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VOORWOORD

De voltooiing van de interne markt is een van de grootste successen van de
laatste jaren. Deze economische ruimte waarin vrij verkeer bestaat van
goederen, diensten, kapitaal en arbeid, vormt aan de vooravond van de
eenentwintigste eeuw een solide basis voor de ontwikkeling van de welvaart
in de Europese Unie.

De Europese Unie heeft originele en innovatieve instrumenten ontwikkeld

om belemmeringen voor het vrije verkeer van goederen op te heffen. De
nieuwe aanpak van productreglementering en de globale aanpak van
conformiteitsbeoordeling nemen hierin een prominente plaatsin. De rode
draad in deze twee elkaar aanvullende benaderingen is dat ze de
overheidsbemoeienis beperken tot de essentiéle onderdelen, en verder
bedrijven zoveel mogelijk vrij laten om zelf te kiezen hoe zij hun
verantwoordelijkheden ten aanzien van het algemeen belang invullen.

Sinds 1987 zijn ongeveer 20 richtlijnen die op basis van de nieuwe aanpak
en de globale aanpak zijn goedgekeurd, geleidelijk van kracht geworden.
Elk innovatief systeem roept onvermijdelijk vragen op over de werking
ervan. In 1994 werd een eerste gids uitgegeven om enkele van deze vragen
te beantwoorden. Deze gids is nu op grond van opgedane ervaringen
bijgewerkt en herschreven.

Wij hopen met deze gids een dienst te bewijzen aan mensen die op de
interne markt actief willen zijn en aan instanties met taken op het gebied
van marktbeheer. De gids zal ook van grote waarde zijn voor de aspirant-
lidstaten van Midden- en Oost-Europa bij het overnemen van de nieuwe en
de globale aanpak en de volgens deze aanpakken goedgekeurde richtlijnen.
Wij hopen dat de gids ook in andere landen zal bijdragen tot een beter
begrip van deze methoden en dat hij zelfs deze landen ertoe zou kunnen
verleiden om vergelijkbare beginselen te gaan toepassen.

In het beste geval kan een gids alleen in grote lijnen de betekenis, het
belang en de praktische consequenties schetsen van de richtlijnen die erin
worden behandeld. Hij kan niet in de plaats komen van officiéle wetgeving
of beslissingen van de wetgever veranderen. Hij kan echter wel de wetstekst
verhelderen met behulp van kennis over de gewoonten van de Europese
Unie, de bepalingen van het Verdrag tot oprichting van de Europese
Gemeenschap en de daaruit voortvloeiende wetgeving, en ook de
jurisprudentie van het Europese Hof van Jusititie. De Europese Commissie
Is de aangewezen instantie om deze rol te vervullen. Bij de voorbereiding
van deze gids heeft zij zich uitgebreid laten informeren en heeft zij alle
standpunten zorgvuldig overwogen. De inhoud van de gids is besproken
met de groep van hoge ambtenaren voor het beleid inzake normalisatie en
conformiteitsbeoordeling, die heeft ingestemd met de publicatie van deze
gids. Voor zover mogelijk weerspiegelt deze gids een brede consensus. Dit
betekent niet dat deze gids de zaken op welke manier ook definitief vastlegt,
maar wel dat hij op goed gefundeerde wijze een standpunt weergeeft. Deze
gids is opgesteld door Directoraat-Generaal Ill (Industrie), in nauwe
samenwerking met andere diensten van de Commissie, met bijdragen van
deskundigen uit lidstaten en van belanghebbende partijen. Mijn hartelijke



dank gaat uit naar a degenen die aan deze onderneming hebben
meegewerkt.

Magnus Lemmel
Fungerend Directeur-generaal van DG Ondernemingen

Brussel, september 1999



VOORBERICHT

Deze gids is bedoeld om bij te dragen tot beter inzicht in de op basis van
de nieuwe aanpak en de globale aanpak tot stand gekomen richtlijnen en
tot meer unmiformiteit en samenhang in de toepassing daarvan in
verschillende sectoren en in de hele Gemeenschappelijke markt.

De gids is bestemd voor de lidstaten. Hij is ook bedoeld als handboek
voor anderen die op de hoogte dienen te zijn van de bepalingen die het
vrije verkeer van goederen voorzien van een CE-merkteken waarborgen,
en een hoog niveau van bescherming in de gehele Gemeenschap
garanderen  (zoals  brancheorganisaties, consumentenorganisaties,
normalisatie-instituten, fabrikanten, importeurs, distributeurs,
conformiteitsbeoordelingsinstanties, vakbonden).

De gids weerspiegelt de huidige stand van zaken. Er kunnen dus in de
toekomst wijzigingen komen in de beschreven richtsnoeren.

Alleen de tekst van richtlijnen is rechtsgeldig. Dat betekent dat, bij
verschillen tussen de bepalingen van een richtlijn en de inhoud van deze
gids, de tekst van de richtlijn van toepassing is. Deze verschillen komen
met name voort uit verschillen tussen de bepalingen in de afzonderlijke
richtlijnen, die in deze gids niet volledig kunnen worden beschreven.

De nadruk ligt in deze gids op de nieuwe aanpak en de globale aanpak.
Niettemin kunnen producten waarvoor richtlijnen gelden die gebaseerd
zijn op de beginselen van de nieuwe aanpak en de globale aanpak, ook
onderworpen zijn aan andere bepalingen van de communautaire
weltgeving, die niet in deze gids worden behandeld.

De richtsnoeren die de gids de lidstaten biedt, zijn ook van toepassing
voor lJsland, Liechtenstein en Noorwegen als ondertekenaars van de
overeenkomst betreffende de Furopese Economische Ruimte (EER).
Verwijzingen naar de Gemeenschap of de Gemeenschappelijke markt
moeten dientengevolge worden begrepen als verwijzend naar de EER of
de EER-markt.
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1 INLEIDING
1.1 De begrippen nieuwe aanpak en globale aanpak

Het vrije verkeer van goederen is een centrale doelstelling van de interne markt. De

instrumenten die zijn ingesteld om dit doel te bereiken, zijn gericht op het voorkomen

van nieuwe handelsbelemmeringen, op wederzijdse erkenning en op technische

harmonisatie.

Nieuwe handelsbelemmeringen als gevolg van de goedkeuring van uiteenlopende

nationale technische normen en voorschriften kunnen worden voorkomen door middel
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van een procedure die is vastgelegd in Richtlijn 98/34/EG." De lidstaten zijn verplicht

ontwerpen voor technische voorschriften en normen aan de Commissie en de andere

lidstaten bekend te maken.? Gedurende een bepaalde periode geldt een status-quo waarin

de voorschriften of normen niet mogen worden goedgekeurd, zodat de Commissie en de

andere lidstaten erop kunnen reageren. Wanneer er in de eerste status-quo van drie

maanden geen reacties komen, mogen de ontwerpen voor technische voorschriften

worden goedgekeurd. Wanneer er daarentegen in die periode wel bezwaren naar voren

worden gebracht, wordt de status-quo met nog eens drie maanden verlengd. Wanneer er

een voorstel voor een richtlijn ligt, duurt de status-quo twaalf maanden. De status-quo is

echter niet van toepassing wanneer een lidstaat om dringende redenen genoodzaakt is op

zeer korte termijn technische voorschriften in te voeren teneinde de gezondheid of

veiligheid van burgers, dieren of planten te beschermen. Richtlijn 98/34/EG biedt de

Commissie ook de mogelijkheid om, naraadpleging van de lidstaten, Europese

normalisatie-instellingen uit te nodigen Europese normen uit te werken.

National e technische voorschriften moeten voldoen aan de bepalingen van de artikelen

28 en 30 van het Verdrag tot de oprichting van de Europese Gemeenschap (het EG-

Verdrag), die kwantitatieve beperkingen of maatregelen met gelijke werking verbieden.

De jurisprudentie van het Europese Hof van Justitie, en met name de zaak 120/78

(‘Cassis de Dijon’), levert de centrale elementen van wederzijdse erkenning. Deze

jurisprudentie heeft de volgende consequenties:

O Op legale wijze in een land vervaardigde of in de handel gebrachte producten
moeten in beginsel vrij in de hele Gemeenschap worden verhandeld wanneer voor
deze producten vergelijkbare beschermingsniveaus zijn gehanteerd als die gelden
in de exporterende lidstaat en wanneer zij ook op het grondgebied van het
exporterende land in de handel worden gebracht.

[ Bij het ontbreken van communautaire maatregelen zijn de lidstaten vrij in het
vaststellen van wettelijke regelingen op hun eigen grondgebied.
O Handelsbelemmeringen die het gevolg zijn van verschillen tussen nationale

wettelijke regelingen zijn alleen aanvaardbaar indien nationale maatregelen:

* noodzakelijk zijn vanwege dringende behoeften (zoals gezondheid, veiligheid,
consumentenbescherming, milieubescherming);

» een legitiem doel dienen dat een schending van het beginsel van het vrije
verkeer van goederen rechtvaardigt; en

» kunnen worden gerechtvaardigd met het oog op het legitieme doel en in juiste
verhouding tot het beoogde doel staan.

Beperkingen van het vrije verkeer van goederen, die krachtens de artikelen 28 en 30 van
het EG-Verdrag aanvaardbaar kunnen zijn, kunnen alleen worden vermeden of
opgeheven via technische harmonisatie op communautair niveau. Aanvankelijk verliep
deze harmonisatie vrij traag, en wel om twee redenen. Ten eerste werd de wetgeving
uitermate technisch omdat deze erop gericht was aan de afzonderlijke eisen voor elke
productcategorie te voldoen. Ten tweede was voor de goedkeuring van richtlijnen inzake
technische harmonisatie eenparigheid van stemmen in de Raad nodig.

De totstandbrenging van een interne markt per 31 december 1992 had niet kunnen
worden verwezenlijkt zonder een nieuwe vorm van regelgeving waarin alleen de
algemene essentiéle eisen werden vastgesteld, de invioed van overheden voordat een
product in de handel wordt gebracht, werd beperkt, en kwaliteitsborging en andere
moderne technieken voor overeenstemmingsbeoordeling werden geintegreerd.

! Richtlijn 98/34/EG is een codificatie van Richtlijn 83/189/EEG en de wijzigingen daarop. Richtlijn
98/34/EG is gewijzigd bij Richtlijn 98/48/EG.
2 Volgens het Hof van Justitie heeft een verzuim van de kennisgevingplicht de niet-toepasselijkheid van de
betrokken technische voorschiften voor particulieren tot gevolg (zaak C-194/94).
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Bovendien moest de besluitvormingsprocedure worden aangepast teneinde de
goedkeuring van richtlijnen inzake technische harmonisatie door een gekwalificeerde
meerderheid in de Raad mogelijk te maken.

