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Wat is CE-markering?

Wettelijke verplichtingen van fabrikanten

Wettelijke verplichtingen van importeurs en distributeurs
Zes stappen naar de CE-markering voor uw product
Aangemelde instantie

Geharmoniseerde normen - een betrouwbare manier om aan de wettelijke
bepalingen te voldoen

Hoe wordt het algemeen belang beschermd?

Wie moet erbij worden betrokken en welke documentatie is vereist?

Door het opnemen van de CE-markering
in haar wetgeving heeft de EU een innovatief
instrument ontwikkeld waarmee belemme-
ringen in het goederenverkeer worden op-
geheven en het algemeen belang wordt be-
schermd.

De CE-markering bestaat in haar huidige
vorm sinds 1993. De markering vormt een
belangrijke aanwijzing dat een product vol-
doet aan de EU-regelgeving (de EU richtlij-
nen die de CE-markering voorschrijven) en
maakt het vrije verkeer van goederen bin-
nen de Europese markt mogelijk. Door het
aanbrengen van de CE-markering op een
product verklaart de fabrikant geheel onder
zijn eigen verantwoordelijkheid dat het
product voldoet aan alle wettelijke vereisten
voor CE-markering en dus mag worden ver-
kocht in de gehele Europese Economische
Ruimte (EER - de 27 lidstaten van de EU en
de EVA-landen lJsland, Noorwegen en Liech-
tenstein). Dit geldt ook voor producten die in
derde landen zijn gefabriceerd en in de EER
worden verkocht.

CE-markering betekent niet dat een pro-
duct geproduceerd is in de EER. Het geeft
alleen aan dat het product is beoordeeld
voordat het op de markt kwam en dus vol-
doet aan de wettelijke eisen (bv. een gehar-
moniseerd veiligheidsniveau) om in de EER
te mogen worden verkocht. Het betekent
dat de fabrikant heeft geverifieerd of het
product voldoet aan alle relevante essen-
tiéle eisen in de desbetreffende EU-richt-
lijn(en) (bv. op het gebied van veiligheid,
gezondheid en milieu), of, indien dit is vast-
gelegd in de richtlijn(en), het product heeft
laten controleren door een aangemelde in-
stantie voor conformiteitsbeoordeling.

Niet alle producten hoeven te worden
voorzien van een CE-markering. Alleen de
productcategorieén die vallen onder de richt-
lijnen voor CE-markering mogen en moeten
de CE-markering dragen. Voor allerlei pro-
ductcategorieén bestaan dergelijke richtlij-
nen. Producten met een CE-markering wor-
den niet alleen beroepsmatig gekocht (bv.
medische apparatuur, liften, machines en

meetapparatuur), maar ook door de consu-
ment (speelgoed, pc’s, mobiele telefoons en
lampen).
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Het aanbrengen van de CE-markering
vindt plaats vé6r het product in de handel
wordt gebracht. De markering is het resul-
taat van een succesvol verlopen proce-
dure voor de conformiteitsbeoordeling,
uitgevoerd door de fabrikant, zoals vastge-
legd in de EU richtlijnen die van toepassing
zijn op het desbetreffende product.

Een fabrikant wordt gedefinieerd als ,een
natuurlijke of rechtspersoon die een product
vervaardigt of laat ontwerpen of vervaardi-
gen en het onder zijn naam of handelsmerk
verhandelt”! Een persoon of bedrijf neemt
ook de verantwoordelijkheid van de fabri-
kant op zich als hij eindproducten onder zijn
eigen naam of handelsmerk in de EER markt
verhandeld. Daarom moet hij ook over de
vereiste informatie beschikken over het ont-
werp, de productie en de conformiteitsbe-
oordeling van het product dat hij gaat verko-
pen, zoals gespecificeerd in de wetgeving
die daarop van toepassing is.

De fabrikant moet een reeks controles uit-
voeren om te beoordelen of zijn producten
voldoen aan de toepasselijke EU-richtlijnen .
Door het aanbrengen van de CE-markering
en door het opstellen van technische docu-
mentatie en een EG-conformiteitsverklaring
verklaart de fabrikant, geheel onder zijn
eigen verantwoordelijkheid, dat het pro-

'Verordening (EG) nr. 765/2008.

duct voldoet aan alle van toepassing
zijnde richtlijnen waarin de CE markering
wordt voorgeschreven en verklaart hij
dat de noodzakelijke beoordelingen heb-
ben plaatsgevonden. De technische docu-
mentatie bevat informatie over de beoorde-
ling van de conformiteit van het product aan
de relevante eisen, evenals een risicobeoor-
deling.

