificats délivrés conformément 2 la directive 2009/23/CE
sont valables en vertu de la présente directive.

Article 44

Transposition

1. Les Etats membres adoptent et publient, au plus tard le
19 avril 2016, les dispositions législatives, réglementaires et
administratives nécessaires pour se conformer i larticle 2,
points 3) a 19), aux articles 6 a 17, aux articles 19 & 43,
ainsi quaux annexes II, II et IV. lls communiquent immédiate-
ment a la Commission le texte de ces dispositions.

IIs appliquent ces dispositions & partir du 20 avril 2016.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, celles-ci
contiennent une référence 4 la présente directive ou sont
accompagnées d'une telle référence lors de leur publication offi-
cielle. Elles contiennent également une mention précisant que
les références faites, dans les dispositions législatives, réglemen-
taires et administratives en vigueur,  la directive abrogée par la
présente directive s'entendent comme faites 4 la présente direc-
tive. Les modalités de cette référence et la formulation de cette
mention sont arrétées par les Etats membres.

2. Les Etats membres communiquent 3 la Commission le
texte des dispositions essentielles de droit interne qu'ils adoptent
dans le domaine régi par la présente directive.

Article 45

Abrogation

La directive 2009/23/CE, telle que modifiée par le réglement
visé a I'annexe V, partie A, est abrogée avec effet au 20 avril
2016, sans préjudice des obligations des Etats membres en ce
qui concerne les délais de transposition en droit interne et les
dates d’application des directives indiqués a 'annexe V, partie B.

Les références faites a la directive abrogée s'entendent comme
faites a la présente directive et sont a lire selon le tableau de
correspondance figurant & l'annexe VI.

Article 46

Entrée en vigueur et application

La présente directive entre en vieueur le vinotieme iour <iivant
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Larticle 1%, larticle 2, points 1) et 2), les articles 3, 4, 5 et 18 ainsi que les annexes I, V et VI sont
applicables a partir du 20 avril 2016.

Article 47

Destinataires

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait 2 Strasbourg, le 26 février 2014.

Par le Parlement européen Par le Conseil
Le président Le président
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANNEXE 1

EXIGENCES ESSENTIELLES
La terminologie utilisée est celle de I'Organisation internationale de métrologie légale.

Remarque préliminaire

Dans le cas ot Iinstrument comporte ou est connecté 4 plus d'un dispositif indicateur ou imprimeur qui sont utilisés pour
les applications énumérées a Larticle 1%, paragraphe 2, points a) 4 f), ceux de ces dispositifs qui répétent les résultats de la
pesée et qui ne peuvent pas influencer le fonctionnement correct de linstrument ne sont pas soumis aux exigences
essentielles si les résultats de la pesée sont imprimés ou enregistrés de maniére correcte et indélébile par une partie de
Vinstrument qui satisfait aux exigences essentielles et qu'ils sont accessibles aux deux parties concernées par la mesure.
Cependant, pour les instruments utilisés pour la vente directe au public, les dispositifs d’affichage et d'impression pour le
vendeur et le client doivent répondre aux exigences essentielles.

Prescriptions métrologiques

1. Unités de masse

Les unités de masse 2 utiliser sont les unités légales au sens de la directive 80/181/CEE du Conseil du 20 décembre
1979 concernant le rapprochement des législations des Etats membres relatives aux unités de mesure (?).

Sous réserve du respect de la condition précitée, les unités autorisées sont les suivantes:
a) unités SI: kilogramme, microgramme, milligramme, gramme, tonne;

b) unité du systéme impérial: troy ounce, s'il s'agit de la pesée de métaux précieux;

¢) autre unité non SI: carat métrique, s'il sagit de la pesée de pierres précieuses.

Pour les instruments utilisant lunité de masse du systéme impérial visée ci-dessus, les exigences essentielles
applicables et définies ci-aprés sont converties dans cette unité par simple interpolation.

2. Classes de précision

2.1, On a défini les classes de précision suivantes:
a) I spéciale
b) I fine
¢) III: moyenne
d) HIL ordinaire
Les spécifications de ces classes figurent au tableau 1.

Tableau 1

Classes de précision

Classe Echelon de vérification () Portée minimale (Min) Nombre iéi:e%ar/}zx‘;l/e(e;/]éﬁﬁcation
Valeur minimale Valeur minimale Valeur maximale

[ 0,001g<se 100 e 50 000 —

i1 000lg<se<005g 20 e 100 100 000
Olgse 50 e 5000 100 000

I 0Olgsec2g 20e 100 10 000
S5g<e 20 e 500 10 000

il 5gs<e 10 e 100 1 000
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

3.2

3.3.
331

3.3.2.

3.3.3.

La portée minimale est réduite & 5 e pour les instruments des classes II et Il servant & déterminer un tarif de
transport.

Echelons

L'échelon réel (d) et I'échelon de vérification (¢) se présentent sous la forme suivante:

1 x 10k, 2 x 10X ou 5 x 10* unités de masse,

k étant un nombre entier ou zéro.

Pour tous les instruments autres que ceux qui sont dotés de dispositifs indicateurs auxiliaires:

d=e

Pour les instruments avec dispositifs indicateurs auxiliaires, les conditions sont les suivantes:

e=1x 10 g

d<es<10d

Ces conditions ne s'appliquent pas aux instruments de classe I avec d < 10™ g pour lesquels e = 107 g.

Classification
Instruments 4 une seule étendue de pesage

Les instruments équipés d'un dispositif indicateur auxiliaire appartiennent aux classes I ou II. Pour ces instruments,
les limites minimales de portée pour ces deux classes sont tirées du tableau 1 par remplacement dans la troisiéme
colonne de 'échelon de vérification (e) par léchelon réel (d).

Sid <107 g, la portée maximale de la classe I peut étre inférieure 3 50 000 e.

Instruments a étendues de pesage multiples

Les étendues de pesage multiples sont autorisées, pourvu qu'elles soient clairement indiquées sur linstrument.
Chaque étendue de pesage individuelle est classée conformément au point 3.1. Si les étendues de pesage se situent
dans différentes classes de précision, linstrument doit répondre aux prescriptions les plus sévéres applicables aux
classes de précision dans lesquelles se situent les étendues de pesage.

Instruments & échelons multiples

Les instruments 4 une seule étendue de pesage peuvent avoir plusieurs étendues partielles de pesage (instruments a
échelons multiples).

Les instruments & échelons multiples ne sont pas équipés d'un dispositif indicateur auxiliaire.

Chaque étendue partielle de pesage i des instruments & échelons multiples est définie

— par son échelon de vérification e; Ci+1) > &

— par sa portée maximale Max; Max, = Max

— par sa portée minimale Min, Min; = Max -1
et Min; = Min

ol:

i=1,2 ..r1

i = n° de l'étendue partielle de pesage

r = nombre total des étendues partielles de pesage
Toutes les portées sont des portées de charge nette, indépendamment de la valeur de tare utilisée.

Les étendues partielles de pesage sont classées conformément au tableau 2. Toutes les étendues partielles de pesage
R e . T R
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4.2.

7.2.

Tableau 2

Instruments a échelons multiples

i=1,2..r
i = n° de l'étendue partielle de pesage

r = nombre total des étendues partielles de pesage

Portée minimale (Min) Nombre d'échelons de vérification
Classe Echelon de vérification () Valeur minimale () Valeur maximale
Valeur minimale
n = ((Max;)/(eg+1))) n = ((Max;)/(e))
I 0,001g < ¢ 100 e, 50 000 —
i 0,001g<e<005g 20 ¢, 5 000 100 000
0lg=sg 50 e 5000 160 000
1 0,1gs<eg 20 ¢; 500 10 000
NI 5g<g 10 e, 50 1 000

(') Pour i = r, on applique la colonne correspondante du tableau 1, e étant remplacé par e,

Précision

Dans l'application des procédures prévues a larticle 13, lerreur d'indication ne dépasse pas lerreur d'indication
maximale tolérée, comme indiqué au tableau 3. En cas d'indication numérique, l'erreur d'indication est corrigée de
erreur d’arrondissement.

