
De in artikel 7 vastgestelde grensoverschrijdende bepaling wordt, aangezien zij dure verdubbelingen van beoordelingen 
meebrengt, gezien als bijzonder strikt en onnodig bezwarend voor multinationaal actieve conformiteitsbeoordelingsin
stanties die hun hoofdzetel in één lidstaat hebben en plaatselijke entiteiten/vestigingen die werken onder het toezicht van 
de hoofdzetel en met hetzelfde kwaliteitssysteem en -beheer in andere lidstaten. Er wordt gevreesd voor het risico op een 
concurrentienadeel ten opzichte van organisaties uit derde landen. Wanneer artikel 7 strikt juridisch wordt geïnterpreteerd, 
kunnen multinationale conformiteitsbeoordelingsinstanties door hun structuur niet profiteren van het voordeel van één 
accreditatiecertificaat dat volstaat voor het gehele grondgebied van de EU, ook al is het vermijden van meervoudige 
accreditaties een van de doelstellingen van de verordening.

Onnodige verdubbelingen van beoordelingen en lasten voor de multinationale conformiteitsbeoordelingsinstanties moeten 
worden vermeden, terwijl de adequate controle van plaatselijke entiteiten van conformiteitsbeoordelingsinstanties moet 
worden gewaarborgd. Indien nodig moet er een uitwisseling van informatie en een doeltreffende samenwerking zijn tussen 
nationale accreditatie-instanties voor de beoordeling, herbeoordeling en het toezicht op plaatselijke vestigingen van 
multinationale conformiteitsbeoordelingsinstanties. Op basis van wederzijdse erkenning van alle door leden van de EA 
uitgevoerde beoordelingen moet elke meervoudige beoordeling van organisatorische aspecten of eisen strikt worden 
vermeden.

Indien nodig en op een met redenen omkleed verzoek moet de plaatselijke nationale accreditatie-instantie de nationale 
autoriteiten van de andere lidstaat relevante informatie verstrekken over het uitvoeren van accreditatie volgens nationale 
wettelijke voorschriften van een andere lidstaat en/of over in relevante nationale sectorale regelingen vastgestelde eisen. 
Nationale autoriteiten van de lidstaten waarin de plaatselijke nationale accreditatie-instantie is gevestigd, moeten daarvan 
op de hoogte worden gehouden.

De conformiteitsbeoordelingsinstanties met plaatselijke vestigingen (ongeacht hun rechtspersoonlijkheid) kunnen, op 
voorwaarde dat die vestigingen met hetzelfde globale kwaliteitssysteem en -beheer werken en dat de hoofdzetel over de 
middelen beschikt om hun activiteiten substantieel te beïnvloeden en te controleren, worden beschouwd als één enkele 
organisatie wat betreft de uitgevoerde conformiteitsbeoordelingsactiviteit. Een dergelijke conformiteitsbeoordelings
instantie mag daarom verzoeken om accreditatie bij de nationale accreditatie-instantie van de hoofdzetel, waarvan het 
toepassingsgebied eveneens de door de plaatselijke vestiging verrichte activiteiten kan inhouden, inclusief de vestigingen 
die zich in een andere lidstaat bevinden.

In het geval van accreditatie voor aanmelding vindt het toezicht op geaccrediteerde instanties met meerdere locaties plaats 
in het kader van de grensoverschrijdende samenwerking tussen de nationale accreditatie-instanties; de verantwoordelijkheid 
blijft echter berusten bij de nationale accreditatie-instantie van de lidstaat waar de conformiteitsbeoordelingsinstantie is 
gevestigd. De conformiteitsbeoordelingsinstantie moet als belangrijkste te accrediteren en aan te melden entiteit zelf over 
de middelen en de bekwaamheid beschikken om de voor de accreditatie vereiste taken te verrichten. Hoewel zij een beroep 
kan doen op dochterondernemingen/onderaannemers, mag zij niet voor alle tests en evaluaties een beroep doen op 
dochterondernemingen/onderaannemers.

De aangemelde geaccrediteerde conformiteitsbeoordelingsinstantie kan specifieke taken in verband met de conformiteitsbe
oordeling uitbesteden, maar moet er daarbij op toezien dat de onderaannemer aan dezelfde eisen voldoet als de aangemelde 
geaccrediteerde instantie zelf, en mag specifieke activiteiten alleen met instemming van de klant uitbesteden (274). 
Constructies waarbij het hoofdkantoor van de kandidaat voor de functie van geaccrediteerde instantie in de lidstaat van 
aanmelding bestaat uit zeer weinig personeel dat alleen commerciële taken verricht, maar waarbij geen van de 
conformiteitsbeoordelingstaken waarvoor de instantie is (wordt) aangemeld, in die lidstaat zou worden uitgevoerd, kunnen 
dus niet worden aanvaard. Accreditatie voor meerdere vestigingen wordt door de verordening echter enkel toegestaan 
indien de geaccrediteerde conformiteitsbeoordelingsinstantie de eindverantwoordelijkheid draagt voor de door plaatselijke 
vestigingen verrichte activiteiten binnen het toepassingsgebied van de accreditatie voor meerdere vestigingen. Het accredita
tiecertificaat dat wordt afgegeven door de nationale accreditatie-instantie van de plaats waar de hoofdzetel is gevestigd, 
vermeldt één rechtspersoon — de hoofdzetel — en het is die rechtspersoon die houder is van de accreditatie en die 
verantwoordelijk is voor de geaccrediteerde activiteiten van de conformiteitsbeoordelingsinstantie, inclusief alle activiteiten 
die worden verricht door de plaatselijke vestiging die deel uitmaakt van het toepassingsgebied van de accreditatie. Indien die 
plaatselijke vestigingen belangrijke activiteiten verrichten, dan moet het accreditatiecertificaat (in de bijlagen) duidelijk het 
adres van die vestigingen vermelden.

De plaatselijke vestiging heeft op grond van de accreditatie voor meerdere vestigingen het recht om conformiteitsver
klaringen rechtstreeks aan te bieden op de plaatselijke markt, maar enkel namens de geaccrediteerde conformiteitsbeoorde
lingsinstantie. Daarom worden die geaccrediteerde certificaten en verslagen afgegeven met de accreditatie, de naam en het 
adres van de hoofdzetel, zonder het logo van de plaatselijke vestiging. Dat belet echter niet dat op het conformiteitsbeoorde
lingscertificaat of -verslag de contactgegevens worden vermeld van de plaatselijke vestiging die het betrokken certificaat of 
verslag afgeeft.

(274) In artikel R20, lid 1, van bijlage I bij Besluit nr. 768/2008/EG zijn de verplichtingen van de aangemelde instantie vastgelegd wanneer 
zij specifieke taken in verband met de conformiteitsbeoordeling uitbesteedt of door een ondergeschikte instantie laat uitvoeren.
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De accreditatie voor meerdere vestigingen is enkel bedoeld om te worden gebruikt door ondernemingen binnen dezelfde 
organisatie en indien de hoofdzetel de verantwoordelijkheid draagt voor de activiteiten die worden uitgevoerd en de 
certificaten/verslagen die door de plaatselijke vestigingen worden afgegeven. De verantwoordelijkheid moet worden 
aangetoond op basis van contractuele of soortgelijke betrekkingen tussen de hoofdzetel en de plaatselijke vestiging en van 
interne voorschriften die die betrekkingen nadere invulling geven wat betreft beheer en verantwoordelijkheden.

De oplossing van de accreditatie voor meerdere vestigingen kan worden toegepast op alle soorten plaatselijke entiteiten 
(dochterondernemingen, filialen, agentschappen, kantoren enz.), ongeacht hun rechtspersoonlijkheid, en is in beginsel 
geldig voor alle types van conformiteitsbeoordelingsinstanties, inclusief laboratoria, inspectie- en certificeringsinstanties, 
zolang zij duidelijk beschreven en relevante activiteiten in het kader van accreditatie uitvoeren.

De oplossing van de accreditatie voor meerdere vestigingen is uitgesloten indien niet aan de bovengenoemde voorwaarden 
is voldaan, dat wil zeggen indien de conformiteitsbeoordelingsinstantie niet kan worden beschouwd als één organisatie wat 
betreft conformiteitsbeoordeling en de hoofdzetel niet de eindverantwoordelijkheid draagt voor de activiteiten van de 
plaatselijke entiteiten. In dat geval moeten plaatselijke vestigingen die afzonderlijke rechtspersonen zijn bij de plaatselijke 
nationale accreditatie-instantie een eigen verzoek om accreditatie indienen. Bijgevolg kan ervan worden uitgegaan dat de 
plaatselijke entiteit de conformiteitsbeoordelingsdienst volledig onafhankelijk van de hoofdzetel verleent.

In het geval van de accreditatie voor meerdere vestigingen moeten de eerste beoordeling en de herbeoordelingen in nauwe 
samenwerking tussen de respectieve plaatselijke nationale accreditatie-instanties en de nationale accreditatie-instantie van 
de hoofdzetel die over de accreditatie beslist, worden uitgevoerd, terwijl toezicht moet worden gehouden in samenwerking 
met of door de plaatselijke nationale accreditatie-instantie. De multinationale conformiteitsbeoordelingsinstantie moet 
volledig samenwerken met de betrokken nationale accreditatie-instanties. Plaatselijke entiteiten kunnen de deelname van 
de plaatselijke nationale accreditatie-instantie aan de beoordeling, de herbeoordeling en het toezicht niet weigeren. 
Geharmoniseerde regels voor samenwerking tussen nationale accreditatie-instanties bestaat in de vorm van het grensover
schrijdend beleid van de EA. Accreditatie voor meerdere vestigingen moet op grond van het grensoverschrijdend beleid 
van de EA worden beheerd om de betrokkenheid van de plaatselijke nationale accreditatie-instantie te waarborgen.

De accreditatie voor meerdere vestigingen komt niet in de plaats van onderaanneming, wat een haalbare oplossing blijft 
wanneer een conformiteitsbeoordelingsinstantie delen van haar activiteiten wil uitbesteden aan rechtspersonen die in 
dezelfde lidstaat of in andere lidstaten gevestigd en actief zijn, maar niet tot dezelfde organisatie behoren, dat wil zeggen 
dat zij geen deel uitmaken van een multinationale conformiteitsbeoordelingsinstantie. In dat geval heeft de accreditatie van 
de conformiteitsbeoordelingsinstantie geen betrekking op de onderaannemer. De geaccrediteerde conformiteitsbeoorde
lingsinstantie kan specifieke delen van haar conformiteitsbeoordelingsactiviteiten aan een andere rechtspersoon 
uitbesteden, overeenkomstig de toepasselijke norm voor conformiteitsbeoordelingsinstanties waarvoor zij is geaccrediteerd 
en enkel in de door die norm toegestane mate. De conformiteitsbeoordelingsinstantie moet in staat zijn om aan de 
nationale accreditatie-instantie aan te tonen dat de aanbestede activiteiten op een bekwame en betrouwbare wijze worden 
uitgevoerd, consistent met de toepasselijke eisen voor de betrokken activiteiten. De geaccrediteerde conformiteitsbeoorde
lingsverklaring moet exclusief onder de naam en verantwoordelijkheid van de geaccrediteerde conformiteitsbeoordelings
instantie, dat wil zeggen de rechtspersoon die houder is van de accreditatie, worden afgegeven. De geaccrediteerde 
conformiteitsbeoordelingsinstantie behoudt de contractuele betrekking met de klant.

6.7. Accreditatie in de internationale context

Op internationaal niveau vindt de samenwerking tussen accreditatie-instanties plaats binnen het International Accreditation Forum 
(IAF) en de International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).

6.7.1. Samenwerking tussen accreditatie-instanties

Accreditatie als een onpartijdig instrument om de technische bekwaamheid, onpartijdigheid en professionele integriteit van 
conformiteitsbeoordelingsinstanties te beoordelen en formeel aan te tonen, is een doeltreffend en wereldwijd gebruikt 
instrument in het kader van de kwaliteitsinfrastructuur.

Op internationaal niveau vindt de samenwerking tussen accreditatie-instanties plaats binnen twee organisaties, namelijk 
binnen het International Accreditation Forum (IAF), met accreditatie-instanties die certificeringsinstanties accrediteren 
(producten en beheerssystemen), en binnen de International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), met 
accreditatie-instanties die laboratoria en inspectie-instanties accrediteren. Beide organisaties voorzien in multilaterale 
regelingen van wederzijdse erkenning tussen hun aangesloten accreditatie-instanties. Het IAF beheert een multilaterale 
erkenningsregeling (MLA) en de ILAC een wederzijdse erkenningsregeling (MRA). Die multilaterale regelingen/ 
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overeenkomsten van wederzijdse erkenning inzake bekwaamheid op technisch niveau tussen accreditatie-instanties hebben 
als einddoel dat producten en diensten met geaccrediteerde conformiteitsverklaringen buitenlandse markten kunnen 
betreden zonder in het invoerland nog opnieuw te moeten worden getest of gecertificeerd. Het doel van dergelijke 
erkenningsregelingen/-overeenkomsten tussen accreditatie-instanties is dus bijdragen aan een betere aanvaarding van 
conformiteitsbeoordelingsresultaten.

Op regionaal niveau zijn er momenteel (275) samenwerkingsorganisaties voor accreditatie-instanties opgezet in:

— Europa: Europese samenwerking voor accreditatie (EA);

— Amerika: Inter-American Accreditation Cooperation (IAAC);

— Azië — Stille Oceaan: Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation (APLAC) en Pacific Accreditation Cooperation 
(PAC);

— Afrika: Southern African Development Community Accreditation (SADCA);

— Afrika: African Accreditation Cooperation (AFRAC);

— Midden-Oosten: Arab Accreditation Cooperation (ARAC)

Met uitzondering van SADCA, AFRAC en ARAC, die hun overeenkomsten voor regionale wederzijdse erkenning 
momenteel ontwikkelen, beschikken de hierboven genoemde samenwerkingsorganisaties in hun regio over 
overeenkomsten/regelingen waarop de ILAC/IAF-regelingen voortbouwen. Door speciale erkenning te verlenen, aanvaardt 
het IAF de regelingen van wederzijdse erkenning die binnen de EA, IAAC en PAC zijn opgezet: accreditatie-instanties die lid 
zijn van het IAF en ondertekenaars van de multilaterale overeenkomst van de EA (EA MLA) of van de multilaterale 
erkenningsregeling van PAC (PAC MLA) worden automatisch toegelaten tot de MLA van het IAF. De ILAC aanvaardt de 
wederzijdse erkenningsregelingen en de onderliggende evaluatieprocedures van de EA, APLAC en IAAC. Accreditatie- 
instanties die niet zijn aangesloten bij een erkende regionale samenwerkingsentiteit kunnen rechtstreeks bij de ILAC en/of 
het IAF evaluatie en erkenning aanvragen.

De door de verordening gestelde eisen voor accreditatie-instanties komen overeen met de wereldwijd aanvaarde eisen die in 
de relevante internationale normen zijn vastgesteld, hoewel sommige als strenger kunnen worden beschouwd. In het 
bijzonder:

— accreditatie wordt uitgevoerd door één nationale accreditatie-instantie die is aangewezen door haar lidstaat (artikel 4, 
lid 1);

— accreditatie wordt als een activiteit van openbaar gezag uitgevoerd (artikel 4, lid 5);

— nationale accreditatie-instanties werken vrij van commerciële beweegredenen (artikel 8, lid 1) en zonder winstoogmerk 
(artikel 4, lid 7);

— nationale accreditatie-instanties concurreren niet met conformiteitsbeoordelingsinstanties of met elkaar (artikel 6, 
leden 1 en 2);

— grensoverschrijdende accreditatie (artikel 7) (binnen de EU en de EER).

6.7.2. Het effect op handelsbetrekkingen op het gebied van conformiteitsbeoordeling tussen de EU en derde landen

Over de uiteindelijke aanvaarding van conformiteitsbeoordelingsverklaringen wordt beslist door de publieke autoriteiten op 
het gebied van regelgeving en door industriële gebruikers en consumenten op economisch gebied. De vrijwillige 
multilaterale overeenkomsten van wederzijdse erkenning tussen accreditatie-instanties die op technisch niveau 
plaatsvinden, ondersteunen, ontwikkelen en versterken handelsovereenkomsten.

De hierboven vermelde eisen beïnvloeden de aanvaarding van niet-Europese certificaten en testresultaten die zijn 
geaccrediteerd door niet-Europese accreditatie-instanties die niet voldoen aan de eisen van de EU, maar wel ondertekenaars 
zijn van de MRA/MLA van ILAC/IAF op de volgende wijze:

— Vr i j w il l i g  v e r r i c ht e  c o n fo r m i t e i t s be o o r d e l i n g

Het staat de niet-Europese conformiteitsbeoordelingsinstantie die op de Europese markt actief is vrij om te beslissen of 
en waar zij zich laat accrediteren. Ter bevordering van de aanvaarding van haar conformiteitsbeoordelingsverklaringen 
door de Europese markt (de industrie als aankopers van conformiteitsbeoordelingsdiensten en uiteindelijk de 

(275) Voor de laatste beschikbare informatie, zie www.ilac.org en www.iaf.nu, waar lijsten van huidige regionale leden van de ILAC en het 
IAF ter beschikking staan.
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consumenten) kan de niet-Europese conformiteitsbeoordelingsinstantie die wil worden geaccrediteerd, kiezen of zij een 
beroep doet op de diensten van een accreditatie-instantie uit een derde land die niet noodzakelijk voldoet aan de nieuwe 
Europese eisen, maar wel ondertekenaar is van de MRA/MLA van ILAC/IAF, of eerder op de diensten van een in de Unie 
gevestigde accreditatie-instantie. Niet-Europese conformiteitsbeoordelingsverklaringen die worden afgegeven onder 
accreditatie van niet-Europese accreditatie-instanties die niet aan de Europese eisen voldoen, kunnen nog worden 
gebruikt op de Europese markt, maar enkel in de vrijwillige sfeer.

— Ve r p l i c ht  v e r r i c ht e  c o n fo r m i t e i t s be o o r d e l i n g

Wanneer in verordeningen conformiteitsbeoordeling wordt vereist, kunnen nationale autoriteiten van EU-lidstaten 
weigeren conformiteitsverklaringen te aanvaarden die zijn afgegeven onder accreditatie van niet-Europese accreditatie- 
instanties die niet aan de EU-eisen voldoen, ook al zijn zij ondertekenaar van de MRA/MLA van ILAC/IAF.

Wanneer er echter intergouvernementele overeenkomsten van wederzijdse erkenning (MRA’s) tussen de Unie en een derde 
land in verband met conformiteitsbeoordeling bestaan, moeten de nationale autoriteiten van de EU-lidstaten de 
testverslagen en certificaten aanvaarden die zijn afgegeven door instanties die de buitenlandse partij op grond van de MRA 
heeft aangeduid ter beoordeling van de conformiteit in de categorieën van producten of sectoren waarop de MRA 
betrekking heeft. De producten die vergezeld gaan van dergelijke conformiteitsverklaringen kunnen worden uitgevoerd en 
in de andere staat op de markt worden gebracht zonder te worden onderworpen aan bijkomende conformiteitsbeoorde
lingsprocedures. Op basis van de bepalingen van de MRA aanvaardt de invoerende partij dat zij de conformiteitsbeoorde
lingsverklaringen die door overeengekomen conformiteitsbeoordelingsinstanties van de uitvoerende partij worden 
afgegeven, zal erkennen, ongeacht of accreditatie is gebruikt om het aanduidingsproces van de conformiteitsbeoordelingsin
stanties waarop de MRA betrekking heeft te ondersteunen en, in het geval dat accreditatie door de non-Europese partij 
wordt gebruikt, ongeacht of de accreditatie-instantie van de derde partij voldoet aan de EU-eisen.

7. MARKTTOEZICHT

Krachtens Verordening (EU) 2019/1020 hebben de nationale markttoezichtautoriteiten de duidelijke verplichting om 
producten die op de markt van de Unie worden aangeboden en onder de harmonisatiewetgeving van de Unie vallen te 
controleren, zich onderling te organiseren en te zorgen voor onderlinge coördinatie op nationaal niveau en samenwerking 
op EU-niveau (276). Marktdeelnemers hebben de duidelijke verplichting om met de nationale markttoezichtautoriteiten 
samen te werken en wanneer nodig corrigerende maatregelen te nemen. De nationale markttoezichtautoriteiten hebben de 
bevoegdheid om passende sancties op te leggen in geval van schending van de wettelijke eisen.

Verordening (EU) 2019/1020 bevat bepalingen over de controle op producten uit derde landen die de markt van de Unie 
binnenkomen. Zij verplicht de nationale markttoezicht- en douaneautoriteiten om samen te werken en zo een naadloos 
systeem te garanderen. Deze controles moeten op niet-discriminerende wijze en op basis van risicoanalyses worden 
uitgevoerd.

De Europese Commissie heeft tot taak de samenwerking en de informatie-uitwisseling tussen autoriteiten in de hele EU te 
vergemakkelijken. Zij moet ervoor zorgen dat het markttoezicht daadwerkelijk de volledige EU bestrijkt en dat de lidstaten 
hun middelen kunnen bundelen, met name via het Unienetwerk voor productconformiteit (zie punt 7.6.3.3).

7.1. Waarom hebben we markttoezicht nodig?

De lidstaten moeten passende maatregelen nemen om het op de markt aanbieden of gebruik (277) van niet-conforme producten te 
voorkomen.

Het doel van markttoezicht is te waarborgen dat producten aan de toepasselijke eisen voldoen om zo een hoog 
beschermingsniveau te bieden van algemene belangen — waaronder gezondheid en veiligheid in het algemeen, gezondheid 
en veiligheid op het werk, consumentenbescherming, de bescherming van het milieu en de openbare veiligheid, en andere 
algemene belangen die door de wetgeving van de EU worden beschermd. Dit doel moet worden nagestreefd zonder dat het 
vrije verkeer van producten niet méér wordt beperkt dan de harmonisatiewetgeving van de Unie of enige andere 
toepasselijke Europese wetgeving toestaat. Markttoezicht biedt burgers een gelijkwaardig beschermingsniveau in de hele 
eengemaakte markt, ongeacht de oorsprong van het product. Voorts is markttoezicht van belang voor marktdeelnemers 
omdat het helpt in de strijd tegen oneerlijke concurrentie.

(276) De richtlijn inzake algemene productveiligheid bevat ook voorschriften inzake markttoezicht.
(277) Met inachtneming van specifieke harmonisatiewetgeving van de Unie.
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De markttoezichtactiviteiten zijn niet uitsluitend gericht op de bescherming van de gezondheid en veiligheid, maar worden 
ook verricht ter ondersteuning van de handhaving van de wetgeving van de Unie, die ook andere openbare belangen poogt 
te beschermen, bijvoorbeeld door regels vast te stellen voor de meetnauwkeurigheid, elektromagnetische compatibiliteit, 
energie-efficiëntie en consumenten- en milieubescherming overeenkomstig het in artikel 114, lid 3, VWEU vastgestelde 
beginsel van een hoog beschermingsniveau.

De lidstaten moeten zorgen voor doeltreffend toezicht op hun markt. Zij staan in voor de organisatie en uitvoering van het 
toezicht op producten die op hun markt zijn aangeboden of zijn ingevoerd via verkoop- en distributiekanalen, zowel online 
als offline. Het doel is te waarborgen dat de producten zijn ontworpen en vervaardigd overeenkomstig de eisen die zijn 
beschreven in de harmonisatiewetgeving van de Unie, dat de markerings- en documentatievoorschriften in acht zijn 
genomen en dat zij aan de nodige procedures zijn onderworpen.

Wanneer de lidstaten constateren dat dit niet het geval is, moeten zij de betrokken marktdeelnemer gelasten passende en 
evenredige corrigerende maatregelen te nemen zodat aan de toepasselijke eisen wordt voldaan. Wanneer marktdeelnemers 
nalaten corrigerende maatregelen te nemen, moeten markttoezichtautoriteiten passende en evenredige maatregelen nemen 
om onveilige producten of producten die op een andere manier niet voldoen aan de toepasselijke in de harmonisatie
wetgeving van de Unie vastgestelde eisen uit de handel te houden of uit de handel te nemen, alsook om gewetenloze of 
zelfs misdadige marktdeelnemers te vervolgen. De lidstaten moeten sancties treffen die in verhouding staan tot de inbreuk. 
Die sancties moeten ook een afschrikkende werking hebben, met name in geval van ernstige of herhaalde inbreuken.

7.2. Toepassingsgebied van Verordening (EU) 2019/1020

— Verordening (EU) 2019/1020 is van toepassing op non-foodproducten die onder een breed scala van harmonisatiewetgeving 
van de Unie vallen.

— Wanneer de harmonisatiewetgeving van de Unie specifieke regels inzake markttoezicht bevat, hebben die regels voorrang.

— Wat de controles aan de buitengrenzen betreft, zijn in het toepassingsgebied van de verordening meer producten opgenomen.

Het toepassingsgebied van Verordening (EU) 2019/1020 is omschreven in artikel 2 van die verordening. Verordening 
(EU) 2019/1020 regelt het markttoezicht voor de meeste harmonisatiewetgeving van de Unie en stelt specifieke eisen 
betreffende het ontwerp, de samenstelling en de etikettering van non-foodproducten vast, voor zover in de harmonisatie
wetgeving van de Unie geen specifieke bepalingen met dezelfde doelstelling zijn opgenomen. Sommige categorieën 
producten, zoals geneesmiddelen of spoorwegmaterieel, vallen niet onder de verordening omdat zij een eigen 
handhavingskader hebben. Bijlage I bij Verordening (EU) 2019/1020 bevat een lijst van wetgeving waarvoor de 
verordening relevant is. Verordening (EU) 2019/1020 heeft echter ook betrekking op aanvullende wetgeving, hetzij door 
wijziging van bijlage I, hetzij door verwijzingen in die wetgeving, bijvoorbeeld:

— een specifieke verwijzing naar Verordening (EU) 2019/1020, zoals in Richtlijn (EU) 2020/2184 betreffende 
drinkwater (278);

— de opname van eerdere wetgeving in bijlage I bij Verordening (EU) 2019/1020 en een bepaling dat verwijzingen naar de 
ingetrokken wetgeving moeten worden opgevat als verwijzingen naar de nieuwe wetgeving, zoals in Verordening 
(EU) 2019/1009 inzake EU-bemestingsproducten (279);

— beide bovenstaande punten, zoals in Verordening (EU) 2020/740 inzake de etikettering van banden met betrekking tot 
hun brandstofefficiëntie en andere parameters (280).

(278) Richtlijn (EU) 2020/2184 van het Europees Parlement en de Raad van 16 december 2020 betreffende de kwaliteit van voor 
menselijke consumptie bestemd water (herschikking) (PB L 435 van 23.12.2020, blz. 1).

(279) Verordening (EU) 2019/1009 van het Europees Parlement en de Raad van 5 juni 2019 tot vaststelling van voorschriften inzake het op 
de markt aanbieden van EU-bemestingsproducten en tot wijziging van de Verordeningen (EG) nr. 1069/2009 en (EG) nr. 1107/2009 
en tot intrekking van Verordening (EG) nr. 2003/2003 (PB L 170 van 25.6.2019, blz. 1).

(280) Verordening (EU) 2020/740 van het Europees Parlement en de Raad van 25 mei 2020 inzake de etikettering van banden met 
betrekking tot hun brandstofefficiëntie en andere parameters, tot wijziging van Verordening (EU) 2017/1369 en tot intrekking van 
Verordening (EG) nr. 1222/2009 (PB L 177 van 5.6.2020, blz. 1).
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In één rechtshandeling wordt uitdrukkelijk verwezen naar de bepalingen inzake markttoezicht van Verordening (EG) 
nr. 765/2008 (zonder verwijzing naar Verordening (EU) 2019/1020): de Europese toegankelijkheidswet (281). Een aantal 
bepalingen van Verordening (EU) 2019/1020 is van toepassing op deze handeling via artikel 39, lid 2, en de concordan
tietabel in bijlage III bij Verordening (EU) 2019/1020.