De nationale overheid houdt toezicht op
de in de handel gebrachte producten. Het is
dus van groot belang dat de fabrikant de do-
cumentatie (waaronder technische docu-
mentatie en een EU-conformiteitsverklaring)
goed bewaart, om in geval van problemen
als bewijsstuk te kunnen tonen.

Een fabrikant kan, ongeacht of hij in de
EER of elders gevestigd is, een gemachtigde
vertegenwoordiger benoemen (die geves-
tigd is in de EER) om bepaalde adminis-
tratieve taken namens hem te verrichten.
Hieronder kan het aanbrengen van de CE-
markeringvallen. De vereiste controles/
onderzoeken van de conformiteit van het
product mogen echter alleen door de fa-
brikant worden uitgevoerd. De fabrikant
moet, voor de duidelijkheid, concreet schrif-
telijk vastleggen welke taken aan de verte-
genwoordiger worden gedelegeerd.

Producten uit derde landen die vallen on-
der de richtlijnen voor CE-markering en die
in de EER zullen worden verkocht, moeten
eveneens de CE-markering dragen.

De fabrikant is verantwoordelijk voor het
vaststellen of het product voldoet aan de ei-
sen en voor het aanbrengen van de CE-mar-
kering. Importeurs en distributeurs spelen
echter ook een belangrijke rol bij het op de
markt brengen van alleen die producten die
voldoen aan de wettelijke eisen en de CE-
markering dragen. Dit versterkt niet alleen
de EU-eisen op het gebied van gezondheid,
veiligheid en milieu, het zorgt bovendien
voor eerlijke concurrentie omdat alle spelers
zich aan dezelfde regels houden.

Als goederen in derde landen worden ge-
produceerd en de fabrikant geen vertegen-
woordiger in de EER heeft, moet de impor-
teur controleren of de producten die hij
op de markt brengt, voldoen aan de rele-
vante eisen en geen risico vormen voor de
Europese gebruiker. De importeur moet
nagaan of de fabrikant van buiten de EER
alle noodzakelijke stappen heeft genomen
en of de documentatie op aanvraag beschik-
baar is.

De importeur moet dus op de hoogte zijn
van de desbetreffende richtlijnen en is ver-
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plicht de nationale autoriteiten bij te staan in
geval van problemen. De importeur moet
een schriftelijke verklaring van de fabrikant
hebben waaruit blijkt dat hij toegang heeft
tot de noodzakelijke documentatie (zoals de
EG-conformiteitsverklaring en de technische
documentatie); deze moet hij op aanvraag
aan de nationale autoriteiten kunnen over-
leggen in een voor die autoriteit makkelijk te
begrijpen taal. Verder moet de importeur
zich ervan vergewissen dat contact met de
fabrikant te allen tijde mogelijk is.

Verderop in de toevoerketen speelt de
distributeur een belangrijke rol in dat al-
leen die producten die aan de eisen vol-
doenworden verhandeld.Hijmoetervoor
zorgdragen dat de producten niet zodanig

door hem worden behandeld dat ze niet lan-
ger aan de eisen voldoen. De distributeur
moet een goede basiskennis hebben van de
wettelijke eisen (bv. welke producten de CE-
markering moeten dragen en de bijbeho-
rende documentatie). Producten die duide-
lijk niet aan de eisen voldoen, moet hij
kunnen herkennen.

De distributeur moet aan de nationale au-
toriteiten kunnen aantonen dat hij zorgvul-
dig heeft gehandeld. Hij moet een bevesti-
ging hebbenvandefabrikantofdeimporteur
dat alle noodzakelijke maatregelen zijn ge-
nomen. Verder moet de distributeur de nati-
onale autoriteiten zo nodig kunnen bijstaan
om de vereiste documentatie te verkrijgen.

