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1. Normalisatie en normen

. Standards

make the world go round

)

1.1 Inleiding

Normalisatie is het proces waarbij afspraken worden gemaakt
tussen belanghebbende partijen over de specifieke
kenmerken van een product, dienst of bedrijfsproces.

Het is daarbij de bedoeling om de regels van goed vakman-
schap op te stellen voor dat ogenblik. Belanghebbende
partijen kunnen zowel het bedrijfsleven, als bijvoorbeeld
overheden, onderzoekscentra, universiteiten en hogescholen,
vakbonden of consumentenorganisaties zijn. Het document
of andere informatiedrager waarin de afspraken worden
vastgelegd, wordt een norm genoemd.

Belangrijk is dat alle belanghebbende partijen de gelegenheid
krijgen om deel te nemen aan de normalisatie-activiteiten.
Wie meedoet aan normalisatie deelt zijn kennis om er samen
met anderen voordeel uit te halen. Normalisatie streeft naar
efficiénte, veilige, gezonde en duurzame producten, diensten
en processen.

Het NBN (Bureau voor Normalisatie) is het Belgische
normalisatie-orgaan en vertegenwoordigt de Belgische
belangen in de Europese en internationale instanties voor
normalisatie.

Het NBN is het kenniscentrum en kruispunt voor de Belgische
normalisatiewereld voor de uitwisseling van technische
informatie en voor het sensibiliseren voor de toepassing/het
gebruik van normen door de Belgische belanghebbenden.

1.2 Belang van normalisatie en normen

Normalisatie en de daaruit voortvloeiende normen maken het maatschappelijk
verkeer gemakkelijker en doelmatiger, bevorderen de kwaliteit van goederen
en diensten, de veiligheid in het algemeen en de gezondheid van mens en
dier. Europese en internationale normen spelen een sleutelrol bij het opheffen
van technische handelsbelemmeringen.

Als gevolg van een aantal ontwikkelingen, zowel op technisch als
maatschappelijk viak, worden normalisatie en de normen steeds belangrijker.

Normalisatie is onmisbaar door:
- nieuwe technische ontwikkelingen waardoor bedrijven, producten en diensten
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5. Samenwerking Europese en
mondiale normalisatie

5.1 Vienna Agreement voor CEN/ISO en Dresden

Agreement voor CENELEC/IEC

De Vienna en Dresden Agreements leggen de basis voor een vergaande
samenwerking tussen respectievelijk CEN en ISO en CENELEC en IEC waar
het de totstandkoming van Europese en mondiale normen betreft. Zij doen dit
door:

- elkaar op de hoogte te houden van hun werkprogramma en van de normen
die op dit programma staan;

- indien gewenst deel te nemen of schriftelijk bij te dragen aan elkaars
bijeenkomsten op beleidsmatig en op Technical (Sub) Committee of Working
Group niveau;

- op Technical Committee of Technical Board niveau gezamenlijke
bijeenkomsten te organiseren (joint co-ordination meetings);

- samenwerken bij het totstandkomen van normen, waarbij wordt afgesproken
of het werk op mondiaal of Europees niveau wordt uitgevoerd. In het algemeen
wordt bij het gezamenlijk ontwikkelen van normen

het werk op mondiaal niveau uitgevoerd. Wanneer

CEN/CENELEC het noodzakelijk vindt om een

nieuwe Europese norm op te zetten of een

bestaande Europese norm te herzien, wordt

nagegaan of het mogelijk is dit direct al op ISO/

IEC-niveau te doen. Wanneer dit inderdaad

mogelijk is, stelt CEN/CENELEC een uiterste da-

tum vast voor het circuleren van de Final Draft In-

ternational Standard (FDIS) en benoemt een

projectverantwoordelijke. Wanneer tijdens het
normontwikkelingsproces blijkt dat CEN/

CENELEC om technische of procedurele redenen

of door vertraging de ISO/IEC-resultaten niet kan

accepteren, stelt zij ISO/IEC daarvan op de hoogte

en wordt het werk verder binnen CEN/CENELEC

voortgezet. ISO/IEC is vrij om daarnaast de 1ISO/

IEC-norm over ditzelfde onderwerp af te maken.

Bestaande ISO/IEC-normen worden als Europese norm overgenomen met de
“Questionnaire Procedure” (zie ook 3.6.1.1). Wanneer als resultaat van deze
procedure blijkt dat de CEN/ CENELEC-leden de ISO/IEC-norm gewijzigd willen
overnemen, wordt ISO/IEC hiervan op de hoogte gesteld. Indien mogelijk zal
ISO/IEC de betreffende mondiale norm in dezelfde zin aanpassen.