Richtlijn (EU) 2019/904 betreffende kunststoffen voor eenmalig gebruik (282) bevat geen specifieke bepalingen of 
verwijzingen voor handhaving. Aangezien de in deze richtlijn opgenomen producten in grote mate overlappen met de 
richtlijn betreffende verpakking en verpakkingsafval (opgenomen in bijlage I bij Verordening (EU) 2019/1020), willen de 
lidstaten wellicht op nationaal niveau de bepalingen inzake markttoezicht van Verordening (EU) 2019/1020 toepassen.

Gedelegeerde handelingen en uitvoeringshandelingen die zijn vastgesteld op grond van wetgeving waarvoor Verordening 
(EU) 2019/1020 relevant is, vallen zelf ook onder de verordening. Een deel van de wetgeving waarvoor Verordening 
(EU) 2019/1020 relevant is, bevat ook bepalingen die geen betrekking hebben op het ontwerp, de samenstelling of de 
etikettering van producten, zoals de terugwinnings- en recyclingdoelstellingen van artikel 6 van Richtlijn 94/62/EG 
betreffende verpakking en verpakkingsafval. Verordening (EU) 2019/1020 is niet relevant voor dergelijke bepalingen.

De harmonisatiewetgeving van de Unie waarvoor Verordening (EU) 2019/1020 relevant is, kan ook regels inzake 
markttoezicht bevatten (283). Verordening (EU) 2019/1020 inzake markttoezicht is van toepassing op producten die door 
dergelijke harmonisatiewetgeving van de Unie worden gedekt, voor zover de harmonisatiewetgeving van de Unie geen 
specifieke bepalingen met dezelfde doelstelling bevat, waarin bepaalde aspecten van markttoezicht en handhaving 
specifieker zijn geregeld (de “lex specialis”-bepaling in artikel 1, lid 1). Dit geldt bijvoorbeeld voor het gebruik van de 
Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed) (284) in plaats van het informatie- en communicatiesysteem als 
bedoeld in artikel 34 van Verordening (EU) 2019/1020 (285). In veel gevallen zijn de bepalingen inzake markttoezicht in de 
harmonisatiewetgeving van de Unie echter complementair en maken zij de toepasselijkheid van de bepalingen van 
Verordening (EU) 2019/1020 niet ongedaan.

Artikel 4 (“Taken van marktdeelnemers in verband met producten die onder bepaalde harmonisatiewetgeving van de Unie 
vallen”) heeft zijn eigen specifieke werkingssfeer, die in het artikel wordt gespecificeerd. De Commissie heeft specifieke 
richtsnoeren over artikel 4 gepubliceerd (286).

De bepalingen betreffende de controles van producten die de markt van de Unie binnenkomen (hoofdstuk VII, d.w.z. de 
artikelen 25-28) bestrijken meer producten dan de in bijlage I vermelde harmonisatiewetgeving van de Unie. Deze 
bepalingen zijn van toepassing op producten die onder het Unierecht vallen, voor zover het Unierecht geen specifieke 
bepalingen bevat in verband met de controle op producten die de markt van de Unie binnenkomen. Dit omvat 
bijvoorbeeld Richtlijn 2001/95 inzake algemene productveiligheid.

7.3. Organisatie van markttoezicht

— Het markttoezicht wordt op nationaal niveau georganiseerd en verbindingsbureaus vergemakkelijken de coördinatie.

— De lidstaten moeten ervoor zorgen dat hun autoriteiten over voldoende middelen en bevoegdheden beschikken.

— De prioriteiten worden vastgelegd in nationale strategieën voor markttoezicht.

— De markttoezichtautoriteiten moeten het publiek informeren over risico’s.

— Het niveau van de sancties wordt nationaal bepaald.

Het markttoezicht wordt op nationaal niveau georganiseerd op basis van het gemeenschappelijk kader dat is vastgesteld in 
Verordening (EU) 2019/1020. De lidstaten moeten een of meer markttoezichtautoriteiten aanwijzen — autoriteiten die 
belast zijn met de controle op de producten die via de buitengrenzen van de EU binnenkomen — en een verbindingsbureau.

(281) Richtlijn (EU) 2019/882 van het Europees Parlement en de Raad van 17 april 2019 betreffende de toegankelijkheidsvoorschriften 
voor producten en diensten (PB L 151 van 7.6.2019, blz. 70).

(282) Richtlijn (EU) 2019/904 van het Europees Parlement en de Raad van 5 juni 2019 betreffende de vermindering van de effecten van 
bepaalde kunststofproducten op het milieu (PB L 155 van 12.6.2019, blz. 1).

(283) Een voorbeeld met betrekking tot de organisatie van het markttoezicht is het voorschrift in Verordening (EG) nr. 1223/2009, 
Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen en Verordening (EU) 2017/746 betreffende medische hulpmiddelen 
voor in-vitrodiagnostiek, dat de lidstaten het functioneren van hun markttoezichtactiviteiten moeten evalueren en beoordelen. Een 
voorbeeld met betrekking tot markttoezichtactiviteiten zijn de vrijwaringsprocedures op basis van hoofdstuk R5 van bijlage I bij 
Besluit nr. 768/2008/EG, die in heel wat van de harmonisatiewetgeving van de Unie zijn opgenomen.

(284) Zie hoofdstuk III van Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen.
(285) Zie overweging 4 van Verordening 2019/1020.
(286) Mededeling van de Commissie C(2021)1461 “Richtsnoeren voor marktdeelnemers en markttoezichtautoriteiten inzake de praktische 

uitvoering van artikel 4 van Verordening (EU) 2019/1020 betreffende markttoezicht en conformiteit van producten” https://ec. 
europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/renditions/native
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7.3.1. Nationale infrastructuren

Het markttoezicht valt onder de verantwoordelijkheid van de nationale overheidsinstanties (artikel 10, lid 1, van 
Verordening (EU) 2019/1020). Dit is met name bedoeld om de onpartijdigheid van de markttoezichtactiviteiten te 
waarborgen. Elke lidstaat beslist zelf over zijn markttoezichtinfrastructuur. Er worden bijvoorbeeld op het niveau van de 
Unie geen eisen opgelegd aan de manier waarop de verantwoordelijkheden op functionele of geografische basis over de 
autoriteiten worden verdeeld, zolang het toezicht doeltreffend verloopt en op het hele grondgebied van toepassing is.

De lidstaten richten markttoezichtautoriteiten op om markttoezicht te organiseren en uit te oefenen (287) (artikel 10, lid 2, 
van Verordening (EU) 2019/1020). Markttoezichtautoriteiten zijn de autoriteiten van een lidstaat die verantwoordelijk zijn 
voor het verrichten van markttoezicht op het grondgebied ervan (artikel 3, punt 4, van Verordening (EU) 2019/1020). 
Overheidstoezicht op de markt is van fundamenteel belang voor de goede toepassing van de harmonisatiewetgeving van 
de Unie.

Elke lidstaat moet een verbindingsbureau aanwijzen dat bepaalde coördinerende taken verricht tussen de markttoezichtau
toriteiten, maar ook tussen deze autoriteiten en de autoriteiten die belast zijn met de controle op producten die de Unie 
binnenkomen. De verbindingsbureaus coördineren met name het standpunt van de nationale autoriteiten wat betreft de 
samenwerkingsactiviteiten op EU-niveau (artikel 10, lid 4, van Verordening (EU) 2019/1020).

De lidstaten moeten hun markttoezichtautoriteiten de nodige bevoegdheden, middelen en kennis verlenen om hun taken 
naar behoren te kunnen uitvoeren (onder meer artikel 14, lid 1, van Verordening (EU) 2019/1020). Verordening 
(EU) 2019/1020 bevat een reeks onderzoeks- en handhavingsbevoegdheden die de lidstaten op zijn minst aan hun 
autoriteiten moeten toekennen. De lidstaten kunnen verlangen dat bepaalde bevoegdheden worden uitgeoefend met hulp 
van andere overheidsinstanties of via rechterlijke beslissingen (artikel 14, lid 3, van Verordening (EU) 2019/1020). De 
lidstaten kunnen nog andere bevoegdheden toekennen naast de bevoegdheden die in de verordening zijn opgenomen. De 
markttoezichtautoriteiten moeten hun bevoegdheden uitoefenen overeenkomstig het evenredigheidsbeginsel (artikel 14, 
lid 2, van Verordening (EU) 2019/1020).

Wat personele middelen betreft, moeten de autoriteiten (kunnen) beschikken over voldoende medewerkers die voldoende 
gekwalificeerd en ervaren zijn, alsook over de nodige professionele integriteit beschikken. Hierin moeten de nodige 
capaciteiten zijn inbegrepen om het markttoezicht op online en offline aangeboden producten even doeltreffend uit te 
voeren (artikel 10, lid 5, van Verordening (EU) 2019/1020). Dit kan bijvoorbeeld gaan om het aanwijzen van specifieke 
structuren en personeel voor het toezicht op en de tracering van gevaarlijke en niet-conforme producten die online 
worden verkocht (288). De markttoezichtautoriteiten moeten bij het uitoefenen van hun bevoegdheden en het vervullen van 
hun verplichtingen op onafhankelijke, onpartijdige en onbevooroordeelde wijze handelen (artikel 11, lid 2, van 
Verordening (EU) 2019/1020). Bij de uitvoering van hun activiteiten kunnen zij gebruikmaken van hun eigen 
testfaciliteiten of van andere middelen. Zij mogen ook technische taken (zoals tests of inspecties) aan een andere instantie 
uitbesteden, op voorwaarde dat zij de verantwoordelijkheid voor hun besluiten behouden. Indien technische taken worden 
uitbesteed aan een instantie die conformiteitsbeoordelingsactiviteiten voor marktdeelnemers verricht, mag er geen 
belangenconflict bestaan tussen deze conformiteitsbeoordelingsactiviteiten en de conformiteitsbeoordelingen die voor de 
markttoezichtautoriteit worden verricht. Bij de uitbesteding moeten de markttoezichtautoriteiten zorgvuldig te werk gaan 
om zeker te zijn dat er geen twijfels kunnen rijzen over de onpartijdigheid van het advies dat zij ontvangen. De 
markttoezichtautoriteiten moeten de verantwoordelijkheid blijven dragen voor een besluit dat op basis van dergelijk advies 
wordt genomen.

7.3.2. Nationale strategieën voor markttoezicht

Zoals vereist bij artikel 13 van Verordening (EU) 2019/1020 moeten de lidstaten ten minste om de vier jaar een nationale 
strategie voor markttoezicht opstellen. Deze strategie moet overkoepelend zijn en rekening houden met alle sectoren die 
onder de harmonisatiewetgeving van de Unie vallen en met alle verkoopkanalen en stadia van de toeleveringsketens. Op 
basis van een beoordeling van de naleving, de markttendensen en de opkomende technologische ontwikkelingen, moeten 
in de strategie prioriteiten voor de handhaving worden vastgesteld.

(287) Een lijst van de door de lidstaten aangestelde markttoezichtautoriteiten is te vinden op: https://ec.europa.eu/growth/single-market/ 
goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_en

(288) Nadere richtsnoeren zijn opgenomen in de mededeling van de Commissie over het markttoezicht op online verkochte producten, 
PB C 250 van 1.8.2017, blz. 1.
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Met de strategieën wordt beoogd om een slimme en empirisch onderbouwde aanpak van de handhaving te bevorderen, de 
middelen op prioriteiten te concentreren en na te gaan welke capaciteitsopbouw nodig is voor nieuwe uitdagingen. Zij 
maken het mogelijk te identificeren wat er nodig is voor meer samenwerking tussen de markttoezichtautoriteiten en met 
de autoriteiten die belast zijn met de controle op de producten die de markt van de Unie binnenkomen.

De strategieën moeten ook andere lidstaten in staat stellen te begrijpen hoe en op welke gebieden het markttoezicht zal 
worden uitgeoefend. Het Unienetwerk voor productconformiteit zal deskundigheid en beste praktijken uitwisselen 
betreffende de uitvoering van nationale strategieën voor markttoezicht. Ook zal het netwerk de strategieën evalueren, 
zodat overlappingen, synergieën en lacunes kunnen worden opgespoord, met name op het niveau van de Unie.

Om rekening te kunnen houden met gevoelige informatie en deze op te nemen in de strategieën, worden ze alleen gedeeld 
tussen de autoriteiten van de lidstaten en de Commissie. Dit geldt ook voor de resultaten van de evaluatie en beoordeling 
van de markttoezichtstrategie die de lidstaten moeten uitvoeren. De lidstaten moeten een samenvatting van de 
markttoezichtstrategie publiceren om het publiek over hun activiteiten te informeren.

7.3.3. Informatie voor het publiek

Aangezien markttoezicht een hoog beschermingsniveau betreffende bepaalde openbare belangen beoogt te bieden, is het 
informeren van het publiek een essentieel onderdeel van markttoezicht. Daarom moeten de lidstaten zorgen voor 
openheid tegenover het publiek en tegenover belanghebbenden. Zij moeten alle informatie die zij met het oog op de 
bescherming van de eindgebruikers van belang achten voor het publiek beschikbaar maken (artikel 17 van Verordening 
(EU) 2019/1020). Dit zorgt voor meer informatie en bewustmaking van zowel de consumenten als de marktdeelnemers. 
Overeenkomstig het transparantiebeginsel moet voor de autoriteiten van de lidstaten en de Commissie beschikbare 
informatie betreffende risico’s van producten voor de gezondheid, de veiligheid of andere door EU-harmonisatiewetgeving 
beschermde openbare belangen in principe beschikbaar worden gesteld aan het publiek. Dit doet geen afbreuk aan de 
beperkingen die nodig zijn voor de bescherming van intellectuele- eigendomsrechten en vertrouwelijke commerciële 
informatie, voor het behoud van persoonsgegevens, en voor toezicht, onderzoek en vervolging (289).

Een van de verplichtingen van markttoezichtautoriteiten bestaat erin om gebruikers op hun grondgebied binnen een 
passende termijn te waarschuwen voor de gevaren en risico’s die met betrekking tot een product zijn vastgesteld. Dit is 
bedoeld om het risico op verwonding of andere schade te verminderen, met name wanneer de hiervoor verantwoordelijke 
marktdeelnemer dit nalaat (artikel 16, lid 3, en artikel 16, lid 5, van Verordening (EU) 2019/1020).

Markttoezichtautoriteiten moeten er ook voor zorgen dat consumenten en andere belanghebbenden bij de bevoegde 
autoriteiten klachten kunnen indienen en dat deze klachten passend worden behandeld (artikel 11, lid 7, punt a), van 
Verordening (EU) 2019/1020).

7.3.4. Sancties

Verordening (EU) 2019/1020 gelast de lidstaten passende maatregelen te nemen wanneer marktdeelnemers niet aan de 
toepasselijke verplichtingen voldoen. De verordening bepaalt dat markttoezichtautoriteiten de bevoegdheid moeten 
hebben om sancties op te leggen (artikel 14, lid 4, punt i), van Verordening (EU) 2019/1020). De lidstaten moeten de 
voorschriften voor dergelijke sancties vaststellen (artikel 41 van Verordening (EU) 2019/1020) overeenkomstig de eisen die 
zijn opgenomen in de harmonisatiewetgeving van de Unie (290) en/of in Verordening (EU) 2019/1020. Dergelijke sancties 
moeten doeltreffend, evenredig en afschrikkend zijn. Zij mogen direct door de markttoezichtautoriteiten of via 
gerechtelijke procedures worden toegepast, afhankelijk van het rechtsstelsel van de lidstaat. Bovendien biedt Verordening 
(EU) 2019/1020 de lidstaten de mogelijkheid om hun markttoezichtautoriteiten toe te staan, indien zij dat wensen, de 
kosten van de markttoezichtactiviteiten in verband met een niet-conform bevonden product te verhalen op de betrokken 
marktdeelnemer (artikel 15, lid 1, van Verordening (EU) 2019/1020). Aangezien de verordening verwijst naar de totale 
kosten van de activiteiten van de markttoezichtautoriteiten in verband met gevallen van non-conformiteit, is het soort 
kosten dat kan worden teruggevorderd breed en niet beperkt tot de in artikel 15, lid 2, gegeven voorbeelden. Net als voor 
de andere bevoegdheden moeten de markttoezichtautoriteiten deze bevoegdheid uitoefenen in overeenstemming met het 
evenredigheidsbeginsel, bv. het opmerken en de follow-up van een formele non-conformiteit zoals de CE-markering die 
niet onuitwisbaar is aangebracht, zal doorgaans niet veel kosten.

(289) Zie Richtlijn 2001/95 inzake algemene productveiligheid en de overwegingen 24 en 35 en artikel 16; zie ook artikel 19, lid 5, van 
Verordening (EG) nr. 765/2008.

(290) Artikel 30 van Verordening (EG) nr. 765/2008 en Richtlijn 2001/95 inzake algemene productveiligheid bevatten ook bepalingen 
over sancties.
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7.4. Controles door markttoezichtautoriteiten

— Markttoezicht vindt plaats wanneer producten op de markt worden aangeboden.

— Bij het markttoezicht worden de middelen en maatregelen volgens een risicogebaseerde aanpak ingezet.

— Markttoezichtactiviteiten kunnen, afhankelijk van de aard van het product en van de wettelijke voorschriften, op verschillende 
manieren worden georganiseerd en kunnen variëren van controle van de vormvereisten tot grondige laboratoriumonderzoeken.

— Niet-conforme producten kunnen worden onderworpen aan corrigerende maatregelen of een verkoopverbod. Ze kunnen 
eveneens uit de handel worden genomen of worden teruggeroepen.

— Elke marktdeelnemer speelt een rol in het markttoezichtproces en heeft verplichtingen in dat verband.

Markttoezichtautoriteiten moeten controleren of het product voldoet aan de wettelijke voorschriften die van toepassing 
waren op het moment dat het in de handel is gebracht of, in voorkomend geval, in gebruik is genomen. Controles die in 
het kader van markttoezicht worden verricht, kunnen na het in de handel brengen van een product in verschillende stadia 
van de distributie ervan plaatsvinden, of bij de ingebruikneming. Daarom kunnen zij op verschillende plaatsen 
plaatsvinden.

7.4.1. Markttoezichtactiviteiten

De markttoezichtautoriteiten moeten op toereikende schaal passende controles uitvoeren van online en offline aangeboden 
producten (artikel 11, lid 1, punt a), en artikel 11, lid 3, van Verordening (EU) 2019/1020). Voor een efficiënt markttoezicht 
moet een risicogebaseerde aanpak worden gehanteerd (artikel 11, lid 3, van Verordening (EU) 2019/1020). De middelen 
moeten gericht worden ingezet waar de risico’s naar verwachting hoger zijn of non-conformiteit vaker voorkomt. Bij de 
risicogebaseerde aanpak moet rekening worden gehouden met aspecten van producten (niveau van potentiële gevaren, 
non-conformiteit en bijbehorende risico’s; mate van voorkomen op de markt), de marktdeelnemers (activiteiten en 
verrichtingen, antecedenten op het gebied van non-conformiteit) en informatie over beide die wordt ontvangen van andere 
actoren (zoals grensbewakingsautoriteiten, klachten van consumenten, media), evenals andere bronnen die op non- 
conformiteit kunnen wijzen, zoals incidenten en ongevallen.

De markttoezichtautoriteiten controleren niet noodzakelijk alle mogelijke eisen aan, of alle eigenschappen van een product. 
Gewoonlijk worden slechts enkele van deze eisen en eigenschappen voor inspectie geselecteerd.

Controles door markttoezichtautoriteiten kunnen onder meer het volgende omvatten:

— online inspecties uitvoeren;

— bezoek brengen aan commerciële ruimten, bedrijfsterreinen en opslagplaatsen;

— in voorkomend geval, bezoek brengen aan werkplekken en andere ruimten waar producten in gebruik zijn (291); de 
nodige informatie opvragen; en

— productmonsters nemen, en deze onderzoeken en aan tests onderwerpen.

Het eerste controlestadium bestaat uit documentonderzoek en visuele controle, bijvoorbeeld van de CE-markering en de 
wijze waarop die is aangebracht, de toegankelijkheid van de EU-conformiteitsverklaring, de bij het product gevoegde 
informatie en de juiste keuze van conformiteitsbeoordelingsprocedures. Bij onlinecontroles bestaat het eerste 
controlestadium uit een controle van de informatie die beschikbaar is op de website waar het product te koop wordt 
aangeboden, eventueel gevolgd door het opvragen van conformiteitsdocumenten of het verwerven van het product voor 
verdere inspectie.

Er kunnen echter grondigere controles nodig zijn om de conformiteit van het product na te gaan — bijvoorbeeld controles 
op de juiste toepassing van de conformiteitsbeoordelingsprocedure, de naleving van de toepasselijke essentiële eisen en de 
inhoud van de EU-conformiteitsverklaring. Met name wanneer er voldoende redenen zijn om aan te nemen dat een 
product een risico inhoudt, gaan de markttoezichtautoriteiten over tot een beoordeling van het product wat betreft de 
eisen van de toepasselijke harmonisatiewetgeving van de Unie (292).

(291) Dit is belangrijk voor producten die na te zijn vervaardigd direct worden geïnstalleerd en in gebruik worden genomen op het 
bedrijfsterrein van de klant (bijvoorbeeld machines en drukapparatuur).

(292) Artikel R31 van bijlage I bij Besluit nr. 768/2008/EG.
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Indien marktdeelnemers testverslagen of conformiteitsbeoordelingscertificaten overleggen die zijn afgegeven door een 
geaccrediteerde conformiteitsbeoordelingsinstantie, moeten de markttoezichtautoriteiten terdege rekening houden met 
dergelijke verslagen of certificaten (artikel 11, lid 5, van Verordening (EU) 2019/1020). Vrijwillige initiatieven zoals 
productcertificering of de toepassing van een kwaliteitsbeheersysteem kunnen niet worden gelijkgesteld aan door een 
autoriteit verrichte markttoezichtactiviteiten. Zij kunnen wel bijdragen tot het wegnemen van risico’s en gevallen van non- 
conformiteit. Markttoezichtautoriteiten moeten echter onpartijdig zijn ten aanzien van alle vrijwillige merktekens, etiketten 
en regelingen: zij mogen bij de risico- en nalevingsbeoordeling alleen in aanmerking worden genomen op transparante en 
niet-discriminerende wijze. Het is niet de bedoeling dat producten van markttoezichtactiviteiten worden uitgesloten, ook al 
zijn zij aan vrijwillige certificering of andere vrijwillige initiatieven onderworpen.

7.4.1.1. Opvragen van conformiteitsdocumenten

De harmonisatiewetgeving van de Unie voorziet in twee verschillende instrumenten waarmee markttoezichtautoriteiten 
informatie over een product kunnen verkrijgen: de EU-conformiteitsverklaring en de technische documentatie. Deze 
moeten beschikbaar worden gesteld door de fabrikant, de in de Unie gevestigde gemachtigde of, onder bepaalde 
omstandigheden, de importeur of de in de Unie gevestigde bestelhuisdienstverlener (293).

Andere natuurlijke of rechtspersonen, zoals distributeurs, zijn in principe niet verplicht om deze informatie beschikbaar te 
stellen (294). Van hen wordt echter wel verwacht dat zij de markttoezichtautoriteit helpen om deze informatie te verkrijgen. 
Voorts kan een markttoezichtautoriteit de aangemelde instantie verzoeken informatie te verstrekken over de uitvoering 
van de conformiteitsbeoordeling van het betrokken product.

De EU-conformiteitsverklaring moet onverwijld beschikbaar worden gesteld aan de markttoezichtautoriteit, indien hiertoe 
een verzoek is gedaan (295). Zij moet bij het product worden gevoegd indien specifieke harmonisatiewetgeving van de Unie 
dit vereist.

De technische documentatie moet binnen een redelijke termijn aan de markttoezichtautoriteit beschikbaar worden gesteld, 
als daartoe een met redenen omkleed verzoek wordt gedaan (artikel R2, lid 9, van bijlage I bij Besluit nr. 768/2008). De 
autoriteit kan deze niet systematisch verlangen. In het algemeen kan de technische documentatie worden opgevraagd bij 
controles met het oog op markttoezicht of wanneer er redenen zijn om te vermoeden dat een product niet in alle 
opzichten het vereiste beschermingsniveau biedt.

Meer gedetailleerde informatie (bijvoorbeeld certificaten en besluiten van de aangemelde instantie) kan wel worden 
opgevraagd indien er twijfels bestaan over de conformiteit van het product met de toepasselijke harmonisatiewetgeving 
van de Unie (artikel R2, lid 9, van bijlage I bij Besluit nr. 768/2008). De volledige technische documentatie moet enkel 
worden opgevraagd indien dit duidelijk nodig is en niet wanneer er bijvoorbeeld slechts een detail moet worden 
gecontroleerd.

Een dergelijk verzoek moet het evenredigheidsbeginsel in acht nemen en moet dus rekening houden met de behoefte om de 
gezondheid en veiligheid van de mens, alsook andere in de toepasselijke harmonisatiewetgeving van de Unie vermelde 
openbare belangen, te waarborgen, maar moet tegelijk onnodige lasten voor de marktdeelnemers vermijden. Als een met 
redenen omkleed verzoek van een nationale markttoezichtautoriteit tot het voorleggen van documentatie niet binnen een 
redelijke termijn wordt ingewilligd, vormt dit een geval van non-conformiteit en kan dit bovendien voldoende reden zijn 
om de conformiteit van het product met de essentiële eisen van de toepasselijke harmonisatiewetgeving van de Unie in 
twijfel te trekken.

(293) Overeenkomstig Besluit nr. 768/2008/EG, Module B, zijn aangemelde instanties verplicht om, op verzoek van de lidstaten, de 
Europese Commissie of andere aangemelde instanties een kopie van de technische documentatie te verstrekken.

(294) Als het echter verplicht is het product vergezeld te doen gaan van de EU-conformiteitsverklaring dan moet de distributeur de 
markttoezichtautoriteit daarvan voorzien. Op het gebied van medische hulpmiddelen kunnen de bevoegde autoriteiten van 
distributeurs verlangen dat zij de documenten en de informatie beschikbaar stellen die noodzakelijk zijn om de markttoezichtacti
viteiten van de autoriteiten uit te voeren (artikel 93, lid 2, van Verordening 2017/745).

(295) Overeenkomstig artikel 14, lid 4, punt a), van Verordening (EU) 2019/1020 moeten markttoezichtautoriteiten de bevoegdheid 
hebben om “marktdeelnemers te gelasten relevante documenten, technische specificaties, gegevens of informatie over de conformiteit 
en de technische aspecten van het product te verstrekken, met inbegrip van toegang tot ingebedde software en voor zover die toegang 
nodig is om de conformiteit van het product met de toepasselijke harmonisatiewetgeving van de Unie te beoordelen, ongeacht de 
vorm, het formaat, het opslagmedium of de plaats waar zulke documenten, technische specificaties, gegevens of informatie worden 
bewaard, en deze informatie te (laten) kopiëren”.
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In geval van een met redenen omkleed verzoek volstaat het dat de fabrikant dat deel van de technische documentatie 
voorlegt dat verband houdt met de veronderstelde non-conformiteit en dat afdoende is om aan te tonen dat het probleem 
door de fabrikant is verholpen. Daarom moeten verzoeken tot vertaling van technische documentatie worden beperkt tot 
slechts die delen van de documentatie. Indien een markttoezichtautoriteit een vertaling nodig acht, moet zij duidelijk 
aangeven welk deel van de documentatie moet worden vertaald en hiervoor voldoende tijd geven. Aan een vertaling 
mogen geen bijkomende eisen worden gesteld, er mag bijvoorbeeld niet worden geëist dat de vertaler geaccrediteerd of 
door de overheid erkend is.