Als de importeur of de distributeur de pro-
ducten onder zijn eigen naam op de markt
brengt, neemt hij daarmee de verantwoor-
delijkheden van de fabrikant over. In dat ge-
val moet hij over voldoende informatie be-
schikken over het ontwerp en de productie
van het product; bij het aanbrengen van de
CE-markering neemt hijimmers de wettelijke
verantwoordelijkheid op zich.



ZES STAPPEN NAAR DE C €-

STAP 1 - Stel de richtlijn(en) en de geharmoniseerde
normen vast die op het product van toepassing zijn

Er bestaan meer dan 20 richtlijnen waarin de productcategorieén worden
genoemd waarvoor CE-markering vereist is. De essentiéle eisen waaraan
de producten moeten voldoen (bv. veiligheidworden in die richtlijnen in
algemene bewoordingen beschreven. Producten moeten aan die eisen
voldoen. Een product kan onder meerdere richtlijnen vallen. Per
richtlijn zijn geharmoniseerde Europese normen uitgevaardigd.

(Vraag; waar kan ik die krijgen en hoe weet ik welke normen

er allemaal zijn). Daarin worden de essentiéle eisen van de richt-

lijn in gedetailleerde technische bewoordingen uitgelegd.

STAP 2 - Controleer de vereisten die
specifiek gelden voor het product 2

Het is aan u om ervoor te zorgen dat uw product voldoet aan
de essentiéle eisen van de relevante EU richtlijnen. Indien
een product volledig conform de op dat product van toe-
passing zijnde geharmoniseerde normenis vervaardigd,
geldt voor dat product een ,vermoeden van overeenstem-
ming” met de essenti€le eisen waarop die normen betrek-
king hebben. Het gebruik van geharmoniseerde normen blijft
vrijwillig. U kunt eventueel andere manieren kiezen om aan
die essentiéle eisen te voldoen.

STAP 3 - Ga na of een onafhankelijke
overeenstemmingsbeoordeling door een
aangemelde instantie vereist is

In elke richtlijn die betrekking heeft op uw product, wordt bepaald of een
bevoegde derde partij (@aangemelde instantie) moet worden betrokken in

de overeenstemmingsbeoordelingsprocedure die noodzakelijk is voor de CE-
markering. Dit is niet verplicht voor alle producten, dus is het belangrijk om te
controleren of de betrokkenheid van een aangemelde instantie inderdaad vereist is.
Die instanties worden bevoegd verklaard door nationale autoriteiten en officieel
,aangemeld” bij de Commissie en opgenomen in de databank van NANDO (New
Approach Notified and Designated Organisations).

STAP 6 - Breng de CE-markering aan op uw product en

op de EG-conformiteitsverklaring

De CE-markering moet worden aangebracht door de producent of door
zijn bevoegde vertegenwoordiger binnen de EER of Turkije. Zij moet vol-
gens de wettelijke voorschriften zichtbaar, leesbaar en onuitwisbaar
op het product of het gegevensplaatje worden aangebracht. Indien
een aangemelde instantie werd betrokken in de fase van de produc-
tiecontrole, moet het identificatienummer daarvan ook worden
weergegeven. Het is de verantwoordelijkheid van de producent
om een ,,EG-conformiteitsverklaring” op te stellen en te onder-
tekenen als bewijs dat het product aan de vereisten voldoet. Dat
is alles! Uw product met CE-markering is klaar voor de

markt.

STAP 5 - Stel de vereiste technische

documentatie op en houd die
beschikbaar

De producent moet de technische documentatie opstellen
die volgens de richtlijn(en) vereist is voor de beoordeling van
de overeenstemming van het product met de relevante ver-
eisten, en voor de risicobeoordeling. Samen met de EG-con-
formiteitsverklaring moet de technische documentatie op ver-
zoek wordenvoorgelegd aan derelevante nationale autoriteiten
in een voor die autoriteit makkelijk te begrijpen taal.

STAP 4 - Test het product en controleer
de overeenstemming ervan

Het product testen en de overeenstemming met de essentiéle eisen van

de van toepassing zijnde richtlijnen controleren (overeenstemmingsbeoor-
delingsprocedure) is de verantwoordelijkheid van de producent. Eén onderdeel

van de procedure is, als algemene regel, een risicobeoordeling. Door geharmo-
niseerde Europese normen toe te passen, kunt u aan de noodzakelijke essentiéle ei-

sen van de richtlijnen voldoen.