Wanneer in omgekeerde richting volgens de Agreements wordt samengewerkt,
worden CEN/CENELEC-documenten die het onderzoekstadium bereiken ook
naar ISO/IEC gestuurd.

Afhankelijk van de omstandigheden kan ISO/IEC besluiten om:

- publicatie van de definitieve Europese norm af te wachten en deze door
middel van bijvoorbeeld de "fast-track procedure" als mondiale norm over te
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nemen;
- tot parallelle stemming over te gaan.

5.2 Parallelle stemming op ISO- en CEN-documenten

Als uitvloeisel van de Vienna en Dresden Agreements vinden de beoordelingen
van ISO/IEC en CEN/CENELEC normontwerpen parallel aan elkaar plaats op
basis van hetzelfde document. De CEN/CENELEC Enquiry loopt parallel aan
de "Draft International Standard” (DIS) voor ISO en de “Committee Draft for
Vote” (CDV) voor IEC. Tijdens deze ronde wordt met name van de CEN/
CENELEC-leden gevraagd de normontwerpen te bekijken tegen het licht van
Europese richtlijnen en specifieke Europese situaties en indien nodig op basis
hiervan Europese afwijkingen in te dienen (Common modifications). Deze en-
quiry duurt zowel in Europees als mondiaal verband vijf maanden.

De CEN/CENELEC Formal Vote loopt parallel aan de ISO/IEC FDIS en is het
laatste stadium ter goedkeuring van een norm. De lidstaten moeten zowel
Europees als mondiaal een stem uitbrengen. Afwijkende stemmen moeten
aan beide instanties kenbaar worden gemaakt.

- Wanneer de uitslag van de stemming op zowel mondiaal als Europees niveau
positief is, publiceert ISO/IEC de definitieve norm die door CEN/CENELEC
ongewijzigd als Europese norm wordt geaccepteerd.

- Wanneer de uitslag van de stemming mondiaal positief is, maar Europees
negatief, kan CEN/CENELEC apart verder werken aan een gewijzigde norm.
De voorgestelde wijzigingen worden meegedeeld aan ISO/IEC.

- Bij andere stemmingsuitslagen dan hierboven genoemd, wordt bekeken wie
eventueel de norm verder zal ontwikkelen.
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6. Normen en CE-markering

6.1 Normen en nationale regelgeving
Normen zijn vrijwillige documenten, maar zullen, als de wetgever ernaar verwijst,
gebruikt kunnen worden om aan de wetgeving te voldoen.

Bij gebruik van normen in het kader van wetgeving kan de wetgever aangeven
dat voldoen aan de norm aannemelijk maakt dat voldaan is aan de wettelijke
voorschriften. Ook kan de wetgever slechts die delen van normen aanwijzen
die voor de wetgeving van belang zijn.

De verwijzingsstructuur die de wetgever hanteert, is belangrijk. Een gesloten
(gedateerde) verwijzing is nodig bij verwijzing naar specifieke delen van normen
(en niet naar de norm in zijn geheel). Bij een open (ongedateerde) verwijzing
heeft de wetgever voldoende vertrouwen in de volledige norm om daaraan
steeds een vermoeden van overeenstemming met
de desbetreffende wettelijke voorschriften te
koppelen.

6.2 Relatie tussen richtlijn, norm en CE-
markering

6.2.1 Inleiding

De Europese interne markt van na 1992 vormt met
ruim 300 miljoen inwoners een grote markt. Om
een vrij verkeer van goederen binnen deze markt
mogelijk te maken is het essentieel dat handels-
belemmeringen worden opgeheven. Uiteraard geldt
dit ook voor handelsbelemmeringen in de
technische sfeer. Technische handelsbelem-
meringen ontstaan door verschillen in:

- regelgeving (bijvoorbeeld in verband met
collectieve belangen als veiligheid en gezondheid);
- nationale normen (NBN in Belgié, DIN in Duitsland, enz.);

- keurings- en certificatieprocedures. Deze procedures moeten de
overeenstemming van een product met de nationale wetgeving of normen
waarborgen. Zodra een land naast de certificatie gedaan in het land van
fabricage nogmaals certificatie eist, is er sprake van een technische
handelsbelemmering.