Een nieuwe techniek en strategie van regelgeving werd vastgelegd in een Resolutie van
de Raad van 1985 betreffende de nieuwe aanpak op het gebied van technische
harmonisatie en normalisatie, waarin de volgende beginselen werden vastgel egd:

[ Harmonisatie van de wetgevingen is beperkt tot de essentiéle eisen waaraan
producten die op de Gemeenschappelijke markt in de handel gebracht worden,
dienen te voldoen om vrij te kunnen worden verhandeld binnen de Gemeenschap.

O De technische specificaties van producten die aan de in de richtlijnen vastgestelde
essentiéle eisen voldoen, worden vastgelegd in geharmoniseerde normen.
O Toepassing van geharmoniseerde of andere normen blijft facultatief en de

producent kan altijd volgens andere technische specificaties produceren om aan
de eisen te voldoen.

O Bij producten die in overeenstemming met de geharmoniseerde normen zijn
vervaardigd, wordt ervan uitgegaan dat ze in overeenstemming zijn met de
overeenkomstige essentiéle eiéen.

Voor het functioneren van de nieuwe aanpak is het noodzakelijk dat de normen een

gegarandeerd beschermingsniveau bieden met betrekking tot de in de richtlijnen

vastgelegde essentiéle eisen en dat de nationale overheden hun verantwoordelijkheden
nemen ten aanzien van de bescherming van veiligheid of andere in de richtlijn
beschreven belangen. Voorts is er een vrijwaringsprocedure nodig die het mogelijk
maakt de conformiteit van een product te betwisten, of protest aan te tekenen tegen
gebreken of tekortkomingen van geharmoniseerde normen.

Aangezien de nieuwe aanpak het noodzakelijk maakt dat essentiéle eisen door middel

van richtlijnen worden geharmoniseerd en verplicht gesteld, is deze aanpak alleen

passend wanneer het werkelijk mogelijk is onderscheid te maken tussen essentiéle eisen
en technische specificaties. Voorts zijn gemeenschappelijke essentiéle eisen alleen
mogelijk wanneer er sprake is van een groot scala aan producten met voldoende
homogeniteit of van een aanwijsbaar horizontaal risico. De productsoort of het
aanwezige risico moet zich ook lenen voor normaligatie.

Naast de beginselen van de nieuwe aanpak zijn er voorwaarden nodig voor een

betrouwbare conformiteitsbeoordeling. Belangrijkste aspecten hierbij zijn dat vertrouwen

wordt opgebouwd via competentie en transparantie en dat een allesomvattend beleid en
kader voor conformiteitsbeoordeling worden opgezet. De Resolutie van de Raad van

1989 betreffende een globale aanpak op het gebied van conformiteitsbeoordeling bevat

de volgende richtsnoeren voor het communautaire beleid:

[ In de communautaire wetgeving moet een samenhangende aanpak tot stand
worden gebracht door de opstelling van modules voor de verschillende fasen van
de conformiteitsbeoordelingsprocedures en van de criteria voor het gebruik
hiervan, de aanwijzing van de instanties die bij deze procedures moeten optreden,
en het gebruik van het CE-merkteken.

% Oorspronkelijk werd beoordeling door een derde noodzakelijk geacht wanneer producten niet in
overeenstemming met geharmoniseerde normen waren vervaardigd. Hierin is verandering gekomen met de
goedkeuring van de eerste richtlijnen op basis van de nieuwe aanpak.

* De nieuwe aanpak is niet toegepast in sectoren waarin de communautaire wetgeving al voor 1985 ver
ontwikkeld was, of waarin voorschriften voor eindproducten en risico’s in verband met dergelijke
producten niet kunnen worden vastgelegd. Zo is de communautaire wetgeving op het gebied van
voedingsmiddelen, chemische producten, farmaceutische producten, motorvoertuigen en trekkers niet

gebaseerd op de beginselen van de nieuwe aanpak.
8



O Er moet algemeen gebruik worden gemaakt van Europese normen betreffende
kwaliteitsborging (EN 1SO 9000-seri€e) en de eisen waaraan de conformiteits-
beoordelingsinstanties die de kwaliteitsborging uitvoeren moeten voldoen (EN
45000-serie).

O Het opzetten van systemen voor erkenning en het gebruik van technieken voor
onderlinge vergelijking moet in alle lidstaten alsmede op communautair niveau
worden bevorderd.

O Overeenkomsten betreffende wederzijdse erkenning van keuring en certificatie op
gebieden die niet aan regelgeving zijn onderworpen, moeten worden bevorderd.
O De verschillen tussen lidstaten en industriéle sectoren qua bestaande

kwaliteitsbewakingsinfrastructuren (zoals ijking en meetsystemen,
keuringslaboratoria, certificatie- en controle-instanties en stelsels van erkenning,
moeten via programma’s zoveel mogelijk worden verkleind.

[ Internationale handel tussen de Gemeenschap en derde landen moet worden
bevorderd door middel van overeenkomsten betreffende wederzijdse erkenning,
samenwerking en programma’s van technische ondersteuning.

De nieuwe aanpak bracht een verfijning van de conformiteitsbeoordeling met zich mee,

die de communautaire wetgever in staat stelde de effecten in te schatten van het gebruik

van verschillende conformiteitsbeoordelingsmechanismen. Het doel was te komen tot een
flexibele conformiteitsbeoordeling gedurende het gehele fabricageproces, zodat die kon
worden afgestemd op elke afzonderlijke handeling. Met de globale aanpak werd een
modulaire aanpak geintroduceerd waarin de conformiteitsbeoordeling werd opgedeeld in
een aantal handelingen (modules). Deze modules verschillen naar gelang van het
ontwikkelingsstadium waarin het product zich bevindt (bijvoorbeeld ontwerp, prototype,

in productie), het soort beoordeling (bijvoorbeeld controle van documenten,

typegoedkeuring, kwaliteitsborging) en de persoon die de beoordeling uitvoert (de
fabrikant of een derde partij).

De globale aanpak werd voltooid met Besluit 90/683/EEG van de Raad, vervangen en

bijgewerkt door Besluit 93/465/EEG. In deze besluiten zijn algemene richtsnoeren en

gedetailleerde procedures voor conformiteitsbeoordeling vastgelegd zoals die in volgens
de nieuwe aanpak tot stand gebrachte richtlijnen moeten worden gebruikt. Conformiteits-
beoordeling is hierin gebaseerd op:

. interne ontwerp- en fabricagecontroleactiviteiten van de fabrikant;

. typeonderzoek door een externe instantie in combinatie met interne
productiecontroleactiviteiten door de fabrikant;

. type- of ontwerponderzoek door een externe instantie in combinatie met

goedkeuring door een externe instantie van kwaliteitsborgingssystemen
voor het product of de productie, of met een productkeuring door een
externe instantie;

. eenheidskeuring door een externe instantie van het ontwerp en het
productieproces; of
. goedkeuring door een externe instantie van volledige

kwaliteitsborgingssystemen.
In Besluit 93/465/EEG worden niet alleen richtsnoeren voor het gebruik van
conformiteitsbeoordelingsprocedures in richtlijnen betreffende technische harmonisatie
vastgelegd, maar worden ook de regels voor het aanbrengen en het gebruik van de CE-
markering geharmoniseerd.

®> Goedkeuring door een derde van product- of productiekwaliteitsborgingssystemen en productkeuring
door een externe instantie kan ook plaatsvinden zonder type- of ontwerponderzoek door een externe

instantie.
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1.2 Standaardonderdelen van nieuwe aanpak-richtlijnen®

* Richtlijnen die op basis van de nieuwe aanpak tot stand komen zijn gebaseerd op de
volgende beginselen:

N
N

Harmonisatie wordt beperkt tot essentiéle eisen.

Alleen producten die voldoen aan de essentiéle eisen mogen in de handel
worden gebracht of in gebruik worden genomen.

Bij geharmoniseerde normen waarvan de nummers in het Publicatieblad
zijn bekendgemaakt en die zijn omgezet in nationale normen, wordt ervan
uitgegaan dat ze in overeenstemming zijn met de overeenkomstige essentiéle
eisen.

Toepassing van geharmoniseerde normen of andere technische specificaties
blijft facultatief en fabrikanten zijn vrij in hun keuze voor een technische
oplossing, zolang die in overeenstemming is met de essentiéle eisen.
Fabrikanten kunnen kiezen tussen verschillende conformiteitsbeoordelings-
procedures uit de toepasselijke richtlijn.

® De standaardonderdelen worden gepresenteerd in de volgorde die gewoonlijk wordt aangehouden in de
nieuwe aanpak-richtlijnen.
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Toepassingsgebied.:

Het toepassingsgebied bepaalt het scala aan producten waarop de richtlijn betrekking

heeft, of de aard van de risico’s die de richtlijn wil afwenden. Meestal betreft het risico’s
in verband met een product of een verschijnsel. Op een product kunnen dan ook
verschillende richtlijnen van toepassing zijn.

o Toepassingsgebied van nieuwe aanpak-richtlijnen: hoofdstuk 2.

In de handel brengen en in gebruik nemen

De lidstaten zijn verplicht de noodzakelijke maatregelen te nemen zodat producten alleen
in de handel worden gebracht en in gebruik worden genomen wanneer deze niet de
veiligheid of gezondheid van personen of andere in de richtlijn opgenomen algemene
belangen in gevaar brengen, wanneer zij op juiste wijze en voor de geéigende doelen
worden geinstalleerd, gebruikt en onderhouden. Deze eis houdt een verplichting in voor
de lidstaten om toezicht op de markt te houden.

De lidstaten mogen, in overeenstemming met het Verdrag (in het bijzonder de artikelen
28 en 30 van het EG-Verdrag), aanvullende nationale voorschriften opstellen om met
name werknemers, consumenten of het milieu te beschermen. Deze voorschriften mogen
echter geen wijzigingen aan het product vergen of invioed hebben op de voorwaarden
voor het in de handel brengen ervan.

] In de handel brengen en in gebruik nemen: punt 2.3.

o Markttoezicht: hoofdstuk 8

Essentiéle eisen

Essentiéle eisen zijn opgenomen in de bijlagen van de richtlijnen, en bevatten alles wat
noodzakelijk is om het doel van de richtlijn te bereiken. Producten mogen alleen in de
handel worden gebracht of in gebruik worden genomen wanneer zij voldoen aan de
essentiéle eisen.

