
maak de technische documentatie, met het nodige bewijs voor conformiteitsbeoordeling, op

(1) controleer hoe de conformiteit met het gewijzigde EGVE kan worden bewezen (misschien is er geen geharmoniseerde norm beschikbaar)      
(2) check met de aangemelde instantie (Notified Body)(NB) voor hercertificering, met inbegrip van de gewijzigde EGVE in de technische documentatie 

idem zoals voor Cat II + inbegrip aanvullende productie controle modules C2 of D

Cat II

Cat III  
(inclusief de  

producten die  
wijzigen van Cat II 

naar Cat III) 

(1) voer de noodzakelijke gewijzigde testen uit      
(2) breng de technische documentatie  in overeenstemming met de Verordening voor 21/04/2019

(1) beoordeel de veranderingen en noodzakelijke nieuwe/aanvullende testen met de Notified Body (aangemelde instantie) 
(2) breng de technische documentatie in overeenstemming met de Verordening     
(3) Ga voor een certificaat van EU Typeonderzoek voor 21/04/2019    

idem voor Cat II + inbegrip aanvullende productie controle modules C2 of D voor 21/04/2019

breng het product in overeenstemming met de Verordening door de markering/ instructies fabrikant  (IF) / EU conformiteitsverklaring (DoC) voor 21/04/2019

breng het product in overeenstemming met de Verordening door de markering / IF / DoC aan te passen en de NB 
te informeren - verzoek om verlenging van het certificaat goed op tijd (6 maanden voor vervaldatum)na 21/04/2019

contact opnemen met de NB voor verlenging van het certificaat iom de Verordening ten minste 6 maanden voor 
de vervaldatum

tussen 04/2018 en 
04/2019

het vervallen van het certificaat zal voor 04/2018 zijn en daarom moet het EG-certificaat voor 04/2018 worden 
verlengd (op basis van richtlijn). - Bespreek met uw NB-pragmatische aanpak voor verlenging van Richtlijn en 
Verordening, rekening houdend met de eisen van de Verordening betreffende de markering, UI en DoC

voor 04/2018

breng het product in overeenstemming met Verordening door de markering / UI / DoC aan te passen met 
informatie aan NB en aanvraag voor verlenging van het certificaat voor 04/2023.
opmerking: in dit geval is het goed om de relevantie van de mogelijke veranderingen in
geharmoniseerde normen en stand van de techniek, met name bij zeer oude certificaten.

steeds geldig tot 
21/04/2023

Cat III

hercertificering is noodzakelijk, dit kan gebaseerd zijn op bestaande EG-certificering en -testen (vereenvoudigde procedure in bijlage V 7.6 kan een 
begeleiding zijn voor de hercertificering), met aanvulling op specifieke procedures voor Cat III (module C2 of D) en de nodige aanpassingen aan  
markering / UI / DoC voor 21/04/2019

hetzelfde als voor Cat II + akkoord met het Notified Body om module C2 te gebruiken in plaats van 11A of module D in plaats van 11B.
De technische documentatie file moet bijgewerkt worden met de wijzigingen

heeft de NB kennis-
geving toegepast 

krachtens de 
 Verordening

als er geen kennisgeving is voorzien voor uw 
deadlines, overweeg dan een overstap naar een andere 

Notified Body

geen probleem om verder te werken met hen
heeft NB een melding 

ontvangen?

kies een andere 
Notified Body. zorg voor het 

overbrengen van alle files van 
het oude naar het nieuwe 

Notified Body

neem contact op 
met uw NB afhankelijk van 
de gegeven reden voor het 

ontbreken van antwoord van het 
N.B. (bijvoorbeeld gebrek aan 
beslissing op nationaal niveau 

of NB, Brexit,...): overwegen om 
over te stappen naar andere 

NB

dit kan leiden tot het intrekken van de typegoedkeur certificaat 
- beoordeling van het bestaande certificaat is zeker noodzakelijk - 

Neem contact op met uw Notified Body - zie bovenstaande info voor de 
verschillende scenario’s

ga door zoals in de flowchart, afhankelijk van de categorie

opmerking: het
certificaat van  
EU typeonderzoek is altijd 
gebaseerd op de huidige 
versie van de toegepaste 
geharmoniseerde normen
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evalueer de verandering en  
reageer overeenkomstig: maakt 

de wijziging een relevante  
impact op de beschermings- 

niveau van het product?
(Wijzigingen in de vereisten van het  
product/technische wijzigingen test- 

methodes, wijzigingen mbt calibratie,...) 

Conformiteits- 
beoordeling moet 
vóór 21/04/2019 
worden herzien

Zijn er veranderingen 
aan de Essentiele 
gezondheids- en 
veiligheidseisen 

(EGVE) voor  
het product ?                       

(wijzigingen in bijlage 
II van de Verordening 

vergeleken met  
bijlage II van de 

Richtlijn)

is er een wijziging  
in de huidige stand 

der techniek?      
 Is er een toepas-
selijke (geharmo-
niseerde) norm 

herzien?

Cat II

Cat I

Cat II

Cat III  
(inclusief de  

producten die  
wijzigen van Cat II 

naar Cat III) 

Tot welke categorie 
behoort het PBM?

Tot welke categorie 
behoort het PBM?

Tot welke categorie 
behoort het PBM?

wanneer is de 
vervaldag van het 
certificaat van EU  
typeonderzoek?

heeft het 
certifiaat van EU 
typeondersoek een 
vervaldag?

Cat I

Cat I

Wijziging van  
Cat II naar 

Cat III

is er een  
geharmoniseerde 

norm, gebruikt voor 
de conformiteits- 

beoordeling,  
gereviseerd vanwege 
veiligheidsproblemen 
(bijvoorbeeld na een 
formeel bezwaar? 
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