Het is een misverstand dat producten met
een CE-markering zijn geinspecteerd en
goedgekeurd door een bepaalde autoriteit.
In veel gevallen kan en mag de conformi-
teitsbeoordeling van producten door de fa-
brikant zelf gebeuren. Deze mogelijkheid is
uitermate nuttig voor kleine en middelgrote
bedrijven, voor wie controle door externe
instanties te duur zou kunnen zijn.

Er zijn echter productgroepen waarbij het
algemeen belang zwaar weegt, zoals ge-
vaarlijke machines of hogedrukkleppen.
Voor deze producten moet een ,conformi-
teitsbeoordelingsinstantie” worden inge-
schakeld. Deze controleert het product, en
beslist of het voldoet aan de relevante wet-
telijke eisen en of er een EG-conformiteits-
verklaring kan worden uitgegeven. De EU-
richtlijnen geven duidelijkaan voor welke
typen producten hetinschakelen van een
conformiteitsbeoordelingsinstantie ver-
plichtis.

Elk land is verantwoordelijk voor het aan-
wijzen van conformiteitsbeoordelingsin-
stanties (die de conformiteitsbeoordeling
mogen uitvoeren voor alle richtlijnen binnen
hun bevoegdheid) en voor het aanmelden
van deze instanties bij de Europese Com-
missie. Een lijst van dergelijke instanties
staat vermeld in de NANDO-databank
(NANDO: New Approach Notified and Desi-
gnated Organisations).Hierin staat ok ver-

meld voor welke richtlijnen de instantie be-
voegd is de conformiteitsbeoordelingen uit
te voeren.

De ,aangemelde” instanties moeten vol-
doen aan bepaalde eisen, waaronder techni-
sche competentie, onpartijdigheid en ver-
trouwelijkheid. Beoordeling door een Aan-
gemelde instantie houdt o.a. in: inspectie en
onderzoek van het product, het productont-
werp en de productiewijze. Zodra de Aan-
gemelde instantie heeft bevestigd dat het
product aan de eisen voldoet, kan de fa-
brikant de EG-conformiteitsverklaring uit-

geven en de CE-markering aanbrengen op
het geinspecteerde product.

Ongeacht of er een aangemelde instan-
tie bij de procedure betrokken was, is het
altijd de fabrikant zelf die de CE-marke-
ring aanbrengt, de EG-conformiteitsver-
klaring uitgeeft en die verantwoordelijk
is voor het voldoen aan de eisen van het
product.

Nationale autoriteiten voeren controles
uit om te garanderen dat de aangemelde in-
stanties hun taken naar behoren uitvoeren.

De EU neemt de ingewikkelde wirwar van
per productgroep verschillende nationale wet-
geving weg — met het oog op haar leidende
principe: het beperken van de geharmoni-
seerde wetgeving tot de essentiéle eisen
voor de bescherming van het algemeen be-
lang, o.a. op het gebied van gezondheid,
veiligheid en milieu. Geharmoniseerde wet-
geving bevrijdt de markt van administratieve
lasten en bevordert een vrij goederenverkeer.

De EG-richtlijnen beschrijven gevaren van
producten die moeten worden aangepakt
en de einddoelen die daarbij moeten wor-
den bereikt. Op basis van deze richtlijnen
worden er op verzoek van de Europese Com-
misssie, het dagelijks bestuur van de EU,
door de Europese normalisatie-instellingen
(CEN, CENELEC, ETSI)2 normen opgesteld
voor de gehele EER, die een technische uit-
werking geven van de essentiéle eisen van
deze richtlijnen. Deze normen worden ,ge-
harmoniseerde normen” als ze door de Euro-
pese Commissie zijn aangewezen, dat wil
zeggen als hun referentie nummers zijn ge-
publiceerd in het Publicatieblad van de EU.
Het referentienummer bestaat uit de letters
,EN” gevolgd door een nummer en een jaar-
tal. Deze normen zijn weliswaar niet ver-
plicht, maar ze zijn wel verbonden met de
richtlijnen. Ze drukken de essentiéle eisen
uit in gedetailleerde technische termen

: www.cen.eu, www.cenelec.eu, www.etsi.org

en verschaffen de fabrikant daarmee een
betrouwbare en hanteerbare manier om
conformiteit met de essentiele eisen te
bereiken. Ze worden regelmatig bijgewerkt
door de Europese normalisatie-instellingen,
die zorgen dat nieuwe ontwikkelingen en
technologieén erin worden verwerkt.