Nieuwe aanpak-richtlijnen zijn over het algemeen zo ontworpen dat zij alle risico’s met
betrekking tot het algemeen belang beslaan waarvoor de richtlijn bescherming wil
bieden. Verenigbaarheid met communautaire wetgeving betekent daarom vaak dat
gelijktijdig moet worden voldaan aan verschillende nieuwe aanpak-richtlijnen, en
mogelijk ook aan andere communautaire regels. Voorts kunnen bepaalde elementen
buiten het toepassingsgebied van desbetreffende communautaire wetgeving vallen. In dat
geval kunnen de lidstaten, in overeenstemming met de artikelen 28 en 30 van het EG-
Verdrag, eigen wettelijke regels opstellen.

] Overeenstemming met richtlijnen: hoofdstuk 4.

Vrij verkeer

De lidstaten moeten aannemen dat producten met de CE-markering voldoen aan alle
bepalingen uit de toepasselijke richtlijnen die de voorwaarden stellen voor het
aanbrengen van die markering. Zij mogen derhalve het in de handel brengen of het in
gebruik nemen van producten met de CE-markering op hun grondgebied niet verbieden,
beperken of verhinderen, tenzij de voorschriften inzake de CE-markering onjuist zijn
toegepast.

Bij wijze van uitzondering mogen de lidstaten het vrije verkeer van producten met een
CE-markering in overeenstemming met de artikelen 28 en 30 van het EG-Verdrag
verbieden, beperken of verhinderen wegens een risico dat in de toepasselijke richtlijnen
niet wordt beschreven.

] In de handel brengen en in gebruik nemen: punt 2.3.

] CE-markering: hoofdstuk 7.

Vermoeden van overeenstemming

Voor producten die in overeenstemming zijn met de nationale normen waarin
geharmoniseerde normen zijn omgezet en waarvan de nummers in het Publicatieblad van
de Europese Gemeenschappen zijn bekendgemaakt, wordt ervan uitgegaan dat zij in
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overeenstemming zijn met de desbetreffende essentiéle eisen. Wanneer de fabrikant een
dergelijke norm niet of slechts gedeeltelijk heeft toegepast, moet worden
gedocumenteerd welke maatregelen zijn getroffen om het product in overeenstemming te
brengen met de essentiéle eisen, en hoe toereikend deze maatregelen zijn.

] Overeenstemming met richtlijnen: hoofdstuk 4.

Vrijwaringsclausule

De lidstaten zijn verplicht alle passende maatregelen te treffen om het in de handel
brengen van producten met een CE-markering te verhinderen of te beperken of om ze uit
de handel te nemen, indien deze producten, wanneer ze gebruikt worden voor het doel
waarvoor ze bestemd zijn, een risico zouden inhouden voor de veiligheid of gezondheid
van mensen of voor andere in de toepasselijke richtlijnen vermelde algemene belangen.
Voorts moeten de lidstaten het aan de Commissie bekendmaken wanneer zij een
dergelijke maatregel nemen. Indien de Commissie de nationale maatregel
gerechtvaardigd acht, stelt zij hiervan de andere lidstaten in kennis en deze moeten dan
passende maatregelen nemen met het oog op hun algemene verplichting de
communautaire wetgeving na te leven.

o Toezicht op de markt: hoofdstuk 8.

] Vrijwaringsprocedure: punt 8.3.

Conformiteitsbeoordeling

Alvorens een product op de Gemeenschappelijke markt in de handel te brengen, moet de
fabrikant zijn product met het oog op het aanbrengen van de CE-markering aan een
conformiteitsbeoordelingsprocedure onderwerpen, zoals bepaald in de toepasselijke
richtlijn.

] Conformiteitsbeoordelingsprocedure: hoofdstuk 5.

Aangemelde instanties

Conformiteitsbeoordeling door een derde partij wordt uitgevoerd door aangemelde
instanties; dit zijn door de lidstaten aangewezen instanties die voldoen aan de in de
richtlijn gestelde eisen en die gevestigd zijn op het grondgebied van de lidstaat.

2 Aangemelde instanties: hoofdstuk 6.

CE-markering

Op producten die voldoen aan alle voorschriften uit de toepasselijke richtlijnen inzake
CE-markering, moet deze markering ook worden aangebracht. De CE-markering vormt
daarom met name een aanwijzing dat de producten in overeenstemming zijn met de
essentiéle eisen uit de toepasselijke richtlijnen en dat de producten onderworpen zijn
geweest aan een in de richtlijnen voorgeschreven conformiteitsbeoordelingsprocedure.
De lidstaten zijn voorts verplicht passende maatregelen te nemen teneinde de CE-
markering te beschermen.

] CE-markering: hoofdstuk 7.

] Bescherming van de CE-markering: punt 8.4.

Coordinatie van implementatie

Wanneer een lidstaat of de Commissie van mening is dat een geharmoniseerde norm niet
geheel voldoet aan de essentiéle eisen uit een richtlijn, wordt de zaak voorgelegd aan het
bij Richtlijn 98/34/EG ingestelde comité (het Comité voor normen en technische
voorschriften). Rekening houdend met het standpunt van het Comité maakt de
Commissie aan de lidstaten bekend of de norm wel of niet van de in het Publicatieblad
van de Europese Gemeenschappen gepubliceerde lijst moet worden geschrapt.

Veel nieuwe aanpak-richtlijnen voorzien in een permanent comité, dat de Commissie
bijstaat door zijn standpunt te geven over ontwerp-maatregelen voor de tenuitvoerlegging
van de voorschriften uit de relevante richtlijn en door onderzoek te verrichten naar
kwesties die verband houden met de tenuitvoerlegging en de praktische toepassing van
de richtlijn. Voorts vinden er regelmatig bijeenkomsten plaats waar in werkgroepen

zaken in verband met de technische implementatie worden besproken; deze werkgroepen
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bestaan uit door de lidstaten en belanghebbende partijen (bijvoorbeeld aangemelde
instanties, normalisatie-instituten, fabrikanten, distributeurs, consumentenorganisaties en
vakbonden) aangewezen vertegenwoordigers en worden voorgezeten door de
Commissie.’
] Intrekking van het vermoeden van overeenstemming: punt 4.4.
] Administratieve samenwerking: punt 8.6.
Omzetting en overgangsbepalingen
De lidstaten dienen de bepalingen uit de richtlijnen om te zetten in hun nationale
wetgeving. Zij moeten eveneens de Commissie in kennis stellen van de getroffen
maatregel en.
De lidstaten moeten vanaf de datum dat de desbetreffende richtlijn in werking treedt tot
dein de richtlijn gestelde datum toestaan dat producten die in overeenstemming zijn met
de op hun grondgebied van kracht zijnde voorschriften, in de handel worden gebracht.
Onder bepaal de voorwaarden moet worden toegestaan dat dergelijke producten ook na
die datum in gebruik worden genomen.
] Omazetting van nieuwe aanpak-richtlijnen: punt 1.4.
o Overgangsperiode: punt 2.4.

1.3 Vaststelling van nieuwe aanpak-richtlijnen

*  Nieuwe aanpak-richtlijnen zijn gebaseerd op artikel 95 van het EG-Verdrag en
worden vastgesteld volgens de medebeslissingsprocedure van artikel 251 van het EG-
Verdrag.

* Vastgestelde nieuwe aanpak-richtlijnen worden bekendgemaakt in de L-serie van het
Publicatieblad van de Europese Gemeenschappen. Voorstellen van de Commissie
voor nieuwe aanpak-richtlijnen worden bekendgemaakt in de C-serie van het
Publicatieblad.

De wettelijke basis voor vaststelling of wijziging van nieuwe aanpak-richtlijnen wordt

gevormd door artikel 95 van het EG-Verdrag. Ingevolge artikel 251 van het EG-Verdrag

start de Commissie de wetgevingsprocedure door een voorstel in te dienen bij de Raad en

het Europees Parlement. Wanneer dergelijke voorstellen de volksgezondheid, de

veiligheid, de milieubescherming of de consumentenbescherming betreffen, dient er

volgens artikel 95 te worden uitgegaan van een hoog beschermingsniveau. Voorts eist

artikel 95 dat er in passende gevallen voorzien isin een vrijwaringsclausule.

Na ontvangst van een voorstel van de Commissie raadpleegt de Raad het Parlement en

het Economisch en Sociaal Comité alvorens tot zijn gemeenschappelijke standpunt
inzake het voorstel te komen. Wanneer het gemeenschappelijke standpunt eenmaal is
ingenomen, wordt het doorgestuurd naar het Parlement, dat het in deze tweede lezing kan
goedkeuren of verwerpen, of er amendementen voor kan voorstellen. De Commissie
heroverweegt haar voorstel in het licht van de amendementen van het Parlement en stuurt
het voorstel terug naar de Raad, die er binnen drie maanden een definitief besluit over
neemt. Indien nodig worden problemen doorverwezen naar een bemiddelingscomité van
Raad en Parlement, waarbij de Commissie als gespreksleider optreedt. Het stroomschema
laat zien hoe de goedkeuringsprocedure volgens artikel 251 van het EG-Verdrag verloopt
en toont de alternatieve trajecten in de verschillende stadia.

Tot aan de goedkeuring van het gemeenschappelijke standpunt is de discussie gebaseerd
op het voorstel van de Commissie. De Commissie kan haar voorstel op ieder gewenst
moment wijzigen, bijvoorbeeld naar aanleiding van het advies van het Parlement, maar

" De samenwerking is gebaseerd op de Resolutie van de Raad van 1994 over de ontwikkeling van de
administratieve samenwerking bij de tenuitvoerlegging en de handhaving van de Gemeenschapswetgeving

in de interne markt.
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de Raad kan alleen bij eenparigheid van stemmen afwijken van het voorstel van de
Commissie.
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Tabel 1/1: Vaststelling van richtlijnen volgens artikel 251 van het EG-Verdrag

De Commissie doet een voorstel

| De Raad |

vraagt het Europees Parlement en
het Economische en Sociaal
Comité om advies

|
en neemt met gekwalificeerde
meerderheid van stemmen een
gemeenschap;‘)elijk standpunt in
[
Het Europees Parlement reageert
(binnen 3 maanden)

|
[ I 1

keurt goed of doet geen uitspraak| stelt amendementen voor | verwerpt
| : 1 |
Het besluit wordt aangenomen De Raad keurt alle De Raad roept het De Raad kan het
door de Raad amendementen en het besluit bemiddelingscomité bemiddelingscomité bijeenroepen
goed bijeen om zijn standpunt toe te lichten
[
[ 1
Het bemiddelingscomité keurt een Het bemiddelingscomité keurt Het EP bekrachtigt verwerping van
gemeenschappelijke tekst goed geen gemeenschappelijke tekst het gemeenschappelijk standpunt
goed met volstrekte meerderheid van
I stemmen
\ [ 1 I
Als de gemeenschappelijke tekst] Het besluit wordt niet De Raad kan met volstrekte Het besluit wordt
door het Europees Parlement en| aangenomen meerderheid van stemmen zijn niet aangenomen
de Raad wordt aangenomen standpunt bevestigen
I

Het besluit wordt
aangenomen

f
Het besluit wordt aangenomen,
tenzij het EP met volstrekte
meerderheid van stemmen het
gemeenschappelijk standpunt in
laatste instantie verwerpt

14 Omzetting van nieuwe aanpak-richtlijnen

. Nieuwe aanpak-richtlijnen zijn gericht op volledige harmonisatie: de bepalingen
van deze richtlijnen staan boven alle overeenkomstige nationale voorschrifien.