Les erreurs maximales tolérées s'appliquent a la valeur nette et 4 la valeur de tare pour toutes les charges possibles,
excepté les valeurs de tare prédéterminées.

Tableau 3

Erreurs maximales tolérées

Charge Erreur maximale tolé-
Classe [ Classe II Classe 111 Classe I ree
O<m< 50000e¢ 0<m< 5000e¢ 0<m<500ce 0Osmz<50e +0,5e
50000 e <m 5000 e <m 500e<m<2000e|50e<m=<200e £1,0e
5 200 000 e < 20000 e
200000 e < m 20000 e <m 2000 e <m 200e<m<1000e|{*15e
< 100000 e < 10000 e

Les erreurs maximales tolérées en service sont le double des erreurs maximales tolérées fixées au point 4.1.

Les résultats de pesée d'un instrument sont répétés et reproduits par les autres dispositifs indicateurs utilisés par
I'instrument et selon les autres méthodes d'équilibrage utilisées.

Les résultats de pesée sont suffisamment insensibles aux changements de I'emplacement de la charge sur le
dispositif récepteur de charge.

Linstrument réagit aux petites variations de la charge.

Grandeurs dinfluence et temps

Les instruments des classes II, IIl et III, susceptibles d'étre utilisés en position dénivelée, sont suffisamment
insensibles aux dénivellements pouvant se produire en utilisation normale.

Les instruments satisfont aux prescriptions métrologiques dans l'intervalle de température spécifié par le fabricant.
La valeur de cet intervalle est au moins égale a:
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

b) 15 °C pour un instrument de classe II;
) 30 °C pour un instrument de classe IIf ou IIL
En l'absence de spécification du fabricant, l'intervalle de température applicable est celui de ~ 10°C & + 40 °C.

Les instruments alimentés par le réseau €lectrique satisfont aux prescriptions métrologiques, en conditions d'ali-
mentation comprises dans les limites de fluctuations normales.

Les instruments fonctionnant sur piles signalent toute baisse de tension au-dessous du minimum requis et, dans ce
cas, ils continuent & fonctionner correctement ou sont automatiquement déconnectés.

I

Les instruments électroniques, sauf ceux des classes I et I pour lesquels e est inférieur & 1 g, satisfont aux
prescriptions métrologiques pour une humidité relative élevée 2 la limite supérieure de leur intervalle de tempé-
rature.

Le chargement d'un instrument de classe II, IIl ou IIIl pendant une période prolongée a une influence négligeable
sur lindication en charge ou sur lindication du zéro, immédiatement aprés le retrait du chargement.

Dans les autres conditions, les instruments continuent & fonctionner correctement ou sont automatiquement
déconnectés.

Conception et construction

8.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Prescriptions générales

La conception et la construction des instruments sont telles qu'ils conservent leurs qualités métrologiques s'ils sont
correctement utilisés et installés et si I'environnement dans lequel ils fonctionnent est celui pour lequel ils sont
congus. La valeur de la masse doit étre indiquée.

En cas de perturbations, les instruments électroniques ne présentent pas de défauts significatifs, ou bien ils les
détectent automatiquement et les mettent en évidence.

En cas de détection automatique d’un défaut significatif, les instruments électroniques émettent un signal d'alarme
visuel ou sonore qui persiste jusqua ce que l'utilisateur prenne des mesures correctives ou jusqud disparition du
défaut.

Les exigences des points 8.1 et 8.2 sont satisfaites sur une base permanente pendant une période de temps
normale compte tenu de l'usage de ces instruments prévu.

Les dispositifs électroniques numériques exercent toujours un contrdle adéquat du fonctionnement correct du
processus de mesures, du dispositif indicateur et de tout le stockage et le transfert de données.

En cas de détection automatique d’une erreur de durabilité significative, les instruments électroniques émettent un
signal visuel ou sonore qui persiste jusqua ce que l'utilisateur prenne des mesures correctives ou jusqu'a disparition
de Perreur.

Si un équipement extérieur est connecté & un instrument électronique par le biais d'une interface appropriée, cela
n'influe pas négativement sur les qualités métrologiques de linstrument.

Les instruments ne possédent pas de caractéristiques susceptibles de faciliter leur utilisation frauduleuse; les
possibilités de mauvaise utilisation accidentelle sont réduites au minimum. Les composants qui ne doivent pas
étre démontés ou réglés par l'utilisateur sont protégés contre ce type d’actions.

Les instruments sont congus de facon & permettre I'exécution rapide des contréles réglementaires prévus par la
présente directive.

Indication des résultats de pesée et des autres valeurs de poids

L'indication des résultats de pesée et des autres valeurs de poids est précise, non ambigué et non susceptible
dinduire en erreur; le dispositif indicateur permet une lecture facile de lindication en conditions normales
d'utilisation.

Les noms et les symboles des unités visées au point 1 de la présente annexe sont conformes aux dispositions de la

Y .
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10.

11

12.

13.

14.

15.

L'indication est impossible au-deld de la portée maximale (Max), augmentée de 9 e.

Un dispositif indicateur auxiliaire est uniquement autorisé apreés la marque décimale. Un dispositif d'extension de
l'indication ne peut étre utilisé que temporairement; I'impression est rendue impossible pendant son fonctionne-
ment.

Des indications secondaires peuvent apparaitre, 3 condition de ne pas pouvoir étre confondues avec les indications
primaires.

Impvession de résultats de pesée et dautres valeurs de poids

Les résultats imprimés sont corrects, convenablement identifiés et non ambigus. L'impression est claire, lisible, non
effacable et durable.

Mise a niveau

Si nécessaire, les instruments sont munis d’un dispositif de mise & niveau et d’'un indicateur de niveau, suffisam-
ment sensibles pour permettre une installation correcte.

Mise a zéro

Les instruments peuvent étre équipés de dispositifs de mise a zéro. Le fonctionnement de ces dispositifs permet une
mise & zéro précise et nest pas la cause de résultats de mesure incorrects.

Dispositifs de tare et dispositifs de prédétermination de la tare

Les instruments peuvent avoir un ou plusieurs dispositifs de tare et un dispositif de prédétermination de la tare.
Lutilisation des dispositifs de tare permet une mise 4 zéro précise et garantit des pesées nettes correctes. L'utili-
sation du dispositif de prédétermination de la tare garantit la détermination correcte de la valeur nette calculée.
Instruments pour vente directe au public, dont la capacité maximale ne dépasse pas 100 kg: prescriptions additionnelles
Les instruments pour vente directe au public présentent toutes les informations essentielles sur Uopération de pesée
et, s'1l s'agit d'instruments indiquant le prix, indiquent clairement au client le calcul du prix du produit quil achéte.

Le prix & payer, il est indiqué, est précis.

Les instruments de calcul du prix affichent les indications essentielles suffisamment longtemps pour permettre au
client de les lire correctement.

Les instruments de calcul des prix peuvent assumer des fonctions autres que la pesée par article et le calcul du prix,
a condition que toutes les indications relatives 4 I'ensemble des transactions soient imprimées de maniére claire et
non ambigué et bien disposées sur un ticket ou sur une étiquette destinés au client.

Les instruments ne comportent pas des caractéristiques susceptibles d'entrainer, directement ou indirectement,
laffichage d'indications dont l'interprétation n'est pas facile ou immédiate.

Les instruments garantissent la protection des clients contre toute transaction de vente incorrecte, due i leur
mauvais fonctionnement.