De nationale autoriteit kan een taal aanvaarden die geen nationale taal is, maar die zij wel begrijpt. De gekozen taal kan dus 
een derde taal zijn indien de autoriteiten dit aanvaarden.

Het moet mogelijk zijn om de technische documentatie in de hele Unie beschikbaar te stellen. Zij hoeft echter niet binnen 
de Unie te worden bewaard, tenzij in de toepasselijke harmonisatiewetgeving van de Unie anders is bepaald. De eis om 
haar beschikbaar te stellen, betekent niet dat de marktdeelnemer die deze verplichting moet nakomen de technische 
documentatie zelf moet bewaren (296), zolang hij de documentatie op verzoek van een nationale autoriteit kan voorleggen. 
Voorts kan technische documentatie zowel op papier worden bewaard en aan markttoezichtautoriteiten worden 
toegezonden, als in elektronische vorm, wat het mogelijk maakt om haar beschikbaar te stellen binnen een termijn die 
passend is voor het betrokken risico of geval van non-conformiteit. De lidstaten moeten verzekeren dat iedereen die tijdens 
markttoezichtactiviteiten informatie over de inhoud van de technische documentatie ontvangt de vertrouwelijkheid ervan 
in acht neemt overeenkomstig de in de nationale wetgeving vastgelegde beginselen.

7.4.2. Markttoezichtmaatregelen

Wanneer een markttoezichtautoriteit na uitvoering van een beoordeling vaststelt dat een product niet-conform is of dat een 
product conform is maar een risico voor de gezondheid of veiligheid van personen of voor andere aspecten van de 
bescherming van openbare belangen meebrengt (297), moet zij een reeks procedures volgen om ervoor te zorgen dat in de 
hele EU passende en evenredige maatregelen worden genomen. Deze procedures zijn vastgelegd in de artikelen 16, 18, 19 
en 20 van Verordening (EU) 2019/1020 en, voor een groot deel, meer gedetailleerd in de harmonisatiewetgeving van de 
Unie, in overeenstemming met de vrijwaringsprocedures van de artikelen R31 en R32 in bijlage I bij Besluit 
nr. 768/2008/EG (298).

7.4.2.1. Procedure

De markttoezichtautoriteiten moeten eerst contact opnemen met de betrokken marktdeelnemer, hem van de bevindingen 
in kennis stellen en de gelegenheid geven binnen een termijn van ten minste tien werkdagen zijn standpunt kenbaar te 
maken (299). Deze stap wordt in noodgevallen overgeslagen op grond van gezondheids- of veiligheidsoverwegingen of 
andere aspecten van openbaar belang. In dat geval moet de marktdeelnemer zo spoedig mogelijk daarna de gelegenheid 
krijgen om te worden gehoord.

In een volgende stap (300) wordt de betrokken marktdeelnemer gelast passende en evenredige corrigerende maatregelen te 
nemen om de non-conformiteit te beëindigen of het risico weg te nemen. De markttoezichtautoriteiten moeten de 
desbetreffende aangemelde instantie (indien aanwezig) ook informeren wanneer een toepasselijke vrijwaringsprocedure in 
de betrokken harmonisatiewetgeving van de Unie dit voorschrijft (301).

(296) Het bewaren van technische documentatie kan bijvoorbeeld worden gedelegeerd aan de gemachtigde.
(297) Het risico moet aan het product zelf toe te schrijven zijn wanneer het wordt gebruikt overeenkomstig het beoogde doel of onder 

redelijkerwijs te verwachten omstandigheden en het op de juiste wijze is geïnstalleerd en onderhouden, en mag dus niet te wijten zijn 
aan verkeerd gebruik.

(298) Voor medische hulpmiddelen en medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek wordt in Verordening 2017/745 en 
Verordening 2017/746 de procedure uiteengezet voor de behandeling van hulpmiddelen die een onaanvaardbaar risico vormen en 
met andere gevallen van non-conformiteit. Het proces wordt vergemakkelijkt door middel van het elektronische systeem Eudamed. 
Zie de artikelen 95 tot en met 97 van Verordening 2017/745.

(299) Artikel 18, lid 3, van Verordening (EU) 2019/1020.
(300) Tenzij de door de marktdeelnemer verstrekte informatie de markttoezichtautoriteit doet besluiten dat dit niet langer nodig is.
(301) Zie artikel R31, lid 1, van bijlage I bij Besluit nr. 768/2008/EG.
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Als er een fabrikant, gemachtigde of importeur in de EU is, moet de markttoezichtautoriteit zich direct tot hen richten, 
tenzij de kwestie specifiek betrekking heeft op een distributeur of een andere marktdeelnemer (302). Als geen van deze 
marktdeelnemers zich in de EU bevindt, kan de markttoezichtautoriteit voor bepaalde categorieën producten contact 
opnemen met de bestelhuisdienstverlener in de EU, als die er is. Zo niet, moet de markttoezichtautoriteit proberen contact 
op te nemen met de fabrikant in het derde land.

Er is een reeks maatregelen mogelijk, waaronder, maar niet beperkt tot, de in artikel 16, lid 3, van Verordening 
(EU) 2019/1020 genoemde maatregelen. Deze variëren van het corrigeren van formele non-conformiteit tot het uit de 
handel nemen of terugroepen van de producten. De maatregel moet in overeenstemming zijn met het risiconiveau of de 
mate van non-conformiteit, en de gevolgen voor het vrije verkeer van producten mogen niet groter zijn dan nodig is voor 
het bereiken van de markttoezichtdoelstellingen (zie punt 7.4.2.2). In geval van een ernstig risico kan een andere aanpak 
worden gevolgd. De markttoezichtautoriteiten voeren een risicobeoordeling uit om na te gaan of de producten een ernstig 
risico inhouden. Overeenkomstig artikel 19, lid 2, van Verordening (EU) 2019/1020 “houdt [een passende 
risicobeoordeling rekening] met de aard van het gevaar en de kans dat het zich voordoet”. Ingeval het risico “ernstig” wordt 
geacht, moeten de markttoezichtautoriteiten snel ingrijpen waarbij zij de bepalingen van de artikelen 19 en 20 van 
Verordening (EU) 2019/1020 volgen. In dat geval bestaan de maatregelen uit het uit de handel nemen of terugroepen van 
de producten, tenzij er een andere doeltreffende manier is om het ernstige risico weg te nemen. Markttoezichtautoriteiten 
mogen in deze dringende gevallen beperkende maatregelen nemen zonder te moeten wachten op corrigerende 
maatregelen van de marktdeelnemer. In dat geval moet de marktdeelnemer zo spoedig mogelijk nadat een besluit, bevel of 
maatregel is genomen in de gelegenheid worden gesteld zijn standpunt kenbaar te maken, en wordt de maatregel, het 
besluit of het bevel onverwijld heroverwogen door de markttoezichtautoriteit (artikel 18, lid 3, van Verordening 
(EU) 2019/1020).

De marktdeelnemers moeten ervoor zorgen dat de corrigerende maatregelen in de hele EU worden toegepast. Indien de 
non-conformiteit of het risico slechts betrekking heeft op een deel van een reeks vervaardigde producten dat op 
betrouwbare wijze kan worden geïdentificeerd, hoeft alleen dat deel te worden aangepakt. Als er twijfel bestaat over de 
vraag of het risico beperkt is tot een bepaald deel of over de betrouwbare identificatie van dat deel, moet de corrigerende 
maatregel worden toegepast op alle producten/series. Bij een eenmalige fout die beperkt blijft tot het grondgebied van de 
lidstaat die de non-conformiteit heeft ontdekt, is het niet nodig om maatregelen te nemen in de hele EU.

De markttoezichtautoriteiten moeten nagaan of er corrigerende maatregelen zijn genomen. Wanneer de marktdeelnemer 
geen passende corrigerende maatregelen neemt binnen de door de markttoezichtautoriteiten bepaalde termijn, moeten de 
markttoezichtautoriteiten passende maatregelen nemen om ervoor te zorgen dat het op hun nationale markt aanbieden 
van het product wordt verboden dan wel beperkt, het product uit de handel wordt genomen of wordt teruggeroepen. Deze 
maatregelen moeten onverwijld aan de betrokken marktdeelnemer worden meegedeeld.

De markttoezichtautoriteiten moeten de Commissie en de andere lidstaten in kennis stellen van de resultaten van de 
conformiteitsbeoordeling en van de maatregelen die de marktdeelnemers moeten nemen, alsook van de maatregelen die al 
zijn getroffen. In geval van een ernstig risico stellen de markttoezichtautoriteiten de Commissie via het Rapex-systeem in 
kennis van elke vrijwillige of bindende maatregel overeenkomstig de in artikel 20 van Verordening (EU) 2019/1020 en/of 
artikel 12 van Richtlijn 2001/95 inzake algemene productveiligheid vastgelegde procedure. Ingeval producten geen ernstig 
risico inhouden, moeten de Commissie en de andere lidstaten in kennis worden gesteld door middel van het in artikel 34 
van Verordening (EU) 2019/1020 en, indien van toepassing, artikel 11 van Richtlijn 2001/95 inzake algemene 
productveiligheid bedoelde informatiebeheersysteem.

De markttoezichtautoriteiten in de andere lidstaten moeten normaliter gevolg geven aan de kennisgeving door na te gaan of 
het product in kwestie op hun markt is aangeboden en door passende maatregelen te treffen. Aanvullende informatie 
hierover is te vinden in de punten 7.5.1 en 7.5.2, alsook in de Rapex-richtsnoeren.

(302) In sommige wetgeving zijn andere specifieke entiteiten opgenomen die aan verplichtingen moeten voldoen, zoals in Richtlijn 2013/ 
53/EU betreffende pleziervaartuigen en waterscooters, waarin wordt bepaald dat een particuliere importeur, alvorens het product in 
gebruik te nemen, ervoor moet zorgen dat het is ontworpen en vervaardigd overeenkomstig de desbetreffende wetgeving. 
Markttoezichtautoriteiten moeten zich tot dergelijke entiteiten richten indien zij voor een zaak het relevantst zijn. In Verordening 
(EU) 2019/1020 zijn dergelijke entiteiten in de definitie van marktdeelnemer opgenomen middels de verwijzing naar “andere 
natuurlijke personen of rechtspersonen voor wie verplichtingen gelden ten aanzien van de vervaardiging van producten, het op de 
markt aanbieden ervan of de ingebruikneming ervan in overeenstemming met de toepasselijke harmonisatiewetgeving van de Unie” 
en wordt in overweging 14 een niet-limitatieve lijst van voorbeelden gegeven. Andere voorbeelden zijn de eigenaar en de operator als 
bedoeld in Richtlijn 2010/35/EU, en de wapenhandelaar en elke natuurlijke of rechtspersoon die explosieven opslaat, gebruikt, 
overbrengt, invoert, uitvoert of verhandelt als bedoeld in Richtlijn 2014/28/EU.
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In alle maatregelen, besluiten en bevelen die door de nationale markttoezichtautoriteiten worden genomen of uitgevaardigd, 
moet nauwkeurig worden aangegeven op welke gronden dat gebeurt. De betrokken marktdeelnemer moet hiervan in 
kennis worden gesteld. Hij moet ook op de hoogte worden gebracht van de maatregelen die overeenkomstig de nationale 
wetgeving van de lidstaat in kwestie mogelijk zijn, alsook van de termijnen voor dergelijke maatregelen.

7.4.2.2. Verschillende vormen van non-conformiteit en maatregelen

Met eisen in de harmonisatiewetgeving van de Unie worden zowel de essentiële eisen bedoeld, als een aantal administratieve 
en formele vereisten. Bevoegde nationale autoriteiten die ontdekken dat een product niet voldoet aan de bepalingen van de 
van toepassing zijnde harmonisatiewetgeving van de Unie moeten actie ondernemen om ervoor te zorgen dat het product 
wel voldoet of uit de handel wordt gehaald of wordt teruggeroepen.

De aard van de corrigerende maatregel hangt af van het risico of de mate van non-conformiteit en moet dus in 
overeenstemming met het evenredigheidsbeginsel zijn. Non-conformiteit met de essentiële eisen moet in het algemeen als 
substantiële non-conformiteit worden beschouwd omdat dit ertoe kan leiden dat het product een potentieel of feitelijk 
risico inhoudt voor de gezondheid en veiligheid van de mens of voor andere aspecten van het openbaar belang.

Het ontbreken van de CE-markering op een product dat onder de harmonisatiewetgeving van de Unie valt, is een aanwijzing 
dat het niet voldoet aan de essentiële eisen of dat de conformiteitsbeoordelingsprocedure niet is toegepast. Bijgevolg kan het 
product de gezondheid en veiligheid van de mens in gevaar brengen, of andere door die wetgeving beschermde aspecten 
van het openbaar belang schaden. Het ontbreken van de CE-markering moet alleen dan als formele non-conformiteit 
worden beschouwd als na verder onderzoek blijkt dat het product conform de essentiële eisen is (d.w.z. dat het product 
geen risico vormt).

Er zijn gevallen waarbij non-conformiteit van een aantal administratieve of formele vereisten volgens bepaalde harmonisa
tiewetgeving van de Unie wordt gedefinieerd als formele non-conformiteit, tenzij er redenen zijn om aan te nemen dat het 
product een risico vormt. Het verkeerd aanbrengen van de CE-markering met gevolgen voor het ontwerp, de grootte, de 
zichtbaarheid, de onuitwisbaarheid of de leesbaarheid ervan wordt gewoonlijk als formele non-conformiteit beschouwd. 
Andere voorbeelden zijn gevallen waarin andere in de harmonisatiewetgeving van de Unie voorziene conformiteits
merktekens verkeerd zijn aangebracht, de EU-conformiteitsverklaring niet meteen kan worden voorgelegd of zij niet bij het 
product is gevoegd wanneer dit verplicht is, niet volledig voldaan wordt aan de in de sectorale harmonisatiewetgeving van 
de Unie voorziene eis om andere informatie toe te voegen, of (in voorkomend geval) het identificatienummer van de 
aangemelde instantie niet bij de CE-markering is aangebracht.

Teneinde bedrijven te helpen om, wanneer nodig, passende corrigerende maatregelen te treffen en in monitoring te kunnen 
voorzien van een product dat in de EU al op de markt is aangeboden of afkomstig is uit een derde land, zijn door 
Prosafe (303) de “Guidelines for Businesses to manage Product Recalls & Other Corrective Actions” ontwikkeld.

Maatregelen om het in de handel brengen van een product te verbieden of te beperken, kunnen eerst slechts tijdelijk zijn om 
de markttoezichtautoriteiten in staat te stellen voldoende informatie te verzamelen over het risico of andere daadwerkelijke 
non-conformiteit door het product.

7.5. Controle op producten afkomstig uit derde landen

— Controles tijdens het invoerproces zijn een doeltreffende manier om te voorkomen dat onveilige of niet-conforme producten de 
EU binnenkomen.

— De autoriteiten die zijn aangewezen voor de controle op producten die de markt van de Unie binnenkomen en de markttoezicht
autoriteiten moeten nauw samenwerken.

— Verordening (EU) 2019/1020 bevat procedures voor producten die door de grensautoriteiten niet-conform worden geacht.

— Vrijgave van een product voor het vrije verkeer geldt niet als bewijs voor de conformiteit van dat product met het Unierecht.

Alle producten die op de markt van de Unie worden aangeboden, moeten aan de toepasselijke EU-wetgeving voldoen, 
ongeacht hun oorsprong. De doeltreffendste aanpak om te voorkomen dat niet-conforme producten of producten die een 
risico inhouden de EU binnenkomen, is het uitvoeren van controles tijdens het invoerproces, voordat de producten in het 
vrije verkeer worden gebracht en vervolgens binnen de Europese Unie kunnen circuleren. De autoriteiten die belast zijn 

(303) Het Europees forum voor productveiligheid, een beroepsorganisatie zonder winstoogmerk voor markttoezichtautoriteiten en 
-functionarissen uit de hele EER; https://www.prosafe.org/
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met de controle op producten die de markt van de Unie binnenkomen (meestal, maar niet altijd, de douane en daarom 
hierna de “grensautoriteiten” genoemd), spelen dus een cruciale rol bij het uitvoeren van eerstelijnscontroles op de naleving 
en de afwezigheid van risico’s bij producten uit derde landen (hierna “grenscontroles” genoemd).

In dit deel wordt alleen ingegaan op de controle van producten die de EU binnenkomen en die onderworpen zijn aan de harmonisatie
wetgeving van de Unie, zoals uiteengezet in punt 1.2.1.

7.5.1. Rol van de grensautoriteiten

De grensautoriteiten kunnen de douaneautoriteiten van een lidstaat zijn, markttoezichtautoriteiten of andere entiteiten, 
afhankelijk van de nationale organisatiestructuur (artikel 25, lid 1, van Verordening (EU) 2019/1020). In de meeste landen 
worden de grenscontroles uitgevoerd door de douaneautoriteiten. Douaneambtenaren beschikken echter gewoonlijk niet 
over de technische deskundigheid om te beslissen of aan de toepasselijke EU-productwetgeving is voldaan: daartoe moeten 
zij verdachte gevallen die bij hun controles aan het licht komen, aan de bevoegde markttoezichtautoriteiten voorleggen. 
Grenscontroles kunnen dus alleen doeltreffend zijn als de douane en de markttoezichtautoriteiten nauw samenwerken. 
Wanneer de grensautoriteit een markttoezichtautoriteit is, kan zij haar taken autonoom uitvoeren op de gebieden die 
onder haar bevoegdheid vallen en hoeft zij niet met een andere autoriteit samen te werken om tot conclusies te komen.

7.5.2. Beginselen inzake grenscontroles

Grensautoriteiten voeren controles uit op ingevoerde producten, ongeacht het vervoermiddel (zee, lucht, weg, spoor, 
binnenwateren) of de verzendingswijze (containers, kleine verpakkingen en elke andere vorm). Zij voeren deze controles 
uit op basis van een risicoanalyse overeenkomstig het douanewetboek van de Unie (304). Voor zover relevant moeten zij 
ook rekening houden met de risicogebaseerde aanpak die artikel 11, lid 3, van Verordening (EU) 2019/1020 aan de 
markttoezichtautoriteiten voorschrijft (artikel 25, lid 3, van Verordening (EU) 2019/1020). Grensautoriteiten en 
markttoezichtautoriteiten moeten regelmatig risico-informatie uitwisselen om de doeltreffendheid van hun risicoanalyse 
en de risicogebaseerde aanpak te verbeteren. De markttoezichtautoriteiten moeten met name informatie verstrekken aan 
de grensautoriteiten over de categorieën van producten en marktdeelnemers die vaker niet-conform worden bevonden 
(artikel 25, lid 5, van Verordening (EU) 2019/1020). Deze informatie moet regelmatig worden bijgewerkt.

De grensautoriteiten kunnen controles van documenten of fysieke controles en ook laboratoriumcontroles verrichten. Zij 
mogen altijd contact opnemen met de aangever of een andere betrokken marktdeelnemer om documenten of aanvullende 
informatie op te vragen. De voorwaarden voor uitvoerige controles, zoals laboratoriumcontroles, kunnen worden 
overeengekomen tussen de douaneautoriteiten en de markttoezichtautoriteiten, met inachtneming van de werkmethode 
die zij het efficiëntst achten. De douane- en markttoezichtautoriteiten moeten in ieder geval nauw met elkaar samenwerken.

De vrijgave voor het in het vrije verkeer brengen wordt niet als bewijs van conformiteit met het Unierecht beschouwd 
(artikel 27 van Verordening (EU) 2019/1020), daar die vrijgave niet noodzakelijk een volledige conformiteitscontrole 
inhoudt. Zo kunnen producten, zelfs als ze in het vrije verkeer zijn gebracht, achteraf door de markttoezichtautoriteiten 
worden gecontroleerd en niet-conform worden bevonden.

7.5.3. Toepasselijke procedures

7.5.3.1. Opschorting door de grensautoriteiten van producten waarvan wordt vermoed dat ze niet-conform zijn of een ernstig risico 
vormen, en kennisgeving aan de markttoezichtautoriteiten

Wanneer een uit een derde land ingevoerd product voor controle is geselecteerd en de grensautoriteiten redenen hebben om 
aan te nemen dat het niet conform is — bijvoorbeeld met betrekking tot de essentiële eisen of de vereiste begeleidende 
documentatie, markering, etikettering of andere informatie — of dat het een ernstig risico vormt, moeten zij het in het 
vrije verkeer brengen opschorten en de betrokken markttoezichtautoriteit daarvan in kennis stellen (artikel 26, leden 1 
en 2, van Verordening (EU) 2019/1020). De grensautoriteiten moeten deze informatie in een overeengekomen vorm delen, 
zodat de markttoezichtautoriteit over de nodige informatie beschikt om de conformiteit van het product te beoordelen. In 
Verordening (EU) 2019/1020 wordt de Commissie opgedragen een IT-oplossing te ontwikkelen die de bestaande nationale 
douanesystemen en het ICSMS met elkaar verbindt, wat uiteindelijk de communicatie en de behandeling van dergelijke 
gevallen moet vergemakkelijken.

(304) Verordening (EU) nr. 952/2013, PB L 269 van 10.10.2013, blz. 1. met name de artikelen 46 en 47.
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De markttoezichtautoriteiten moeten ook op eigen initiatief de grensautoriteiten vragen de vrijgave voor het vrije verkeer 
op te schorten als zij redelijke gronden hebben om aan te nemen dat een product dat bij de douane aankomt, niet-conform 
is of een ernstig risico vormt (artikel 26, lid 3, van Verordening (EU) 2019/1020).

7.5.3.2. Besluit door markttoezichtautoriteiten

De markttoezichtautoriteiten hebben vier werkdagen om op de kennisgeving van een opschorting te reageren. Indien zij 
niet binnen deze termijn reageren, moeten de grensautoriteiten het product in het vrije verkeer brengen, als alle andere aan 
het vrijgeven verbonden voorschriften en formaliteiten zijn vervuld (artikel 27 van Verordening (EU) 2019/1020). Dit 
betekent niet dat de hele procedure gaande van de opschorting tot het besluit over het in het vrije verkeer brengen binnen 
vier werkdagen moet worden voltooid. De procedure mag geen vertraging oplopen om te voorkomen dat belemmeringen 
voor het legitiem handelsverkeer zouden worden opgeworpen, maar de opschorting van de vrijgave kan van kracht blijven 
zolang de markttoezichtautoriteiten passende controles uitvoeren op de producten en totdat zij een definitief besluit over de 
naleving hebben genomen. De markttoezichtautoriteiten moeten waarborgen dat het vrije verkeer van producten niet méér 
wordt beperkt dan nodig of toegestaan volgens enige toepasselijke Europese wetgeving. Hiertoe moeten markttoezichtauto
riteiten bij hun activiteiten betreffende producten afkomstig uit derde landen — inclusief contact met de betrokken 
marktdeelnemers — met dezelfde methoden en snelheid te werk gaan als voor producten die hun oorsprong in de EU 
hebben.

Indien de markttoezichtautoriteiten binnen vier werkdagen geen definitief besluit over de naleving kunnen nemen, moeten 
zij de grensautoriteiten binnen deze termijn in kennis stellen dat hun definitieve besluit over het product op handen is en 
verzoeken om de opschorting van het in het vrije verkeer brengen te handhaven. In dat geval blijft de vrijgave voor het in 
het vrije verkeer brengen opgeschort tot wanneer de markttoezichtautoriteiten een definitief besluit hebben genomen. De 
producten blijven onder toezicht van de douanediensten staan, ook wanneer toestemming wordt verleend om ze op een 
andere door de douanediensten goedgekeurde plaats op te slaan.

7.5.3.3. Follow-up door grensautoriteiten

Wanneer de markttoezichtautoriteiten de grensautoriteiten meedelen dat het product in het vrije verkeer mag worden 
gebracht, moeten de grensautoriteiten daar gevolg aan geven, mits alle andere aan het vrijgeven verbonden voorschriften 
en formaliteiten zijn vervuld (artikel 27 van Verordening (EU) 2019/1020). Indien verdere corrigerende maatregelen 
noodzakelijk worden geacht, moet de markttoezichtautoriteit hieraan gevolg geven.

Wanneer markttoezichtautoriteiten concluderen dat het product niet conform is of een ernstig risico vormt, moeten zij van 
de grensautoriteiten verlangen dat het product niet in het vrije verkeer wordt gebracht (artikel 28, leden 1 en 2, van 
Verordening (EU) 2019/1020). Zij moeten aangeven of dit is omdat het product een ernstig risico vormt, dan wel of het 
anderszins niet in overeenstemming is met de EU-wetgeving. De grensautoriteiten moeten deze informatie als volgt 
invoeren in het gegevensverwerkingssysteem van de douane en, in voorkomend geval, aanbrengen op de fysieke 
documentatie die het product vergezelt, zoals een handelsfactuur:

— “Gevaarlijk product — Het in het vrije verkeer brengen ervan is niet toegestaan — Verordening (EU) 2019/1020”; of

— “Niet-conform product — Het in het vrije verkeer brengen ervan is niet toegestaan — Verordening (EU) 2019/1020”.

De markttoezichtautoriteiten zijn verplicht het geval in ICSMS in te voeren, met inbegrip van een vermelding dat het geval 
zijn oorsprong vindt in grenscontroles en de aard van de non-conformiteit (ernstig risico of andere non-conformiteit). 
Indien een ernstig risico aan het licht wordt gebracht, moeten zij ook de passende kennisgeving in Rapex invoeren 
(artikel 20 van Verordening (EU) 2019/1020). De markttoezichtautoriteiten moeten ook maatregelen nemen om het in de 
handel brengen van het product te verbieden, zodat andere zendingen van het product de EU-markt niet kunnen 
binnenkomen.

De grensautoriteiten kunnen besluiten de niet-conforme producten op kosten van de aangever te vernietigen wanneer zij 
een risico vormen voor de gezondheid en de veiligheid van de eindgebruikers (artikel 28, lid 4, van Verordening 
(EU) 2019/1020). Afhankelijk van de organisatiestructuur kunnen zij dit doen op verzoek van de markttoezichtautoriteiten.
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De grensautoriteiten kunnen ook toestaan dat het product onder een andere douaneregeling dan het in het vrije verkeer 
brengen wordt geplaatst, indien de markttoezichtautoriteiten daar geen bezwaar tegen hebben. In dat geval moet de 
bovengenoemde mededeling “Gevaarlijk product … enz.” of “Niet-conform product … enz.” worden opgenomen in de 
documenten die in het kader van die procedure worden gebruikt (artikel 28, lid 3, van Verordening (EU) 2019/1020). De 
grensautoriteiten kunnen acties toestaan die ervoor zorgen dat het product volgens de toepasselijke douaneprocedures en 
op passende wijze wordt gewijzigd, zodat het verder in het vrije verkeer kan worden gebracht.

In sommige gevallen verschilt de plaats waar het product voor het vrije verkeer wordt aangegeven van de plaats van 
binnenkomst van het product. Dit belet de bevoegde autoriteiten niet om passende controles uit te voeren op de plaats van 
binnenkomst. In dat geval moeten zij de douaneautoriteiten op de plaats van aangifte voldoende informatie verstrekken 
over hun controles en bevindingen.