. Nieuwe aanpak-richtlijnen zijn gericht tot de lidstaten, op wie de verplichting rust
deze richtlijnen op passende wijze in hun nationale wetgevingen om te zetten.

. Nationale wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen waarin de richtlijn wordt

omgezet, dienen een verwijzing naar de desbetreffende richtlijn te bevatten of
dienen vergezeld te gaan van een dergelijke referentie bij hun officiéle publicatie.

. Nationale wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen die zijn vastgesteld en
gepubliceerd met het oog op omzetting van een richtlijn, moeten aan de
Commissie worden bekendgemaakt.

Richtlijnen dietot stand zijn gebracht volgens de nieuwe aanpak brengen de nationale
wetgevingen dichter bij elkaar teneinde handel sbelemmeringen op te heffen. Omdat
nieuwe aanpak-richtlijnen gericht zijn op volledige harmonisatie, moeten de lidstaten alle
ermee in tegenspraak zijnde national e wettelijke bepalingen intrekken. Voortsis het de
lidstaten in het algemeen niet toegestaan strengere dan de in de richtlijn vastgestelde
maatregel en te handhaven of in te voeren, zoals het geval isvoor richtlijnen die
ingevolge artikel 138 van het EG-Verdrag zijn goedgekeurd (richtlijnen die gericht zijn
op verbetering van de gezondheid en veiligheid van werknemers in met name de
arbeidsomgeving).®

Richtlijnen zijn ingevolge artikel 249 van het EG-Verdrag verbindend voor de lidstaten
ten aanzien van het te bereiken resultaat, maar laten de lidstaten vrij zelf de vorm en
middelen te kiezen. Uit de jurisprudentie van het Europese Hof van Justitie is duidelijk

8 Bij wijze van uitzondering kunnen aanvullende nationale wettelijke bepalingen op gebieden die onder
nieuwe aanpak-richtlijnen valen in overeenstemming met de artikelen 28 en 30 van het Verdrag

aanvaardbaar zijn (zie punt 1.2.).
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geworden wat deze verplichting inhoudt en welke mogelijke maatregel en kunnen worden
genomen wanneer kan worden vastgesteld dat een lidstaat hier niet aan heeft voldaan.®
De lidstaten beslissen zelf welke maatregel en moeten worden goedgekeurd en
gepubliceerd om te voldoen aan derichtlijn. Zij zijn echter verplicht passende
maatregel en te nemen om derichtlijn zo om te zetten dat volledig wordt voldaan aan de
eisen van duidelijkheid en juridische eenduidigheid die de richtlijnen nastreven ten
behoeve van de in andere lidstaten gevestigde ondernemingen. Dit betekent niet
noodzakelijkerwijs dat in alle gevallen met betrekking tot alle bepalingen van een
richtlijn nieuwe wetgeving vereist is.

Wanneer binnen de vastgestelde termijn geen of geen juiste maatregelen worden
getroffen om een richtlijn zodanig om te zetten dat de daarin voorgeschreven resultaten
worden bereikt, betekent dit een inbreuk op het Gemeenschapsrecht. Ingevolge artikel
226 van het EG-V erdrag kan de Commissie optreden tegen een lidstaat die een uit hoofde
van het Verdrag op hem rustende verplichting niet is nagekomen. Voorts zijn de lidstaten
ingevolge artikel 228 gehouden die maatregelen te nemen welke nodig zijn ter uitvoering
van het arrest van het Hof van Justitie.
De lidstaten zijn verplicht de schade te herstellen die het gevolg is van het schenden van
het Gemeenschapsrecht. Deze verplichting bestaat wanneer aan drie voorwaarden is
voldaan: de geschonden wettelijke regeling is bedoeld om rechten aan particulieren toe te
kennen, de schending is voldoende gekwalificeerd en er bestaat een rechtstreeks causaal
verband tussen de schending van de op de lidstaat rustende verplichting en de door de
benadeel de partij geleden schade. Uitblijven van de noodzakelijke maatregelen om een
richtlijn binnen de daartoe gestelde termijn om te zetten, is een voldoende
gekwalificeerde schending.®

1.5  Richtlijnen op basis van de nieuwe aanpak'!

In deze gids worden nieuwe aanpak-richtlijnen omschreven als richtlijnen die voorzienin
een CE-markering. Daarnaast zijn er bepaalde richtlijnen die de beginselen van de
nieuwe aanpak of de globale aanpak volgen, maar die niet in CE-markering voorzien.

® Arrest van het Hof: zaken C-102/79, C-30/81, C-34/81, C-102/79, C-29/84, C-178/84, C-179/84, C-
188/84, C-190/84, C-392/93, C-46/93, C-48/93 en C-66/95.
10 Arrest van het Hof, zaak C-178/94.

1 Zie bijlage 1 voor de volledige titels van de in dit punt genoemde richtlijnen.
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Tabel 1/2: Nieuwe aanpak-richtlijnen (= richtlijnen voor CE-markering)

Richtlijn Nummer van | Inwerking- | Einde
(zods er in deze gids naar wordt verwezen) derichtlijn, | treding overgangs-
Wijziging periode
1. | Laagspanningsapparatuur’ 73/23/EEG | 19/8/74 1/1/97
93/68/EEG 1/1/95 1/1/97
2. Drukvaten van eenvoudige vorm 87/404/EEG | 1/7/90 1/7/92
90/488/EEG | 1/7/91
93/68/EEG 1/1/95 1/1/97
3. Speelgoed 88/378/EEG | 1/1/90
93/68/EEG 1/1/95 1/1/97
4, Voor de bouw bestemde producten 89/106/EEG | 27/6/91
93/68/EEG 1/1/95 1/1/97
5. Elektromagnetische compatibiliteit 89/336/EEG | 1/1/92 31/12/95
92/31/EEG | 28/10/92
93/68/EEG 1/1/95 1/1/97
[98/13/EG]™ | 6/11/92
6. | Machines" 98/37/EG 1/1/93 31/12/94
1/1/93 31/12/94
1/1/95 31/12/96
1/1/95 1/1/97
98/79/EG 7/6/00
7. Persoonlijke beschermingsmiddelen 89/686/EEG | 1/7/92 30/6/95
93/68/EEG 1/1/95 1/1/97
93/95/EEG | 29/1/94
96/58/EG 1/1/97
8. Niet-automatische weegwerktuigen 90/384/EEG | 1/1/93 31/12/02
93/68/EEG 1/1/95 1/1/97
9. Actieve implanteerbare medische hulpmiddelen 90/385/EEG | 1/1/93 31/12/94
93/42/EEG 1/1/95 14/6/98
93/68/EEG 1/1/95 1/1/97
10. | Gastoestellen 90/396/EEG | 1/1/92 31/12/95
93/68/EEG 1/1/95 1/1/97
11. | Verwarmingsketels 92/42/EEG 1/1/94 31/12/97
93/68/EEG 1/1/95 1/1/97
12. | Explosieven voor civiel gebruik 93/15/EEG 1/1/95 31/12/02
13. | Medische hulpmiddelen 93/42/EEG | 1/1/95 14/6/98
98/79/EG 7/6/00 30/6/01
14, | Plaatsen waar ontploffingsgevaar kan heersen 94/9/EG 1/3/96 30/6/03
15. | Pleziervaartuigen 94/25/EG 16/6/96 16/6/98
16. | Liften 95/16/EG 1/7/97 30/6/99
17. | Koelapparatuur 96/57/EG 3/9/99
18. | Drukapparatuur 97/23/EG 29/11/99 29/5/02
19. | Eindapparatuur voor telecommunicatie™ 98/13/EG 6/11/92
1/5/92
1/1/95
20. | Medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek 98/79/EG 7/6/00 7/12/03
7/12/15
21. | Radioapparatuur en telecommunicatie-eindapparatuur’® | 99/5/EG 8/4/00 7/4/00
7/4/01

2 Deze richtlijn is in 1973 opgesteld, voordat begrippen nieuwe aanpak en globale aanpak werden
ingevoerd, en is in 1993 tot op zekere hoogte met de nieuwe aanpak-richtlijnen in overeenstemming
gebracht.
13 Dit is geen wijziging van de richtlijn inzake elektromagnetische compatibiliteit, maar het is wel van
invloed op de toepassing ervan.
4 Deze richtlijn codificeert Richtlijn 89/392/EEG, als gewijzigd bij Richtlijnen 91/368/EEG, 93/44/EEG

en 93/68/EEG, in één tekst. De datum van inwerkingtreding is gebaseerd op de originele richtlijnen.

> Deze richtlijn codificeert Richtlijn 91/263/EEG, als gewijzigd bij Richtlin 93/68/EEG, en de
aanvullende Richtlijn 93/97/EEG in één tekst. De datum van inwerkingtreding is gebaseerd op de originele

richtlijnen.
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Tabel 1/3: Richtlijnen op basis van de nieuwe aanpak en/of de globale aanpak, maar die

niet in CE-markering voorzien

Richtlijn Nummer van | Inwerking- | Einde
(zoals er in deze gids naar wordt verwezen) derichtlijn treding overgangs-
periode
1. | Verpakking en verpakkingsafval'’ 94/62/EG 30/6/96 31/12/97
2. | Hoge-snelheidsspoorwegsysteem 96/48/EG 8/4/99
3. | Uitrusting van zeeschepen 96/98/EG 1/1/99

18 Dezerichtlijn zal in de plaats komen van de richtlijn inzake eindapparatuur voor telecommunicatie.

" Deze richtlijn bevat noch een conformiteitsbeoordelingsprocedure, noch een regeling inzake het gebruik
van merktekens. Hierin is voorzien in het voorstel voor een richtlijn inzake merktekens op verpakkingen
(COM/96/191 def.). Alleen hoofdstuk 4 is daarom relevant voor de richtlijn inzake verpakking en

verpakkingsafval.
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Tabel 1/4: Onwerp-richtlijnen op basis van de beginselen van de nieuwe aanpak of

de globale aanpak
Ontwerp-richtlijn Nummer van voorstel,

Wijziging

1 Werken van edelmetaal COM/93/322 def.
COM/94/267 def.

2. Kabelbaaninstallaties voor het personenvervoer COM/93/646 def.

3. Merktekens op verpakkingen COM/96/191.

3. Geluidsemissie COM/98/46 def.
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2. TOEPASSINGSGEBIED VAN DE NIEUWE AANPAK-RICHTLIJNEN

2.1 Producten waarvoor de richtlijnen gelden

* De nieuwe aanpak-richtlijnen gelden voor producten die voor het eerst in de
Gemeenschap in de handel worden gebracht (of voor het eerst in gebruik worden
genomen). De richtlijnen zijn dus van toepassing op nieuwe producten die in de
lidstaten worden gemaakt, en zowel op nieuwe als op gebruikte en tweedehands
producten die uit derde landen worden geimporteerd.™

* Het begrip product verschilt voor de verschillende nieuwe aanpak-richtlijnen en het is
de verantwoordelijkheid van de fabrikant om na te gaan of zijn product wel of niet
binnen het toepassingsgebied van een of meer richtlijnen valt.