Les dispositifs indicateurs auxiliaires et les dispositifs d'extension de l'indication ne sont pas autorisés.
Des dispositifs supplémentaires ne sont autorisés que dans la mesure ot ils ne permettent pas un usage frauduleux.

Les instruments similaires a ceux normalement utilisés pour la vente directe au public et qui ne satisfont pas aux
exigences du présent point doivent porter prés de l'affichage, de maniére indélébile, linscription «interdit pour la
vente directe au public».

Instruments étiqueteurs du prix

Les instruments étiqueteurs du prix satisfont aux prescriptions des instruments indicateurs de prix pour vente
directe au public, dans la mesure oi elles s'appliquent  Iinstrument en question. L'impression de Iétiquette de prix
est impossible en dessous d'une portée minimale.
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1.1.

1.2,

1.3.

ANNEXE II

PROCEDURES D'EVALUATION DE LA CONFORMITE

Module B: EXAMEN UE DE TYPE

L'examen UE de type est la partie de la procédure d’évaluation de la conformité par laquelle un organisme notifié
examine la conception technique d'un instrument et vérifie et atteste qu'elle satisfait aux exigences de la présente
directive qui lui sont applicables. :

L'examen UE de type peut étre effectué suivant l'une des méthodes visées ci-aprés:
— examen d'un échantillon, représentatif de la production envisagée, du produit complet (type de production),

— évaluation de l'adéquation de la conception technique de Iinstrument par un examen de la documentation
technique et des preuves visées au point 1.3, assorti de I'examen d’échantillons, représentatifs de la production
envisagée, d'une ou de plusieurs parties critiques de l'instrument (combinaison du type de production et du
type de conception),

~— évaluation de l'adéquation de la conception technique de linstrument par un examen de la documentation
technique et des preuves visées au point 1.3, sans examen d’un échantillon (type de conception).

Le fabricant introduit une demande d’examen UE de type auprés d’un seul organisme notifié de son choix.
La demande comporte:

a) le nom et ladresse du fabricant, ainsi que le nom et l'adresse du mandataire si la demande est introduite par
celui-ci;

b) une déclaration écrite certifiant que la méme demande n'a pas été introduite auprés d'un autre organisme
notifié;

¢) la documentation technique. La documentation technique permet I'évaluation de I'instrument du point de vue
de sa conformité aux exigences applicables de la présente directive et inclut une analyse et une évaluation
adéquates du ou des risques. Elle précise les exigences applicables et couvre, dans la mesure nécessaire 2
I'évaluation, la conception, la fabrication et le fonctionnement de linstrument. La documentation technique
comprend, le cas échéant, au moins les éléments suivants:

i) une description générale de l'instrument;

ii) des dessins de la conception et de la fabrication ainsi que des schémas des composants, des sous-ensembles,
des circuits, etc;

iii) les descriptions et explications nécessaires pour comprendre lesdits dessins et schémas ainsi que le fonc-
tionnement de linstrument;

iv) une liste des normes harmonisées, appliquées entiérement ou en partie, dont les références ont été publiées
au Journal officiel de I'Union européenne et, lorsque ces normes harmonisées n'ont pas été appliquées, la
description des solutions adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles de la présente directive, y
compris une liste des autres spécifications techniques pertinentes appliquées. Dans le cas oli des normes
harmonisées ont été appliquées en partie, la documentation technique précise les parties appliquées;

v) les résultats des calculs de conception, des controles effectués, etc.;

vi) les rapports d'essais;

£

les échantillons, représentatifs de la production envisagée. L'organisme notifié peut demander dautres exem-
plaires si le programme d’essais le requiert;

e) les preuves & I'appui de I'adéquation de la solution retenue pour la conception technique. Ces preuves mention-
nent tous les documents qui ont été utilisés, en particulier lorsqu'on n'a pas appliqué entiérement les normes
harmonisées applicables. Elles comprennent, si nécessaire, les résultats d'essais effectués conformément 2 d'au-
tres spécifications techniques pertinentes par le laboratoire approprié du fabricant ou par un autre laboratoire



29.3.2014

Journal officiel de 'Union européenne

L 96/131

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

1.4.5.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

L'organisme notifié:
en ce qui concerne linstrument:

examine la documentation technique et les preuves permettant d'évaluer l'adéquation de la conception technique de
Yinstrument;

en ce qui concerne le ou les échantillons:

vérifie que le ou les échantillons ont été fabriqués en conformité avec la documentation technique et reléve les
éléments qui ont été congus conformément aux dispositions applicables des normes harmonisées pertinentes, ainsi
que les éléments qui ont été congus conformément a dautres spécifications techniques pertinentes;

effectue ou fait effectuer les examens et les essais appropriés pour vérifier si, dans le cas on le fabricant a choisi
d’appliquer les solutions indiquées dans les normes harmonisées pertinentes, celles-ci ont été appliquées correcte-
ment;

effectue ou fait effectuer les examens et les essais appropriés pour vérifier si, dans le cas ol les solutions indiquées
dans les normes harmonisées pertinentes n'ont pas été appliquées, les solutions adoptées par le fabricant appliquant
d'autres spécifications techniques pertinentes satisfont aux exigences essentielles correspondantes de la présente
directive;

convient avec le fabricant de I'endroit ot les examens et les essais seront effectués.

L'organisme notifié établit un rapport d’évaluation répertoriant les activités effectuées conformément au point 1.4
et leurs résultats. Sans préjudice de ses obligations vis-3-vis des autorités notifiantes, l'organisme notifié ne divulgue
le contenu de ce rapport, en totalité ou en partie, quavec l'accord du fabricant.

Lorsque le type satisfait aux exigences de la présente directive qui sont applicables & linstrument concerné,
l'organisme notifié délivre au fabricant un certificat d’examen UE de type. Ledit certificat contient le nom et
Padresse du fabricant, les conclusions de l'examen, les conditions (éventuelles) de sa validité et les données
nécessaires 2 l'identification du type approuvé. Une ou plusieurs annexes peuvent étre jointes au certificat d’'examen
UE de type.

Le certificat d'examen UE de type et ses annexes contiennent toutes les informations nécessaires pour permettre
I'évaluation de la conformité des instruments fabriqués au type examiné et le contrdle en service.

Le certificat d'examen UE de type a une validité de dix ans & compter de la date de sa délivrance et peut étre
renouvelé pour de nouvelles périodes de dix ans. En cas de changements fondamentaux dans la conception de
linstrument, par exemple par suite de application de techniques nouvelles, la validité du certificat d'examen UE de
type peut &tre limitée & deux ans et prorogée de trois ans.

Lorsque le type ne satisfait pas aux exigences applicables de la présente directive, l'organisme notifié refuse de
délivrer un certificat d'examen UE de type et en informe le demandeur, en lui précisant les raisons de son refus.

L'organisme notifié suit 'évolution de l'état de la technique généralement reconnu; lorsque cette évolution donne a
penser que le type approuvé pourrait ne plus étre conforme aux exigences applicables de la présente directive, il
détermine si des examens complémentaires sont nécessaires. Si tel est le cas, l'organisme notifié en informe le
fabricant. Le fabricant informe lorganisme notifié qui détient la documentation technique relative au certificat
d’examen UE de type de toutes les modifications du type approuvé qui peuvent remettre en cause la conformité de
linstrument aux exigences essenticlles énoncées dans la présente directive ou les conditions de validité dudit
certificat. Ces modifications nécessitent une nouvelle approbation sous la forme d'un complément au certificat
initial d’examen UE de type.

Chaque organisme notifié¢ informe son autorité notifiante des certificats d'examen UE de type etfou des complé-
ments qu'il a délivrés ou retirés et lui transmet, périodiquement ou sur demande, la liste desdits certificats etfou des
compléments qu'il a refusés, suspendus ou soumis 3 d'autres restrictions.