Als een fabrikant de geharmoniseerde
normen toepast, is er sprake van een ,ver-
moeden van conformiteit” met de essentiéle
eisen van de desbetreffende EU-richtlijnen
van de producten in kwestie.

Normalisatie isatie is een vrijwillig proces,
waarin technische specificaties worden ont-
wikkeld door onafhankelijke normalisatie-
instellingen. De normen zijn gebaseerd op
de consensus die bestaat onder verschillen-
de belanghebbende partijen, waaronder
kleine en middelgrote bedrijven, consumen-
ten, vakbonden, niet-gouvernementele mili-
euorganisaties, de overheid enz.

Sinds ongeveer 1985 maakt de Europese
Unie steeds vaker gebruik van geharmoni-
seerde normen om een betere regulering te
ondersteunen en de concurrentiepositie van
de Europese industrie te vergroten. Gehar-
moniseerde normen kunnen worden be-
schouwd als een nuttig instrument voor de
efficiénte toepassing van EU-richtlijnen.




Hoe wordt het algemeen belang
beschermd?

Een CE-markering is een eerste indicatie
dat een product voordat het op de markt
werd gebracht aan de noodzakelijke beoor-
deling is onderworpen, teneinde er zeker
van te zijn dat het voldoet aan de wettelijke
eisen. Het staat de overheid vrij extra contro-
les uit te voeren ter bescherming van het al-
gemeen belang.

Nadat ze op de markt zijn gebracht, wordt
op producten met een CE-markering toege-
zien door instanties voor markttoezicht. Na-
tionale autoriteiten zien bovendien toe op
de naleving van de voorwaarden voor CE-
markering en zorgen voor vervolging bij
schending en misbruik van de regels.

De Europese wetgeving voorziet in een

compleet kader voor markttoezicht op pro-
ducten die onder de harmonisatiewetgeving
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van de Gemeenschap vallen. Sancties zijn
vastgelegd in de desbetreffende natio-
nale wetgeving van de lidstaten.

Het doel van het kader voor markttoezicht
is drieledig: (a) bewerkstelligen dat produc-
ten die op de markt worden gebracht (inclu-
sief producten die zijn geimporteerd uit
derde landen) veilig zijn en voldoen aan de
wetgeving die van toepassing is; (b) bewerk-
stelligen dat de CE-markering op wettige
wijze is aangebracht; en (c) een consistente
en voor allen gelijke handhaving van Ge-
meenschapswetgeving bewerkstelligen (ge-
lijke spelregels voor alle marktdeelnemers
en terugdringing van fraude).

De Commissie is, in samenwerking met
de lidstaten, verantwoordelijk voor de
handhaving van dit kader. Dit houdt in
het bijzonder in: codrdinatie van natio-
nale programma’s; organisatie van
markttoezicht (controle van klachten, on-
gelukken, middelen, bevoegdheden enz.);
nationale maatregelen voor markttoezicht
(zorgen voor de juiste controle door natio-
nale autoriteiten; opstellen van regels voor
het betreden van het terrein van de fabrikant
en, indien nodig, het vernietigen van onvei-
lige producten; informeren van het publiek;
samenwerking met belanghebbenden enz.);
codrdinatie van de uitwerking van opgeleg-

de restrictieve maatregelen; samenwerking
en informatie-uitwisseling (voor ernstige en
niet-ernstige risico’s); het delen van midde-
len enz.

Om verwarring te voorkomen, is het ver-
boden markeringen, tekens of opschriften
op producten aan te brengen die misleidend
zijn omdat hun betekenis of vorm lijkt op die
van de CE-markering. Andere merktekens
mogen vrijelijk op het product worden aan-
gebracht, mits ze geen afbreuk doen aan de
zichtbaarheid, leesbaarheid en betekenis
van de CE-markering.