* Producten waaraan belangrijke wijzigingen zijn aangebracht, kunnen worden
beschouwd als nieuwe producten die moeten voldoen aan de bepalingen van de
toepasselijke richtlijnen wanneer ze in de Gemeenschap in de handel worden gebracht
en in gebruik worden genomen. Dit moet per geval worden beoordeeld, tenzij anders
is bepaald.

* Voor producten die zijn gerepareerd zonder dat de oorspronkelijke werking, het
oorspronkelijke doel of het oorspronkelijke type is gewijzigd, is geen conformiteits-
beoordeling overeenkomstig de nieuwe aanpak-richtlijnen vereist.

* Producten die speciaal of uitsluitend voor militaire of politiedoeleinden zijn bestemd,
zijn expliciet uitgezonderd van het toepassingsgebied van bepaalde nieuwe aanpak-
richtlijnen. Lidstaten mogen volgens artikel 296 van het EG-Verdrag onder bepaalde
voorwaarden producten die specifiek voor militaire doeleinden zijn bestemd,
uitzonderen van het toepassingsgebied van de overige richtlijnen.

De nieuwe aanpak-richtlijnen zijn van toepassing op producten die bedoeld zijn om in de
Gemeenschap in de handel te worden gebracht (of in gebruik te worden genomen).®

Zulke producten zijn doorgaans gebruiksklaar of kunnen met slechts geringe

aanpassingen voor het beoogde gebruik gebruiksklaar worden gemaakt. Derichtlijnen

zijn voorts uitsluitend van toepassing wanneer het product voor het eerst in de

Gemeenschap in de handel wordt gebracht (en in gebruik wordt genomen). Derichtlijnen

zijn dus ook van toepassing op gebruikte en tweedehands producten die vanuit een derde

land worden geimporteerd wanneer deze voor het eerst op de markt van de Gemeenschap
komen, maar ze zijn niet van toepassing op dergelijke producten die zich al op de markt
van de Gemeenschap bevindebit geldt ook voor gebruikte en tweedehands producten
die vanuit een derde land worden geimporteerd en die zijn gemaakt voordat de richtlijn
van kracht werd.

'8 Niets in deze gids is bedoeld om te voorkomen of te verbieden dat er producten worden gefabriceerd die
voldoen aan de eisen van een derde land waar zulke producten in de handel zullen worden gebracht enin
gebruik zullen worden genomen.

19 Zie punt 2.3 voor het in de handel brengen en in gebruik nemen.

2 | n deze context moet de Gemeenschap gelezen worden a's de huidige lidstaten, waar het vrije verkeer

van gebruikte en tweedehands producten plaatsvindt volgens de artikelen 28 en 30 van het EG-Verdrag.
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Het begrip product verschilt voor de verschillende nieuwe aanpak-richtlijnen.* De
voorwerpen die onder de richtlijn vallen, worden bijvoorbeeld aangeduid met de term
producten, uitrusting, apparatuur, hulpmiddelen, toestellen, werktuigen, materialen,
samenstellen, onderdelen, (veiligheids)componenten, eenheden, toebehoren, accessoires
of systemen. Het is de verantwoordelijkheid van de fabrikant om nate gaan of zijn
product wel of niet binnen het toepassingsgebied van een richtlijn valt.?

Een combinatie van producten en onderdelen die elk voldoen aan de toepasselijke

richtlijnen, hoeft niet altijd als geheel te voldoen. In sommige gevallen wordt een

combinatie van verschillende producten en onderdelen die door dezelfde persoon zijn

ontworpen of samengesteld, beschouwd als één eindproduct dat als zodanig aan de
richtlijn moet voldoen. In het bijzonder is de fabrikant van de combinatie
verantwoordelijk voor het kiezen van geschikte producten die tezamen de combinatie
vormen, voor het samenstellen van de combinatie op een zodanige manier dat zij aan de
bepalingen van de betrokken richtlijnen voldoet, en voor het voldoen aan de eisen van de
richtlijn met betrekking tot de assemblage, de EG-conformiteitsverklaring en het CE-
merkteken. De beslissing of een combinatie van producten en onderdelen als één
eindproduct moet worden gezien, moet per geval door de fabrikant worden genomen.

Een product waaraan belangrijke wijzigingen zijn aangebracht met de bedoeling de
oorspronkelijke werking, het oorspronkelijke doel of type te wijzigen nadat het product

in gebruik is genomen, kan als een nieuw product worden beschouwd. Dit dient per geval
te worden beoordeeld en met name in het licht van het doel van de richtlijn en van het
type producten waarop de desbetreffende richtlijn betrekking heeft. Wanneer een
vernieuwd of aangepast product als een nieuw product moet worden beschouwd, moet
het voldoen aan de bepalingen van de toepasselijke richtlijnen wanneer het in de handel
wordt gebracht en in gebruik wordt genomen. Dit moet worden gecontroleerd —
afhankelijk van hetgeen naargelang op basis van de risicobeoordeling noodzakelijk wordt
geacht — door de juiste conformiteitsbeoordelingsprocedure toe te passen die in de
desbetreffende richtlijn is vastgelegd. In het bijzonder geldt dat het gewijzigde product
gewoonlijk als een nieuw product moet worden beschouwd indien de risicobeoordeling
tot de conclusie leidt dat de aard van het gevaar of het risiconiveau is toegenomen. De
persoon die belangrijke wijzigingen aan het product aanbrengt, is er verantwoordelijk
voor na te gaan of het product wel of niet als een nieuw product moet worden
beschouwd.

Producten die zijn gerepareerd (bijvoorbeeld na een defect), zonder dat de
oorspronkelijke werking, het oorspronkelijke doel of het oorspronkelijke type wordt
gewijzigd, worden volgens de nieuwe aanpak-richtlijnen niet als nieuwe producten
gezien. Zulke producten hoeven dus geen conformiteitsbeoordeling te ondergaan,
ongeacht de vraag of het oorspronkelijke product in de handel is gebracht voordat of
nadat de richtlijn van kracht is geworden. Dit geldt zelfs als het product voor de
reparatiewerkzaamheden tijdelijk naar een derde land is geéxporteerd. Zulke
werkzaamheden worden vaak uitgevoerd door een defect of versleten item te vervangen
door een reserveonderdeel dat identiek aan of althans vergelijkbaar met het
oorspronkelijke onderdeel is (er kunnen bijvoorbeeld aanpassingen hebben
plaatsgevonden als gevolg van technische vooruitgang of omdat de productie van het
oude onderdeel is gestaakt). Onderhoudswerkzaamheden vallen dus eigenlijk buiten de

2 Zie bijlage 6.
2 | n sommige situaties worden de verantwoordelijkheden van de fabrikant door een andere persoon

overgenomen. Zie de punten 3.1-3.3.
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werkingssfeer van derichtlijnen. In de ontwerpfase van het product moet echter rekening
worden gehouden met het beoogde gebruik en het onderhoud.?

Sommige nieuwe aanpak-richtlijnen sluiten expliciet producten uit die speciaal of
uitsluitend zijn bestemd voor militaire of politiedoeleinden.* VVoor andere richtlijnen
moet rekening worden gehouden met artikel 296 van het EG-Verdrag, tenzij het product
volgens zijn definitie niet voor militaire doeleinden kan worden gebruikt (bijvoorbeeld
speelgoed, pleziervaartuigen en koelapparatuur). Artikel 296, lid 1, van het EG-Verdrag
biedt de lidstaten de mogelijkheid om producten die voor specifiek militaire doeleinden
zijn bestemd, uit te luiten van de toepassing van de Gemeenschapswetgeving, voor
zover de desbetreffende producten voorkomen op de lijst die door de Raad
overeenkomstig artikel 296, lid 2, is opgesteld en mits een dergelijke uitsluiting geen
negatief effect heeft op de mededingingsverhoudingen op de interne markt voor
producten die niet bestemd zijn voor specifiek militaire doeleinden.

2.2 Gelijktijdige toepassing van richtlijnen

2.2.1 Nieuwe aanpak-richtlijnen

* De essentiéle eisen die in de nieuwe aanpak-richtlijnen zijn vastgelegd, kunnen elkaar
overlappen of aanvullen, afhankelijk van de risico's waarop deze eisen voor het
desbetreffende product betrekking hebben.

» Fen product kan alleen in de handel worden gebracht en in gebruik worden genomen
wanneer het voldoet aan de bepalingen van alle toepasselijke richtlijnen en wanneer
de conformiteitsbeoordeling is uitgevoerd in overeenstemming met alle toepasselijke
richtlijnen.

*  Wanneer hetzelfde product of risico onder twee of meer richtlijnen valt, kan de
toepassing van andere richtlijnen soms worden uitgesloten bij een aanpak met een
risicoanalyse van het product met het oog op het beoogde gebruik zoals dat door de
fabrikant is aangegeven.

De nieuwe aanpak-richtlijnen hebben betrekking op een brede reeks producten en

risico’s, die elkaar zowel overlappen als aanvullen. Als gevolg daarvan kan het

voorkomen dat voor één product met verscheidene richtlijnen rekening moet worden
gehouden, aangezien een product alleen in de handel kan worden gebracht en in gebruik
kan worden genomen wanneer het aan alle toepasselijke bepalingen voldoet.