Naleving van de productvoorschriften van de EU is vrijwillig voor niet-EU-producten die niet voor het vrije verkeer worden 
aangegeven, zoals producten in doorvoer en producten die in vrije zones en vrije entrepots worden geplaatst. Er kan echter 
informatie vrijkomen waaruit blijkt dat deze producten niet aan de relevante EU-voorschriften voldoen of een ernstig risico 
vormen. Zulke informatie moet aan de relevante autoriteiten worden meegedeeld, om te vermijden dat de betreffende 
producten in een later stadium alsnog in de handel worden gebracht op de markt van de EU.

7.6. Samenwerking tussen de lidstaten en met de Europese Commissie

De inspanningen op het gebied van markttoezicht moeten, willen zij doeltreffend zijn, in de hele Unie uniform zijn. Dit is 
des te belangrijker wanneer rekening wordt gehouden met het feit dat ieder punt aan de buitengrenzen van de Unie een 
toegangspunt is voor grote hoeveelheden producten afkomstig uit derde landen. Indien het markttoezicht in sommige 
delen van de Unie minder streng is dan in andere delen, ontstaan er zwakke plekken die een bedreiging vormen voor 
openbare belangen en leiden tot oneerlijke handelsvoorwaarden. Er moet bijgevolg doeltreffend markttoezicht zijn over de 
hele lengte van de buitengrenzen van de Unie.

Samenwerking tussen en het coördineren van maatregelen van nationale autoriteiten is onontbeerlijk voor doeltreffend en 
consistent toezicht op de interne markt. Het wettelijk kader van de EU voorziet in een aantal hulpmiddelen om dit doel te 
bereiken. Tegen niet-conform bevonden producten moet in het algemeen in de hele EU worden opgetreden, met 
gedetailleerde procedures in het geval van bepaalde harmonisatiewetgeving van de Unie waarin een vrijwaringsclausule is 
opgenomen. Wederzijdse bijstand op basis van Verordening (EU) 2019/1020 stelt autoriteiten in staat verzoeken om 
informatie aan marktdeelnemers die in andere lidstaten zijn gevestigd, kracht bij te zetten, en in bijzondere gevallen ook 
handhavingsmaatregelen op te leggen. Het Unienetwerk voor productconformiteit, de groepen voor administratieve 
samenwerking (ADCO’s), de ICSMS-databank, Rapex en de gecoördineerde activiteiten op het gebied van de veiligheid en 
conformiteit van producten zijn essentiële hulpmiddelen voor de uitwisseling van informatie en de optimalisatie van de 
werkverdeling tussen autoriteiten.

Ook de samenwerking tussen de nationale autoriteiten die verantwoordelijk zijn voor grenscontroles is van essentieel 
belang om een gelijkvormige bescherming aan de EU-grens te waarborgen. Deze autoriteiten moeten risico-informatie 
uitwisselen via het douanerisicobeheersysteem (CRMS) zodat elk risico dat of elke onregelmatigheid die op een bepaald 
punt aan de grens wordt vastgesteld, onmiddellijk wordt doorgegeven aan elk ander punt van de grens, zodat de grenzen 
doeltreffend worden beschermd tegen niet-conforme of onveilige goederen door intensieve samenwerking overeenkomstig 
artikel 46, lid 5, en artikel 47, lid 2, van het douanewetboek van de Unie.

7.6.1. Maatregelen op EU-niveau tegen non-conformiteit

— Producten die in één lidstaat niet-conform worden geacht, worden over het algemeen geacht in de hele EU niet-conform te zijn.

— Tegen niet-conform bevonden producten moet in het algemeen in de hele EU worden opgetreden.

— Er bestaan mechanismen voor het geval de markttoezichtautoriteiten het niet eens worden over de naleving.

Wanneer een markttoezichtautoriteit vaststelt dat een product niet-conform is, wordt het in het algemeen in de hele EU als 
niet-conform beschouwd, tenzij een relevante markttoezichtautoriteit in een andere lidstaat tot de tegenovergestelde 
conclusie komt op basis van haar eigen onderzoek of tenzij anders bepaald door de vrijwaringsprocedure (zie punt 7.6.2) 
van de toepasselijke harmonisatiewetgeving van de Unie (artikel 11, lid 9, van Verordening (EU) 2019/1020). De 
markttoezichtautoriteiten in de andere lidstaten hoeven normaliter geen actie te ondernemen, omdat de betrokken 
marktdeelnemer corrigerende maatregelen moet toepassen in de hele EU (artikel R31, lid 3, van bijlage I bij Besluit 
nr. 768/2008). Een uitzondering hierop zijn maatregelen tegen gevaarlijke producten, waarbij alle betrokken 
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markttoezichtautoriteiten in de hele EU verplicht zijn ervoor te zorgen dat het ernstige risico wordt weggenomen 
(artikel R31, lid 8, van bijlage I bij Besluit nr. 768/2008). De markttoezichtautoriteiten worden van dergelijke gevallen in 
kennis gesteld via Rapex (zie punt 7.6.4). Een andere uitzondering is wanneer de betrokken marktdeelnemer geen 
corrigerende maatregelen neemt binnen de termijn die is aangegeven door de markttoezichtautoriteit die hem daartoe 
heeft verplicht. Markttoezichtautoriteiten kunnen dergelijke informatie verkrijgen van het ICSMS, door kennisgevingen van 
vrijwaringsclausules (zie punt 7.6.2) en, voor wetgeving die geen vrijwaringsclausule bevat, door het volgen van de 
onderzoeken binnen hun productsector.

Markttoezichtautoriteiten mogen vertrouwen op informatie van andere markttoezichtautoriteiten (artikel 11, lid 6, van 
Verordening (EU) 2019/1020). Zij hebben echter altijd het recht een zaak zelf te onderzoeken, rekening houdend met alle 
informatie die zij van de marktdeelnemers ontvangen indien zij die relevant achten. Als zij tot een andere conclusie komen, 
d.w.z. dat zij het product conform achten, kunnen zij bezwaar maken in de vrijwaringskennisgeving als er sprake is van 
wetgeving die een dergelijke procedure omvat. Zie voor dergelijke gevallen punt 7.6.2. In het geval van andere wetgeving 
of wanneer de vrijwaringsclausule niet van toepassing is, hoeven de markttoezichtautoriteiten geen actie te ondernemen 
als zij op basis van hun eigen onderzoek geen non-conformiteit vaststellen.

7.6.2. Toepassing van de vrijwaringsclausule

— Een groot deel van de harmonisatiewetgeving van de Unie omvat een gedetailleerde procedure die in de hele EU van toepassing 
is wanneer lidstaten verplichte beperkende maatregelen aannemen.

— Het mechanisme biedt andere lidstaten en de Commissie de mogelijkheid bezwaar aan te tekenen. Het stelt de Commissie ook 
in staat om een standpunt in te nemen over de nationale maatregelen die het vrije verkeer van producten beperken zodat zij de 
werking van de interne markt kan waarborgen.

Krachtens de vrijwaringsclausule, die is gebaseerd op artikel 114, lid 10, VWEU en in een groot deel van de sectorale 
harmonisatiewetgeving van de Unie is opgenomen, moeten de lidstaten voorlopige maatregelen nemen met betrekking tot 
producten die een risico inhouden voor de gezondheid en veiligheid of andere aspecten van het openbaar belang en zijn zij 
verplicht om de Commissie en de andere lidstaten van deze maatregelen in kennis te stellen. Het doel van de vrijwarings
clausuleprocedure is een middel te verstrekken om alle nationale markttoezichtautoriteiten en de Commissie in kennis te 
kunnen stellen van maatregelen die zijn genomen ten aanzien van producten die een risico inhouden voor de gezondheid 
en veiligheid of andere aspecten van het openbaar belang, met inbegrip van de gronden voor de beslissing, en bijgevolg in 
alle lidstaten de nodige maatregelen te kunnen nemen zodat in de hele EU een gelijkwaardig beschermingsniveau kan 
worden gewaarborgd. Voorts stelt het andere lidstaten en de Commissie in staat om een standpunt in te nemen over de 
nationale maatregelen die het vrije verkeer van producten beperken en kan zij zo de werking van de interne markt 
waarborgen.

De vrijwaringsprocedure en de Rapex-kennisgevingsprocedure zijn niet hetzelfde: zij hebben verschillende kennisgevings
criteria en toepassingsmethoden. De vrijwaringsclausuleprocedures in de harmonisatiewetgeving van de Unie worden 
onafhankelijk van de Rapex-procedure toegepast. De Rapex-procedure treedt niet noodzakelijkerwijs in werking voordat 
de toepasselijke vrijwaringsclausuleprocedure is ingeleid. De vrijwaringsclausuleprocedure moet echter naast de Rapex- 
procedure worden toepast wanneer een lidstaat op basis van een gevaar of ander ernstig risico verbonden aan een onder de 
harmonisatiewetgeving van de Unie vallend product het besluit neemt om het vrije verkeer van dit product te verbieden of 
te beperken.

7.6.2.1. Bindende beperkende maatregel getroffen

Indien de desbetreffende marktdeelnemer zelf geen passende corrigerende maatregelen neemt, vereist de toepassing van de 
vrijwaringsclausuleprocedure dat de nationale markttoezichtautoriteiten een of meerdere verplichte maatregelen nemen om 
het op de markt aanbieden te beperken of te verbieden en eventueel het in gebruik nemen van het product te beperken of te 
verbieden, of dat zij het product uit de handel laten nemen. De inhoud van het besluit moet betrekking hebben op alle 
producten die tot hetzelfde type/model, dezelfde partij of dezelfde reeks behoren. Het besluit moet ook juridisch bindend 
zijn: er worden sancties opgelegd indien het niet in acht wordt genomen en er kan een beroepsprocedure worden ingeleid. 
Rechterlijke beslissingen die binnen het toepassingsgebied van de toepasselijke harmonisatiewetgeving van de Unie het vrije 
verkeer van producten met de CE-markering beperken, leiden niet tot de toepassing van de vrijwaringsclausuleprocedure. 
Wanneer echter de door de markttoezichtautoriteit in gang gezette administratieve procedures overeenkomstig de 
nationale wetgeving door een rechtbank moeten worden bevestigd, worden dergelijke rechterlijke beslissingen niet 
uitgesloten van de vrijwaringsclausuleprocedure.
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De rechtvaardiging voor de nationale maatregelen is gebaseerd op ofwel bevindingen van de markttoezichtautoriteit, ofwel 
informatie die zij van een derde partij (bijvoorbeeld consumenten, concurrenten, consumentenorganisaties of arbeidsin
specties) hebben ontvangen. Voorts moeten de nationale maatregelen gebaseerd zijn op bewijs (bijvoorbeeld tests of 
onderzoeken) dat de fouten in het productontwerp of productieproces voldoende aantoont en wijst op een voorzienbaar 
potentieel dan wel feitelijk gevaar, of andere daadwerkelijke non-conformiteit, ook al zijn de producten correct 
vervaardigd, geïnstalleerd en onderhouden, en worden zij voor het beoogde doel of op een redelijkerwijze voorzienbare 
manier gebruikt. Er is een grijze zone tussen correct en verkeerd onderhoud en gebruik; producten kunnen tot op zekere 
hoogte als veilig worden beschouwd, zelfs als zij onderhouden of voor het beoogde doel gebruikt worden op een 
redelijkerwijze voorzienbare verkeerde manier. Bij de beoordeling moet rekening worden gehouden met de door de 
fabrikant verstrekte gegevens over de etikettering, alsook met de gegevens in de gebruiksinstructies, de handleiding en het 
promotiemateriaal.

Mogelijke redenen om beperkende maatregelen te nemen, zijn onder andere verschillen in of onvermogen tot de toepassing 
van de essentiële eisen, de verkeerde toepassing van de geharmoniseerde normen of tekortkomingen in deze normen. 
Wanneer de vrijwaringsclausule wordt ingeroepen, kan de markttoezichtautoriteit andere redenen toevoegen of 
specificeren (bijvoorbeeld non-conformiteit van de regels van goed vakmanschap), op voorwaarde dat deze redenen 
rechtstreeks verband houden met de bovenstaande drie redenen.

Wanneer wordt vastgesteld dat de geharmoniseerde normen die een vermoeden van conformiteit zouden inhouden niet 
worden nageleefd, moet de fabrikant of gemachtigde worden verzocht om bewijs te leveren van de naleving van de 
essentiële eisen. Het besluit van de markttoezichtautoriteiten om maatregelen te nemen, moet altijd gebaseerd zijn op een 
vastgestelde non-conformiteit van de essentiële eisen.

De door de autoriteiten getroffen maatregelen moeten evenredig zijn met de ernst van het risico en de door het product 
vertoonde non-conformiteit, en de Commissie moet van deze maatregelen in kennis worden gesteld.

7.6.2.2. Kennisgeving aan de Commissie en aan andere lidstaten

Zodra een markttoezichtautoriteit het vrije verkeer van een product zodanig beperkt of verbiedt dat de vrijwaringsclausule
procedure wordt toegepast, moet de lidstaat de Commissie en de andere lidstaten onverwijld in kennis stellen van de 
voorlopige maatregelen (305) en daarbij de redenen en de rechtvaardiging voor het besluit opgeven.

De informatie moet alle beschikbare gegevens omvatten, met name:

— naam en adres van de fabrikant, de gemachtigde, en voorts (indien nodig) naam en adres van de importeur of een andere 
voor het op de markt aanbieden van het product verantwoordelijke persoon;

— de gegevens die nodig zijn voor de identificatie van het betreffende product en de herkomst van het product;

— de aard van de beweerde non-conformiteit en van het risico;

— de aard en de duur van de nationale maatregelen;

— een referentie naar de harmonisatiewetgeving van de Unie, met name naar de essentiële eisen waarmee de vastgestelde 
non-conformiteit verband houdt;

— een vermelding of de non-conformiteit een van de volgende redenen heeft:

a) het product voldoet niet aan de eisen ten aanzien van de gezondheid of veiligheid van personen of andere aspecten 
van de bescherming van algemene belangen; of

b) tekortkomingen in de geharmoniseerde normen, die een vermoeden van conformiteit vestigen;

— de door de betrokken marktdeelnemers aangevoerde argumenten; en

— een kopie van het door de lidstaatautoriteiten genomen besluit.

(305) Deze kennisgeving moet via ICSMS worden gedaan. Een koppeling tussen de ICSMS-databank en Rapex voorkomt dat nationale 
autoriteiten dezelfde informatie twee keer invoeren, namelijk een keer in verband met de vrijwaringsclausuleprocedure en een keer in 
verband met de snelle uitwisseling van informatie overeenkomstig artikel 20 van Verordening (EU) 2019/1020.
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Indien mogelijk omvat de kennisgeving ook:

— informatie over de toeleveringsketen van het product;

— een uitvoerig beoordelingsverslag en bewijs om de maatregelen te rechtvaardigen (bijvoorbeeld de geharmoniseerde 
normen of andere door de autoriteiten gehanteerde technische specificaties, de testverslagen en de identificatiegegevens 
van het testlaboratorium);

— een kopie van de conformiteitsverklaring; en

— in voorkomend geval, de naam en het nummer van de aangemelde instantie die bij de conformiteitsbeoordeling
procedure betrokken was.

7.6.2.3. Beheer van de vrijwaringsclausuleprocedures door de Commissie

Wanneer bezwaar wordt aangetekend tegen een door een lidstaat genomen maatregel (306) of wanneer de Commissie een 
nationale maatregel als tegenstrijdig met de harmonisatiewetgeving van de Unie beschouwt, moet de Commissie 
onverwijld de lidstaten en de betrokken marktdeelnemer(s) raadplegen, alsook de nationale maatregelen beoordelen. Aan 
de hand van deze beoordeling besluit de Commissie of de nationale maatregel al dan niet gerechtvaardigd is.

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

Als de nationale maatregel gerechtvaardigd wordt geacht, moeten alle lidstaten de maatregelen nemen die nodig zijn om 
ervoor te zorgen dat het niet-conforme product uit de handel wordt genomen en moeten zij de Commissie daarvan in 
kennis stellen. Indien de nationale maatregel niet gerechtvaardigd wordt geacht, moet de betrokken lidstaat de maatregel 
intrekken.

De andere lidstaten dan die welke de procedure in gang heeft gezet, brengen de Commissie en de andere lidstaten 
onverwijld op de hoogte van door hen genomen maatregelen, verstrekken aanvullende informatie over de non- 
conformiteit van het product en lichten hun bezwaren toe indien zij het niet eens zijn met de aangemelde nationale 
maatregel. De lidstaten moeten ervoor zorgen dat ten aanzien van het betrokken product onverwijld passende beperkende 
maatregelen worden genomen, bijvoorbeeld het uit de handel nemen van dit product.

Indien binnen de termijn na de ontvangst van de informatie zoals opgegeven in de harmonisatiewetgeving van de Unie 
noch door een lidstaat, noch door de Commissie bezwaar is ingediend tegen een door een lidstaat genomen voorlopige 
maatregel, moet die maatregel gerechtvaardigd worden geacht.

De Commissie moet de lidstaten op de hoogte houden van het verloop en de resultaten van de procedure, ongeacht of de 
door de lidstaat genomen maatregel al dan niet gerechtvaardigd wordt geacht.

Zodra de Commissie een besluit heeft genomen, kan dit krachtens artikel 263 VWEU door de lidstaten worden 
aangevochten. De rechtstreeks door het besluit geraakte marktdeelnemer kan het eveneens krachtens artikel 263 VWEU 
aanvechten.

Ingeval een maatregel niet gerechtvaardigd is en de lidstaat die de procedure in gang heeft gezet hem niet wil intrekken, zal 
de Commissie overwegen om de inbreukprocedure krachtens artikel 258 VWEU in te leiden.

7.6.2.4. Conforme producten die toch een risico meebrengen

Naast de vrijwaringsclausuleprocedures die het mogelijk maken markttoezichtmaatregelen tegen niet-conforme producten 
in de gehele Unie op consistente wijze toe te passen, voorziet de harmonisatiewetgeving van de Unie over het algemeen in 
de mogelijkheid van en de verplichting tot het nemen van maatregelen tegen producten die wel aan de essentiële eisen 
voldoen, maar nog steeds een risico vormen.

(306) In de in overeenkomst met Besluit nr. 768/2008/EG zijnde harmonisatiewetgeving van de Unie is een vrijwaringsclausuleprocedure 
opgenomen, die uitsluitend wordt toegepast wanneer de lidstaten het niet eens zijn over door een lidstaat genomen maatregel. Het 
doel is ervoor te zorgen dat, wanneer een niet-conform product aanwezig is op hun grondgebied, de verschillende lidstaten 
evenredige en passende maatregelen nemen en een vergelijkbare aanpak hanteren. In het verleden werd kennisgeving gedaan van een 
risico van een product en moest de Commissie een zaak inleiden en een advies opstellen; nu is deze administratieve last afgeschaft en 
wordt een vrijwaringszaak enkel ingeleid indien een lidstaat of de Commissie bezwaar aantekent tegen een door de aanmeldende 
autoriteit genomen maatregel. Wanneer de lidstaten en de Commissie het eens zijn dat de door een lidstaat genomen maatregelen 
gerechtvaardigd zijn, is geen verdere betrokkenheid van de Commissie nodig, behalve wanneer de non-conformiteit kan worden 
toegeschreven aan tekortkomingen in de geharmoniseerde normen.
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Wanneer de markttoezichtautoriteiten met name vaststellen dat een product, hoewel conform met de toepasselijke 
harmonisatiewetgeving van de Unie, toch een risico voor de gezondheid of veiligheid van personen of voor andere 
aspecten van de bescherming van openbare belangen meebrengt, moeten zij maatregelen nemen om van de 
marktdeelnemer te verlangen dat hij het aan het product verbonden risico wegneemt, het product terugroept of het uit de 
handel neemt, afhankelijk van het risico. Zodra een markttoezichtautoriteit het vrije verkeer van een product op die 
manier beperkt of verbiedt, moet de lidstaat de Commissie en de andere lidstaten onverwijld in kennis stellen van de 
voorlopige maatregelen (307) en daarbij de redenen en de rechtvaardiging voor het besluit opgeven.

De informatie moet alle beschikbare gegevens omvatten, met name:

— naam en adres van de fabrikant, de gemachtigde, en voorts (indien nodig) naam en adres van de importeur of een andere 
voor het op de markt aanbieden van het product verantwoordelijke persoon;

— de gegevens die nodig zijn voor de identificatie van het betreffende product en de herkomst van het product;

— de aard van het betreffende risico;

— de aard en de duur van de nationale maatregelen;

— een referentie naar de harmonisatiewetgeving van de Unie;

— de door de betrokken marktdeelnemers aangevoerde argumenten;

— informatie over de toeleveringsketen van het product; en

— een kopie van het door de lidstaatautoriteiten genomen besluit.

Indien mogelijk omvat de kennisgeving ook:

— een uitvoerig beoordelingsverslag en bewijs om de maatregelen te rechtvaardigen (bijvoorbeeld de testverslagen en de 
identificatiegegevens van het testlaboratorium);

— een kopie van de conformiteitsverklaring; en

— in voorkomend geval, de naam en het nummer van de aangemelde instantie die bij de conformiteitsbeoordeling
procedure betrokken was.

Wanneer een markttoezichtautoriteit dergelijke maatregelen neemt tegen producten die een risico meebrengen, moet de 
Commissie onverwijld de lidstaten en de betrokken marktdeelnemer(s) raadplegen, alsook de nationale maatregelen 
beoordelen. Aan de hand van deze beoordeling besluit de Commissie of de nationale maatregel al dan niet gerechtvaardigd 
is.

De Commissie richt haar besluit tot alle lidstaten en brengt de lidstaten en de betrokken marktdeelnemer(s) er onmiddellijk 
van op de hoogte. Indien de maatregelen gerechtvaardigd worden geacht, kan de Commissie ook overwegen om voorstellen 
tot herziening van de wetgeving vast te stellen.

7.6.3. Wederzijdse bijstand, administratieve samenwerking en het unienetwerk voor productconformiteit

— Samenwerking tussen nationale markttoezichtautoriteiten is onontbeerlijk voor het welslagen van het markttoezichtbeleid in de 
Unie als geheel.

— Wederzijdse bijstand, groepen voor administratieve samenwerking (ADCO’s) en het Unienetwerk voor productconformiteit zijn 
essentiële instrumenten.

— De samenwerking tussen lidstaten wordt makkelijker gemaakt door het gebruik van specifieke IT-platforms voor de uitwisseling 
van informatie.

Technische harmonisatie heeft een eengemaakte markt gecreëerd waarin producten over de nationale grenzen heen worden 
vervoerd, terwijl markttoezicht op nationaal niveau wordt verricht. Dit vereist een vlotte samenwerking om de wetgeving 
van de Unie in alle lidstaten op uniforme en efficiënte wijze te handhaven. De verplichting tot samenwerking is in 
overeenstemming met artikel 20 van het Verdrag betreffende de Europese Unie (VEU), waarin wordt bepaald dat de 
lidstaten alle passende maatregelen moeten nemen om hun verplichtingen na te komen. In Verordening (EU) 2019/1020 

(307) Deze kennisgeving moet via ICSMS worden gedaan. Een koppeling tussen de ICSMS-databank en Rapex voorkomt dat nationale 
autoriteiten dezelfde informatie twee keer invoeren, namelijk een keer in verband met de vrijwaringsclausuleprocedure en een keer in 
verband met de snelle uitwisseling van informatie overeenkomstig artikel 20 van Verordening (EU) 2019/1020.
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zijn gedetailleerde bepalingen over samenwerking opgenomen, met name over bilaterale wederzijdse bijstand, multilaterale 
sectorale administratieve samenwerking en de oprichting van een Unienetwerk voor productconformiteit dat sectorover
schrijdende samenwerking in de hele EU vergemakkelijkt om gemeenschappelijke uitdagingen aan te pakken en goede 
toezichtpraktijken en -technieken in de hele Unie te verspreiden.

Administratieve samenwerking steunt op wederzijds vertrouwen en transparantie tussen nationale markttoezichtauto
riteiten. De lidstaten en de Commissie moeten op de hoogte worden gebracht van de nationale autoriteiten die belast zijn 
met het markttoezicht voor de verschillende productsectoren en van de door hen verrichte nalevingscontroles. Dergelijke 
informatie wordt gedeeld via het informatie- en communicatiesysteem voor markttoezicht (ICSMS) (308).

De door nationale markttoezichtautoriteiten uitgewisselde informatie moet overeenkomstig het vertrouwelijkheidsbeginsel 
en het beroeps- en handelsgeheim worden behandeld. Voorts worden persoonsgegevens beschermd overeenkomstig het 
nationale recht en het EU-recht. Wanneer de regels van een lidstaat vrije toegang bieden tot informatie in het bezit van 
markttoezichtautoriteiten, moet dit feit aan de andere markttoezichtautoriteiten worden gemeld op het ogenblik dat een 
verzoek tot informatie-uitwisseling wordt ingediend of bij de informatie-uitwisseling zelf indien er geen verzoek is 
ingediend. Indien de verzendende autoriteit aangeeft dat de informatie gaat om aangelegenheden die onder beroeps- of 
handelsgeheim vallen, moet de ontvangende autoriteit ervoor zorgen dat dit wordt gewaarborgd. Kan zij dit niet, dan mag 
de verzendende autoriteit weigeren de informatie mee te delen.

7.6.3.1. Wederzijdse bijstand

Grensoverschrijdende wederzijdse bijstand helpt bij onderzoeks- en handhavingsacties wanneer een marktdeelnemer die in 
een andere lidstaat dan de onderzoekende autoriteit is gevestigd, niet meewerkt. In de artikelen 22 tot en met 24 van 
Verordening (EU) 2019/1020 wordt gespecificeerd hoe dergelijke wederzijdse bijstand wordt gevraagd en hoe daaraan 
gevolg moet worden gegeven. Er wordt een onderscheid gemaakt tussen verzoeken om informatie en verzoeken om 
handhavingsmaatregelen. Alle verzoeken om bijstand worden via het ICSMS ingediend.

Een verzoek om informatie wordt ingediend wanneer een onderzoek is ingesteld naar de conformiteit van een product en 
de markttoezichtautoriteit voor dit onderzoek documentatie over de conformiteit nodig heeft van een marktdeelnemer. De 
betrokken markttoezichtautoriteit moet eerst zelf de documentatie opvragen bij de marktdeelnemer in de andere lidstaat. 
Alleen wanneer deze marktdeelnemer de gevraagde documentatie niet verstrekt, kan een verzoek om wederzijdse bijstand 
worden gericht tot een autoriteit in die lidstaat (de “aangezochte autoriteit”). De autoriteit die het onderzoek heeft geopend 
(“de verzoekende autoriteit”) blijft verantwoordelijk voor dat onderzoek, tenzij anders overeengekomen tussen de 
autoriteiten. De verzoekende autoriteit moet duidelijk aangeven welke conformiteitsdocumenten zij nodig heeft en van 
welke marktdeelnemer. De aangezochte autoriteit moet onverwijld contact opnemen met de marktdeelnemer om de 
informatie te verkrijgen, en die informatie vervolgens zo spoedig mogelijk, en in ieder geval binnen dertig kalenderdagen, 
aan de verzoekende autoriteit doorgeven.

Verzoeken om handhavingsmaatregelen zijn alleen bedoeld voor uitzonderlijke gevallen. Wanneer een markttoezichtau
toriteit een non-conformiteit ontdekt, moet zij zelf de desbetreffende marktdeelnemer verzoeken corrigerende maatregelen 
te nemen. Wanneer die marktdeelnemer niet meewerkt, moet de autoriteit maatregelen nemen en andere lidstaten op de 
hoogte brengen zodat ook zij maatregelen nemen als het product in kwestie ook bij hen in de handel is (zie de 
punten 7.6.1 en 7.6.2). Verzoeken om handhavingsmaatregelen van een autoriteit in een andere lidstaat zijn alleen bedoeld 
voor gevallen waarin een non-conformiteit niet met deze procedures opgelost raakt. Bijvoorbeeld wanneer een 
marktdeelnemer in een andere lidstaat niet meewerkt en het product aan eindgebruikers blijft aanbieden, maar niet in de 
lidstaat waar hij is gevestigd, zodat de autoriteiten van die lidstaat normaliter niet zouden optreden (aangezien het product 
zich niet op hun markt bevindt).