Chaque organisme notifié informe les autres organismes notifiés des certificats d’examen UE de type etfou des
combpléments au'il a refusés. retirés. suspendus ou sournis i d'autres restrictions er. stir Aemande Adacdite ramificaen
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1.9.

2.2,

2.3.
2.3.1.

La Commission, les Etats membres et les autres organismes notifiés peuvent, sur demande, obtenir une copie des
certificats d’examen UE de type etfou de leurs compléments. Sur demande, la Commission et les Etats membres
peuvent obtenir une copie de la documentation technique et des résultats des examens réalisés par l'organisme
notifié. L'organisme notifié conserve une copie du certificat d'examen UE de type, de ses annexes et compléments,
ainsi que le dossier technique, y compris la documentation communiquée par le fabricant, pour une durée allant
jusqua la fin de la validité dudit certificat.

Le fabricant tient a la disposition des autorités nationales une copie du certificat d’examen UE de type, de ses
annexes et compléments, ainsi que la documentation technique, pour une durée de dix ans 4 partir du moment ot
linstrument a été mis sur le marché.

Le mandataire du fabricant peut introduire la demande visée au point 1.3 et s'acquitter des obligations visées aux
points 1.7 et 1.9 pour autant qu'elles soient spécifiées dans le mandat.
Module D: Conformité au type sur la base de I'assurance de la qualité de la production

La conformité au type sur la base de l'assurance de la qualité de la production est la partie de la procédure
d’évaluation de la conformité par laquelle le fabricant remplit les obligations définies aux points 2.2 et 2.5 et assure
et déclare sous sa seule responsabilité que les instruments concernés sont conformes au type décrit dans le certificat
d'examen UE de type et satisfont aux exigences de la présente directive qui leur sont applicables.

Fabrication

Le fabricant applique un systéme de qualité approuvé pour la production, l'inspection finale des produits et L'essai
des instruments concernés conformément au point 2.3, et est soumis & la surveillance visée au point 2.4.

Systéme de qualité
Le fabricant introduit, auprés d'un organisme notifié de son choix, une demande d'évaluation de son systéme de

qualité pour les instruments concernés.

La demande comporte:

a) le nom et l'adresse du fabricant, ainsi que le nom et l'adresse du mandataire si la demande est introduite par
celui-ci;

b) une déclaration écrite certifiant que la méme demande n'a pas été introduite auprés d'un autre organisme
notifié;

c) toutes les informations appropriées pour la catégorie d'instruments en cause;
d) la documentation relative au systéme de qualité; et

e} la documentation technique relative au type approuvé et une copie du certificat d'examen UE de type.

. Le systéme de qualité garantit la conformité des instruments au type décrit dans le certificat d’examen UE de type

et aux exigences de la présente directive qui leur sont applicables.

Tous les éléments, toutes les exigences et toutes les dispositions adoptés par le fabricant sont réunis de maniére
systématique et ordonnée dans une documentation sous la forme de politiques, de procédures et dinstructions
écrites. Cette documentation relative au systéme de qualité permet une interprétation uniforme des programmes,
des plans, des manuels et des dossiers de qualité.

Elle contient en particulier une description adéquate:

a) des objectifs de qualité, de 'organigramme, ainsi que des responsabilités et compétences du personnel d'en-
cadrement en matiére de qualité des produits;

b) des techniques correspondantes de fabrication, de controle de la qualité et d'assurance de la qualité, des
procédés er des actions systématiques qui seront utilisés;

c) des examens et des essais qui seront effectués avant, pendant et aprés la fabrication, avec indication de la
fréquence a laquelle ils auront lieu;

d) des dossiers de qualité tels que les rapports diinspection et données dessais, les données d'éralonnage, les
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2.4,
2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

244,

2.5.
2.5.1.

e) des moyens de surveillance permettant de controler l'obtention de la qualité requise des produits et le bon
fonctionnement du systéme de qualité.

. L'organisme notifié évalue le systtme de qualité pour déterminer sil satisfait aux exigences visées au point 2.3.2.

N

Il présume la conformité & ces exigences pour les éléments du systéme de qualité qui sont conformes aux
spécifications correspondantes de la norme harmonisée applicable.

L’équipe dauditeurs posséde une expérience des systémes de gestion de la qualité et comporte au moins un
membre ayant de l'expérience dans l'évaluation du groupe d'instruments et de la technologie concernés, ainsi
quune connaissance des exigences applicables de la présente directive. L’audit comprend une visite d’évaluation
dans les installations du fabricant. L'équipe d’auditeurs examine la documentation technique visée au point 2.3.1 €)
afin de vérifier la capacité du fabricant & déterminer les exigences applicables de la présente directive et & réaliser les
examens nécessaires en vue d'assurer la conformité de l'instrument 4 ces exigences,

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

.4. Le fabricant s'engage a remplir les obligations découlant du systeme de qualité tel qu'il est approuvé et 3 faire en

sorte qu'il demeure adéquat et efficace.

. Le fabricant informe l'organisme notifié ayant approuvé le systtme de qualité de tout projet de modification de

celui-ci.

L'organisme notifié évalue les modifications proposées et décide si le sysiéme de qualité modifié continuera
répondre aux exigences visées au point 2.3.2 ou si une nouvelle évaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions de l'examen et la décision d'évaluation
motivée.

Surveillance sous la responsabilité de l'organisme notifié

Le but de la surveillance est d'assurer que le fabricant remplit correctement les obligations découlant du systéme de
qualité approuvé.

Le fabricant autorise l'organisme notifié 4 accéder, & des fins d'évaluation, aux lieux de fabrication, d'inspection,
d'essai et de stockage et lui fournit toutes les informations nécessaires, notamment:

a) la documentation sur le systtme de qualité;

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

L'organisme notifié effectue périodiquement des audits pour s'assurer que le fabricant maintient et applique le
systéme de qualité; il transmet un rapport daudit au fabricant.

En outre, 'organisme notifié peut effectuer des visites inopinées chez le fabricant. A Toccasion de telles visites,
lorganisme notifié peut, si nécessaire, effectuer ou faire effectuer des essais d'instruments pour vérifier le bon
fonctionnement du systéme de qualité. L'organisme notifié remet au fabricant un rapport de visite et, s'il y a eu des
essais, un rapport d'essai.

Marquage de conformité et déclaration UE de conformité

Le fabricant appose le marquage CE et le marquage métrologique supplémentaire, énoncés dans la présente
directive, et, sous la responsabilité de I'organisme notifié visé au point 2.3.1, le numéro d'identification de ce
dernier sur chaque instrument individuel qui est conforme au type décrit dans le certificat d'examen UE de type et
qui satisfait aux exigences applicables de la présente directive.

. Le fabricant établit une déclaration UE de conformité écrite concernant chaque modgle d'instrument et la tient i la

disposition des autorités nationales pendant dix ans a partir du moment ot I'instrument a été mis sur le marché. La
déclaration UE de conformité précise le modele d’instrument pour lequel elle a été établie.
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2.6.  Le fabricant tient a la disposition des autorités nationales pendant dix ans & partir du moment ol I'instrument a été
mis sur le marché:

a) la documentation visée au point 2.3.1;
b) les informations relatives aux modifications approuvées visées au point 2.3.5;
¢) les décisions et rapports de l'organisme notifié visés aux points 2.3.5, 2.4.3 et 2.4.4.

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

2.8.  Mandataire
Les obligations du fabricant énoncées aux points 2.3.1, 2.3.5, 2.5 et 2.6 peuvent &ire remplies par son mandataire,
en son nom et sous sa responsabilité, pour autant quelles soient spécifiées dans le mandat.