De CE-markering moet zichtbaar en lees-
baar worden aangebracht op het product of
op het identificatieplaatje van het product.
Als dat door de aard van het product niet
mogelijk is, moet de markering worden ver-
meld op de verpakking en op de begelei-
dende documenten. Als een aangemelde
instantie een controle heeft uitgevoerd tij-
dens de productie, moet het identificatie-
nummer van die instantie ook worden ver-
meld.

Als u begint aan de procedure voor con-
formiteitsbeoordeling, moet u zorgen dat de
juiste personen binnen uw bedrijf hierbij be-
trokken zijn. Werknemers met expertise op
de volgende gebieden moeten op de hoogte
worden gebracht van de CE-markeringspro-
cedure en een duidelijk omschreven rol krij-
gen toegewezen in het proces.

« Juridische zaken: Deze persoon is op de
hoogte van de EG-richtlijnen en gehar-
moniseerde normen die van toepassing
zijn op het product, evenals van de juridi-
sche aansprakelijkheid die het bedrijf op
zich neemt bij het aanbrengen van de
CE-markering.

» Ontwerp en productie: Vertegenwoor-
digers van de teams die verantwoordelijk
zijn voor deze productiefases verschaf-
fen de informatie en technische docu-
mentatie die nodig is voor de beoorde-
lingsprocedure.

» Naleving: Ten minste één persoon moet
overzicht hebben over de complete CE-
markeringsprocedure. Hij moet kennis
hebben van de juridische facetten en de
ontwerp- en productieaspecten die rele-
vant zijn voor de conformiteitsprocedu-
re. Verder zorgt hij ervoor dat de techni-
sche documentatie en de EG-conformi-
teitsverklaring deugdelijk zijn opgesteld.
Hij moet beschikbaar zijn als contactper-
soon als de nationale overheid inzage
vraagt in de documentatie of aanvullen-
de informatie wenst.

De fabrikant is verplicht technische docu-
mentatie uit te werken waaruit blijkt dat een
product voldoet aan de gestelde eisen. De
fabrikant of zijn gemachtigde vertegenwoor-
diger is verantwoordelijk voor het bewaren
van de technische documentatie gedurende
een periode van ten minste tien jaar vanaf de
datum dat het product voor het laatst werd
vervaardigd, tenzij in de richtlijn een ander
tijdsbestek wordt genoemd.

In elke richtlijn staat aangegeven waaraan
de inhoud van de technische documentatie
per producttype moet voldoen. Als er meer
dan éénrichtlijn van toepassing is op het be-
treffende product, moet alle vereiste infor-
matie worden opgenomen. In algemene zin
moet de documentatie het ontwerp, de pro-
ductie en de werking van het product bevat-
ten. Welke details de documentatie moet
bevatten, hangt af van de aard van het pro-
duct, en van de technische aspecten waar-
mee kan worden aangetoond dat het pro-
duct voldoet aan de essentiéle eisen in de
richtlijnen of aan de specificaties van de ge-
harmoniseerde normen.

Verder is van belang in welke taal de tech-
nische documentatie is opgesteld. In ver-
scheidene richtlijnen wordt geéist dat ze is
geschreven in een officiéle taal van de lid-
staat waar de nalevingsprocedure wordt uit-
gevoerd. Als in een richtlijn de betrokken-
heid van een aangemelde instantie wordt

geéist, moet de documentatie zijn opgesteld
in een taal die de leden van de instantie be-
grijpen, zelfs als dit niet expliciet wordt ver-
meld in de richtlijnen.

Verder moet de fabrikant of zijn gemach-
tigde vertegenwoordiger een EG-conformi-
teitsverklaring opstellen zodra het product
klaar is om op de markt te worden gebracht.
Deze verklaring moet alle relevante informa-
tie bevatten die nodig is om te bepalen welke
richtlijnen van toepassing zijn op het pro-
duct, contactgegevens van de fabrikant of
zijn gemachtigde vertegenwoordiger en,
indien van toepassing, de aangemelde in-
stantie en verwijzingen naar de geharmoni-
seerde normen of andere normatieve docu-
menten.
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Voor meer informatie over het regulerend beleid en over CE-markering gaat u naar:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-
policies-common-rules-for-products/index_en.htm

Voor de NANDO-databank met een lijst van Aangemelde instanties voor
beoordeling van conformiteit gaat u naar:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando
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