Verzoeken om handhavingsmaatregelen moeten vergezeld gaan van een motivering waarom de maatregelen noodzakelijk 
zijn. De aangezochte autoriteit kan besluiten welke maatregelen het geschiktst zijn om een einde te maken aan de non- 
conformiteit. Dit kan ook een boete zijn. De aangezochte autoriteit is gemachtigd een beroep te doen op andere overheids
instanties of een verzoek bij een bevoegde rechter in te dienen. De lidstaten moeten ervoor zorgen dat er geen nationale 
juridische belemmeringen zijn die de invoering van passende maatregelen om te voldoen aan artikel 23 van Verordening 
(EU) 2019/1020 in de weg staan. De aangezochte autoriteit moet onverwijld maatregelen nemen en de verzoekende 
autoriteit in kennis stellen van de maatregelen die zij heeft genomen of voornemens is te nemen.

(308) Meer over het ICSMS in punt 7.6.5.
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Verzoeken om wederzijdse bijstand (informatie en handhavingsmaatregelen) kunnen in bepaalde omstandigheden, die in de 
artikelen 22 en 23 van Verordening (EU) 2019/1020 zijn gespecificeerd, worden geweigerd. Een verzoek om informatie kan 
worden geweigerd indien de verzoekende autoriteit niet duidelijk heeft gemaakt waarom de informatie nodig is. Een 
verzoek om handhavingsmaatregelen kan worden geweigerd indien de verzoekende autoriteit onvoldoende informatie 
heeft verstrekt om er gevolg aan te geven. Een verzoek om handhavingsmaatregelen kan ook worden geweigerd indien de 
aangezochte autoriteit het er niet mee eens is dat er sprake is van een non-conformiteit. Voorts kunnen beide soorten 
verzoeken worden geweigerd indien de eigen activiteiten van de aangezochte autoriteit daardoor worden overbelast. De 
autoriteiten moeten echter te goeder trouw handelen en verzoeken om wederzijdse bijstand, met name die in verband met 
het opvragen van EU-conformiteitsverklaringen, prestatieverklaringen en technische documentatie, in beginsel aanvaarden. 
Weigeringen van verzoeken moeten worden gemotiveerd. De Commissie zal toezien op de werking van het mechanisme 
voor wederzijdse bijstand en vaststellen op welke gebieden de weigeringen niet gerechtvaardigd waren.

7.6.3.2. Groepen voor administratieve samenwerking

De samenwerking tussen de markttoezichtautoriteiten van de lidstaten met betrekking tot producten die onder de 
harmonisatiewetgeving van de Unie vallen, vindt plaats in groepen voor administratieve samenwerking (ADCO’s) die zijn 
opgericht voor sectoren van de harmonisatiewetgeving van de Unie. Veel van de groepen houden zich bezig met één 
onderdeel van de harmonisatiewetgeving van de Unie en andere met enkele nauw verwante onderdelen ervan. Hun taken 
worden in artikel 32 van Verordening (EU) 2019/1020 gespecificeerd. De groepen vergemakkelijken de uniforme 
toepassing van de harmonisatiewetgeving van de Unie, bijvoorbeeld door afwijkende toepassingen van de harmonisatie
wetgeving van de Unie te bespreken en op te lossen. Voorts voeren zij een reeks andere samenwerkingsactiviteiten uit, 
waaronder in veel gevallen de planning en uitvoering van gezamenlijke acties. Zij leveren ook input voor de samenwerking 
binnen het Unienetwerk voor productconformiteit (zie volgend punt).

Sommige groepen gebruiken een andere naam dan ADCO, soms met een eigen rechtsgrondslag in de harmonisatie
wetgeving van de Unie, waarin hun taken worden beschreven. Zij werken op basis van die wetgeving, maar werken ook 
binnen het Unienetwerk voor productconformiteit op dezelfde manier samen als de ADCO’s.

7.6.3.3. Unienetwerk voor productconformiteit

Bij artikel 29 van Verordening (EU) 2019/1020 is het Unienetwerk voor productconformiteit opgericht voor de 
samenwerking op het gebied van markttoezicht in de hele EU en over de verschillende productsectoren heen. Het netwerk 
bestaat uit vertegenwoordigers van de lidstaten, waaronder met name hun verbindingsbureaus, de voorzitters van de 
ADCO’s en vertegenwoordigers van de Commissie. Het netwerk is een platform voor gestructureerde coördinatie en 
samenwerking inzake markttoezicht, met name voor het stellen van prioriteiten en het aanpakken van horizontale, 
sectoroverschrijdende aspecten van markttoezicht. Het baseert zijn activiteiten op een werkprogramma, dat regelmatig kan 
worden aangepast om nieuwe uitdagingen op het gebied van markttoezicht aan te gaan. Het netwerk werkt nauw samen 
met het Consumer Safety Network als bedoeld in artikel 10 van Richtlijn 2001/95/EG wat betreft onderwerpen die 
verband houden met productveiligheid.

7.6.4. Systeem voor snelle uitwisseling van informatie (Rapex) voor non-foodproducten die een ernstig risico vormen

Het systeem voor snelle uitwisseling van informatie (Rapex) voor non-foodproducten stelt dertig deelnemende landen (alle EER- 
landen) en de Europese Commissie in staat informatie uit te wisselen over producten die een risico inhouden voor de gezondheid en 
veiligheid of voor andere beschermde belangen, en over de door deze landen genomen maatregelen om dat risico weg te nemen.

Artikel 12 van de richtlijn algemene productveiligheid vormt de wettelijke basis van een algemeen en horizontaal systeem 
voor snelle uitwisseling van informatie (Rapex) over ernstige risico’s die verband houden met het gebruik van producten.

Het systeem voor snelle uitwisseling van informatie bestrijkt zowel producten voor consumenten als voor beroepsge
bruikers (309). Het is van toepassing op zowel niet-geharmoniseerde producten als producten die onder de harmonisatie
wetgeving van de Unie vallen (310).

(309) Volgens artikel 20 van Verordening (EU) 2019/1020, is het systeem voor snelle uitwisseling van informatie van toepassing op 
producten die vallen onder de harmonisatiewetgeving van de Unie.

(310) Voor geneesmiddelen en medische hulpmiddelen is er een apart informatie-uitwisselingssysteem.
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Het systeem voor snelle uitwisseling van informatie (Rapex) werkt volgens de procedures zoals uiteengezet in bijlage II bij 
de richtlijn algemene productveiligheid en in de Rapex-richtsnoeren (311).

Het toepassingsgebied van het systeem voor snelle uitwisseling van informatie omvat andere risico’s dan risico’s voor de 
gezondheid en veiligheid (d.w.z. risico’s voor het milieu, risico’s op de werkplek en beveiligingsrisico’s) en voorts 
producten die voor beroepsmatig gebruik zijn bedoeld (in tegenstelling tot consumentenproducten). De lidstaten zorgen 
ervoor dat ten aanzien van gevaarlijke producten corrigerende maatregelen worden genomen, zoals het uit de handel 
nemen of, wanneer er geen andere doeltreffende manier is om het risico uit te sluiten, het terugroepen van die producten 
of verbieden dat ze nog op de markt worden aangeboden. Zij stellen de Commissie ook onverwijld in kennis van zowel de 
vrijwillige (door de marktdeelnemers genomen) als de verplichte (door de autoriteiten gelaste) corrigerende maatregelen via 
het systeem voor snelle uitwisseling van informatie overeenkomstig artikel 20 van Verordening (EU) 2019/1020.

De procedure van het systeem voor snelle uitwisseling van informatie is als volgt:

— wanneer bijvoorbeeld blijkt dat een product (een stuk speelgoed, een kinderverzorgingsartikel, een huishoudelijk 
apparaat enz.) gevaarlijk is, treft de bevoegde nationale markttoezichtautoriteit passende maatregelen om het risico 
weg te nemen. Zij kan het product uit de handel nemen, het terugroepen of waarschuwingen verspreiden. Ook 
vrijwillig door marktdeelnemers genomen maatregelen moeten aan de bevoegde autoriteiten worden gemeld. Het 
nationale contactpunt stelt vervolgens de Europese Commissie (via de IT-toepassing van het systeem) in kennis van het 
product, de hieraan verbonden risico’s en de door de autoriteit of de marktdeelnemer genomen maatregelen om risico’s 
en ongevallen te voorkomen.

— De Commissie gaat na of de kennisgeving voldoet aan de criteria die zijn vastgelegd in de Rapex-richtsnoeren. Indien dit 
het geval is, verspreidt zij de ontvangen kennisgeving onder de nationale contactpunten van alle andere EU- en EER- 
landen. Wekelijks publiceert zij op de website van het systeem voor snelle uitwisseling van informatie een overzicht 
van de producten die een risico inhouden en een samenvatting van de maatregelen die tegen die producten zijn 
genomen (312).

— De nationale contactpunten in elk EU- en EER-land coördineren de werkzaamheden van de markttoezichtautoriteiten 
op nationaal niveau. De markttoezichtautoriteiten zorgen op hun beurt voor een snelle follow-up van nieuw gemelde 
maatregelen en voeren maatregelen uit om de vastgestelde risico’s te beperken door het product uit de handel te 
nemen, het terug te roepen of waarschuwingen te verspreiden.

De vrijwaringsclausuleprocedures in de harmonisatiewetgeving van de Unie zijn naast de Rapex-procedure van toepassing. 
Het systeem voor snelle uitwisseling van informatie treedt daarom niet noodzakelijkerwijs in werking voordat de 
vrijwaringsclausuleprocedure is ingeleid. De vrijwaringsclausuleprocedure moet echter naast de Rapex-procedure worden 
toegepast wanneer een lidstaat op basis van een gevaar of ander ernstig risico verbonden aan een product met 
CE-markering het besluit neemt om het vrije verkeer van dit product definitief te verbieden of te beperken.

7.6.5. ICSMS

— Het ICSMS (Information and Communication System for Market Surveillance — informatie- en communicatiesysteem voor 
markttoezicht) is een IT-instrument dat voorziet in een breed communicatieplatform tussen alle markttoezichtautoriteiten.

— Het ICSMS bestaat uit een intern deel (enkel toegankelijk voor markttoezichtautoriteiten) en een publiek deel.

— Verordening (EU) 2019/1020 betreffende markttoezicht en Verordening (EU) 2019/515 betreffende de wederzijdse 
erkenning voorzien in het gebruik van het ICSMS.

(311) Aangenomen bij Uitvoeringsbesluit (EU) 2019/417 van de Commissie van 8 november 2018 tot vaststelling van richtsnoeren voor 
het beheer van het systeem van de Europese Unie voor snelle uitwisseling van informatie (Rapex) uit hoofde van artikel 12 van 
Richtlijn 2001/95/EG inzake algemene productveiligheid en het bijbehorende kennisgevingssysteem (PB L 73 van 15.3.2019, 
blz. 121). De Commissie stelt momenteel een EU-brede risicobeoordelingsmethodologie op die voortbouwt op de Rapex- 
richtsnoeren die in het kader van de richtlijn algemene productveiligheid zijn ontwikkeld, en die risicobeoordeling uitbreidt naar 
producten die een gevaar vormen voor de gezondheid en veiligheid van beroepsgebruikers en voor andere openbare belangen.

(312) https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_nl.htm
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7.6.5.1. Rol

Het ICSMS was een belangrijk onderdeel bij de uitvoering van Verordening (EG) nr. 765/2008, en dat geldt des te meer in 
het kader van Verordening (EU) 2019/1020 betreffende markttoezicht en Verordening (EU) 2019/515 betreffende 
wederzijdse erkenning: het ICSMS wordt de digitale ruggengraat van deze verordeningen.

Beide verordeningen verplichten de autoriteiten om gebruik te maken van het ICSMS. Bovendien bevat Verordening 
(EU) 2019/1020 betreffende markttoezicht de regels voor het gebruik ervan.

Het ICSMS biedt markttoezichtautoriteiten snelle en efficiënte communicatiemiddelen om binnen een korte tijdspanne 
informatie uit te wisselen. Dankzij het ICSMS kunnen autoriteiten snel en efficiënt informatie opslaan en uitwisselen over 
producten die door een markttoezichtautoriteit zijn onderzocht (nalevingsstatus, testresultaten, productidentificatie
gegevens, foto’s, informatie over de marktdeelnemers, risicobeoordelingen, informatie over ongevallen, informatie over 
door de markttoezichtautoriteiten genomen maatregelen enz.).

Het doel is niet enkel gevallen te vermijden waarin een niet-conform product dat in een land uit de handel is genomen in 
een ander land nog lange tijd te koop zou zijn, maar vooral te voorzien in een beleidsinstrument voor markttoezicht dat 
het mogelijk maakt een samenwerkingsmechanisme tussen autoriteiten vast te stellen.

Hoewel betrouwbare informatie-uitwisseling op zich cruciaal is voor markttoezicht, moet worden erkend dat de 
toegevoegde waarde van het ICSMS schuilt in zijn vermogen om een platform te bieden voor de uitvoering van het 
Europees beleid voor markttoezicht.

Wanneer een nationale autoriteit met andere autoriteiten informatie wil uitwisselen over een product dat wordt onderzocht 
om zo middelen te delen (bijvoorbeeld voor productcontroles), gemeenschappelijke maatregelen te treffen of andere 
autoriteiten te raadplegen, moet zij de desbetreffende informatie in het ICSMS ingeven. Dit moet zo snel mogelijk worden 
gedaan en zeker voordat het besluit wordt genomen om maatregelen te treffen ten aanzien van producten die een risico 
inhouden. Bijvoorbeeld: indien een nationale autoriteit het door een bepaald product vertoonde risiconiveau niet kan 
bepalen en dit onderzoekt, moet zij het ICSMS gebruiken om met de bevoegde autoriteiten van de andere lidstaten te 
communiceren.

Het ICSMS is niet beperkt tot producten die non-conform zijn; het biedt ook informatie over andere producten die door de 
autoriteiten zijn gecontroleerd, zelfs als er bij de controles geen gevallen van non-conformiteit zijn geconstateerd. Dit helpt 
de autoriteiten te voorkomen dat dezelfde producten twee keer (of meer) worden gecontroleerd. De markttoezichtauto
riteiten moeten in het ICSMS ten minste informatie opnemen over alle producten waarvoor een grondige controle heeft 
plaatsgevonden (artikel 34, lid 4, van Verordening (EU) 2019/1020). Dit geldt zowel voor producten waarvoor 
laboratoriumtests zijn uitgevoerd, als voor producten waarvoor eenvoudiger controles zijn verricht, maar het is niet nodig 
om producten op te nemen die alleen aan korte visuele controles zijn onderworpen. Bij wijze van richtsnoer moeten 
afzonderlijk gedocumenteerde controles in het ICSMS worden ingegeven (313). Andere controles kunnen echter ook in het 
ICSMS worden ingevoerd.

De uiteindelijke rol van het ICSMS is dus de Europese Unie te helpen om één van haar belangrijkste politieke doelstellingen 
te vervullen, met name door voor betrouwbaarheid en samenhang te zorgen bij de toepassing en handhaving van Europese 
wetgeving, zodat marktdeelnemers en burgers kunnen profiteren van het oorspronkelijke voornemen om hun volledige 
toegang tot de interne markt te bieden.

Het ICSMS helpt de markttoezichtautoriteiten met name om:

— snel en tijdig informatie over markttoezichtmaatregelen uit te wisselen;

— hun activiteiten en inspecties doeltreffender te coördineren, vooral door de aandacht te richten op producten die nog 
niet geïnspecteerd of getest zijn;

— middelen te delen waardoor zij meer tijd hebben om hun aandacht te richten op andere producten die nog moeten 
worden getest;

— ervaringen uit te wisselen over complexe dossiers in verband met productconformiteitsbeoordelingen;

— grootschalige marktinterventies te verrichten wanneer het gaat om producten van dubieuze aard, waarbij gebruik moet 
worden gemaakt van de recentste informatie teneinde dubbele en meerdere inspecties te vermijden;

— statistische gegevens te genereren;

— de kennisgevingen van vrijwaringsclausule in te leiden (voor sommige richtlijnen/verordeningen);

(313) Zie overweging 58 van Verordening (EU) 2019/1020.
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— relevante gegevens naar Rapex te verzenden zodat Rapex-contactpunten het proces voor het starten van Rapex- 
kennisgevingen kunnen inleiden (314);

— beste praktijken uit te werken;

— te verzekeren dat het markttoezicht efficiënt verloopt en in alle lidstaten even streng is zodat verstoring van de 
mededinging wordt vermeden;

— een EU-markttoezichtencyclopedie op te stellen; en

— de autoriteiten in andere lidstaten om bijstand te verzoeken.

7.6.5.2. Structuur

Het intern deel is bestemd voor markttoezichtautoriteiten, verbindingsbureaus, douaneautoriteiten en de Commissie. Het 
bevat alle beschikbare informatie (productomschrijvingen, testresultaten, genomen maatregelen enz.). Dit deel is enkel 
toegankelijk voor mensen met een ICSMS-account.

Het publiek deel is bestemd voor consumenten, gebruikers en fabrikanten. De informatie die toegankelijk is voor het 
publiek omvat enkel gegevens met betrekking tot het product en de non-conformiteit ervan, maar geen enkel intern 
document (met name tussen een autoriteit en een importeur/fabrikant uitgewisselde informatie).

Het ICSMS maakt het mogelijk om specifieke zoekopdrachten naar niet-conforme producten uit te voeren. De vertrouwe
lijkheid van informatie wordt beschermd door een systeem met toegangsrechten.

Elke markttoezichtautoriteit kan gegevens over onderzochte producten invoeren, voor zover deze nog niet in de 
gegevensbank staan, en informatie toevoegen aan al bestaande productinformatiebestanden (bijvoorbeeld bijkomende 
testresultaten of genomen maatregelen).

De Commissie zorgt voor de goede werking van het ICSMS. Het gebruik van het ICSMS is gratis.

7.6.6. Medische hulpmiddelen: vigilantiesysteem

Voor medische hulpmiddelen is een specifiek vigilantiesysteem van toepassing.

Vanwege de risico’s die medische hulpmiddelen meebrengen, was een alomvattend vigilantiesysteem waarbij alle ernstige 
productincidenten worden gerapporteerd noodzakelijk (315). Het vigilantiesysteem voor medische hulpmiddelen is van 
toepassing op alle incidenten (316) die direct of indirect kunnen hebben geleid tot de dood of een tijdelijke of permanente 
ernstige achteruitgang van de gezondheidstoestand van een patiënt, gebruiker of andere persoon, dan wel tot een ernstige 
bedreiging voor de volksgezondheid, en die het gevolg zijn van:

— elk slecht functioneren of elke verslechtering van de kenmerken of prestaties van een op de markt aangeboden 
hulpmiddel, met inbegrip van gebruiksfouten ten gevolge van ergonomische eigenschappen;

— een ontoereikendheid van de etikettering of gebruiksaanwijzing; of

— een technische of medische reden die verband houdt met de kenmerken of prestaties van een hulpmiddel en de 
fabrikant noodzaakt alle hulpmiddelen van hetzelfde type systematisch terug te roepen.

De fabrikant is verantwoordelijk voor de activatie van het vigilantiesysteem en moet de markttoezichtautoriteit in kennis 
stellen van incidenten die aanleiding geven tot activering. Na de kennisgeving moet de fabrikant onderzoek uitvoeren, een 
rapport hiervan naar de markttoezichtautoriteit sturen en in samenwerking met die autoriteit overwegen welke 
maatregelen moeten worden genomen.

Na de kennisgeving van de fabrikant volgt een productbeoordeling die wordt uitgevoerd door de markttoezichtautoriteit, 
indien mogelijk in samenwerking met de fabrikant. Na de beoordeling moet de autoriteit onmiddellijk de Commissie en de 
andere lidstaten op de hoogte brengen van de incidenten waarvoor maatregelen zijn genomen of worden overwogen. De 
Commissie kan vervolgens stappen ondernemen om de toepassing van de door de nationale markttoezichtautoriteiten 
genomen maatregelen te coördineren, te vergemakkelijken en te ondersteunen indien hetzelfde type incidenten moet 
worden aangepakt, of indien nodig maatregelen nemen op het niveau van de Unie (bijvoorbeeld de herclassificatie van het 

(314) Een interface tussen ICSMS en Rapex om te voorkomen dat dezelfde informatie twee keer wordt ingevoerd, is reeds beschikbaar.
(315) Zie de wetgeving betreffende medische hulpmiddelen en medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek.
(316) Zie artikel 2, punt 64, van Verordening 2017/745 voor de definitie van een incident, en artikel 2, punt 65, voor de definitie van een 

ernstig incident.

NL Publicatieblad van de Europese Unie 29.6.2022 C 247/125  



hulpmiddel voorzien). De Commissie beheert een Europese gegevensbank die, naast andere informatie, via het 
vigilantiesysteem verkregen gegevens bevat en die toegankelijk is voor bevoegde autoriteiten. Het vigilantiesysteem 
verschilt van de vrijwaringsclausuleprocedure in dat opzicht dat het kennisgeving vereist zelfs wanneer de fabrikant op 
vrijwillige basis de nodige maatregelen neemt. Niettemin is de markttoezichtautoriteit bij de toepassing van het 
vigilantiesysteem, indien aan de voorwaarden van de vrijwaringsclausule wordt voldaan, ook verplicht om beperkende 
maatregelen te nemen ten aanzien van niet-conforme producten met de CE-markering en hiervan overeenkomstig de 
vrijwaringsclausuleprocedure kennisgeving te doen. Het vigilantiesysteem treedt echter niet noodzakelijkerwijs in werking 
voordat de vrijwaringsclausuleprocedure is ingeleid.

8. VRIJ VERKEER VAN PRODUCTEN BINNEN DE EU (317)

8.1. Bepaling inzake vrij verkeer

De doelstelling om handelsbelemmeringen tussen de lidstaten op te heffen en het vrije verkeer van producten te versterken, 
komt tot uitdrukking in een in de harmonisatiewetgeving van de Unie opgenomen bepaling inzake vrij verkeer, die het vrije 
verkeer waarborgt van producten die in overeenstemming zijn met de wetgeving. In wetgevingshandelingen van de EU zijn 
bepalingen inzake vrij verkeer opgenomen die de lidstaten uitdrukkelijk verbieden om strengere maatregelen te nemen 
indien aan de eisen van de betrokken wet wordt voldaan. De lidstaten kunnen daardoor het op de markt aanbieden van een 
product dat voldoet aan alle bepalingen van de sectorale harmonisatiewetgeving niet belemmeren.

De conformiteit met alle krachtens de harmonisatiewetgeving van de Unie op de fabrikanten rustende verplichtingen wordt 
weergegeven met de CE-markering. De lidstaten moeten ervan uitgaan dat producten die voorzien zijn van de CE-markering 
voldoen aan alle bepalingen van de toepasselijke wetgeving betreffende het aanbrengen ervan. Bijgevolg mogen de lidstaten 
het op hun markt aanbieden van producten die van de CE-markering zijn voorzien niet verbieden, beperken of 
belemmeren, tenzij de bepalingen inzake de CE-markering verkeerd zijn toegepast.

8.2. Beperkingen

Het doel van de harmonisatiewetgeving van de Unie is het vrije verkeer verzekeren van producten die voldoen aan het in de 
toepasselijke wetgeving vastgelegde hoge beschermingsniveau. De lidstaten mogen daarom het aanbieden van dergelijke 
producten niet verbieden, beperken of belemmeren wat betreft de aspecten die zijn opgenomen in de toepasselijke 
harmonisatiewetgeving van de Unie. Overeenkomstig het Verdrag (met name de artikelen 34 en 36 VWEU) mogen de 
lidstaten echter wel bijkomende nationale bepalingen aannemen en handhaven met betrekking tot het gebruik van 
bepaalde producten die bedoeld zijn voor de bescherming van werknemers, andere gebruikers of het milieu. Dergelijke 
nationale bepalingen mogen noch de wijziging vereisen van een product dat overeenkomstig de bepalingen van de 
toepasselijke wetgeving is vervaardigd, noch de voorwaarden voor het aanbieden ervan beïnvloeden.

In geval van non-conformiteit van het product met de essentiële of andere wettelijke eisen, mag een beperking op het vrije 
verkeer van een product worden opgelegd. Daarnaast kan een product dat aan de eisen van de huidige harmonisatie
wetgeving voldoet desondanks een risico voor de gezondheid dan wel veiligheid van de mens of voor andere aspecten van 
de bescherming van openbare belangen inhouden. In dit geval moeten de lidstaten de betrokken marktdeelnemer 
verplichten om corrigerende maatregelen te nemen. Het is dus mogelijk om het vrije verkeer van een product niet enkel in 
geval van non-conformiteit van het product met de in de toepasselijke wetgeving vastgestelde eisen te beperken, maar ook 
in geval van conformiteit wanneer de essentiële of andere eisen niet alle aan het product verbonden risico’s omvatten (318).

(317) Dit hoofdstuk heeft alleen betrekking op producten die onder de harmonisatiewetgeving van de Unie vallen. Het vrije verkeer van 
producten die niet onder de harmonisatiewetgeving van de Unie vallen, wordt behandeld in Mededeling van de Commissie — Gids 
betreffende de artikelen 34, 35 en 36 van het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie (VWEU), C(2021)1457, die hier 
kan worden geraadpleegd https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native en 
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native

(318) Een meer gedetailleerde beschrijving van de te volgen procedures ingeval producten een risico voor de gezondheid dan wel veiligheid 
van de mens of voor andere aspecten van de bescherming van openbare belangen inhouden, is te vinden in hoofdstuk 7.

NL Publicatieblad van de Europese Unie C 247/126 29.6.2022  

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native


9. INTERNATIONALE ASPECTEN VAN DE EU-WETGEVING INZAKE PRODUCTEN

In haar betrekkingen met derde landen doet de EU onder andere inspanningen om de internationale handel in gereguleerde 
producten te bevorderen. Voorwaarden voor vrije handel zijn onder meer de compatibiliteit van aanpak, coherentie van 
regels en normen, transparantie van regels, passende regelgevingsniveaus en -middelen, onpartijdigheid bij certificering, 
compatibiliteit van markttoezichtsmaatregelen en toezichtspraktijken, en een toereikende technische en administratieve 
infrastructuur.

Bijgevolg kan, afhankelijk van de status van bovenstaande voorwaarden, een brede reeks maatregelen worden genomen om 
de handel te vergemakkelijken. De uitbreiding van de eengemaakte markt van producten wordt nagestreefd door middel van 
verschillende internationale wetgevingsinstrumenten die het bereiken van passende niveaus van samenwerking, 
convergentie en harmonisering van wetgeving mogelijk maken en dus het vrije verkeer van producten vergemakkelijken. 
Tot deze instrumenten behoren:

— de volledige integratie van de EER-EVA-landen in de interne markt krachtens de EER-Overeenkomst (319);

— het op een lijn brengen van het wetgevingssysteem en de horizontale kwaliteitsinfrastructuur van de kandidaat-lidstaten 
met die van de EU. Kandidaat-lidstaten en potentiële kandidaten hebben ook de mogelijkheid zich aan te sluiten bij de 
EU-instanties voor kwaliteitsinfrastructuur, zoals de relevante Europese normalisatieorganisaties;

— een vergelijkbare alignering door geïnteresseerde oostelijke en mediterrane buurlanden door het sluiten van bilaterale 
overeenkomsten betreffende conformiteitsbeoordeling en aanvaarding van industrieproducten (OCA’s);

— het sluiten van bilaterale (intergouvernementele) overeenkomsten inzake wederzijdse erkenning (Mutual Recognition 
Agreements — MRA’s) met betrekking tot conformiteitsbeoordeling, certificaten en merktekens, teneinde de kosten 
voor het testen en certificeren in andere markten terug te dringen;

— het sluiten van een specifiek protocol inzake conformiteitsbeoordeling in het kader van een vrijhandelsovereenkomst 
met een derde land;

— de WTO-Overeenkomst inzake technische handelsbelemmeringen (320); en

— tot slot, onderlinge afstemming van normen tussen CEN en ISO (International Organization for Standardization — 
Internationale Organisatie voor normalisatie) via de Overeenkomst van Wenen, en tussen Cenelec en IEC (International 
Electrotechnical Commission — Internationale Elektrotechnische Commissie) via de Overeenkomst van Frankfurt.