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

3.1. Lassurance de la qualité de la production est la procédure d'évaluation de la conformité par laquelle le fabricant
remplit les obligations définies aux points 3.2, 3.4 et 3.7 et assure et déclare sous sa seule responsabilité que les
instruments concernés satisfont aux exigences de la présente directive qui leur sont applicables.

3.2, Documentation technique

Le fabricant établit la documentation technique. La documentation permet l'évaluation de linstrument du point de
vue de sa conformité aux exigences pertinentes et inclut une analyse et une évaluation adéquates du ou des risques.
Elle précise les exigences applicables et couvre, dans la mesure nécessaire 4 I'évaluation, la conception, la fabrication
et le fonctionnement de I'nstrument. La documentation technique comprend, le cas échéant, au moins les éléments
suivants:

a) une description générale de linstrument;

b) des dessins de la conception et de la fabrication ainsi que des schémas des composants, des sous-ensembles, des
circuits, etc.;

¢) les descriptions et explications nécessaires pour comprendre lesdits dessins et schémas ainsi que le fonction-
nement de l'instrument;

d) une liste des normes harmonisées, appliquées entitrement ou en partie, dont les références ont été publiées au
Journal officiel de 'Union européenne et, lorsque ces normes harmonisées n'ont pas été appliquées, la description
des solutions adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles de la présente directive, y compris une liste des
autres spécifications techniques pertinentes appliquées. Dans le cas olt des normes harmonisées ont été appli-
quées en partie, la documentation technique précise les parties appliquées;

e) les résultats des calculs de conception, des contréles effectuss, etc.;
f) les rapports d'essais.

3.3. Le fabricant tient la documentation technique 2 la disposition des autorités nationales compétentes pendant une
durée de dix ans & partir du moment ol linstrument a été mis sur le marché.

3.4,  Fabrication

Le fabricant applique un systéme de qualité approuvé pour la production, l'inspection finale des produits et l'essai
des instruments concernés conformément au point 3.5, et est soumis a la surveillance visée au point 3.6.

3.5.  Systéme de qualité

3.5.1. Le fabricant introduit, auprés d'un organisme notifié de son choix, une demande d'évaluation de son systéme de
qualité pour les instruments concernés.

La demande comporte:

a) le nom et ladresse du fabricant, ainsi que le nom et ladresse du mandataire si la demande est introduite par
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3.5.4.

3.6.
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b) une déclaration écrite certifiant que la méme demande ma pas été introduite auprés d’un autre organisme
notifié;

¢) toutes les informations appropriées pour la catégorie d'instruments en cause;
d) la documentation relative au systeme de qualité;

¢) la documentation technique visée au point 3.2.

. Le systéme de qualité garantit la conformité des instruments aux exigences de la présente directive qui leur sont

applicables.

Tous les éléments, toutes les exigences et dispositions adoptés par le fabricant sont réunis de maniére systématique
et ordonnée dans une documentation sous la forme de politiques, de procédures et d'instructions écrites. Cette
documentation relative au systéme de qualité permet une interprétation uniforme des programmes, des plans, des
mantels et des dossiers de qualité.

Elle contient en particulier une description adéquate:

a) des objectifs de qualité, de l'organigramme, ainsi que des responsabilités et compétences du personnel d'en-
cadrement en matiére de qualité des produits;

b) des techniques correspondantes de fabrication, de contréle de la qualité et d'assurance de la qualité, des
procédés et des actions systématiques qui seront utilisés;

¢) des examens et des essais qui seront effectués avant, pendant et aprés la fabrication, avec indication de la
fréquence a laquelle ils auront lieu;

&

des dossiers de qualité tels que les rapports d'inspection et données d'essais, les données d'éalonnage, les
rapports sur la qualification du personnel concerné, etc,;

e) des moyens de surveillance permettant de contréler Iobtention de la qualité requise des produits et le bon
fonctionnement du systéme de qualité.

. L'organisme notifié évalue le systéme de qualité pour déterminer s'il satisfait aux exigences visées au point 3.5.2.

Il présume la conformité i ces exigences pour les éléments du systtme de qualité qui sont conformes aux
spécifications correspondantes de la norme harmonisée applicable.

L'équipe d'auditeurs posséde une expérience des systémes de gestion de la qualité et comporte au moins un
membre ayant de I'expérience dans l'évaluation du groupe d'instruments et de la technologie concernés, ainsi
qu'une connaissance des exigences applicables de la présente directive. L'audit comprend une visite d’évaluation
dans les installations du fabricant. L'équipe d’auditeurs examine la documentation technique visée au point 3.2 afin
de vérifier la capacité du fabricant & déterminer les exigences applicables de la présente directive et A réaliser les
examens nécessaires en vue d'assurer la conformité de l'instrument a ces exigences.

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

Le fabricant s'engage 2 remplir les obligations découlant du systéme de qualité tel qu'il est approuvé et a faire en
sorte qu'il demeure adéquat et efficace.

. Le fabricant informe I'organisme notifié ayant approuvé le systéme de qualité de tout projet de modification de

celui-ci.

L'organisme notifié évalue les modifications proposées et décide si le systtme de qualité modifié continuera a
répondre aux exigences visées au point 3.5.2 ou si une nouvelle évaluation est nécessaire,

Il notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions de I'examen et la décision d'évaluation
motivée.

Surveillance sous la responsabilité de l'organisme notifié

To hit de 1a crirveillance eor d’accrirer ate le fahricant remnlit correcterment lae Albimntiame Admnacdans 10 -0 '
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3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.7.
3.7.1.

3.7.2.

3.8.

3.9.

4.2.

4.3.

Le fabricant autorise l'organisme notifié & accéder, & des fins d'évaluation, aux lieux de fabrication, d’inspection,
d’essai et de stockage et lui fournit toutes les informations nécessaires, notamment:

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

¢) les dossiers de qualité, tels que les rapports d'inspection et les données dessais et d’étalonnage, les rapports sur
fa qualification du personnel concerné, etc.

L'organisme notifié effectue périodiquement des audits pour s'assurer que le fabricant maintient et applique le
systéme de qualité; il transmet un rapport d'audit au fabricant.

En outre, Forganisme notifié peut effectuer des visites inopinées chez le fabricant. A Poccasion de telles visites,
l'organisme notifié peut, si nécessaire, effectuer ou faire effectuer des essais de produits pour vérifier le bon
fonctionnement du systtme de qualité. L'organisme notifié remet au fabricant un rapport de visite et, sil y a eu
des essais, un rapport d’essai.

Marquage de conformité et déclaration UE de conformité

Le fabricant appose le marquage CE et le marquage métrologique supplémentaire, énoncés dans la présente
directive, et, sous la responsabilité de l'organisme notifié visé au point 3.5.1, le numéro d'identification de ce
dernier sur chaque instrument qui satisfait aux exigences applicables de la présente directive.

Le fabricant établit une déclaration UE de conformité écrite concernant chaque modéle d'instrument et la tient 2 la
disposition des autorités nationales pendant dix ans & partir du moment o1 linstrument a été mis sur le marché. La
déclaration UE de conformité précise le modéle d'instrument pour lequel elle a été érablie.

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise i la disposition des autorités compétentes sur demande.

Le fabricant tient 2 la disposition des autorités nationales pendant dix ans & partir du moment oli linstrument a été
mis sur le marché:

a) la documentation visée au point 3.5.1;
b} les informations relatives aux modifications approuvées visées au point 3.5.5;
¢) les décisions et rapports de J'organisme notifié visés aux points 3.5.5, 3.6.3 et 3.6.4.

Chaque organisme notifié informe son autorité notifiante des approbations de systémes de qualité délivrées ou
retirées et lui transmet, périodiquement ou sur demande, la liste des approbations quil a refusées, suspendues ou
soumises a d'autres restrictions.