De risico's waarop de essentiéle eisen van de richtlijnen betrekking hebben, betreffen
verschillende aspecten, die elkaar in veel gevallen aanvullen (zo bevatten de richtlijnen
betreffende elektromagnetische compatibiliteit en drukapparatuur bepalingen voor
verschijnselen die niet worden behandeld in de richtlijnen betreffende
laagspanningsapparatuur of machines). Dit vraagt om een gezamenlijke toepassing van
de richtlijnen. Bijgevolg moet het product in overeenstemming met alle toepasselijke

2V oor producten die op de arbeidsplaats worden gebruikt, moet de werkgever alle benodigde maatregelen
nemen om ervoor te zorgen dat de arbeidsmiddelen geschikt en veilig zijn. De gebruiker van een
gerepareerd arbeidsmiddel moet zich er bijvoorbeeld van vergewissen dat het arbeidsmiddel niet minder
veilig is dan het oorspronkelijke arbeidsmiddel. Zie punt 3.6.

2 Zie de richtlijnen met betrekking tot machines, persoonlijke beschermingsmiddelen, explosieven voor
civiel gebruik, plaatsen waar ontploffingsgevaar kan heersen, liften, drukapparatuur en radioapparatuur en

telecommuni catie-el ndapparatuur.
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richtlijnen worden ontworpen en gefabriceerd en moet het worden onderworpen aan de
conformiteitsbeoordelingsprocedures van ale toepasselijke richtlijnen, tenzij anders
bepaal d.

Bepaalde richtlijnen verwijzen rechtstreeks naar andere richtlijnen die van toepassing
zijn (zo verwijst derichtlijn liften naar de richtlijnen voor machines en derichtlijn
betreffende eindapparatuur voor telecommunicatie naar de richtlijn voor
laagspanningsapparatuur). In een aantal richtlijnen is zo'n verwijzing niet opgenomen,
maar het algemene beginsel van gelijktijdige toepassing blijft van kracht in die gevallen
waarin de essentiéle eisen van de richtlijnen elkaar aanvullen.

Het kan ook voorkomen dat twee of meer richtlijnen bepalingen bevatten voor hetzelfde
product of risico. In zulke gevallen wordt de toepassing van andere richtlijnen vaak
beperkt door bepaalde producten uit te sluiten van het toepassingsgebied van de andere
richtlijnen of door prioriteit te geven aan de meest specifieke richtlijn. Dit vraagt
doorgaans om een analyse van het risico van het product of soms een analyse van het
beoogde doel van het product. Op grond daarvan kan vervolgens worden bepaald welke
richtlijn van toepassing is. Bij het specificeren van de risico's die aan een product
verbonden zijn, kan de fabrikant worden geholpen door de risicobeoordeling die is
uitgevoerd door de normalisatie-instituten in de context van geharmoniseerde normen
voor het desbetreffende product. Rekening houdend met de belangrijkste risico's van het
product, kan deze risicoanalyse onder slechts één van de mogelijk toepasselijke
richtlijnen tot de publicatie van zulke normen leiden.

2.2.2  Nieuwe aanpak-richtlijnen en de richtlijn inzake algemene productveiligheid

*  De richtlijn inzake algemene productveiligheid is van toepassing op
consumentenproducten die in het kader van een handelsactiviteit worden
geleverd, mits

U het product niet onder de nieuwe aanpak-richtlijnen of onder
andere Gemeenschapswetgeving valt, of

U de nieuwe aanpak-richtlijnen of overige Gemeenschapswetgeving
niet in alle veiligheidsaspecten of risicocategorieén voorzien.

% Bijvoorbeeld:
O Derichtlijn betreffende laagspanningapparatuur is niet van toepassing op el ektrische apparatuur
voor medische doeleinden; in plaats daarvan is ofwel de richtlijn betreffende actieve implanteerbare
medische hulpmiddelen ofwel de richtlijn betreffende medische hulpmiddelen van toepassing.
O Derichtlijn betreffende elektromagneti sche compatibiliteit is niet van toepassing op producten die
vallen onder specifieke richtlijnen die dein de richtlijn betreffende el ektromagneti sche compatibiliteit
gespecificeerde beschermingsei sen harmoniseren.
O Derichtlijn betreffende persoonlijke beschermingsmiddelen is van toepassing in alle aspecten,
wanneer het belangrijkste beoogde doel van het persoonlijk beschermingsmiddel is de persoon die dit
gebruikt, te beschermen, of dit nu wel of niet in een medische omgeving is.
O Derichtlijn betreffende liften is niet van toepassing op liften die verbonden zijn aan machines en
die uitsluitend bedoeld zijn om toegang te verstrekken tot de werkplek; in plaats daarvan is de richtlijn
betreffende machines van toepassing.
O De uitrusting van zeeschepen die ook binnen het toepassingsgebied van andere richtlijnen dan de
richtlijn betreffende de uitrusting van zeeschepen valt, is uitgesloten van de toepassing van zulke
richtlijnen.
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Derichtlijn inzake algemene productveiligheid (92/59/EEG) heeft tot doel ervoor te
zorgen dat consumentenproducten die in de handel worden gebracht, bij normale of
redelijkerwijs te verwachten gebruiksomstandigheden geen risico opleveren. Derichtlijn
eist dat producenten alleen veilige producten in de handel brengen en informatie geven
over derisico’s. Derichtlijn verplicht de lidstaten tevens om producten op de markt te
controleren en om de Commissie in kennis te stellen van maatregelen die worden
genomen ofwel door middel van een vrijwaringsprocedure ofwel via het
informatiesysteem voor een ernstig en onmiddellijk gevaar. De richtlijn inzake algemene
productveiligheid geldt voor nieuwe, gebruikte en gerepareerde producten die voor de
consument zijn bestemd of die waarschijnlijk door consumenten zullen worden gebruikt,
en diein het kader van een handel sactiviteit worden geleverd. Volgens deze definitie
moeten producten binnen het toepassingsgebied van verschei dene nieuwe aanpak-
richtlijnen als consumentenproducten worden beschouwd (bijvoorbeeld speel goed,
pleziervaartuigen, koel apparatuur en tot op zekere hoogte el ektrische apparatuur,
gastoestellen, machines, persoonlijke beschermingsmiddelen en drukapparatuur).

Derichtlijn inzake algemene productveiligheid is van toepassing voor zover er in de

regels van het Gemeenschapsrecht geen specifieke bepalingen zijn die voor alle

veilighel dsaspecten van de betrokken producten gelden. Verder geldt dat, wanneer

specifieke regels van het Gemeenschapsrecht bepalingen bevatten die uitsluitend

betrekking hebben op bepaal de aspecten van productveiligheid of bepaalde

risicocategorieén voor het desbetreffende product, deze bepalingen van toepassing zijn
op de desbetreffende producten voor wat betreft de relevante veiligheidsaspecten of
risico's. Deze regel geeft prioriteit aan de toepassing van de nieuwe aanpak-richtlijnen
voor alle aspecten van productveiligheid en alle risicocategorieén waarin de richtlijnen
voorzien. Voorts is ernaar gestreefd voor producten die onder de nieuwe aanpak-
richtlijnen vallen, in alle te verwachten risico's te voorzien, indien nodig door middel van
de gelijktijdige toepassing van deze richtlijnen en andere relevante bepalingen van de
Gemeenschapswetgeving.

Consumentenproducten buiten het toepassingsgebied van de nieuwe aanpak-richtlijnen
en andere Gemeenschapswetgeving (bijvoorbeeld producten die niet voldoen aan de
definitie die in de desbetreffende richtlijn is vastgelegd, gebruikte en tweedehands
producten die voor het eerst in de Gemeenschap in de handel zijn gebracht voordat de
richtlijn van kracht werd, en gerepareerde producten) vallen onder de richtlijn inzake
algemene productveiligheid indien ze worden geleverd in het kader van een
handelsactiviteit.

De nieuwe aanpak-richtlijnen bevatten geen systeem voor een snelle informatie-
uitwisseling in noodsituaties tussen de instanties die toezicht houden op de markt, met
uitzondering van het vigilantiesysteem dat is opgenomen in de richtlijnen inzake
verschillende typen medische hulpmiddelen. De bepalingen betreffende de procedure

voor een snelle uitwisseling van informatie over gevaren en de daaropvolgende actie op
Gemeenschapsniveau zijn daarom van toepassing op consumentenproducten die onder de
nieuwe aanpak-richtlijnen valleh.

De richtlijn inzake algemene productveiligheid bevat gedetailleerde bepalingen over het
markttoezicht (art. 5 en 6). Deze bepalingen zijn niet rechtstreeks van toepassing in
sectoren waarvoor nieuwe aanpak-richtlijnen gelden, maar bieden wel een model voor de

% Deze procedure wordt in punt 8.5.1 beschreven.
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verplichtingen en bevoegdheden die nodig zijn om het markttoezicht uit te oefenen, in
het bijzonder met betrekking tot consumentenproducten.

2.2.3 Nieuwe aanpak-richtlijnen en de richtlijn productaansprakelijkheid

* De richtlijn productaansprakelijkheid is van toepassing op alle producten waarvoor
nieuwe aanpak-richtlijnen gelden.

Het doel van de nieuwe aanpak-richtlijnen is het publieke belang te beschermen
(bijvoorbeeld de gezondheid en veiligheid van personen, consumentenbescherming, de
bescherming van zakelijke transacties, milieubescherming). Ze zijn derhalve bedoeld om,
voor zover mogelijk, te voorkomen dat onveilige producten of producten die anderszins
niet aan de eisen voldoen, in de handel worden gebracht en in gebruik worden genomen.
Derichtlijn inzake de aansprakelijkheid voor producten met gebreken (85/374/EEG), die
van toepassing is op alle producten waarin de nieuwe aanpak-richtlijnen voorzien, biedt
een krachtige stimulans om de veiligheid van producten te garanderen. Het isin het
belang van de fabrikant, de importeur en de distributeur veilige producten te leveren,
omdat zij anders aansprakelijk kunnen worden gesteld voor schade die door defecte
producten wordt veroorzaakt aan personen of zaken. De nieuwe aanpak-richtlijnen en de
richtlijn productaansprakelijkheid vullen elkaar dus aan waar het gaat om het waarborgen
van een adequaat beschermingsniveau.”

%7 Zie punt 3.7 voor productaansprakelijkheid.
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2.3 IN DE HANDEL BRENGEN EN IN GEBRUIK NEMEN

* Inde handel brengen is de actie van het voor het eerst beschikbaar stellen
van een product op de markt van de Gemeenschap, met oog op de
distributie en/of het gebruik ervan in de Gemeenschap. Dit beschikbaar
stellen kan zowel tegen betaling als gratis zijn.

» Ingebruikneming vindt plaats op het moment van eerste gebruik binnen de
Gemeenschap door de eindgebruiker. De noodzaak om in het kader van
markttoezicht te waarborgen dat producten, wanneer ze in gebruik worden
genomen, voldoen aan de bepalingen van de richtlijn, is echter beperkt.