9.1. Overeenkomsten betreffende conformiteitsbeoordeling en aanvaarding van industrieproducten (OCA’s)

Overeenkomsten betreffende conformiteitsbeoordeling en aanvaarding van industrieproducten worden gesloten tussen de Unie en 
omliggende landen.

De Europese Unie heeft altijd een voortrekkersrol gespeeld in het ondersteunen van internationale samenwerking op het 
gebied van technische voorschriften, normen, conformiteitsbeoordeling, markttoezicht en de opheffing van technische 
handelsbelemmeringen voor producten. In het kader van de uitbreiding en het Europees nabuurschapsbeleid heeft de 
Europese Commissie blijk gegeven van haar voornemen om de samenwerking met landen ten oosten en ten zuiden van de 
EU op het gebied van handel, markttoezicht en regelgevingsstructuren te versterken.

Het gebruik van het systeem van de Unie voor normalisatie en conformiteitsbeoordeling door derde landen is bedoeld om 
de handel en markttoegang in beide richtingen te vergemakkelijken.

Het is de bedoeling om overeenkomsten betreffende de conformiteitsbeoordeling en aanvaarding van industrieproducten te 
sluiten tussen de Unie en omliggende landen (in het Middellandse Zeegebied: Algerije, Egypte, Israël, Jordanië, Libanon, 
Marokko, de Palestijnse Autoriteit en Tunesië; en in het oosten: Armenië, Azerbeidzjan, Belarus, Georgië, Moldavië en 
Oekraïne). Deze overeenkomsten zijn ook beschikbaar voor geïnteresseerde landen die volwaardig lid willen worden van 
de EU.

(319) Meer over de EER-overeenkomst in punt 2.8.2.
(320) De aangelegenheden die verband houden met de WTO-Overeenkomst vallen buiten het toepassingsgebied van deze gids.
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De wederzijdse erkenning van gelijkwaardigheid op het gebied van technische voorschriften, normalisatie en conformiteits
beoordeling (de elementen waarop deze overeenkomsten zijn gebaseerd) werkt op basis van het EU-acquis, dat door het 
partnerland wordt omgezet. De wederzijdse erkenning werkt op dezelfde manier als voor producten die in een lidstaat in 
de handel worden gebracht. Hierdoor kunnen industrieproducten die onder deze overeenkomsten vallen en die als 
conform de procedures van de Europese Unie worden aangemerkt, zonder verdere goedkeuringsprocedures in het 
partnerland in de handel worden gebracht en omgekeerd.

Een overeenkomst betreffende de conformiteitsbeoordeling en aanvaarding van industrieproducten (een zogeheten OCA) 
vereist de voorafgaande volledige afstemming van het wettelijk kader van het partnerland op de wetgeving en normen van 
de EU, alsook de bijwerking van het horizontale uitvoeringssysteem van het partnerland met als model het EU-systeem en 
dit met betrekking tot normalisatie, accreditatie, conformiteitsbeoordeling, metrologie en markttoezicht.

OCA’s bestaan doorgaans uit een kaderovereenkomst en één of meer bijlagen waarin de betrokken producten worden 
genoemd, alsook de middelen die zijn goedgekeurd om de handelsvoordelen voor de desbetreffende sector te verruimen. 
De kaderovereenkomst voorziet in twee mechanismen: a) de erkenning van de gelijkwaardigheid van technische 
regelgeving, normalisatie, conformiteitsbeoordeling en markttoezicht voor industrieproducten die vallen onder equivalente 
wetgeving in de EU en in het partnerland, en b) de wederzijdse aanvaarding van industrieproducten die voldoen aan de 
voorwaarden om op de markt van een der partijen te worden aangeboden in gevallen waarbij er geen technische 
regelgeving van de EU bestaat die van toepassing is op de producten. Later kunnen andere sectorbijlagen worden 
toegevoegd.

Een eerste OCA met Malta werd ondertekend in februari 2004 (321) vóór de formele toetreding van Malta tot de EU in 
mei 2004. Met Israël is in januari 2013 een eerste OCA betreffende farmaceutische producten in werking getreden. Op het 
moment van schrijven waren andere oostelijke en mediterrane partnerlanden de laatste hand aan het leggen aan het 
voorbereidend werk om onderhandelingen op te starten over een aantal nieuweaanpaksectoren (elektrische producten, 
bouwmaterialen, speelgoed, gastoestellen, drukapparatuur enz.).

9.2. Overeenkomsten inzake wederzijdse erkenning (Mutual Recognition Agreements — MRA’s)

— Overeenkomsten inzake wederzijdse erkenning worden afgesloten tussen de Unie en derde landen die een vergelijkbaar niveau 
van technische ontwikkeling en een verenigbare aanpak voor conformiteitsbeoordeling hebben.

— Deze overeenkomsten zijn gebaseerd op de wederzijdse aanvaarding van certificaten, conformiteitsmerktekens en testverslagen 
die door de conformiteitsbeoordelingsinstanties van een van beide partijen worden afgegeven en conform de wetgeving van de 
andere partij zijn.

9.2.1. Belangrijkste eigenschappen

Eén van de instrumenten om de internationale handel van gereguleerde producten te bevorderen, is het afsluiten van 
overeenkomsten inzake wederzijdse erkenning (MRA’s) overeenkomstig artikel 207 VWEU. MRA’s zijn overeenkomsten 
die tussen de Unie en derde landen worden gesloten met als doel de wederzijdse erkenning van de conformiteitsbeoordeling 
van gereguleerde producten.

MRA’s worden zo opgezet dat elke partij de in het partnerland afgegeven verslagen, certificaten en merktekens in 
overeenstemming met de eigen wetgeving aanvaardt. Deze verslagen, certificaten en merktekens worden opgesteld en 
afgegeven door instanties die de andere partij krachtens de MRA heeft erkend om de conformiteit in sectoren die onder de 
MRA vallen te beoordelen. Dit kan worden verwezenlijkt doordat MRA’s alle conformiteitsbeoordelingseisen van beide 
partijen omvatten waaraan moet worden voldaan om volledige markttoegang te verkrijgen en doordat de producten in het 
land van productie aan de wettelijke voorschriften van de andere partij worden getoetst. Deze MRA’s worden gewoonlijk 
aangeduid als “traditionele MRA’s”.

MRA’s zijn geldig in het volledige grondgebied van de partijen om het volledig vrije verkeer van conforme producten te 
waarborgen, met name in landen met een federale structuur.

MRA’s zijn van toepassing op één of meer productcategorieën of sectoren die binnen het gereguleerde gebied vallen (zij 
vallen onder de van kracht zijnde harmonisatiewetgeving van de Unie) en in bepaalde gevallen onder niet-geharmoniseerde 
nationale wetgeving vallen. In beginsel moeten MRA’s betrekking hebben op alle industrieproducten waarvoor de 
regelgeving van minstens een van beide partijen een conformiteitsbeoordeling door een derde partij vereist.

(321) Overeenkomst tussen de Europese Gemeenschap en Malta betreffende de overeenstemmingsbeoordeling en de aanvaarding van 
industrieproducten (OCA) (PB L 34 van 6.2.2004, blz. 42).
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MRA’s bestaan uit een kaderovereenkomst en sectorbijlagen. De kaderovereenkomst bevat de grondbeginselen van een 
traditionele overeenkomst. De sectorbijlagen specificeren met name het toepassingsgebied en de reikwijdte van de MRA, de 
wettelijke voorschriften, de lijst van aangewezen conformiteitsbeoordelingsinstanties, de procedures voor het aanwijzen 
van deze instanties en de hiervoor verantwoordelijke autoriteiten, en in voorkomend geval de overgangsperiode. Later 
kunnen andere sectorbijlagen worden toegevoegd.

MRA’s berusten niet op de noodzaak om elkaars normen en technische voorschriften te erkennen of de wetgeving van beide 
partijen als gelijkwaardig te beschouwen. Zij hebben alleen betrekking op het in overeenstemming met de eigen wetgeving 
wederzijds aanvaarden van de afgegeven verslagen, certificaten en merktekens. MRA’s kunnen echter wel het pad effenen 
voor een geharmoniseerd systeem voor normalisatie en certificering door de partijen. Desondanks wordt er in de regel van 
uitgegaan dat de wetgeving van beide partijen een vergelijkbaar niveau van bescherming biedt van de gezondheid, de 
veiligheid, het milieu en andere openbare belangen. MRA’s vergroten bovendien de transparantie van de regelgevings
systemen. Zodra een MRA is gesloten, moet zij worden gehandhaafd, bijvoorbeeld door lijsten bij te houden van erkende 
certificeringsorganen en de normen en regels op basis waarvan zij certificaten afgeven.

De voordelen van een MRA vloeien voort uit het vermijden van dubbele inspecties en certificering. Het kan weliswaar 
voorkomen dat een product dat voor twee markten is bedoeld nog altijd twee keer zal moeten worden beoordeeld 
(wanneer technische voorschriften of normen verschillend zijn), maar de beoordeling zal goedkoper zijn wanneer zij door 
hetzelfde orgaan wordt verricht. Het proces is sneller en de doorlooptijd is korter omdat de fabrikanten alleen contact 
hebben met één enkele conformiteitsbeoordelingsinstantie, en er maar één enkele beoordeling plaatsvindt. Zelfs wanneer 
de onderliggende voorschriften zijn geharmoniseerd, bijvoorbeeld omdat zij verwijzen naar een internationale norm, blijft 
de erkenning van certificaten noodzakelijk en in dergelijke gevallen is het voordeel duidelijk: het product wordt één keer 
beoordeeld, op basis van de gemeenschappelijk aanvaarde norm, in plaats van twee keer.

Er zijn op dit moment MRA’s gesloten met Australië, Nieuw-Zeeland, de Verenigde Staten, Japan en Zwitserland. De MRA 
met Canada (322) is vervangen door het CETA-protocol betreffende de wederzijdse aanvaarding van de resultaten van 
conformiteitsbeoordelingen (zie punt 9.2.4).

Deze overeenkomsten zijn gesloten in een aantal specifieke sectoren die kunnen verschillen van land tot land. Meer 
informatie over de overeenkomsten is te vinden op: http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/ 
mutual-recognition-agreements/index_en.htm De krachtens de MRA’s aangewezen instanties worden in een specifiek deel 
van het Nando besproken.

9.2.2. MRA EU-Zwitserland

De met Zwitserland gesloten MRA, die op 1 juni 2002 in werking is getreden (PB L 114 van 30.4.2002), is een 
overeenkomst gebaseerd op de gelijkwaardigheid van de Zwitserse en de EU-wetgeving die specifiek in de bijlagen bij die 
overeenkomst wordt vermeld (323). Zij heeft betrekking op de erkenning van conformiteitsbeoordelingen, onafhankelijk 
van de oorsprong van de producten. Dit type van MRA wordt gewoonlijk aangeduid als een “intensieve MRA”. Deze MRA 
met Zwitserland blijft echter een vrij specifiek geval.

De bepalingen van de overeenkomst en de afstemming van de Zwitserse technische voorschriften op die van de EU zorgen 
er mee voor dat EU-producten toegang hebben tot de Zwitserse markt en dat Zwitserse producten toegang hebben tot de 
EU/EER-markt. Er is echter geen douane-unie tussen de EU en Zwitserland.

Krachtens de overeenkomst is de Zwitserse accreditatiedienst (Swiss Accreditation Service — SAS) een volwaardig lid van de 
Europese samenwerking voor accreditatie (European co-operation for Accreditation — EA) en heeft hij alle overeenkomsten 
inzake wederzijdse erkenning met de EA ondertekend. Op het gebied van normalisatie is Zwitserland een volwaardig lid van 
het CEN, Cenelec en ETSI, en neemt het actief deel aan de Europese normalisatiewerkzaamheden.

Een EU-conformiteitsbeoordelingsinstantie mag in de EU certificaten afgeven overeenkomstig de EU-wetgeving, die 
gelijkwaardig aan die van Zwitserland worden geacht. Omgekeerd geldt hetzelfde voor Zwitserse conformiteitsbeoorde
lingsinstanties. Certificaten die door Zwitserse conformiteitsbeoordelingsinstanties met SAS-accreditatie zijn afgegeven 
voor producten die vallen onder de MRA worden dus gelijkwaardig geacht aan certificaten die door een in de EU 
gevestigde conformiteitsbeoordelingsinstantie worden afgegeven binnen het toepassingsgebied van de MRA en met name 
van de EU-wetgeving die onder de MRA valt.

(322) PB L 280 van 16.10.1998, blz. 1, PB L 278 van 16.10.2002, blz. 19.
(323) De volledige tekst van de MRA tussen de EU en Zwitserland, en de specifieke bepalingen zijn terug te vinden op de website van de 

Commissie: 
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects-single-market/mutual-recognition-agreements_en
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Dit was alleen mogelijk omdat Zwitserland ervoor heeft gekozen om zijn wetgeving betreffende de onder de overeenkomst 
vallende sectoren af te stemmen op die van de Unie.

De zogenaamde “intensieve MRA” met Zwitserland heeft momenteel betrekking op twintig productsectoren: machines, 
persoonlijke beschermingsmiddelen, veiligheid van speelgoed, medische hulpmiddelen (gedeeltelijk), gasgestookte 
apparaten, drukapparatuur, telecommunicatie-eindapparatuur, apparaten en beveiligingssystemen bestemd voor gebruik 
op plaatsen waar ontploffingsgevaar kan heersen (ATEX), elektrische veiligheid en elektromagnetische compatibiliteit 
(EMC), bouwterreinmachines en bouwterreinmaterieel, meetinstrumenten en voorverpakkingen, motorvoertuigen, 
landbouw- en bosbouwtrekkers, goede laboratoriumpraktijken (GLP), goede productiepraktijken, inspecties inzake 
goedevervaardigingspraktijken (GMP-inspecties) en certificering van partijen, bouwproducten, liften, biociden, 
kabelbaaninstallaties, en explosieven voor civiel gebruik.

Tussen de EER-EVA-staten en Zwitserland is een parallelle MRA gesloten die exact hetzelfde toepassingsgebied heeft 
(bijlage I bij het Vaduz-verdrag van de EVA, dat op 1 juni 2002 in werking is getreden).

9.2.3. EER-EVA-staten: overeenkomsten inzake wederzijdse erkenning en overeenkomsten betreffende conformiteits
beoordeling en aanvaarding

Over overeenkomsten met derde landen inzake de wederzijdse erkenning van de conformiteitsbeoordeling van producten 
waarbij in de EU-wetgeving in het gebruik van een merkteken is voorzien, zal op initiatief van de EU worden 
onderhandeld. Bijgevolg zal de EU, zoals bepaald in Protocol nr. 12 van de EER, bij de onderhandelingen ervan uitgaan dat 
de betrokken derde landen gelijkwaardige parallelle overeenkomsten inzake wederzijdse erkenning en overeenkomsten 
betreffende conformiteitsbeoordeling en aanvaarding zullen sluiten met de EER-EVA-staten. De samenwerking tussen de 
EER-landen geschiedt overeenkomstig de algemene informatie- en overlegprocedures van de EER-Overeenkomst. Indien 
een geschil ontstaat in de relatie met derde landen, wordt daarvoor een oplossing gezocht overeenkomstig de 
desbetreffende bepalingen van de EER-Overeenkomst. Dit systeem van parallelle overeenkomsten biedt het desbetreffende 
derde land formeel dezelfde toegang tot de markt in de hele Europese Economische Ruimte voor producten die vallen 
onder de overeenkomsten inzake wederzijdse erkenning of overeenkomsten betreffende de conformiteitsbeoordeling en 
aanvaarding van industrieproducten. Voor de praktische toepassing van deze overeenkomsten zullen gemeenschappelijke 
bijeenkomsten van het Gemengd Comité met het betrokken derde land worden geregeld.

9.2.4. CETA-protocol betreffende conformiteitsbeoordeling

De brede economische en handelsovereenkomst (“CETA”) voorziet in een protocol betreffende de wederzijdse aanvaarding 
van de resultaten van conformiteitsbeoordelingen, met als doel het voor de EU en Canada gemakkelijker te maken 
goederen naar elkaars markt uit te voeren via de wederzijdse erkenning van conformiteitsbeoordelingscertificaten.

Het CETA-protocol vervangt een eerdere overeenkomst inzake wederzijdse erkenning tussen de EU en Canada betreffende 
conformiteitsbeoordelingen (324). Het CETA-protocol vereenvoudigt de werking van de vroegere MRA door te steunen op 
accreditatie en nauwere samenwerking tussen de accreditatie-instanties van de EU en Canada. In dit verband introduceert 
het CETA-protocol een belangrijke nieuwigheid door te voorzien in de mogelijkheid dat conformiteitsbeoordelingsin
stanties door hun eigen nationale accreditatie-instantie worden geaccrediteerd om producten te testen en te certificeren 
overeenkomstig de voorschriften van de andere partij. Het protocol voorziet bijgevolg in twee trajecten om de wederzijdse 
erkenning van conformiteitsbeoordelingsinstanties en -certificaten te vergemakkelijken. De eerste wijze, waaraan de 
voorkeur wordt gegeven, houdt in dat belangstellende conformiteitsbeoordelingsinstanties hun accreditatie direct bij de op 
hun grondgebied gevestigde accreditatie-instantie aanvragen, op voorwaarde dat de nationale accreditatie-instantie vooraf 
door de andere partij als bevoegd is erkend. Als tweede optie kunnen belangstellende conformiteitsbeoordelingsinstanties, 
indien de eerste mogelijkheid niet beschikbaar is, de desbetreffende accreditatie bij de accreditatie-instantie van de andere 
partij aanvragen. Voordat een conformiteitsbeoordelingsinstantie een erkenning kan krijgen voor het testen en certificeren 
van producten, moet de andere partij de geaccrediteerde conformiteitsbeoordelingsinstantie vooraf aanwijzen en er de 
nodige informatie over verstrekken. De partijen kunnen eveneens bezwaar maken of de erkenning van conformiteitsbeoor
delingsinstanties van de andere partij betwisten of beëindigen. Het CETA-protocol verleent Canada het recht van toegang 
tot en gebruik van het elektronische kennisgevingssysteem van de Europese Unie (Nando) voor aanwijzingsdoeleinden.

Het CETA-protocol breidt ook het toepassingsgebied van de eerdere MRA uit tot de in bijlage 1 bij het protocol genoemde 
sectoren. Het protocol stelt de partijen in staat om na de inwerkingtreding van CETA het toepassingsgebied ervan verder 
uit te breiden tot andere categorieën goederen als vermeld in bijlage 2 bij het protocol.

(324) PB L 280 van 16.10.1998, blz. 1, PB L 278 van 16.10.2002, blz. 19.
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Op 1 september 2021 publiceerde de Commissie de Leidraad voor de uitvoering van het protocol bij de CETA- 
overeenkomst tussen Canada, de Europese Unie en haar lidstaten betreffende de wederzijdse aanvaarding van de resultaten 
van conformiteitsbeoordelingen 2021/C 351/01 (325). De leidraad is toegespitst op de stappen die de EU en haar lidstaten 
moeten ondernemen wanneer belangstellende conformiteitsbeoordelingsinstanties erkend willen worden voor het 
verrichten van conformiteitsbeoordelingen overeenkomstig de wettelijke vereisten van de EU en Canada voor hun 
respectieve markten. De gids bevat ook informatie over markttoezicht en vrijwaringsmaatregelen.

9.3. De handels- en samenwerkingsovereenkomst met het Verenigd Koninkrijk

Op 24 december 2020 hebben de EU en het VK een handels- en samenwerkingsovereenkomst gesloten. Zij is voorlopig van 
toepassing sinds 1 januari 2021.

De handels- en samenwerkingsovereenkomst bevat een specifiek hoofdstuk over technische handelsbelemmeringen (TBT) 
(hoofdstuk 4). Wat de conformiteitsbeoordelingen betreft, zijn de EU en het VK overeengekomen de conformiteits
verklaring van een leverancier te aanvaarden als bewijs van naleving van hun technische voorschriften met betrekking tot 
die productgebieden waarvoor hun respectieve wetgeving op de datum van inwerkingtreding van de handels- en 
samenwerkingsovereenkomst voorziet in het gebruik van conformiteitsbeoordelingen door de eerste partij. Wanneer een 
partij bij de overeenkomst een conformiteitsbeoordeling door derden verlangt als positieve garantie dat een product in 
overeenstemming met een technisch voorschrift is, gebruikt zij, in voorkomend geval, accreditatie als middel ten bewijze 
van technische bekwaamheid bij de toelating van conformiteitsbeoordelingsinstanties (artikel 93 TBT van de handels- en 
samenwerkingsovereenkomst). In dit verband erkennen de EU en het VK de waardevolle rol die accreditatie met 
overheidsgezag en op niet-commerciële basis bij de kwalificatie van conformiteitsbeoordelingsinstanties kan spelen. De 
handels- en samenwerkingsovereenkomst roept beide partijen ook op gebruik te maken van de relevante internationale 
normen voor accreditatie en conformiteitsbeoordeling en de toepasselijke internationale normen te gebruiken als 
grondslag voor de normen die zij ontwikkelen.

De handels- en samenwerkingsovereenkomst bevat ook een artikel over markering en etikettering (artikel 95 TBT van de 
handels- en samenwerkingsovereenkomst) waarin etiketteringsaspecten worden aangepakt die de markttoegang kunnen 
bemoeilijken, bijvoorbeeld door te voorzien in de mogelijkheid om etikettering, met inbegrip van aanvullende etikettering 
of correcties op de etikettering, die plaatsvindt in douane-entrepots of andere aangewezen zones in het land van invoer, te 
aanvaarden als alternatief voor etikettering in het land van herkomst. De bepaling betreffende samenwerking inzake 
markttoezicht en productveiligheid en -conformiteit voor non-foodproducten (artikel 96 TBT van de handels- en 
samenwerkingsovereenkomst) voorziet in samenwerking en informatie-uitwisseling op het gebied van de veiligheid en 
conformiteit van non-foodproducten. Zij bevat ook de basis voor: i) een regeling voor de regelmatige uitwisseling van 
informatie over de veiligheid van non-foodproducten; en ii) een regeling voor de regelmatige uitwisseling van informatie 
betreffende maatregelen met betrekking tot niet-conforme non-foodproducten die niet onder de regeling betreffende de 
veiligheid van non-foodproducten vallen.

Bovendien voorziet artikel 97 TBT van de handels- en samenwerkingsovereenkomst in technische besprekingen over 
ontwerpen of voorstellen voor technische voorschriften of conformiteitsbeoordelingsprocedures. Artikel 98 TBT van de 
handels- en samenwerkingsovereenkomst bepaalt dat de partijen samenwerken op het gebied van technische 
voorschriften, normen en conformiteitsbeoordelingsprocedures, wanneer dat in hun wederzijds belang is en onverminderd 
de autonomie van hun respectieve besluitvormings- en rechtsordes.

De handels- en samenwerkingsovereenkomst is evenwel geen overeenkomst inzake wederzijdse erkenning van 
conformiteitsbeoordelingen van het in punt 9.2 beschreven type en voorziet niet in de wederzijdse erkenning van de 
resultaten van conformiteitsbeoordelingsinstanties op de markt van de EU en die van het Verenigd Koninkrijk.

De handels- en samenwerkingsovereenkomst biedt een goede basis voor een langdurig partnerschap tussen de EU en het 
Verenigd Koninkrijk buiten de eengemaakte markt van de EU.