Mandataire
Les obligations du fabricant énoncées aux points 3.3, 3.5.1, 3.5.5, 3.7 et 3.8 peuvent étre remplies par son
mandataire, en son nom et sous sa responsabilité, pour autant quelles soient spécifiées dans le mandat.

Module F: Conformité au type sur la base de la vérification du produit

La conformité au type sur la base de la vérification du produit est la partie de la procédure d'évaluation de la
conformité par laquelle le fabricant remplit les obligations définies aux points 4.2 et 4.5 et assure et déclare sous sa
seule responsabilité que les instruments concernés, qui ont été soumis aux dispositions du point 4.3, sont
conformes au type décrit dans le certificat d’examen UE de type et satisfont aux exigences de la présente directive
qui leur sont applicables. '

Fabrication

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication et le suivi de celui-ci assurent
la conformité des instruments fabriqués au type approuvé décrit dans le certificat d'examen UE de type et aux
exigences de la présente directive qui leur sont applicables.

Vérification

Un organisme notifié choisi par le fabricant effectue les examens et essais appropriés pour vérifier la conformité
des instruments au type approuvé décrit dans le certificat d'examen UE de type et aux exigences applicables de la
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4.4,
4.4.1.

4.4.2.

4.5.
4.5.1.

4.6.

4.7.

5.2
5.2.1.

Les examens et essais destinés & vérifier la conformité des instruments aux exigences applicables sont effectués par
contrdle et essai de chaque instrument comme décrit au point 4.4,

Vérification de conformité par contréle et essai de chaque instrument

Tous les instruments sont examinés individuellement et des essais appropriés, définis dans la ou les normes
harmonisées applicables, etfou des essais équivalents définis dans dautres spécifications techniques applicables,
sont effectués afin de vérifier la conformité au type approuvé décrit dans le certificat d'examen UE de type et aux
exigences pertinentes de la présente directive.

En labsence d'une telle norme harmonisée, l'organisme notifié concerné décide des essais appropriés 4 effectuer.

L'organisme notifié délivre un certificat de conformité en ce qui concerne les contrdles et essais effectués et appose,
ou fait apposer sous sa responsabilité, son numéro d'identification sur chaque instrument approuvé.

Le fabricant tient les certificats de conformité 2 la disposition des autorités nationales a des fins d'inspection
pendant une durée de dix ans a partir du moment ot l'instrument a été mis sur le marché.

Margquage de conformité et déclaration UE de conformité

Le fabricant appose le marquage CE et le marquage métrologique supplémentaire, énoncés dans la présente
directive, et, sous la responsabilité de lorganisme notifié visé au point 4.3, le numéro d'identification de ce
dernier sur chaque instrument individuel qui est conforme au type approuvé décrit dans le certificat d’examen
UE de type et qui satisfait aux exigences applicables de la présente directive.

. Le fabricant établit une déclaration UE de conformité écrite concernant chaque modéle d'instrument et la tient 3 la

disposition des autorités nationales pendant dix ans a partir du moment ott linstrument a été mis sur le marché. La
déclaration UE de conformité précise le modéle d'instrument pour lequel elle a &é érablie.

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise a la disposition des autorités compétentes sur demande.

Si l'organisme notifié visé au point 4.3 donne son accord, le fabricant peut également apposer, sous la respon-
sabilité dudit organisme, le numéro d'identification de ce dernier sur les instruments.

Avec laccord de l'organisme notifié et sous la responsabilité de celui-ci, le fabricant peut apposer le numéro
d'identification dudit organisme sur les instruments au cours de la fabrication.

Mandataire

Les obligations du fabricant peuvent &tre remplies par son mandataire, en son nom et sous sa responsabilité, pour
autant qu'elles soient spécifiées dans le mandat. Un mandataire ne peut remplir les obligations du fabricant visées
au point 4.2.

Module F1: Conformité sur la base de la vérification du produit

La conformité sur la base de la vérification du produit est la procédure d’évaluation de la conformité par laquelle le
fabricant remplit les obligations définies aux points 5.2, 5.3 et 5.6 et assure et déclare sous sa seule responsabilité
que les instruments concernés, qui ont été soumis aux dispositions du point 5.4, satisfont aux exigences de la
présente directive qui leur sont applicables.

Documentation technique

Le fabricant établit la documentation technique. La documentation permet l'évaluation de Iinstrument du point de
vue de sa conformité aux exigences pertinentes et inclut une analyse et une évaluation adéquates du ou des risques.
Elle précise les exigences applicables et couvre, dans la mesure nécessaire a I'évaluation, la conception, la fabrication
et le fonctionnement de l'instrument. La documentation technique comprend, le cas échéant, au moins les éléments
suivants:

a) une description générale de linstrument;

b) des dessins de la conception et de la fabrication ainsi que des schémas des composants, des sous-ensembles, des
circuits, etc.;

Y b ottt e mne ~wrel:
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5.2.2.

5.3.

5.4.

5.5.
5.5.1.

5.6.
5.6.1.

5.6.2.

5.7.

5.8.

d) une liste des normes harmonisées, appliquées entiérement ou en partie, dont les références ont été publiées au
Journal officiel de I'Union européenne et, lorsque ces normes harmonisées n'ont pas été appliquées, la description
des solutions adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles de la présente directive, y compris une liste des
autres spécifications techniques pertinentes appliquées. Dans le cas ot des normes harmonisées ont été appli-
quées en partie, la documentation technique précise les parties appliquées;

€) les résultats des calculs de conception, des contréles effectués, etc.;

f) les rapports d'essais.

Le fabricant tient la documentation technique 4 la disposition des autorités nationales compétentes pendant dix ans
a partir du moment ol linstrument a éé mis sur le marché.

Fabrication

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication et le suivi de celui-ci assurent
la conformité des instruments fabriqués aux exigences applicables de la présente directive.

Vérification

Un organisme notifié choisi par le fabricant effectue les examens et essais appropriés pour vérifier la conformité
des instruments aux exigences applicables de la présente directive.

Les examens et essais destinés 4 vérifier la conformité  ces exigences sont effectués par contrdle et essai de chaque
instrument comme décrit au point 5.5.

Vérification de conformité par contrdle et essai de chaque instrument

Tous les instruments sont examinés individuellement et des essais appropriés, définis dans les normes harmonisées
applicables, etfou des essais équivalents définis dans d'autres spécifications techniques applicables, sont effectués
afin de vérifier la conformité aux exigences qui leur sont applicables. En V'absence d’une telle norme harmonisée,
l'organisme notifié concerné décide des essais appropriés a effectuer.

. L'organisme notifié délivre un certificat de conformité en ce qui concerne les controles et essais effectués et appose,

ou fait apposer sous sa responsabilité, son numéro d'identification sur chaque instrument approuvé.

Le fabricant tient les certificats de conformité a la disposition des autorités nationales pendant une période de dix
ans & partir du moment ol linstrument a été mis sur le marché.

Marquage de conformité et déclaration UE de conformité

Le fabricant appose le marquage CE et le marquage métrologique supplémentaire, énoncés dans la présente
directive, et, sous la responsabilité de I'organisme notifié visé au point 5.4, le numéro d'identification de ce
dernier sur chaque instrument individuel qui satisfait aux exigences applicables de la présente directive.

Le fabricant établit une déclaration UE de conformité écrite concernant chaque modéle d'instrument et la tient a la
disposition des autorités nationales pendant une durée de dix ans a partir du moment ot Iinstrument a été mis sur
le marché. La déclaration UE de conformité précise le modéle d'instrument pour lequel elle a été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise 4 la disposition des autorités compétentes sur demande.

Si l'organisme notifié visé au point 5.5 donne son accord, le fabricant peut également apposer, sous la respon-
sabilité dudit organisme, le numéro d'identification de ce dernier sur les instruments.

Avec laccord de organisme notifié et sous la responsabilité de celui-ci, le fabricant peut apposer le numéro
d'identification dudit organisme sur les instruments au cours de la fabrication.

