y-a-t’il des change-
ments dans les EESS
pour le produit?
(changements dans
I'annexe Il du
reglement par
rapport a I'annexe Il
de la Directive)

remarque :
la certification

I’évaluation de la
conformité doit
étre revue avant le

out 21/04/2019.

NON

OUI OUl

évaluez le changement et ]
agissez en conséquence :
est-ce que le changement a un
impact pertinent sur le niveau
de protection du produit?

(Changement dans I'exigence produit/
changement technique dans la méthode
de test (changement dans la méthode,

changement dans I'étalonnage, ...))

y-a-t’il eu un
changement dans

I'état de I'art?
y-a-t’il eu une
révision d’une
(des) Norme(s)
(harmonisée(s))
appliquée(s)?

NON NON

d’examen de type est
toujours basée sur la
version en vigueur des
Normes harmonisées

appliquées

I'ON a-t’il obtenu sa
notification?

I'ON a-til fait
la demande de

notification selon le -~
choisissez un autre ON

I et assurez-vous du transfert
des dossiers de I'ancien ON vers
le nouveau
VOUS
NE
SAVEZ
PAS

de quelle catégorie est

I'EPI?
=

Catl créez la documentation technique avec les éléments de preuve nécessaires pour I'’évaluation de la conformité

disponible)

(1) vérifiez comment prouver la conformité par rapport aux changements d’EESS (il se peut qu’il n’y ait aucune Norme (harmonisée)

(2) lancez une demande de recertification aupres de I'ON, tenant compte des changements d’EESS dans la documentation technique

Cat Il

(incluant les produits
passant de cat Il

méme procédure que pour les Cat Il + prise en compte des modules complémentaires de contrdle de la production C2 ou D I

acatlll)

de quelle catégorie est

Catl

(1) exécutez le test revu nécessaire

(2) mettez le dossier technique en conformité avec le Réglement avant le 21/04/2019

(2) mettez le dossier technique en conformité avec le Réglement

((1) revoyez avec I'ON les changements et les tests nouveaux/complémentaires nécessaires

(3) lancez une demande de réexamen de |'attestation d’examen UE de type avant le 21/04/2019.

Cat lll

(incluant les produits
passant de cat Il
acatlll)

méme procédure que pour les Cat Il + prise en compte des modules complémentaires de contréle de la production C2 ou D
04

de quelle catégorie est
I'EPI?

|
Cat | mettez le produit en conformité avec le Réglement en adaptant le marquage / les instructions d’utilisation / la DoC avant le
21/04/2019
aprés le mettez le produit en conformité avec le Réglement en adaptant le marquage / les instructions d'utilisation /1a DoC et informer 'ON - lancez
a quelle date 21/04/2019 une demande de renouvellement d'attestation d’examen UE de type en temps et en heure (au moins 6 mois avant sa date d’expiration)
. expire I'attestation
oUl d’examen CE de
type? en';re 04/2018 et H contactez I'ON pour le renouvellement de I'attestation selon le Reglement au moins 6 mois avant sa date d’expiration
| | 04/2019

I'attestation

d’examen CE de type
a-t’elle une date
d’expiration?

avant 04/2018 F

NON

I'attestation expirera avant 04/2018 et ainsi I'attestation CE devrait étre renouvelée avant 04/2018 (selon la
Directive) - discutez avec votre ON d’une approche pragmatique pour le renouvellement selon la Directive et le
Reglement, tenant compte des exigences du Réglement sur le marquage, les instructions d’utilisation et la DoC

reste valide
jusqu’au
21/04/2023

mettez le produit en conformité avec le Réglement en adaptant le marquage / les instructions d’utilisation / la DoC,
informez 'ON et lancez une demande de renouvellement d’attestation d’examen UE de type bien avant 04/2023.
remarque : dans ce cas, il est de bonne pratique de vérifier a nouveau la pertinence de I'impact des changements
possibles dans les Normes harmonisées et I'état de I'art, particulierement dans le cas des trés vieux certificats.

changement de
Cat Il en Cat
111

ou D) est nécessaire avant le 21/04/2019

méme procédure que pour les Cat Il + un accord entre le fabricant et 'ON pour la procédure spécifique pour cat lll (module C2

Cat lll

méme procédure que pour les Cat Il + mettez-vous d’accord avec I'ON sur |'utilisation du module C2 au lieu du 11A ou du
module D au lieu du 11B. Le dossier technique devra étre mise a jour en fonction des changements

pas de probléme a travailler avec eux

si la notification n’est pas envisagée dans
les délais que vous vous étes fixés, envisagez un
changement d’'ON harmonisée utilisée
pour I'évaluation de
la conformité a été
revue a cause de
problémes sécurité
(par ex. aprés une
objection formelle)?

est-ce qu’une Norme

ceci pourrait mener au retrait de I'attestation d’examen de type
- le réexamen de I'attestation existante est certainement nécessaire -
contactez votre ON - voir ci-dessus pour les différents scénarios.

Oul

procédez selon le logigramme en fonction de la catégorie
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