(325) Mededeling van de Commissie Leidraad voor de uitvoering van het protocol bij de CETA-overeenkomst tussen Canada, de Europese 
Unie en haar lidstaten betreffende de wederzijdse aanvaarding van de resultaten van conformiteitsbeoordelingen (PB C 351 van 
1.9.2021, blz. 1).
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BIJLAGE 1 

EU-wetgeving waarnaar in de gids wordt verwezen (niet-limitatieve lijst) 

Horizontale harmonisatiehandelingen van de Unie Nummer
(wijziging) Verwijzing in het PB

Verordening (EG) nr. 765/2008 van het Europees Parlement en de 
Raad van 9 juli 2008 tot vaststelling van de eisen inzake accreditatie 
en tot intrekking van Verordening (EEG) nr. 339/93

765/2008 PB L 218 van 13.8.2008

Verordening (EU) 2019/1020 van het Europees Parlement en de 
Raad van 20 juni 2019 betreffende markttoezicht en conformiteit 
van producten en tot wijziging van Richtlijn 2004/42/EG en de 
Verordeningen (EG) nr. 765/2008 en (EU) nr. 305/2011

2019/1020 PB L 169 van 25.6.2019

Besluit nr. 768/2008/EG van het Europees Parlement en de Raad van 
9 juli 2008 betreffende een gemeenschappelijk kader voor het 
verhandelen van producten

768/2008/EG PB L 218 van 13.8.2008

Verordening (EU) 2019/515 van het Europees Parlement en de Raad 
van 19 maart 2019 betreffende de wederzijdse erkenning van 
goederen die in een andere lidstaat rechtmatig in de handel zijn 
gebracht en tot intrekking van Verordening (EG) nr. 764/2008

2019/515 PB L 91 van 29.3.2019

Richtlijn 85/374/EEG van de Raad van 25 juli 1985 betreffende de 
onderlinge aanpassing van de wettelijke en bestuursrechtelijke 
bepalingen der Lid-Staten inzake de aansprakelijkheid voor 
produkten met gebreken

85/374/EEG  
(1999/34/EG)

PB L 210 van 7.8.1985
(L 141 van 4.6.1999)

Richtlijn 2001/95/EG van het Europees Parlement en de Raad van 
3 december 2001 inzake algemene productveiligheid

2001/95/EG PB L 11 van 15.1.2002

Verordening (EU) nr. 1025/2012 van het Europees Parlement en de 
Raad van 25 oktober 2012 betreffende Europese normalisatie

1025/2012 PB L 316 van 14.11.2012

Sectorale harmonisatiehandeling van de Unie Nummer (wijziging) Verwijzing in het PB

Richtlijn 2014/35/EU van het Europees Parlement en de Raad van 
26 februari 2014 betreffende de harmonisatie van de wetgevingen 
van de lidstaten inzake het op de markt aanbieden van elektrisch 
materiaal bestemd voor gebruik binnen bepaalde spanningsgrenzen 
(herschikking)

2014/35/EU PB L 96 van 29.3.2014

Richtlijn 2009/48/EG van het Europees Parlement en de Raad van 
18 juni 2009 betreffende de veiligheid van speelgoed

2009/48/EG PB L 170 van 30.6.2009

Richtlijn 2014/30/EU van het Europees Parlement en de Raad van 
26 februari 2014 betreffende de harmonisatie van de wetgevingen 
van de lidstaten inzake elektromagnetische compatibiliteit 
(herschikking)

2014/30/EU PB L 96 van 29.3.2014

Richtlijn 2006/42/EG van het Europees Parlement en de Raad van 
17 mei 2006 betreffende machines en tot wijziging van Richtlijn 95/ 
16/EG (herschikking)

2006/42 PB L 157 van 9.6.2006
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Sectorale harmonisatiehandeling van de Unie Nummer (wijziging) Verwijzing in het PB

Verordening (EU) 2016/425 van het Europees Parlement en de Raad 
van 9 maart 2016 betreffende persoonlijke beschermingsmiddelen 
en tot intrekking van Richtlijn 89/686/EEG van de Raad

2016/425 PB L 81 van 31.3.2016

Richtlijn 2014/31/EU van het Europees Parlement en de Raad van 
26 februari 2014 betreffende de harmonisatie van de wetgevingen 
van de lidstaten inzake het op de markt aanbieden van niet- 
automatische weegwerktuigen (herschikking)

2014/31/EU PB L 96 van 29.3.2014

Richtlijn 2014/32/EU van het Europees Parlement en de Raad van 
26 februari 2014 betreffende de harmonisatie van de wetgevingen 
van de lidstaten inzake het op de markt aanbieden van 
meetinstrumenten (herschikking)

2014/32/EU PB L 96 van 29.3.2014

Richtlijn 98/79/EG van het Europees Parlement en de Raad van 
27 oktober 1998 betreffende medische hulpmiddelen voor 
in-vitrodiagnostiek

98/79/EG
(1882/2003)
(596/2009)
(2011/100/EU)
(1998/79)
(1998/79)

PB L 331 van 7.12.1998
(PB L 284 van 31.10.2003)
(PB L 188 van 18.7.2009)
(PB L 341 van 22.12.2011)
(PB L 22 van 29.1.1999)
(PB L 6 van 10.1.2002)

Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad 
van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen, tot wijziging 
van Richtlijn 2001/83/EG, Verordening (EG) nr. 178/2002 en 
Verordening (EG) nr. 1223/2009, en tot intrekking van Richtlijnen  
90/385/EEG en 93/42/EEG van de Raad

2017/745
(2020/561)
(2017/745)
(2017/745)

PB L 117 van 5.5.2017
(PB L 130 van 24.4.2020)
(PB L 117 van 3.5.2019)
(PB L 334 van 27.12.2019)

Verordening (EU) 2017/746 van het Europees Parlement en de Raad 
van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen voor 
in-vitrodiagnostiek en tot intrekking van Richtlijn 98/79/EG en 
Besluit 2010/227/EU van de Commissie

2017/746
(2017/746)
(2017/746)

PB L 117 van 5.5.2017
(PB L 117 van 3.5.2019)
(PB L 334 van 27.12.2019)

Verordening (EU) 2016/426 van het Europees Parlement en de Raad 
van 9 maart 2016 betreffende gasverbrandingstoestellen en tot 
intrekking van Richtlijn 2009/142/EG

2016/426 PB L 81 van 31.3.2016

Richtlijn 2014/28/EU van het Europees Parlement en de Raad van 
26 februari 2014 betreffende de harmonisatie van de wetgevingen 
van de lidstaten inzake het op de markt aanbieden van en de controle 
op explosieven voor civiel gebruik (herschikking)

2014/28/EU PB L 96 van 29.3.2014

Richtlijn 2013/29/EU van het Europees Parlement en de Raad van 
12 juni 2013 betreffende de harmonisatie van de wetgevingen van 
de lidstaten inzake het op de markt aanbieden van pyrotechnische 
artikelen (herschikking)

2013/29/EU PB L 178 van 28.6.2013

Richtlijn 2014/34/EU van het Europees Parlement en de Raad van 
26 februari 2014 betreffende de harmonisatie van de wetgevingen 
van de lidstaten inzake apparaten en beveiligingssystemen bedoeld 
voor gebruik op plaatsen waar ontploffingsgevaar kan heersen 
(herschikking)

2014/34/EU PB L 96 van 29.3.2014
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Sectorale harmonisatiehandeling van de Unie Nummer (wijziging) Verwijzing in het PB

Richtlijn 2013/53/EU van het Europees Parlement en de Raad van 
20 november 2013 betreffende pleziervaartuigen en waterscooters 
en tot intrekking van Richtlijn 94/25/EG

2013/53/EU PB L 354 van 28.12.2013

Richtlijn 2014/33/EU van het Europees Parlement en de Raad van 
26 februari 2014 betreffende de harmonisatie van de wetgevingen 
van de lidstaten inzake liften en veiligheidscomponenten voor liften 
(herschikking)

2014/33/EU PB L 96 van 29.3.2014

Verordening (EU) 2016/424 van het Europees Parlement en de Raad 
van 9 maart 2016 betreffende kabelbaaninstallaties en tot intrekking 
van Richtlijn 2000/9/EG

2016/424 PB L 81 van 31.3.2016

Richtlijn 2014/68/EU van het Europees Parlement en de Raad van 
15 mei 2014 betreffende de harmonisatie van de wetgevingen van de 
lidstaten inzake het op de markt aanbieden van drukapparatuur 
(herschikking)

2014/68/EU PB L 189 van 27.6.2014

Richtlijn 2014/29/EU van het Europees Parlement en de Raad van 
26 februari 2014 betreffende de harmonisatie van de wetgevingen 
van de lidstaten inzake het op de markt aanbieden van drukvaten van 
eenvoudige vorm (herschikking)

2014/29/EU PB L 96 van 29.3.2014

Richtlijn 2010/35/EU van het Europees Parlement en de Raad van 
16 juni 2010 betreffende vervoerbare drukapparatuur

2010/35/EU PB L 165 van 30.6.2010

Richtlijn van de Raad van 20 mei 1975 inzake de onderlinge 
aanpassing van de wetgevingen van de lidstaten betreffende aerosols

75/324/EEG
94/1/EG
2008/47/EG
2013/10/EU
2016/2037/EU

PB L 147 van 9.6.1975
PB L 23 van 28.1.1994
PB L 96 van 9.4.2008,
PB L 77 van 20.3.2013
PB L 314 van 22.11.2016

Richtlijn 2014/53/EU van het Europees Parlement en de Raad van 
16 april 2014 betreffende de harmonisatie van de wetgevingen van 
de lidstaten inzake het op de markt aanbieden van radioapparatuur 
en tot intrekking van Richtlijn 1999/5/EG

2014/53/EU PB L 153 van 22.5.2014

Richtlijn 2009/125/EG van het Europees Parlement en de Raad van 
21 oktober 2009 betreffende de totstandbrenging van een kader 
voor het vaststellen van eisen inzake ecologisch ontwerp voor 
energiegerelateerde producten

2009/125/EG PB L 285 van 31.10.2009

Verordening (EU) 2016/1628 van het Europees Parlement en de 
Raad van 14 september 2016 inzake voorschriften met betrekking 
tot emissiegrenswaarden voor verontreinigende gassen en deeltjes en 
typegoedkeuring voor in niet voor de weg bestemde mobiele 
machines gemonteerde interne verbrandingsmotoren, tot wijziging 
van Verordeningen (EU) nr. 1024/2012 en (EU) nr. 167/2013, en tot 
wijziging en intrekking van Richtlijn 97/68/EG

(EU) 2016/1628
Correctie
(EU) 2020/1040

PB L 252 van 16.9.2016
PB L 231 van 6.9.2019
PB L 231 van 17.7.2020

Richtlijn 2000/14/EG van het Europees Parlement en de Raad van 
8 mei 2000 inzake de harmonisatie van de wetgevingen der lidstaten 
betreffende de geluidsemissie in het milieu door materieel voor 
gebruik buitenshuis

2000/14/EG
2005/88/EG
219/2009

PB L 162 van 3.7.2000
PB L 344 van 27.12.2005
PB L 87 van 31.3.2009
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Sectorale harmonisatiehandeling van de Unie Nummer (wijziging) Verwijzing in het PB

Richtlijn 2011/65/EU van het Europees Parlement en de Raad van 
8 juni 2011 betreffende beperking van het gebruik van bepaalde 
gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur

2011/65/EU PB L 174 van 1.7.2011

Richtlijn 2014/90/EU van het Europees Parlement en de Raad van 
23 juli 2014 inzake uitrusting van zeeschepen en tot intrekking van 
Richtlijn 96/98/EG van de Raad

2014/90/EU PB L 257 van 28.8.2014

Richtlijn 2016/797 van het Europees Parlement en de Raad van 
11 mei 2016 betreffende de interoperabiliteit van het 
spoorwegsysteem in de Europese Unie (herschikking)

2016/797 PB L 138 van 26.5.2016

Richtlijn (EU) 2018/852 van het Europees Parlement en de Raad van 
30 mei 2018 tot wijziging van Richtlijn 94/62/EG van 20 december 
1994 betreffende verpakking en verpakkingsafval

2018/852 PB L 150 van 14.6.2018

Verordening (EG) nr. 552/2004 van het Europees Parlement en de 
Raad van 10 maart 2004 betreffende de interoperabiliteit van het 
Europese netwerk voor luchtverkeersbeveiliging

552/2004
1070/2009

PB L 96 van 31.3.2004
PB L 300 van 14.11.2009

Verordening (EU) 2017/1369 van het Europees Parlement en de 
Raad van 4 juli 2017 tot vaststelling van een kader voor energie- 
etikettering en tot intrekking van Richtlijn 2010/30/EU

2017/1369 PB L 198 van 28.7.2017

Verordening (EU) 2020/740 van het Europees Parlement en de Raad 
van 25 mei 2020 inzake de etikettering van banden met betrekking 
tot hun brandstofefficiëntie en andere parameters, tot wijziging van 
Verordening (EU) 2017/1369 en tot intrekking van 
Verordening (EG) nr. 1222/2009

2020/740 PB L 177 van 5.6.2020

Verordening (EU) 2019/1009 van het Europees Parlement en de 
Raad van 5 juni 2019 tot vaststelling van voorschriften inzake het op 
de markt aanbieden van EU-bemestingsproducten en tot wijziging 
van de Verordeningen (EG) nr. 1069/2009 en (EG) nr. 1107/2009 en 
tot intrekking van Verordening (EG) nr. 2003/2003

2019/1009 PB L 170 van 25.6.2019

Gedelegeerde Verordening (EU) 2019/945 van de Commissie van 
12 maart 2019 inzake onbemande luchtvaartuigsystemen en uit 
derde landen afkomstige exploitanten van onbemande 
luchtvaartuigsystemen

2019/945 PB L 152 van 11.6.2019
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BIJLAGE 2 

Aanvullende richtsnoeren 

— Richtsnoeren van de deskundigengroep inzake de veiligheid van speelgoed:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance_en

— Meetinstrumenten en niet-automatische weegwerktuigen:

https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/measuring- 
instruments-guidance-documents_en

— Chemische industrie:

http://echa.europa.eu/support/guidance

— Laagspanningsrichtlijn — Richtsnoeren betreffende de toepassing en aanbevelingen:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive_en

— Richtlijn elektromagnetische compatibiliteit (EMC) — Richtsnoer:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive_en

— Richtlijn radio- en telecommunicatie-eindapparatuur — Richtsnoer:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/red-directive_en

— Medische hulpmiddelen — Richtsnoeren, publicaties en informatiebladen:

https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf (oude richtlijnen)

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_en

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/publications_en (nieuwe verordeningen)

— BGGS-richtlijn — Vraag en antwoord:

http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm

— Richtlijn drukapparatuur (PED): richtsnoeren:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/directive_en

— Machinerichtlijn — Richtsnoeren:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery_en

— Verordening betreffende kabelbanen — Richtsnoer betreffende de toepassing:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways_en

— Liftenrichtlijn — Richtsnoer betreffende de toepassing:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts_en

— Verordening betreffende persoonlijke beschermingsmiddelen — Richtsnoer betreffende de toepassing:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment_en

— Richtlijn betreffende de geluidsemissie in het milieu door materieel voor gebruik buitenshuis — Richtsnoer betreffende 
de toepassing, publicaties en studies:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions_en

— Richtlijn inzake apparaten en beveiligingssystemen bedoeld voor gebruik op plaatsen waar ontploffingsgevaar kan 
heersen (ATEX) — Richtsnoeren over de toepassing (derde uitgave mei 2020):

https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex_en

— Richtlijn inzake algemene productveiligheid — Richtsnoer over de praktische toepassing:

http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
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— RAPEX Rapid Alert System Guidelines (richtsnoeren Rapex-systeem voor snelle uitwisseling van informatie):

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/HTML/?uri=CELEX:32019D0417&from=NL

— Europese normen — Algemeen kader:

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_en

— Vademecum on European standardisation in support of Union legislation and policies (SWD(2015) 205 final van 
27.10.2015) (Vademecum over Europese normalisatie ter ondersteuning van Uniewetgeving en -beleid):

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en

— Kennisgeving aan belanghebbenden — Terugtrekking van het Verenigd Koninkrijk en EU-regels op het gebied van 
industriële producten:

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/industrial-products_nl.pdf
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BIJLAGE 3 

Nuttige websites 

— Eengemaakte markt voor goederen:

https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods_en

— Europese normen:

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_en

— Systeem voor snelle uitwisseling van informatie (Rapex) voor non-foodproducten die een ernstig risico vormen:

https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/home
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BIJLAGE 4 

Conformiteitsbeoordelingsprocedures (modules van Besluit nr. 768/2008/EG) 

Module Fabrikant Fabrikant of gemachtigde Conformiteitsbeoordelingsinstantie

A (Interne productiecontrole)

— ontwerp + productie

— de fabrikant verricht zelf alle controles om 
de conformiteit van de producten met de 
wetgevingseisen (geen EU-type) te waar
borgen

— stelt de technische documentatie samen

— waarborgt dat de vervaardigde producten 
conform de wetgevingseisen zijn

— brengt de CE-markering aan

— stelt een schriftelijke conformiteitsverkla
ring op en houdt deze verklaring, samen 
met de technische documentatie en andere 
relevante informatie, ter beschikking van 
de nationale autoriteiten

Geen actie van de 
conformiteitsbeoordelingsinstantie. De 
fabrikant verricht zelf alle controles die een 
aangemelde instantie zou verrichten

A1 (Interne productiecontrole plus 
producttests onder toezicht)

— ontwerp + productie

— A + tests van specifieke aspecten van het 
product

— stelt de technische documentatie samen

— waarborgt dat de vervaardigde producten 
conform de wetgevingseisen zijn

— verricht tests of laat tests verrichten betref
fende één of meer specifieke aspecten van 
het product. Tests in dit verband worden 
naar keuze van de fabrikant uitgevoerd 
door een geaccrediteerde interne instantie 
of onder verantwoordelijkheid van een 
door hem gekozen aangemelde instantie

— wanneer de tests onder verantwoordelijk
heid van een aangemelde instantie worden 
uitgevoerd, brengt de fabrikant, onder ver
antwoordelijkheid van de aangemelde 
instantie, tijdens het fabricageproces het 
identificatienummer van deze instantie 
aan

— brengt de CE-markering aan

— stelt een schriftelijke conformiteitsverkla
ring op en houdt deze verklaring, samen 
met de technische documentatie, de beslis
sing van de (aangemelde of geaccrediteerde 
interne) instantie en andere relevante 
informatie, ter beschikking van de natio
nale autoriteiten

Aangemelde instantie of geaccrediteerde 
interne instantie (naar keuze van de 
fabrikant) (*):

A) geaccrediteerde interne instantie
— verricht tests betreffende één of meer 

specifieke aspecten van het product

— registreert en bewaart haar beslissingen 
en andere relevante informatie

— stelt autoriteiten en de andere instanties 
in kennis van verricht onderzoek

B) aangemelde instantie

— houdt toezicht op en neemt verant
woordelijkheid voor door of namens 
de fabrikant verrichte tests betreffende 
één of meer specifieke aspecten van het 
product

— registreert en bewaart haar beslissingen 
en andere relevante informatie

— stelt autoriteiten en de andere instanties 
in kennis van verricht onderzoek
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Module Fabrikant Fabrikant of gemachtigde Conformiteitsbeoordelingsinstantie

A2 (Interne productiecontrole plus 
productcontroles onder toezicht met 
willekeurige tussenpozen)

— ontwerp + productie

— A + productcontroles onder toezicht met 
willekeurige tussenpozen

— stelt de technische documentatie samen

— waarborgt dat de vervaardigde producten 
conform de wetgevingseisen zijn

— dient een aanvraag voor productcontroles 
in bij een instantie van zijn keuze

— brengt, onder verantwoordelijkheid van de 
aangemelde instantie, tijdens het fabrica
geproces het identificatienummer van 
deze instantie aan wanneer de tests door 
een aangemelde instantie worden uitge
voerd

— brengt de CE-markering aan

— stelt een schriftelijke conformiteitsverkla
ring op en houdt deze verklaring, samen 
met de technische documentatie, de beslis
sing van de (aangemelde of geaccrediteerde 
interne) instantie en andere relevante 
informatie, ter beschikking van de natio
nale autoriteiten

Aangemelde instantie of geaccrediteerde 
interne instantie (naar keuze van de 
fabrikant) (*):

— voert met willekeurige, door de instantie te 
bepalen tussenpozen productcontroles uit

— registreert en bewaart haar beslissingen en 
andere relevante informatie

— stelt autoriteiten en de andere instanties in 
kennis van verricht onderzoek

B (EG-typeonderzoek)

— Ontwerp

— stelt de technische documentatie samen

— waarborgt de conformiteit van het 
monster/de monsters met de wetgevings
eisen

— Opmerking: aangezien module B alleen 
betrekking heeft op de ontwerpfase, stelt 
de fabrikant geen conformiteitsverklaring 
op en mag hij het identificatienummer van 
de aangemelde instantie niet op het pro
duct aanbrengen

— dient een aanvraag voor het EU-typeon
derzoek in bij een (enkele) aangemelde 
instantie naar eigen keuze houdt de tech
nische documentatie, het certificaat van 
EU-typeonderzoek en andere relevante 
informatie ter beschikking van de natio
nale autoriteiten

— stelt de aangemelde instantie in kennis van 
alle aanpassingen aan het goedgekeurde 
type

Aangemelde instantie

— onderzoekt de technische documentatie en 
de bijbehorende bewijsstukken

— controleert of het monster/de monsters 
conform de wetgevingseisen is/zijn ver
vaardigd

In dit verband stelt de wetgever vast welke van 
de volgende methoden moet worden 
gehanteerd:

— onderzoek van een monster, (productie
type)

— onderzoek van de technische documentatie 
plus onderzoek van een monster, (combi
natie van productietype en ontwerptype)

— onderzoek van de technische documenta
tie, zonder onderzoek van een monster 
(ontwerptype)

— verricht de nodige onderzoeken en tests
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Module Fabrikant Fabrikant of gemachtigde Conformiteitsbeoordelingsinstantie

— stelt een evaluatieverslag op dat uitsluitend 
met instemming van de fabrikant openbaar 
mag worden gemaakt

— verstrekt een certificaat van EU-typeonder
zoek

— brengt haar aanmeldende autoriteiten en de 
andere instanties op de hoogte van het door 
haar verrichte EU-typeonderzoek

— registreert en bewaart haar beslissingen en 
andere relevante informatie

C (Conformiteit met type op basis van interne 
productiecontrole)

— productie (volgt B)

— de fabrikant verricht zelf alle controles om 
de conformiteit van de producten met het 
EU-type te waarborgen

— waarborgt dat de vervaardigde producten 
conform het (onder module B) goedge
keurde EU-type en de wetgevingseisen zijn

— Opmerking: de verwijzing naar “interne 
productiecontrole” in de titel van de 
module verwijst naar de verplichting van 
de fabrikant om zijn productie intern te 
controleren ter waarborging van de con
formiteit van het product met het onder 
module B goedgekeurde EU-type

— brengt de CE-markering aan

— stelt een schriftelijke verklaring op en 
houdt deze verklaring, samen met de tech
nische documentatie van het goedge
keurde type (vastgesteld onder module B) 
en andere relevante informatie ter beschik
king van de nationale autoriteiten

— Geen actie van de conformiteitsbeoorde
lingsinstantie. De fabrikant verricht zelf 
alle controles die een aangemelde instantie 
zou verrichten

C1 (Conformiteit met type op basis van interne 
productiecontrole plus producttests onder 
toezicht)

— productie (volgt B)

— C + tests betreffende specifieke aspecten 
van het product

— waarborgt dat de vervaardigde producten 
conform het (onder module B) goedge
keurde EU-type en de wetgevingseisen zijn

— Opmerking: de verwijzing naar “interne 
productiecontrole” in de titel van de 
module verwijst naar de verplichting van 
de fabrikant om zijn productie intern te 
controleren ter waarborging van de con
formiteit van het product met het onder 
module B goedgekeurde EU-type

— brengt de CE-markering aan

— stelt een schriftelijke conformiteitsverkla
ring op en houdt deze verklaring, samen 
met de technische documentatie van het 
goedgekeurde type (vastgesteld onder 
module B), de beslissing van de (aange
melde of geaccrediteerde interne) instantie 
en andere relevante informatie, ter 
beschikking van de nationale autoriteiten

Aangemelde instantie of geaccrediteerde 
interne instantie (naar keuze van de 
fabrikant) (*):

A) geaccrediteerde interne instantie
— verricht tests betreffende één of meer 

specifieke aspecten van het product

— Opmerking: de geaccrediteerde interne 
instantie neemt de technische docu
mentatie in aanmerking maar onder
zoekt deze niet, aangezien de docu
mentatie al onder module B is 
onderzocht
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Module Fabrikant Fabrikant of gemachtigde Conformiteitsbeoordelingsinstantie

— verricht tests of laat tests verrichten betref
fende één of meer specifieke aspecten van 
het product. Tests in dit verband worden 
naar keuze van de fabrikant uitgevoerd

— door een geaccrediteerde interne instantie 
of onder verantwoordelijkheid van een 
door hem gekozen aangemelde instantie

— wanneer de tests onder verantwoordelijk
heid van een aangemelde instantie worden 
uitgevoerd, brengt de fabrikant, onder ver
antwoordelijkheid van de aangemelde 
instantie, tijdens het fabricageproces het 
identificatienummer van deze instantie 
aan

— registreert en bewaart haar beslissingen 
en andere relevante informatie

— stelt autoriteiten en de andere instanties 
in kennis van verricht onderzoek

B) aangemelde instantie

— houdt toezicht op en neemt verant
woordelijkheid voor door of namens 
de fabrikant verrichte tests betreffende 
één of meer specifieke aspecten van het 
product

— Opmerking: de aangemelde instantie 
neemt de technische documentatie in 
aanmerking maar onderzoekt deze 
niet, aangezien de documentatie al 
onder module B is onderzocht

— registreert en bewaart haar beslissingen 
en andere relevante informatie

— stelt autoriteiten en de andere instanties 
in kennis van verricht onderzoek

C2 (Conformiteit met het type op basis van 
interne productiecontrole plus 
productcontroles onder toezicht met 
willekeurige tussenpozen)

— productie (volgt B)

— C + productcontroles met willekeurige tus
senpozen

— waarborgt dat de vervaardigde producten 
conform het (onder module B) goedge
keurde EU-type en de wetgevingseisen zijn

— Opmerking: de verwijzing naar “interne 
productiecontrole” in de titel van de 
module verwijst naar de verplichting van 
de fabrikant om zijn productie intern te 
controleren ter waarborging van de con
formiteit van het product met het onder 
module B goedgekeurde EU-type

— dient een aanvraag voor productcontroles 
in bij een instantie van zijn keuze

— brengt, onder verantwoordelijkheid van de 
aangemelde instantie, tijdens het fabrica
geproces het identificatienummer van 
deze instantie aan wanneer de tests door 
een aangemelde instantie worden uitge
voerd

— brengt de CE-markering aan

— stelt een schriftelijke conformiteitsverkla
ring op en houdt deze verklaring, samen 
met de technische documentatie van het 
goedgekeurde type (vastgesteld onder 
module B), de beslissing van de (aange
melde of geaccrediteerde interne) instantie 
en andere relevante informatie, ter 
beschikking van de nationale autoriteiten

Aangemelde instantie of geaccrediteerde 
interne instantie (naar keuze van de 
fabrikant) (*):
— voert met willekeurige, door de instantie te 

bepalen tussenpozen productcontroles uit

— Opmerking: de geaccrediteerde interne 
instantie of de aangemelde instantie 
neemt de technische documentatie in aan
merking maar onderzoekt deze niet, aange
zien de documentatie al onder module B is 
onderzocht
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Module Fabrikant Fabrikant of gemachtigde Conformiteitsbeoordelingsinstantie

— registreert en bewaart haar beslissingen en 
andere relevante informatie

— stelt autoriteiten en de andere instanties in 
kennis van verricht onderzoek

D (Conformiteit met het EU-type op basis van 
kwaliteitsborging van het productieproces)

— productie (volgt B)

— kwaliteitsborging voor de fabricage en 
eindproductcontrole

— past op de productie, de eindproductcon
trole en de beproeving van de producten 
een goedgekeurd kwaliteitssysteem toe 
teneinde te waarborgen dat de vervaar
digde producten conform het (onder 
module B) goedgekeurde EG-type en de 
wetgevingseisen zijn

Het kwaliteitssysteem moet de volgende 
elementen omvatten, en moet 
gedocumenteerd zijn: kwaliteitsdoelstellingen, 
organisatieschema, fabricage- en 
kwaliteitsbeheersingstechnieken, tests (die 
voor, tijdens of na de fabricage worden 
uitgevoerd), kwaliteitsdossiers, 
toezichtsmethoden

— komt de verplichtingen die voortvloeien 
uit het kwaliteitssysteem na

— waarborgt dat de vervaardigde producten 
conform het (onder module B) goedge
keurde EU-type en de wetgevingseisen zijn

— dient voor de betrokken producten bij een 
aangemelde instantie van zijn keuze een 
aanvraag tot beoordeling van zijn kwali
teitssysteem in

— brengt de aangemelde instantie op de 
hoogte van elke wijziging van het kwali
teitssysteem

— stelt een schriftelijke conformiteitsverkla
ring op en houdt deze verklaring, samen 
met de technische documentatie van het 
goedgekeurde type (vastgesteld onder 
module B), de goedkeuring van het kwali
teitssysteem en andere relevante informa
tie, ter beschikking van de nationale auto
riteiten

— brengt de CE-markering aan

— brengt het identificatienummer van de 
aangemelde instantie aan onder verant
woordelijkheid van deze instantie

Aangemelde instantie

— verricht periodieke audits om het kwali
teitssysteem te controleren en te beoorde
len

audits omvatten: een beoordeling van de 
technische documentatie, een controle van het 
kwaliteitssysteem, inspecties en producttests

— stelt de fabrikant in kennis van haar besluit 
over het kwaliteitssysteem (de kennisge
ving moet de conclusies van de audit bevat
ten, en het met redenen omklede beoorde
lingsbesluit)

— registreert en bewaart haar beslissingen en 
andere relevante informatie

— brengt de autoriteiten die haar hebben aan
gemeld en de andere instanties op de 
hoogte van het door haar verrichte kwali
teitssysteemonderzoek

D1 (Kwaliteitsborging van het 
productieproces)

— ontwerp + productie

— stelt de technische documentatie samen — dient voor de betrokken producten bij een 
aangemelde instantie van zijn keuze een 
aanvraag tot beoordeling van zijn kwali
teitssysteem in

Aangemelde instantie

— verricht periodieke audits om het kwali
teitssysteem te controleren en te beoorde
len
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Module Fabrikant Fabrikant of gemachtigde Conformiteitsbeoordelingsinstantie

— kwaliteitsborging voor de fabricage en 
eindproductcontrole

— gebruikt als D zonder module B (geen 
EU-type)