Mandataire

Les obligations du fabricant peuvent étre remplies par son mandataire, en son nom et sous sa responsabilité, pour
autant qu'elles soient spécifiées dans le mandat. Un mandataire ne peut remplir les obligations du fabricant visées
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6.2.
6.2.1.

6.2.2.

6.3.

6.4.

6.5.
6.5.1.

Module G: Conformité sur la base de la vérification a I'unité

La conformité sur la base de la vérification & I'unité est la procédure d’évaluation de la conformité par laquelle le
fabricant remplit les obligations définies aux points 6.2, 6.3 et 6.5 et assure et déclare sous sa seule responsabilité
que linstrument concerné, qui a été soumis aux dispositions du point 6.4, satisfait aux exigences de la présente
directive qui lui sont applicables.

Documentation technique

Le fabricant établit la documentation technique et la met 2 la disposition de 'organisme notifié visé au point 6.4.
La documentation permet l'évaluation de linstrument du point de vue de sa conformité aux exigences pertinentes
et inclut une analyse et une évaluation adéquates du ou des risques. Elle précise les exigences applicables et couvre,
dans la mesure nécessaire & I'évaluation, la conception, la fabrication et le fonctionnement de linstrument. La
documentation technique comprend, le cas échéant, au moins les éléments suivants:

a) une description générale de linstrument;

b) des dessins de la conception et de la fabrication ainsi que des schémas des composants, des sous-ensembles, des
circuits, etc.;

¢) les descriptions et explications nécessaires pour comprendre lesdits dessins et schémas ainsi que le fonction-
nement de l'instrument;

d) une liste des normes harmonisées, appliquées entiérement ou en partie, dont les références ont été publiées au
Journal officiel de I'Union européenne et, lorsque ces normes harmonisées n'ont pas été appliquées, la description
des solutions adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles de la présente directive, y compris une liste des
autres spécifications techniques pertinentes appliquées. Dans le cas ot des normes harmonisées ont éé appli-
quées en partie, la documentation technique précise les parties appliquées;

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

Le fabricant tient la documentation technique  la disposition des autorités nationales compétentes pendant dix ans
a partir du moment ot l'instrument a été mis sur le marché,

Fabrication

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication et le suivi de celui-ci assurent
la conformité de l'instrument fabriqué aux exigences applicables de la présente directive.

Vérification

Un organisme notifié choisi par le fabricant effectue ou fait effectuer les examens et essais appropriés décrits dans
les normes harmonisées pertinentes etfou des essais équivalents exposés dans d'autres spécifications techniques
pertinentes, pour vérifier la conformité de linstrument aux exigences applicables de la présente directive. En
l'absence d’une telle norme harmonisée, l'organisme notifié concerné décide des essais appropriés 2 effectuer.

L'organisme notifié délivre un certificat de conformité en ce qui concerne les examens et essais effectués et appose,
ou fait apposer sous sa responsabilité, son numéro d'identification sur linstrument approuvé,

Le fabricant tient les certificats de conformité 3 la disposition des autorités nationales pendant dix ans 3 partir du
moment ol Iinstrument a été mis sur le marché.

Marquage de conformité et déclaration UE de conformité

Le fabricant appose le marquage CE et le marquage métrologique supplémentaire, énoncés dans la présente
directive, et, sous la responsabilité de I'organisme notifié visé au point 6.4, le numéro didentification de ce
dernier sur chaque instrument qui satisfait aux exigences applicables de la présente directive.

. Le fabricant établit une déclaration UE de conformité écrite et la tient 4 la disposition des autorités nationales

pendant dix ans & partir du moment ot linstrument a été mis sur le marché. La déclaration UE de conformité
précise linstrument pour lequel elle a été établie.
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6.6.

7.2

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

7.2.4.

Mandataire

Les obligations du fabricant visées aux points 6.2.2 et 6.5 peuvent étre remplies par son mandataire, en son nom
et sous sa responsabilité, pour autant quelles soient précisées dans le mandat.

Dispositions communes

L'évaluation de la conformité conformément au module D, D1, F, F1 ou G peut étre effectuée dans l'usine du
fabricant et en tout autre lieu si le transport au lieu d'utilisation ne rend pas nécessaire le démontage de I'ins-
trument, si la mise en service au lieu d'utilisation ne rend pas nécessaire 'assemblage de instrument ou d'autres
travaux techniques d'installation susceptibles d'affecter les performances de I'instrument, et si la valeur de la gravité
au lieu de mise en service est prise en considération ou si les performances de linstrument sont insensibles aux
variations de gravité. Dans tous les autres cas, elle est effectuée au lieu d'utilisation de linstrument.

Si les performances de linstrument sont sensibles aux variations de gravité, les procédures visées au point 7.1
peuvent étre effectuées en deux étapes; la seconde étape comprend tous les examens et essais dont le résultat
dépend de la gravité et la premiére étape tous les autres examens et essais. La seconde étape est réalisée au lieu
dutilisation de linstrument. Dans le cas ofi un Etat membre a établi des zones de gravité sur son territoire,
l'expression «au lien d'utilisation de linstrument» peut s'entendre comme «dans la zone de gravité d'utilisation de
l'instrument».

Lorsqu'un fabricant a choisi I'exécution en deux étapes de 'une des procédures mentionnées au point 7.1 et lorsque
ces deux étapes sont effectuées par des parties différentes, Iinstrument qui a fait 'objet de la premiére étape de la
procédure porte le numéro d'identification de I'organisme notifié qui a participé a cette étape.

La partie qui a effectué la premiére étape de la procédure délivre pour chacun des instruments une attestation écrite
contenant les données nécessaires 4 lidentification de linstrument et spécifiant les examens et essais qui ont été
effectués.

La partie qui effectue la seconde étape de la procédure effectue les examens et essais qui n'ont pas encore été
réalisés,

Le fabricant ou son mandataire est en mesure de présenter sur demande les attestations de conformité de
l'organisme notifié.

Le fabricant qui a choisi le module D ou D1 i la premigre étape peut, pour la seconde étape, soit utiliser la méme
procédure, soit décider d'utiliser le module F ou F1, selon le cas.

Le marquage CE et le marquage métrologique supplémentaire sont & apposer sur l'instrument aprés achévement de
la seconde étape, de méme que le numéro d'identification de I'organisme notifié qui a participé  la seconde étape.
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ANNEXE I
INSCRIPTIONS

Instruments destinés i étre utilisés pour les applications énumérées a Varticle 1°7, paragraphe 2, points a) a f)

1.1. Ces instruments doivent porter d’'une maniére visible, lisible et indélébile les inscriptions listées ci-aprés:

i) le cas échéant, le numéro du certificat d'examen UE de type;
ii) le nom du fabricant, sa raison sociale ou sa marque déposée;
iii) la classe de précision, a lintérieur d’'un ovale ou de deux lignes horizontales jointes par deux demi-cercles;
iv) la portée maximale, sous la forme Max ...;
v) la portée minimale, sous la forme Min ...;
vi) I'échelon de vérification, sous la forme e = ...;
vii) le numéro de type, de lot ou de série;
et le cas échéant:
vii) pour les instruments composés d’éléments séparés, mais associés: la marque d'identification sur chaque &lément;
ix) I'échelon, s'il est différent de e, sous la forme d = ...;
x) leffet maximal additif de tare, sous la forme T = + ...;
xi) Teffet maximal soustractif de tare, s'il est différent de Max, sous la forme T = — ...;
xii) l'échelon de tare, s'il est différent de d, sous la forme d = ...;
xiii) la charge limite, si elle est différente de Max, sous la forme Lim ...;

xiv) les limites particuliéres de température, sous la forme ... °CJ... °C;

xv) le rapport entre récepteur de poids et de charge.