*  Een product moet aan de toepasselijke nieuwe aanpak-richtlijnen voldoen
wanneer het voor het eerst in de Gemeenschap in de handel wordt
gebracht en in gebruik wordt genomen. *®

* De lidstaten zijn verplicht:

U het in de handel brengen en in gebruik nemen van producten
die aan de toepasselijke nieuwe aanpak-richtlijnen voldoen,
niet te verbieden, te beperken of te belemmeren; en

U alle benodigde maatregelen te treffen om ervoor te zorgen dat
producten alleen dan in de handel worden gebracht en in
gebruik worden genomen als ze geen gevaar opleveren voor de
veiligheid en gezondheid van personen of voor een ander
belang waarop de toepasselijke richtlijnen betrekking hebben,
wanneer ze voor het beoogde doel op de juiste manier zijn
geconstrueerd, geinstalleerd, onderhouden en gebruikt.

% Derichtlijnen inzake speelgoed, |aagspanningsapparatuur, voor de bouw bestemde producten,
explosieven voor civiel gebruik en koelapparatuur bevatten alleen bepalingen betreffende het in de handel

brengen.
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2.3.1 Inde handel brengen”

De nieuwe aanpak-richtlijnen zijn bedoeld om het vrije verkeer te garanderen van
producten die voldoen aan het hoge beschermingsniveau dat in de toepasselijke
richtlijnen is vastgelegd. De lidstaten mogen daarom het in de handel brengen van zulke
producten niet verbieden, beperken of belemmeren. De lidstaten mogen echter wel, in
overeenstemming met het Verdrag (met name de artikelen 28 en 30 van het EG-
Verdrag), extra nationale bepalingen betreffende het gebruik van een bepaald product
handhaven of aannemen, voorzover deze zijn bedoeld ter bescherming van werknemers,
andere gebruikers of het milieu. Zulke national e bepalingen mogen noch enige
aanpassing eisen van een product dat in overeenstemming met de bepalingen van de
toepasselijke richtlijnen is gefabriceerd, noch de voorwaarden beinvioeden waaronder het
product in de Gemeenschap in de handel mag worden gebracht.

Een product wordt in de Gemeenschap in de handel gebracht wanneer het voor het eerst
beschikbaar wordt gesteld. Dit wordt geacht plaats te vinden wanneer een product na de
productiefase wordt overgedragen met de bedoeling van distributie of gebruik op de
markt van de Gemeensch@jplet begrip in de handel brengen slaat voorts op elk product
afzonderlijk, niet op een type product, of het nu als een losse eenheid of in serie is
gefabriceerd.

De overdracht van het product vindt plaats van de fabrikant, of diens gemachtigde
vertegenwoordiger in de Gemeenschap, naar ofwel de in de Gemeenschap gevestigde
importeur ofwel de persoon die verantwoordelijk is voor de distributie van het product op
de markt van de Gemeensclape overdracht kan ook rechtstreeks plaatsvinden van de
fabrikant, of diens gemachtigde vertegenwoordiger in de Gemeenschap, naar de
eindconsument of eindgebruiker.

Het product wordt geacht te zijn overgedragen wanneer de fysieke overhandiging of de
overdracht van de eigendom heeft plaatsgehad. Deze overdracht kan tegen betaling of
gratis zijn, en kan gebaseerd zijn op elk willekeurig type juridisch instrument. Een
product wordt derhalve geacht te zijn overgedragen in het geval van bijvoorbeeld
verkoop, lening, verhuur, lease of schenking.

% In de handel brengen is slechtsin enkele richtlijnen gedefinieerd. Volgens de richtlijn betreffende

speelgoed valt hieronder zowel verkopen al's gratis verstrekken; volgens de richtlijnen betreffende actieve
implanteerbare medische hulpmiddel en, medische hulpmiddelen en medische hulpmiddelen voor in-vitro

diagnostiek betekent het het voor het eerst tegen betaling of kosteloos ter beschikking stellen van een

hulpmiddel, met het oog op de distributie en/of het gebruik ervan op de communautaire markt, ongeacht of

het gaat om een nieuw of vernieuwd hulpmiddel; volgens de richtlijn inzake explosieven voor civiel

gebruik betekent het voor de eerste keer, a dan niet tegen betaling, ter beschikking stellen van explosieven

die onder derichtlijn vallen, met het oog op de distributie en/of het gebruik ervan op de markt van de

Gemeenschap; en volgens de richtlijn inzake liften vindt in de handel brengen plaats wanneer de

installateur de lift voor het eerst ter beschikking van de eindgebruiker stelt.

% Geimporteerde producten voor eigen gebruik worden dus ook geacht in de handel te zijn gebracht op het
moment dat ze de Gemeenschap binnenkomen. De verantwoordelijkheid voor de conformiteit van het
product met de eisen wordt beschreven in de punten 3.1-3.3.

Producten die voor eigen gebruik zijn gemaakt, worden in het algemeen niet geacht in de handel te zijn
gebracht. Met betrekking tot de richtlijn betreffende voor de bouw bestemde producten geldt dat, teneinde
de doelstellingen van deze richtlijn te realiseren, voor de bouw bestemde producten die door de aannemer
zelf ter plekke of elders zijn vervaardigd, moeten worden gezien als in de handel gebracht, alhoewel er
geen overdracht plaatsvindt.

% De distributieketen kan ook de commerciéle distributieketen van de fabrikant of diens gemachtigde

vertegenwoordiger zijn.
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Een product wordt geacht niet in de handel te worden gebracht wanneer het:

» van defabrikant in een derde land wordt overgedragen aan diens gemachtigde
vertegenwoordiger in de Gemeenschap met wie de fabrikant is overeengekomen dat
deze ervoor zorgt dat het product aan de richtlijn voldoet;*

» aan een fabrikant wordt overgedragen voor verdere stappen (bijvoorbeeld assemblage,
verpakking, verwerking of etikettering);®

 door de douane (nog) niet in het vrije verkeer is gebracht, onder een andere
douaneregeling (bijvoorbeeld douanevervoer, entrepot of tijdelijke invoer) is geplaatst
of in een vrije zone is gebracht;*

* ineen lidstaat wordt gemaakt met de bedoeling het naar een derde land uit te voeren;

 wordt getoond op handel sbeurzen, tentoonstellingen of demonstraties;® of

» zichin voorraad bevindt bij de fabrikant, of diensin de Gemeenschap gevestigde
gemachtigde vertegenwoordiger, waarbij het product nog niet beschikbaar is gesteld,
tenzij in de toepasselijke richtlijnen anders is bepaald.

Een product dat in een catalogus of door middel van el ektronische handel wordt
aangeboden, wordt geacht niet in de Gemeenschap in de handel te zijn gebracht totdat het
daadwerkelijk voor het eerst beschikbaar is gesteld. Teneinde de regels en principes
gericht op het verbieden van misleidende reclame te respecteren, moet duidelijk worden
aangegeven wanneer een product dat voor de markt van de Gemeenschap is bedoeld, niet
aan de eisen voldoet.

Producten moeten aan de toepasselijke nieuwe aanpak-richtlijnen en de overige
Gemeenschapswetgeving voldoen wanneer ze in de handel worden gebracht.

Dientengevol ge moeten nieuwe producten die in de Gemeenschap worden gefabriceerd,

en alle producten — zowel nieuwe als gebruikte — die vanuit derde landen worden
geimporteerd, voldoen aan de bepalingen van de toepasselijke richtlijnen wanneer ze

voor het eerst op de markt van de Gemeenschap beschikbaar worden gesteld. De lidstaten
hebben de verplichting dit in het kader van het markttoezicht te garaftéoem.

gebruikte producten die zich op de markt van de Gemeenschap bevinden, geldt het vrije
verkeer volgens de beginselen die in de artikelen 28 en 30 van het EG-Verdrag zijn
vastgelegd.

%2 Zie punt 3.2 voor gemachtigde vertegenwoordigers.

* |n deze gevallen heeft de persoon die als de fabrikant wordt beschouwd, al's enige de
eindverantwoordelijkheid voor de conformiteit van zijn product aan de toepasselijke richtlijnen, en moet
hij in staat zijn die verantwoordelijkheid op zich te nemen (zie punt 3.1.1.).

% Zie Verordening (EEG) nr. 2913/92 van de Raad tot vaststelling van het communautair douanewetboek.
Overeenkomstig deze verordening zijn onder een schorsingsregeling geplaatste goederen van buiten de
Gemeenschap onderworpen aan douanetoezicht en profiteren deze dus niet van het vrije verkeer op de
interne markt. Daartoe moeten deze goederen eerst in het vrije verkeer zijn gebracht. Hiervoor is
toepassing vereist van handel spolitieke maatregel en en moet worden voldaan aan de overige formaliteiten
die verplicht zijn voor de invoer van goederen en wettelijk verschuldigde rechten.

% In zulke situaties moet echter door middel van een zichtbaar teken duidelijk worden aangegeven dat het
desbetreffende product niet in de handel gebracht mag worden of in gebruik genomen mag worden totdat
het aan de eisen voldoet.

% Zie hoofdstuk 8 voor toezicht op de mark.
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2.3.2  In gebruik nemen’

Ingebruikneming vindt plaats op het moment van eerste gebruik binnen de Gemeenschap
door de eindgebruiker.® Wanneer het product op de arbeidsplaats in gebruik wordt
genomen, wordt de werkgever geacht de eindgebruiker te zijn.

Producten moeten aan de bepalingen van de toepasselijke nieuwe aanpak-richtlijnen en

andere Gemeenschapswetgeving voldoen wanneer ze in gebruik worden genomen. De

noodzaak om na te gaan of producten voldoen en — indien van toepassing — of ze voor het
beoogde doel op de juiste wijze zijn geinstalleerd, onderhouden en gebruikt, moet in het
kader van het markttoezicht echter worden beperkt tot producten:

 die uitsluitend kunnen worden gebruikt nadat een assemblage, installatie of andere
manipulatie is uitgevoerd,;

» waarvan de distributieomstandigheden (bijvoorbeeld opslag, transport) invioed
kunnen hebben op de vraag of het product wel of niet aan de richtlijnen voldoet; of

 die niet in de handel worden gebracht voordat ze in gebruik worden genomen
(bijvoorbeeld producten die voor eigen gebruik worden gentaakt)

De lidstaten mogen de ingebruikneming van producten die aan de bepalingen van de
toepasselijke richtlijnen voldoen, niet verbieden, beperken of belemfi&eridstaten

mogen echter in overeenstemming met het Verdrag (met name de artikelen 28 en 30 van
het EG-Verdrag) wel extra nationale bepalingen betreffende de ingebruikneming, de
installatie of het gebruik, bedoeld ter bescherming van werknemers, andere gebruikers of
andere producten, handhaven en aannemen. Zulke nationale bepalingen mogen geen
aanpassing eisen van een product dat is gefabriceerd in overeenstemming met de
bepalingen van de toepasselijke richtlijnen.