— past op de productie, de eindproductcon
trole en de beproeving van de producten 
een goedgekeurd kwaliteitssysteem toe 
teneinde te waarborgen dat de vervaar
digde producten conform de wetgevings
eisen zijn

Het kwaliteitssysteem moet de volgende 
elementen omvatten, en moet 
gedocumenteerd zijn: kwaliteitsdoelstellingen, 
organisatieschema, fabricage- en 
kwaliteitsbeheersingstechnieken, tests (die 
voor, tijdens of na de fabricage worden 
uitgevoerd), kwaliteitsdossiers, 
toezichtsmethoden

— komt de verplichtingen die voortvloeien 
uit het kwaliteitssysteem na

— waarborgt dat de vervaardigde producten 
conform de wetgevingseisen zijn

— brengt de aangemelde instantie op de 
hoogte van elke wijziging van het kwali
teitssysteem

— stelt een schriftelijke conformiteitsverkla
ring op en houdt deze verklaring, samen 
met de technische documentatie, de goed
keuring van het kwaliteitssysteem en 
andere relevante informatie, ter beschik
king van de nationale autoriteiten

— brengt de CE-markering aan

— brengt het identificatienummer van de 
aangemelde instantie aan onder verant
woordelijkheid van deze instantie

audits omvatten: een beoordeling van de 
technische documentatie, een controle van het 
kwaliteitssysteem, inspecties en producttests

— stelt de fabrikant in kennis van haar besluit 
over het kwaliteitssysteem (de kennisge
ving moet de conclusies van de audit bevat
ten, en het met redenen omklede beoorde
lingsbesluit)

— registreert en bewaart haar beslissingen en 
andere relevante informatie

— brengt de autoriteiten die haar hebben aan
gemeld en de andere instanties op de 
hoogte van het door haar verrichte kwali
teitssysteemonderzoek

E (Conformiteit met het EU-type op basis van 
productkwaliteitsborging)

— productie (volgt B)

— kwaliteitsborging van het eindproduct 
(= productie zonder het fabricagedeel)

— zoals D zonder het gedeelte van het kwali
teitssysteem dat betrekking heeft op het 
fabricageproces

— past op de inspecties en tests van de eind
producten een goedgekeurd kwaliteitssys
teem toe om te waarborgen dat de vervaar
digde producten conform het (onder 
module B) goedgekeurde EU-type en de 
wetgevingseisen zijn

Het kwaliteitssysteem moet de volgende 
elementen omvatten, en moet 
gedocumenteerd zijn: kwaliteitsdoelstellingen, 
organisatiestructuur, (na de productiefase 
uitgevoerde) tests, kwaliteitsdossiers, 
toezichtsmethoden

— dient voor de betrokken producten bij een 
aangemelde instantie van zijn keuze een 
aanvraag tot beoordeling van zijn kwali
teitssysteem in

— brengt de aangemelde instantie op de 
hoogte van elke wijziging van het kwali
teitssysteem

— stelt een schriftelijke conformiteitsverkla
ring op en houdt deze verklaring, samen 
met de technische documentatie van het 
goedgekeurde type (vastgesteld onder 
module B), de goedkeuring van het kwali
teitssysteem en andere relevante informa
tie, ter beschikking van de nationale auto
riteiten

— brengt de CE-markering aan

Aangemelde instantie

— verricht periodieke audits om het kwali
teitssysteem te controleren en te beoorde
len

audits omvatten: controle van het 
kwaliteitssysteem, inspecties, tests van 
producten Opmerking: de aangemelde 
instantie neemt de technische documentatie in 
aanmerking maar onderzoekt deze niet, 
aangezien de documentatie al onder module B 
is onderzocht

— stelt de fabrikant in kennis van haar besluit 
over het kwaliteitssysteem (de kennisge
ving moet de conclusies van de audit bevat
ten, en het met redenen omklede beoorde
lingsbesluit)
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Module Fabrikant Fabrikant of gemachtigde Conformiteitsbeoordelingsinstantie

— Opmerking: tests die worden uitgevoerd 
voor of tijdens de fabricage en fabricage
technieken maken geen deel uit van het 
kwaliteitssysteem onder module E (zoals 
wel het geval is voor de modules D en 
D1), aangezien module E betrekking 
heeft op de kwaliteit van het eindproduct 
en niet van het hele productieproces (zoals 
wel het geval is voor de modules D en D1)

— komt de verplichtingen die voortvloeien 
uit het kwaliteitssysteem na

— waarborgt dat de vervaardigde producten 
conform het (onder module B) goedge
keurde EU-type en de wetgevingseisen zijn

— brengt het identificatienummer van de 
aangemelde instantie aan onder verant
woordelijkheid van deze instantie

— registreert en bewaart haar beslissingen en 
andere relevante informatie

— brengt de autoriteiten die haar hebben aan
gemeld en de andere instanties op de 
hoogte van het door haar verrichte kwali
teitssysteemonderzoek

E1 (Kwaliteitsborging van het eindproduct 
keuring en tests)

— ontwerp + productie

— kwaliteitsborging van het eindproduct 
(= productie zonder het fabricagedeel)

— zoals D1 zonder het gedeelte van het kwali
teitssysteem dat betrekking heeft op het 
fabricageproces

— gebruikt als E zonder module B (geen 
EU-type)

— stelt de technische documentatie samen

— past op de inspecties en tests van de eind
producten een goedgekeurd kwaliteitssys
teem toe om te waarborgen dat de vervaar
digde producten conform de 
wetgevingseisen zijn

Het kwaliteitssysteem moet de volgende 
elementen omvatten, en moet 
gedocumenteerd zijn: kwaliteitsdoelstellingen, 
organisatiestructuur, (na de productiefase 
uitgevoerde) tests, kwaliteitsdossiers, 
toezichtsmethoden

— Opmerking: tests die worden uitgevoerd 
voor of tijdens de fabricage en fabricage
technieken maken geen deel uit van het 
kwaliteitssysteem onder module E1 
(zoals wel het geval is voor de modules D 
en D1), aangezien module E1 (zoals 
module E) betrekking heeft op de kwaliteit 

— dient voor de betrokken producten bij een 
aangemelde instantie van zijn keuze een 
aanvraag tot beoordeling van zijn kwali
teitssysteem in

— brengt de aangemelde instantie op de 
hoogte van elke wijziging van het kwali
teitssysteem

— stelt een schriftelijke conformiteitsverkla
ring op en houdt deze verklaring, samen 
met de technische documentatie, de goed
keuring van het kwaliteitssysteem en 
andere relevante informatie, ter beschik
king van de nationale autoriteiten

— brengt de CE-markering aan

— brengt het identificatienummer van de 
aangemelde instantie aan onder verant
woordelijkheid van deze instantie

Aangemelde instantie

— verricht periodieke audits om het kwali
teitssysteem te controleren en te beoorde
len

audits omvatten: een beoordeling van de 
technische documentatie, een controle van het 
kwaliteitssysteem, inspecties en producttests

— stelt de fabrikant in kennis van haar besluit 
over het kwaliteitssysteem (de kennisge
ving moet de conclusies van de audit bevat
ten, en het met redenen omklede beoorde
lingsbesluit)

— registreert en bewaart haar beslissingen en 
andere relevante informatie

— brengt de autoriteiten die haar hebben aan
gemeld en de andere instanties op de 
hoogte van het door haar verrichte kwali
teitssysteemonderzoek
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Module Fabrikant Fabrikant of gemachtigde Conformiteitsbeoordelingsinstantie

van het eindproduct en niet van het hele 
productieproces (zoals wel het geval is 
voor de modules D en D1)

— komt de verplichtingen die voortvloeien 
uit het kwaliteitssysteem na

— waarborgt dat de vervaardigde producten 
conform de wetgevingseisen zijn

F (Conformiteit met het EU-type op basis van 
product-keuring)
— productie (volgt B)

— productonderzoek (testen van alle produc
ten of statische controles) om de conformi
teit met het EU-type te waarborgen

— zoals C2 maar de aangemelde instantie 
voert meer gedetailleerde productcontroles 
uit

— waarborgt dat de vervaardigde producten 
conform het (onder module B) goedge
keurde EU-type en de wetgevingseisen zijn

— neemt in geval van statistische verificatie 
alle maatregelen die nodig zijn om te waar
borgen dat het fabricageproces en de 
monitoring daarvan de homogeniteit van 
elke partij kunnen garanderen, en presen
teert de te verifiëren producten in de vorm 
van homogene partijen

— dient een aanvraag voor productcontroles 
in bij een aangemelde instantie van zijn 
keuze

— brengt de CE-markering aan

— stelt een schriftelijke conformiteitsverkla
ring op en houdt deze verklaring, samen 
met de technische documentatie van het 
goedgekeurde type (vastgesteld onder 
module B), het conformiteitscertificaat en 
andere relevante informatie, ter beschik
king van de nationale autoriteiten

— brengt na toestemming van de aangemelde 
instantie het identificatienummer van die 
instantie aan

Aangemelde instantie

— verricht de nodige onderzoeken en tests 
(testen van alle producten of statische con
troles)

— als een partij in het kader van statistische 
verificatie wordt afgewezen, moet de aan
gemelde instantie passende maatregelen 
nemen om te voorkomen dat die partij op 
de markt wordt aangeboden. Ingeval het 
vaak voorkomt dat partijen worden afge
keurd, kan de aangemelde instantie de sta
tistische keuring opschorten en passende 
maatregelen nemen

— Opmerking: de aangemelde instantie 
neemt de technische documentatie in aan
merking maar onderzoekt deze niet, aange
zien de documentatie al onder module B is 
onderzocht

— verstrekt een conformiteitscertificaat

— brengt haar identificatienummer aan of 
laat dit onder haar verantwoordelijkheid 
door de fabrikant aanbrengen

— registreert en bewaart haar beslissingen en 
andere relevante informatie
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Module Fabrikant Fabrikant of gemachtigde Conformiteitsbeoordelingsinstantie

— brengt de autoriteiten die haar hebben aan
gemeld op de hoogte van het door haar 
verrichte onderzoek

F1 (Conformiteit op basis van productkeuring)

— ontwerp + productie

— productonderzoek (testen van alle produc
ten of statische controles) om de conformi
teit met wetgevingsvereisten te waarborgen

— gebruikt als F zonder module B (geen 
EU-type)

— stelt de technische documentatie samen

— waarborgt dat de vervaardigde producten 
conform het (onder module B) goedge
keurde EU-type en de wetgevingseisen zijn

— neemt in geval van statistische verificatie 
alle maatregelen die nodig zijn om te waar
borgen dat het fabricageproces en de 
monitoring daarvan de homogeniteit van 
elke partij kunnen garanderen, en presen
teert de te verifiëren producten in de vorm 
van homogene partijen

— dient een aanvraag voor productcontroles 
in bij een aangemelde instantie van zijn 
keuze

— brengt de CE-markering aan

— stelt een schriftelijke conformiteitsverkla
ring op en houdt deze verklaring, samen 
met de technische documentatie, het con
formiteitscertificaat en andere relevante 
informatie, ter beschikking van de natio
nale autoriteiten

— brengt na toestemming van de aangemelde 
instantie het identificatienummer van die 
instantie aan

Aangemelde instantie

— verricht de nodige onderzoeken en tests 
(testen van alle producten of statische con
troles)

— als een partij in het kader van statistische 
verificatie wordt afgewezen, moet de aan
gemelde instantie passende maatregelen 
nemen om te voorkomen dat die partij op 
de markt wordt aangeboden. Ingeval het 
vaak voorkomt dat partijen worden afge
keurd, kan de aangemelde instantie de sta
tistische keuring opschorten en passende 
maatregelen nemen

— verstrekt een conformiteitscertificaat

— brengt haar identificatienummer aan of 
laat dit onder haar verantwoordelijkheid 
door de fabrikant aanbrengen

— registreert en bewaart haar beslissingen en 
andere relevante informatie

— brengt de autoriteiten die haar hebben aan
gemeld op de hoogte van het door haar 
verrichte onderzoek

G (Conformiteit op basis van eenheidskeuring)

— ontwerp + productie

— keurt ieder individueel product om de con
formiteit met de wetgevingseisen te waar
borgen (geen EU-type)

— stelt de technische documentatie samen

— waarborgt dat de vervaardigde producten 
conform de wetgevingseisen zijn

— dient een aanvraag voor productcontroles 
in bij een aangemelde instantie van zijn 
keuze

— brengt de CE-markering aan

— brengt het identificatienummer van de 
aangemelde instantie aan onder verant
woordelijkheid van deze instantie

Aangemelde instantie

— verricht de nodige onderzoeken

— verstrekt een conformiteitscertificaat

— registreert en bewaart haar beslissingen en 
andere relevante informatie
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Module Fabrikant Fabrikant of gemachtigde Conformiteitsbeoordelingsinstantie

— stelt een schriftelijke conformiteitsverkla
ring op en houdt deze verklaring, samen 
met de technische documentatie, het con
formiteitscertificaat en andere relevante 
informatie, ter beschikking van de natio
nale autoriteiten

— brengt de autoriteiten die haar hebben aan
gemeld op de hoogte van het door haar 
verrichte onderzoek

H (Conformiteit op basis van volledige 
kwaliteitsborging)

— ontwerp + productie

— volledige kwaliteitsborging

— geen EU-type

— stelt de technische documentatie samen

— exploiteert een goedgekeurd kwaliteitssys
teem voor productie, inspectie van het 
eindproduct en producttests

— het kwaliteitssysteem moet de volgende 
elementen omvatten, en moet gedocu
menteerd zijn: kwaliteitsdoelstellingen, 
organisatieschema, fabricage- en kwali
teitsbeheersingstechnieken, verificatie
technieken voor productontwerp, tests 
(die voor, tijdens of na de fabricage worden 
uitgevoerd), kwaliteitsdossiers, toezichts
methoden

— komt de verplichtingen die voortvloeien 
uit het kwaliteitssysteem na

— waarborgt dat de vervaardigde producten 
conform de wetgevingseisen zijn

— dient voor de betrokken producten bij een 
aangemelde instantie van zijn keuze een 
aanvraag tot beoordeling van zijn kwali
teitssysteem in

— brengt de aangemelde instantie op de 
hoogte van elke wijziging van het kwali
teitssysteem

— stelt een schriftelijke conformiteitsverkla
ring op en houdt deze verklaring, samen 
met de technische documentatie, de goed
keuring van het kwaliteitssysteem en 
andere relevante informatie, ter beschik
king van de nationale autoriteiten

— brengt de CE-markering aan

— brengt het identificatienummer van de 
aangemelde instantie aan onder verant
woordelijkheid van deze instantie

Aangemelde instantie

— verricht periodieke audits om het kwali
teitssysteem te controleren en te beoorde
len

— audits omvatten: een beoordeling van de 
technische documentatie, een controle 
van het kwaliteitssysteem, inspecties en 
producttests

— stelt de fabrikant in kennis van haar besluit 
over het kwaliteitssysteem (de kennisge
ving moet de conclusies van de audit bevat
ten, en het met redenen omklede beoorde
lingsbesluit)

— registreert en bewaart haar beslissingen en 
andere relevante informatie

— brengt de autoriteiten die haar hebben aan
gemeld en de andere instanties op de 
hoogte van het door haar verrichte kwali
teitssysteemonderzoek

H1 (Conformiteit op basis van volledige 
kwaliteitsborging plus ontwerponderzoek)

— ontwerp + productie

— volledige kwaliteitsborging plus ontwerp
onderzoek om de conformiteit met de wet
gevingseisen te waarborgen

— geen EU-type maar certificaat van EG-o
ntwerponderzoek

— stelt de technische documentatie samen

— exploiteert een goedgekeurd kwaliteitssys
teem voor productie, inspectie van het 
eindproduct en producttests

— dient een aanvraag voor het EG-ontwerp
onderzoek in bij de aangemelde instantie 
die het kwaliteitssysteem zal beoordelen

— dient bij een aangemelde instantie van zijn 
keuze een aanvraag tot beoordeling van 
zijn kwaliteitssysteem in

— houdt de aangemelde instantie op de 
hoogte van alle wijzigingen van het goed
gekeurde ontwerp en alle veranderingen 
van het kwaliteitssysteem

Aangemelde instantie

— onderzoekt het productontwerp

— verleent een certificaat van EG-ontwerpon
derzoek

— verricht periodieke audits om het kwali
teitssysteem te controleren en te beoorde
len

N
L

Publicatieblad van de Europese U
nie 

C 247/148 
29.6.2022  



Module Fabrikant Fabrikant of gemachtigde Conformiteitsbeoordelingsinstantie

— zoals module H plus het verlenen van een 
certificaat van EG-ontwerponderzoek

— het kwaliteitssysteem moet de volgende 
elementen omvatten, en moet gedocu
menteerd zijn: kwaliteitsdoelstellingen, 
organisatieschema, fabricage- en kwali
teitsbeheersingstechnieken, verificatie
technieken voor productontwerp, tests 
(die voor, tijdens of na de fabricage worden 
uitgevoerd), kwaliteitsdossiers, toezichts
methoden

— komt de verplichtingen die voortvloeien 
uit het kwaliteitssysteem na

— waarborgt dat de vervaardigde producten 
conform het goedgekeurde EG-ontwerp 
en de wetgevingseisen zijn

— stelt een schriftelijke conformiteitsverkla
ring op en houdt deze verklaring, samen 
met de technische documentatie, het cer
tificaat van EG-ontwerponderzoek, de 
goedkeuring van het kwaliteitssysteem en 
andere relevante informatie, ter beschik
king van de nationale autoriteiten

— brengt de CE-markering aan

— brengt het identificatienummer van de 
aangemelde instantie aan onder verant
woordelijkheid van deze instantie

— audits omvatten: een beoordeling van de 
technische documentatie, een controle 
van het kwaliteitssysteem, inspecties en 
producttests

— stelt de fabrikant in kennis van haar besluit 
over het kwaliteitssysteem (de kennisge
ving moet de conclusies van de audit bevat
ten, en het met redenen omklede beoorde
lingsbesluit)

— registreert en bewaart haar beslissingen en 
andere relevante informatie

— brengt de autoriteiten die haar hebben aan
gemeld en de andere instanties op de 
hoogte van het door haar verrichte kwali
teitssysteem- en EG-ontwerponderzoek

(*) De wetgever kan de keuze van de fabrikant beperken.
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BIJLAGE 5 

Ce-markering: vraag en antwoord 

Wat betekent de CE-markering op een product?

Door de CE-markering op een product aan te brengen, verklaart de fabrikant op eigen verantwoordelijkheid dat het product 
conform de essentiële eisen van de toepasselijke EU-harmonisatiewetgeving is die in het aanbrengen ervan voorziet en dat is 
voldaan aan de betrokken conformiteitsbeoordelingsprocedures. Producten waarop de CE-markering is aangebracht, 
worden verondersteld conform de toepasselijke EU-harmonisatiewetgeving te zijn en profiteren derhalve van het vrije 
verkeer op de Europese markt.

Zijn producten waarop de CE-markering is aangebracht altijd in de EU geproduceerd?

Neen. De CE-markering geeft alleen aan dat bij de vervaardiging van het product aan alle essentiële eisen is voldaan. De 
CE-markering is geen herkomstaanduidende markering, aangezien de markering niet betekent dat het product in de 
Europese Unie is vervaardigd. Bijgevolg kan een product waarop de CE-markering is aangebracht overal ter wereld zijn 
geproduceerd.

Zijn alle producten met de CE-markering door de autoriteiten getest en goedgekeurd?

Neen. De fabrikant is volledig verantwoordelijk voor de conformiteitsbeoordeling van de producten met de toepasselijke 
wetgevingsvereisten. De fabrikant brengt de CE-markering aan en stelt de EU-conformiteitsverklaring op. Alleen voor 
producten die worden gezien als houdende een ernstig risico voor het openbaar belang, zoals drukvaten, liften en bepaalde 
machinewerktuigen, is een conformiteitsbeoordeling door een derde partij, een aangemelde instantie, vereist.

Kan ik als fabrikant de CE-markering zelf op mijn producten aanbrengen?

Ja, de CE-markering wordt altijd door de fabrikant zelf of door zijn gemachtigde aangebracht, nadat de vereiste 
conformiteitsbeoordelingsprocedure is uitgevoerd. Dit betekent dat het product een conformiteitsbeoordelingsprocedure 
moet ondergaan overeenkomstig één of meerdere van de toepasbare harmonisatiehandelingen van de Unie, alvorens er een 
CE-markering op wordt aangebracht en het product in de handel wordt gebracht. In de harmonisatiehandelingen is 
vastgelegd of de conformiteitsbeoordeling door de fabrikant zelf mag worden uitgevoerd of dat een derde partij 
(aangemelde instantie) hierbij moet zijn betrokken.

Waar moet de CE-markering worden aangebracht?

De CE-markering wordt op het product of op het gegevensplaatje van het product aangebracht. Wanneer dit gezien de aard 
van het product niet mogelijk is, wordt de CE-markering aangebracht op de verpakking en/of op eventuele begeleidende 
documenten.

Wat is de conformiteitsverklaring van een fabrikant?

De EU-conformiteitsverklaring is een document waarin de fabrikant, of zijn gemachtigde binnen de Europese Economische 
Ruimte (EER), aangeeft dat het product voldoet aan alle op dat specifieke product van toepassing zijnde vereisten van de 
harmonisatiewetgeving van de Unie. De EU-conformiteitsverklaring dient ook de naam en het adres van de fabrikant te 
bevatten, evenals productinformatie als het merk en het serienummer. De EU-conformiteitsverklaring moet worden 
ondertekend door een werknemer van de fabrikant of zijn gemachtigde, en de functie van de werknemer moet worden 
vermeld.

De fabrikant moet de EU-conformiteitsverklaring opstellen en ondertekenen, ongeacht of er bij het proces een aangemelde 
instantie betrokken was.

Is de CE-markering verplicht, en zo ja, voor welke producten?

Ja, de CE-markering is verplicht. De markering dient echter alleen te worden aangebracht op producten die vallen binnen 
het toepassingsgebied van één of meerdere harmonisatiehandelingen van de Unie die voorzien in CE-markering voor het in 
de handel brengen in de Unie. Voorbeelden van producten die vallen binnen het toepassingsgebied van harmonisatiehan
delingen van de Unie die voorzien in CE-markering zijn speelgoed, elektrische producten, machines, persoonlijke 
beschermingsmiddelen en liften. Op producten die niet binnen het toepassingsgebied van CE-markeringswetgeving vallen, 
wordt geen CE-markering aangebracht.
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Informatie over producten met de CE-markering en over de harmonisatiewetgeving van de EU waaronder de CE-markering 
valt, vindt u op:

https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en

Wat is het verschil tussen de CE-markering en andere markeringen, en kunnen er naast de CE-markering 
andere markeringen op een product worden aangebracht?

De CE-markering is het enige merkteken dat aangeeft dat het product conform alle essentiële eisen van de Unie-harmonisa
tiewetgeving is die in het aanbrengen ervan voorziet. Daarnaast mogen er andere markeringen op een product staan, op 
voorwaarde dat deze niet dezelfde betekenis hebben als de CE-markering, dat ze niet makkelijk met de CE-markering 
kunnen worden verward en dat ze de leesbaarheid en zichtbaarheid van de CE-markering niet belemmeren. In dit verband 
mogen andere markeringen alleen worden gebruikt als zij bijdragen aan het verbeteren van de consumentenbescherming 
en onder de harmonisatiewetgeving van de Europese Unie vallen.

Wie houdt toezicht op het correcte gebruik van de CE-markering?

Om de onpartijdigheid van markttoezichtactiviteiten te kunnen waarborgen, valt het toezicht op de CE-markering onder de 
verantwoordelijkheid van de nationale autoriteiten in de lidstaten, in samenwerking met de Europese Commissie.

Welke straf staat er op het vervalsen van de CE-markering?

De procedures, maatregelen en sancties die van toepassing zijn op het vervalsen van de CE-markering zijn vastgelegd in het 
nationale bestuurs- en strafrecht van de lidstaten. Afhankelijk van de ernst van de overtreding, lopen marktdeelnemers het 
risico een boete te krijgen en in sommige gevallen zelfs een gevangenisstraf. Als het product echter niet als een 
onmiddellijk gevaar voor de veiligheid wordt beschouwd, hoeft de fabrikant het niet onmiddellijk uit de handel te nemen, 
maar krijgt hij een tweede kans om ervoor te zorgen dat het product conform de toepasselijke wetgeving is.

Welke implicaties kan het aanbrengen van de CE-markering hebben voor de fabrikant/importeur/ 
distributeur?

Hoewel fabrikanten verantwoordelijk zijn voor het waarborgen van productconformiteit en het aanbrengen van de 
CE-markering, spelen importeurs en distributeurs ook een belangrijke rol voor het waarborgen dat alleen producten die 
aan de wetgeving voldoen en van de CE-markering zijn voorzien, in de handel worden gebracht. Dit draagt niet alleen bij 
aan het versterken van de EU-voorschriften voor gezondheid, veiligheid en milieubescherming, maar bevordert ook eerlijke 
concurrentie waarbij alle partijen zich aan dezelfde regels moeten houden.

Wanneer producten in derde landen worden vervaardigd en de fabrikant niet in de EER vertegenwoordigd is, moeten de 
importeurs ervoor zorgen dat de producten die zij in de handel brengen, voldoen aan de toepasselijke vereisten en geen 
risico vormen voor het Europese publiek. De importeur moet controleren of de fabrikant buiten de EU de nodige 
maatregelen heeft genomen en of de documentatie op aanvraag beschikbaar is.

Importeurs moeten dus een algemene kennis hebben van de betreffende EU-harmonisatiehandelingen en zijn verplicht om 
de nationale autoriteiten in het geval van problemen bij te staan. Importeurs dienen te beschikken over een schriftelijke 
bevestiging van de fabrikant dat zij toegang hebben tot de benodigde documentatie — zoals de EU-conformiteitsverklaring 
en de technische documentatie — en deze op verzoek aan de nationale autoriteiten kunnen overleggen. Importeurs dienen 
er ook voor te zorgen dat altijd contact met de fabrikant kan worden opgenomen.

Verder in de toeleveringsketen spelen distributeurs een belangrijke rol bij het waarborgen dat alleen conforme producten in 
de handel worden gebracht, en zij moeten de nodige zorgvuldigheid betrachten om ervoor te zorgen dat de wijze waarop zij 
met het product omgaan geen negatieve invloed heeft op de conformiteit van het product. De distributeur moet ook een 
basiskennis hebben van de wettelijke vereisten, waaronder welke producten moeten zijn voorzien van de CE-markering en 
de bijgaande documentatie, en moeten in staat zijn vast te kunnen stellen wanneer een product duidelijk niet aan die 
vereisten voldoet.

Distributeurs moeten aan de nationale autoriteiten kunnen tonen dat zij de nodige zorgvuldigheid hebben betracht en van 
de fabrikant of de importeur de bevestiging hebben gekregen dat alle nodige maatregelen zijn genomen. Daarnaast moet 
een distributeur de nationale autoriteiten bij kunnen staan bij het ontvangen van de benodigde documentatie.

Als de importeur of de distributeur producten in de handel brengt onder zijn eigen naam, neemt hij de verantwoorde
lijkheden van de fabrikant op zich. In dat geval moet hij beschikken over voldoende informatie over het ontwerp en de 
vervaardiging van het product, omdat hij door het aanbrengen van de CE-markering de juridische verantwoordelijkheid op 
zich neemt.
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Waar vind ik aanvullende informatie?

Informatie over de CE-markering, producten met de CE-markering, de harmonisatiewetgeving van de Unie waaronder de 
CE-markering valt en de te volgen stappen vindt u op:

https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en

Marktdeelnemers kunnen contact opnemen met het Enterprise Europe Network via

https://een.ec.europa.eu/
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