1.2. Ces instruments sont pourvus d'aménagements permettant Papposition du marquage de conformité et des inscrip-

tions. Ceux-~ci sont tels quil doit étre impossible de les enlever sans les endommager et qu'ils doivent étre visibles
lorsque l'instrument se trouve en position de fonctionnement normal.

1.3. Si Ton utilise une plaque de données, il est possible de sceller la plaque & moins quil ne soit impossible de la retirer
sans la détruire. Si la plaque de données est scellable, il est possible de lui appliquer une marque de contréle.

1.4. Les inscriptions Max, Min, e et d apparaissent également & proximité de l'affichage du résultat, si elles ne figurent pas
déja a cet endroit.

1.5. Tout dispositif mesureur de charge connecté ou susceptible d’étre connecté & un ou plusieurs récepteurs de charge
porte les inscriptions appropriées relatives 4 ces récepteurs de charge.

Les instruments non destinés 4 étre utilisés pour les applications énumérées  larticle 1%, paragraphe 2, points a) a §),
portent d'une maniére visible, lisible et indélébile:
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— la portée maximale, sous la forme Max ....

Ces instruments ne portent pas le marquage de conformité énoncé dans la présente directive.

3. Symbole d’usage restrictif visé a l'article 18

Le symbole d'usage restrictif est constitué par la lettre M en caractére majuscule d'imprimerie noir sur un fond rouge
carré d'au moins 25 mm de coté, le tout barré par les deux diagonales du carré.
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ANNEXE IV

DECLARATION UE DE CONFORMITE (n° XXXX) (1)

. Modéle d'instrumentfinstrument (numéro de produit, de type, de lot ou de série):
. Nom et adresse du fabricant et, le cas échéant, de son mandataire:
. La présente déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant.

. Objet de la déclaration (identification de l'instrument permettant sa tragabilité; elle peut inclure une image, si nécessaire

pour lidentification de l'instrument):

. L'objet de la déclaration décrit ci-dessus est conforme a la législation d’harmonisation de 'Union applicable:

. Références des normes harmonisées pertinentes appliquées ou des autres spécifications techniques par rapport

auxquelles la conformité est déclarée:

. L'organisme notifié: ... {(nom, numéro) a effectué ... (description de lintervention) et a établi le certificat:

. Informations complémentaires:

Signé par et au nom de:
(date et lieu d'établissement):

(nom, fonction) (signature):
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ANNEXE V

PARTIE A
Directive abrogée avec sa modification

(visée a larticle 45)

Directive 2009/23/CE du Parlement européen

et du Conseil

(O L 122 du 16.5.2009, p. 6).

Réglement (UE) n® 10252012 du

Parlement européen et du Conseil
{JO L 316 du 14.11.2012, p. 12).

PARTIE B

Uniquement l'article 26, paragraphe 1, point i)

Délais de transposition en droit interne et dates d’applicationdes directives indiquées A I'annexe VI, partie B, de

la directive 2009/23/CE

(visés & Tarticle 45)

Directive

Date limite de transposition

Date d'application

90/384/CEE

30 juin 1992

1% janvier 1993 ()

93/68/CEE

30 juin 1994

1 janvier 1995 (3

{*) Conformément 4 larticle 15, paragraphe 3, de la directive 90/384/CEE, les Etats membres admettent, pendant une période de dix ans 3
partir de la date 2 laquelle ils appliquent les lois, réglements et dispositions administratives adoptés par les Etats membres aux fins de la
transposition en droit national de ladite directive, la mise sur le marché etfou en service des instruments conformes aux réglementations
en vigueur avant le 1¥ janvier 1993.

(3 Conformément a larticle 14, paragraphe 2, de la directive 93/68]CEE: «Les Etats membres admettent jusqu'au 1% janvier 1997 la mise
sur le marché et la mise en service des produits conformes aux régimes de marquage en vigueur avant le 1" janvier 1995.»
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ANNEXE VI

TABLEAU DE CORRESPONDANCE

Directive 2009{23/CE

Présente directive

Article 1%, paragraphe 1

Article 1%, paragraphe 2, phrase introductive
Article 1%, paragraphe 2, point a) i)
Article 1%, paragraphe 2, point a) i)
Article 1, paragraphe 2, point 2) iii)
Article 1%, paragraphe 2, point a) iv)
Article 1%, paragraphe 2, point a) v)
Article 1, paragraphe 2, point a) vi)
Article 17, paragraphe 2, point b)
Article 2, point 1)

Article 2, point 2)

Article 2, point 3)

Article 3

Article 4

Article 5

Article 6

Article 7

Article 8§

Article 9, paragraphe 1, phrase introductive
Article 9, paragraphe 1, point a)

Article 9, paragraphe 1, point b)

Article 9, paragraphe 2

Article 9, paragraphe 3

Article 10

Article 11

Article 12

Article 1°%, paragraphe 1

Article 1%, paragraphe 2, phrase introductive
Article 1, paragraphe 2, point a)
Article 1%, paragraphe 2, point b)
Article 1, paragraphe 2, point ¢)
Article 1, paragraphe 2, point d)
Atrticle 1%, paragraphe 2, point €)
Article 1%, paragraphe 2, point f)
Article 1%, paragraphe 2, point g)
Article 2, point 1)

Article 2, point 2)

Atrticle 2, points 3) 4 19)

Article 3, paragraphes 1 et 2
Article 4

Article 5

Article 6

Article 7

Article 8

Article 9

Article 10

Article 11

Article 12

Article 13, paragraphe 1, phrase introductive
Article 13, paragraphe 1, point a)

Article 13, paragraphe 1, point b)

Article 13, paragraphe 2

Article 14
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Directive 2009/23/CE Présente directive

— Article 15

— Article 16

— Article 17, paragraphes 1 2 5
— Article 17, paragraphe 6
Article 13, premiére phrase Article 6, paragraphe 5, quatriéme alinéa
Article 13, deuxiéme phrase Article 18

— Article 19

— Article 20

— Article 21

— Article 22

— Article 23

— Article 24

— Article 25

- Article 26

— Article 27

- Article 28

— Article 29

— Article 30

— Article 31

— Article 32

- Article 33

— Article 34

— Article 35

- | Article 36

— Article 37

— Article 38

— Article 39

- Article 40

— Article 41

— Article 42

Article 14 Article 3, paragraphe 3
Article 15 ' —

— Article 43

— Article 44, paragraphe 1
Article 16 Article 44, paragraphe 2
Article 17 Article 45

Article 18 Article 46, premier alinéa

— v Article 46, deuxiéme alinéa
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Directive 2009/23/CE

Présente directive

Article 19
Annexe [
Annexe II, point 1
Annexe II, point 2

Annexe I, point 3

Annexe II, point 4
Annexe I, point 5
Annexe I

Annexe [V

Annexe V
Annexe VI
Annexe VII

Annexe VIII

Article 47
Annexe |

Annexe II, point 1
Annexe II, point 2
Annexe I, point 3
Annexe II, point 4
Annexe I, point 5
Annexe I, point 6
Annexe II, point 7
Annexe Il

Annexe IV

Annexe V

Annexe VI




L 96/148

Journal officiel de I'Union européenne

29.3.2014

DECLARATION DU PARLEMENT EUROPEEN

Le Parlement européen estime que les comités ne peuvent étre considérés comme des «comités de comi-
tologie» au sens de I'annexe I de I'accord-cadre sur les relations entre le Parlement européen et la Commis-
sion européenne que dans la mesure ol des actes d'exécution au sens du réglement (UE) n® 182/2011 sont
examinés 4 l'occasion de leurs réunions. Les réunions des comités tombent par conséquent dans le champ
d’application du point 15 de l'accord-cadre lorsque d'autres questions y sont examinées.