6.2.2 Europese Richtlijnen

Europese richtliinen mogen worden beschouwd als "wetten op Europees
niveau". De lidstaten van de Europese Economische Ruimte (EER) zijn verplicht
deze richtlijnen binnen een bepaalde termijn (meestal twee jaar) in hun nationale
wetgeving op te nemen. Richtlijnen krijgen daarmee op nationaal niveau "kracht
van wet".
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In 1985 besloot de Europese Raad tot een "Nieuwe Aanpak" bij de opstelling
van Europese richtlijnen. Bij deze Nieuwe Aanpak worden richtlijnen niet meer
per product ingedeeld, maar per productgroep.

Binnen deze Nieuwe Aanpak zijn de richtlijnen geformuleerd in functie van het
uiteindelijke doel van het product. Producten die op de gemeenschappelijke
markt worden gebracht, mogen de veiligheid niet in gevaar brengen of schade
aan de gezondheid toebrengen.

6.2.3 Europese normen

In de ‘Nieuwe Aanpak” richtlijnen zijn alleen algemene eisen geformuleerd op
het gebied van veiligheid en gezondheid: de zogenoemde “Fundamentele
Eisen”. De technische uitwerking van de fundamentele eisen in Europese
richtlijnen wordt zoveel mogelijk vastgelegd in Europese normen.

De Europese Commissie geeft opdracht (in de vorm van mandaten) aan de
Europese normalisatie-organisaties CENELEC (voor elektrotechnische
producten), ETSI (voor tele-communicatie en informatietechnologie) en CEN
(voor overige producten) om dergelijke (geharmoniseerde) normen op te stellen.
Deze Europese normen bevatten de technische specificaties voor een product
of productgroep behorend tot het toepassingsgebied van een bepaalde richtlijn.

Normen zijn geen wettelijke documenten, maar publicaties in de
privaatrechtelijke sfeer. Toepassing van normen is vrijwillig. Wel is het zo dat
wanneer de fabrikant volgens de betreffende normen werkt, de procedure die
leidt tot het aanbrengen van CE-markering, als aanduiding dat het product aan
de betrokken eisen beantwoordt, sneller verloopt. Op het moment dat de tekst
van een Europese norm formeel ter beschikking wordt gesteld van de nationale
normalisatie-instituten, zijn deze verplicht de norm te publiceren en afwijkende
normen in te trekken dan wel te wijzigen. CEN legt op dat dit binnen zes
maanden na de datum van het ter beschikking stellen (“date of availability”)
gebeurt.

6.2.4 CE-markering

Producten die onder de "Nieuwe Aanpak" richtlijnen vallen, mogen uitsluitend
op de markt gebracht of in bedrijf gesteld worden, wanneer zij aan de
fundamentele eisen van de voor die productgroep relevante richtlijnen voldoen.

De eisen van een Europese richtlijn zijn voor ieder eronder vallend product
gelijk, maar voor een aantal gevaarlijke producten heeft de Europese Commissie
het noodzakelijk geacht de controle op de conformiteit met de eisen van de
betreffende richtlijnen aan te scherpen.

Daarom heeft de Europese Commissie in 1990 acht verschillende
doorloopprocedures vastgelegd, de modules Atot en met H (die in 2008 werden
geactualiseerd - Besluit 768/2008/EG). Door toepassing van deze procedures
wordt zeker gesteld of een product aan de fundamentele voorschriften van de
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relevante richtlijn(en) voldoet. Deze doorloopprocedures kunnen in geval van
Module A uitsluitend door de fabrikant worden gevolgd of, afhankelijk van het
soort product, in (verplichte) samenwerking met een externe instelling (mod-
ules B t/m H). Dergelijke instellingen worden ook wel “Notified Bodies” genoemd,
omdat ze door de nationale overheden worden aangewezen en worden
aangemeld bij de Europese Commissie en bij de lidstaten. De richtlijnen geven
zelf in hun bijlagen aan welke modules voor welke producten gelden. Voor een
groot aantal producten, waarbij een gering risico bestaat op letsel mag de
fabrikant in het algemeen module A volgen.

Wat de Richtlijn Bouwproducten betreft, kent deze een afwijkend regime. Het
Modulebesluit is niet van toepassing op deze richtlijn. De Richtlijn
Bouwproducten heeft zijn eigen systematiek, met op onderdelen afwijkende
modules en in principe een relatie tussen de keuze van modules en de risico's
die het gevolg kunnen zijn van toepassen van producten die niet voldoen aan
de eisen in de productnormen of andere geharmoniseerde technische
specificaties. De CE-markering wordt bij deze richtlijn niet op grond van
conformiteit met de richtlijn aangebracht, maar op grond van conformiteit met
de Europese geharmoniseerde norm.