24 Overgangsperiode

3" | ngebruikneming wordt in de richtlijnen gewoonlijk niet gedefinieerd. Volgens de richtlijn betreffende
actieve implanteerbare medische hulpmiddel en betekent ingebruikneming echter terbeschikkingstelling aan
de medici ten behoeve van implantatie en volgens de richtlijnen betreffende medische hulpmiddelen en
medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek betekent het het stadium waarin een hulpmiddel ter
beschikking van de eindgebruiker is gesteld als zijnde voor het eerst gereed om overeenkomstig zijn
beoogde doel op de communautaire markt te worden gebruikt. De richtlijn inzake de uitrusting van
zeeschepen gebruikt de uitdrukking aan boord van een schip van de Gemeenschap plaatsen, in plaats van in
gebruik nemen.

De richtlijnen betreffende speelgoed, laagspanningapparatuur, voor de bouw bestemde producten,
explosieven voor civiel gebruik en koelapparatuur voorzien niet in ingebruikneming.

% Met betrekking tot liften en vergelijkbare producten moet ingebruikneming worden geacht plaats te
vinden op het tijdstip waarop het eerste gebruik binnen de Gemeenschap mogelijk is.

¥ Derichtlijn betreffende pleziervaartuigen sluit boten die voor eigen gebruik worden gebouwd, uit van het
toepassingsgebied, mits ze daarna gedurende een periode van vijf jaar niet in de Gemeenschap in de handel
worden gebracht. Zie voetnoot 30 voor een uitzondering betreffende de richtlijn inzake voor de bouw
bestemde producten. Een andere uitzondering is de richtlijn inzake drukapparatuur, die niet voorziet in de
assemblage van drukapparatuur ter plekke en onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

“0'volgens de richtlijn betreffende centrale verwarmingsketel s kunnen producten niet in gebruik worden
genomen tenzij ze, behalve aan de rendementseisen die in de richtlijn zijn vastgelegd, ook voldoen aan de
national e toel atingsvoorwaarden voor gebruik. Zulke bepalingen mogen het vrije verkeer van centrale
verwarmingsketels echter niet verhinderen.

Volgens de richtlijn inzake radioapparatuur en telecommunicatie-ei ndapparatuur kunnen lidstaten de
ingebruikneming van radioapparatuur beperken om redenen die verband houden met het doeltreffende en
juiste gebruik van het radiospectrum, de voorkoming van schadelijke interferentie of aangelegenheden die

de volksgezondheid betreffen.
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* De meeste nieuwe aanpak-richtlijnen kennen een overgangsperiode.™

* De lidstaten zijn verplicht om producten die in overeenstemming met hun nationale
systeem zijn ontworpen en gefabriceerd, tot het einde van de overgangsperiode op hun
markt toe te staan. De fabrikant heeft gedurende de overgangsperiode derhalve de
keuze om ofwel het nationale systeem ofwel de richtlijn toe te passen.

* Gedurende de overgangsperiode mogen producten die aan alle toepasselijke
richtlijnen voldoen, in elke lidstaat in de Gemeenschap in de handel worden gebracht
en in gebruik worden genomen. Voor producten die in overeenstemming met de
nationale regelgevingen of met niet-verplichte technische specificaties zijn gemaakt,
geldt het vrije verkeer volgens de beginselen die in de artikelen 28 en 30 van het EG-
Verdrag zijn vastgelegd.*

* Aan het einde van de overgangsperiode is de richtlijn van toepassing met uitsluiting
van alle nationale regels betreffende dezelfde producten of essentiéle eisen.®® Na de
overgangsperiode mogen dus alleen producten die aan de toepasselijke richtlijn
voldoen, in de Gemeenschap in de handel worden gebracht en in gebruik worden
genomen.

Het doel van de overgangsperiode is fabrikanten en aangemel de instanties de gelegenheid

te geven zich geleidelijk aan te passen aan de conformiteitsbeoordelingsprocedures en de
essentiéle eisen die door de nieuwe richtlijn zijn vastgesteld, en zo het risico van
productiestagnatie af te wenden. Fabrikanten, importeurs en distributeurs moeten voorts
de tijd krijgen om eventuele rechten uit te oefenen die ze hebben verworven onder de
regels die aan de nieuwe richtlijn voorafgaan, bijvoorbeeld om hun voorraad aan
producten die zijn geproduceerd in overeenstemming met de nationale regels die voér de
richtlijn golden, te verkopen. Tot slot biedt de overgangsperiode extra tijd om
geharmoniseerde normen aan te nemen, ook al is dit in principe geen voorwaarde voor de
toepassing van de nieuwe aanpak-richtlijnen.

In overeenstemming met het doel van de overgangsperiode zijn de lidstaten verplicht om
tot het einde van de overgangsperiode hun nationale systeem als keuzemogelijkheid te
handhaven, tenzij anders bepaélde verplichting de eerder bestaande regels te

“! De overgangsperiode loopt nog voor de richtlijnen betreffende niet-automati sche weegwerktuigen (tot

31/12/2002), explosieven voor civiel gebruik (tot 31/12/2002), plaatsen waar ontploffingsgevaar kan

heersen (tot 30/6/2003), medische hulpmiddelen (tot 30/6/2001 voor wat betreft ingebruikneming), liften

(tot 30/6/1999), drukapparatuur (tot 29/5/2002 voor wat betreft in de handel brengen), medische

hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek (tot 7/12/2003 voor wat betreft in de handel brengen, en tot

7/12/2005 voor wat betreft ingebruikneming) en radioapparatuur en telecommunicatie-eindapparatuur (tot

7/4/2000 voor wat betreft conformiteitsbeoordeling volgens het bestaande systeem en tot 7/4/2001 voor

wat betreft in de handel brengen en ingebruikneming).

2 \Wanneer de te vervangen nationale verordeningen echter een vervanging zijn van bestaande

geharmoniseerde Gemeenschapswetgeving, geldt voor alle producten — of deze nu in overeenstemming zijn
met het oude of met het nieuwe systeem — gedurende de overgangsperiode het beginsel van vrij verkeer
van goederen. Zo vervangt de richtlijn betreffende radioapparatuur en telecommunicatie-eindapparatuur de
bestaande richtlijn van de Gemeenschap inzake telecommunicatie-eindapparatuur.

43 Zie punt 2.3 voor de uitzondering waarin de artikelen 28 en 30 van het EG-Verdrag voorzien.

“ Bij wijze van uitzondering legt de richtlijn betreffende gastoestellen geen verplichting aan de lidstaten

op, maar geeft deze aan dat de lidstaten mogen toestaan dat producten die tijdens de overgangsperiode aan
de eerder bestaande regels voldoen, in de handel worden gebracht. Een andere uitzondering is de richtlijn
betreffende radioapparatuur en telecommunicatie-eindapparatuur, die aan het begin van de

overgangsperiode in de plaats komt van het bestaande systeem, hoewel producten die hieraan voldoen,
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handhaven geldt niet alleen voor alle verplichte bepalingen die in de lidstaten van kracht

zijn, maar ook voor alle nationale specificaties die vrijwillig door fabrikanten worden
toegepast. Bijgevolg moeten lidstaten zonder regelgeving, in de strikte zin, het bestaande
systeem handhaven en derhalve afzien van wetgeving. De nationale normalisatie-

instituten zijn voorts verplicht om gedurende de overgangsperiode kopieén van de
nationale normen die onder het bestaande nationale systeem worden gehanteerd, ter
beschikking te stellen.

Elke richtlijn die voorziet in een overgangsperiode, stelt de datum vast voor het
bevriezen van het geldende nationale systeem. Dit is doorgaans de datum waarop de
richtlijn in werking treedt, maar soms de datum waarop de richtlijn wordt aangenomen.

In de overgangsperiode mogen lidstaten geen wijzigingen in het desbetreffende systeem
aanbrengen die de producteisen of de conformiteitsbeoordelingsprocedure wijzigen, of

die anderszins van invloed zijn op verworven rechten. Lidstaten mogen echter wel
wijzigingen aanbrengen in gevallen van overmacht. Technische vooruitgang of
uitzonderlijke omstandigheden kunnen bijvoorbeeld aan het licht brengen dat het
geldende systeem niet aan een legitieme eis voldoet en dat deze tekortkoming risico's met
zich meebrengt die de lidstaat niet kon voorkomen door de van kracht zijnde regels tijdig
aan te passen. Zulke wijzigingen moeten in het ontwerpstadium worden doorgegeven,
zoals vereist in richtlijn 98/34/EG, zodat de Commissie en de andere lidstaten de
gelegenheid hebben opmerkingen in te dienen over de voorgestelde wijziging.

De lidstaten zijn verplicht om aan het einde van de overgangsperiode de nationale
systemen die tot dan toe werden gehandhaafd, te beéindigen, bijvoorbeeld de relevante
verordeningen te herroepen. Als gevolg hiervan zullen de nationale maatregelen waarmee
de nieuwe richtlijn ten uitvoer wordt gelegd, de enige verplichte regels in de lidstaten zijn
voor de desbetreffende producten of risico's. Dientengevolge mogen producten niet
langer worden gefabriceerd op basis van typegoedkeuringen of op basis van andere
verklaringen die onder het te herroepen systeem zijn verstrekt.

Na de overgangsperiode mogen producten die voor of tijdens deze periode in
overeenstemming met het te herroepen systeem zijn gefabriceerd, niet langer in de
Gemeenschap in de handel worden gebracht. Met inachtneming van de veiligheids- en
andere doelstellingen van de nieuwe richtlijn moet worden toegestaan dat een product dat
voor het einde van de overgangsperiode in de handel is gebracht, na die datum in gebruik
wordt genomen indien het gebruiksklaar was op het moment dat het in de handel werd
gebracht. Anders mag het na die datum alleen in gebruik worden genomen indien het
volledig voldoet aan de bepalingen van de richtfijn.

Volgens de algemene regel geeft een CE-merkteken aan dat producten die onder
verscheidene richtlijnen vallen voor wat betreft de toekenning ervan, voldoen aan de
bepalingen van al deze richtlijnen. Wanneer een of meer van deze richtlijnen echter
toelaat dat de fabrikant gedurende een overgangsperiode kan kiezen welke regelingen hij
toepast, geeft het CE-merkteken slechts aan dat het betrokken product voldoet aan aan de

gedurende een ov