In het geval van keuringsplichtige producten is de mogelijkheid geschapen om
onder de externe keuringsverplichting uit te komen. Standaard moet iedere
fabrikant de risico's van zijn product vaststellen, de gevonden risico's zoveel
mogelijk ontwerptechnisch reduceren en voor overblijvende risico's
waarschuwen. Als het product in conformiteit met de betreffende richtlijnen
wordt geacht, stelt de fabrikant voor het product een verklaring van
overeenstemming op, brengt de CE-markering (Conformité Européenne) aan
en voegt instructies voor veilig gebruik toe.

Aanbrengen van de "CE-markering" maakt een product vrij verhandelbaar

binnen de Europese Economische Ruimte (EER). Om aan te tonen dat op
aanvaardbare wijze aan de eisen van de richtlijnen

is voldaan, legt de fabrikant een technisch

constructiedossier aan. Dit dossier is uitsluitend

bestemd voor de bevoegde autoriteiten
(Arbeidsinspectie, Keuringsdienst etc.) en behoeft

niet aan derden te worden overgelegd.

Hoewel niet altijd wettelijk verplicht, speelt het
beantwoorden aan normen toch een strategische

rol bij het op de markt brengen van producten. De
fabrikant heeft er dus alle belang bij na te gaan

welke richtlijnen en normen betrekking hebben op

zijn product. Al naar gelang zijn economische

betrokkenheid moet de fabrikant overwegen of

deelname in normcommissies voor hem zinvol is.

Deelname wordt belangrijker naarmate de fabrikant
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via normalisatie meer invloed wenst uit te oefenen op de acceptatie van zijn
producten of ideeén.

6.2.5 CEN/CENELEC European Mark of Conformity

to European Standards (Keymark)

CEN en CENELEC hebben een systeem in het leven geroepen ten behoeve
van de Europese industrie waarmee de conformiteit van producten met
Europese normen wordt aangegeven.

Het Keymark is een certificatiemerk met tussenkomst van een onafhankelijke
partij, dat de conformiteit aantoont van producten met de eisen van de relevante
Europese normen die van toepassing waren op het ogenblik dat de producten
op de markt werden gebracht en die zijn geinventariseerd in het Keymark-
systeem voor de betrokken producten. Het Keymark is geregistreerd en wettelijk
beschermd door CEN/CENELEC. Het Keymark is op internationaal niveau
geregistreerd, maar ook in elk land waar een dergelijke registratie noodzakelijk
is om de bescherming ervan te verzekeren.

Het specifieke systeem van het Keymark specificeert de noodzakelijke eisen
voor uitvoering van het proces waarmee aan een fabrikant een licentie voor
gebruik van het Keymark op zijn product, wordt gegeven.De regels van elk
specifiek Keymark-systeem beschrijven deze eisen en preciseren de
noodzakelijke details van de toepassing van de regels van het Keymark-
systeem.

Het gebruik van het Keymark sluit niet uit dat andere certificatiemerken op het
product worden gebruikt.

De regels van het specifieke Keymark-systeem moeten minstens de volgende
eisen omvatten :

- De eis dat de goedgekeurde certificatie-instellingen zich moeten bevinden in
één van de landen die worden omvat door de leden of aangesloten organisaties
van CEN/CENELEC.

- Het bewijs van de conformiteit van de product(en) met de eisen van de
Europese norm(en) moet gebaseerd zijn op typeproeven die door een
onafhankelijk laboratorium zijn uitgevoerd.

- De fabrikant moet een kwaliteitssysteem toepassen op de productielijn van
het product waarvoor de gebruikslicentie van het Keymark is afgeleverd,
gebaseerd op kwaliteitsnormen van minstens het niveau van de normen van
de EN ISO 9000-reeks. Bij het toekennen van de licentie moet de goedgekeurde
certificatie-instelling rekening houden met het bestaan van elk certificaat in
verband met het kwaliteitssysteem dat is afgeleverd door een certificatie-
instelling welke is geaccrediteerd door een lid van de European Cooperation
for Accreditation (EA).

- Een periodiek toezicht door de goedgekeurde certificatie-instelling, inclusief
proeven in verband met monsters genomen uit de productielijn of uit de handel,
naast een toezicht op het kwaliteitssysteem van de fabrikant.
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Een beschrijving van dit Europese certificatiesysteem is gegeven in de “CEN/
CENELEC Internal Regulations - Part 4 — Certification”.

/. De werking van de
normalisatie
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HRN: Hoge Raad voor Normalisatie
RvB: Raad van Bestuur

CLC: CENELEC

NC: Nationale Commissie onder SO
NCW: Nationale Commissie zonder SO
TC: Technische Commissie
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