Fiche:  Verordening accreditatie en marktoezicht


Titel: Voorstel voor een verordening van het Europees Parlement en de Raad tot vaststelling van de eisen inzake accreditatie en markttoezicht betreffende het in handel brengen van producten.
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Behandelingstraject in Brussel:  RWG Technische Harmonisatie (Nieuwe Aanpak). Of het voorstel in de Raad voor Concurrentievermogen van 21en 22 mei 2007 zal worden behandeld is nog onbekend

Achtergrond, korte inhoud en doelstelling van het voorstel: 

Vrij verkeer van goederen is één van de belangrijkste uitgangspunten van de Europese interne markt. Het verkeer van goederen binnen de Europese Unie moet gemakkelijk en zonder belemmeringen verlopen. Vele barrières voor handel in goederen tussen lidstaten zijn reeds verwijderd. Uit diverse bronnen, onderzoeken en consultaties (o.a. rapport Unicé 2004, Your Voice in Europe 2004, European Business Test Panel consultatie 2004, publieksconsultatie over de toekomst van de Interne Markt 2006) is evenwel een aantal zwakke plekken naar voren gekomen, die het optimaal functioneren van het vrij verkeer van goederen in de praktijk in de weg staan. Met name schort het aan juiste toepassing en handhaving door de lidstaten van huidige regelgeving en beginselen. De Commissie heeft op 14 februari 2007 de Mededeling “De interne markt voor goederen: hoeksteen van het Europees concurrentievermogen” (COM(2007) 35) uitgebracht. Gelijktijdig met die mededeling is een drietal voorstellen gedaan, gericht op het wegnemen van deze zwakke plekken. Deze voorstellen bestaan uit een verordening en een besluit voor het geharmoniseerd goederenverkeer (Verordening accreditatie en markttoezicht, COM(2007) 37 resp. besluit gemeenschappelijk kader handel producten (COM(2007) 53) en een verordening voor niet-geharmoniseerd goederenverkeer (COM(2007)36). Voorliggend fiche betreft het voorstel tot vaststelling van de eisen inzake accreditatie en markttoezicht betreffende het in handel brengen van producten.

Uiteenlopende nationale technische eisen ten aanzien van producten kunnen zorgen voor een belemmering van het vrije goederenverkeer in de interne markt. Dit heeft ertoe geleid dat er een communautair raamwerk van secundaire regelgeving is aangenomen, waarmee deze technische eisen zijn geharmoniseerd. Uitgaande van een hoog beschermingsniveau voor producten schrijven diverse richtlijnen aan marktdeelnemers voor hoe zij de conformiteit van hun goederen aan de communautaire veiligheidseisen aan kunnen tonen. 


Het communautaire raamwerk voor het vrije verkeer van goederen wordt grotendeels gevormd door de Nieuwe Aanpakrichtlijnen. Nieuwe Aanpak is een manier van wetgeving waarbij wordt gewerkt met essentiële eisen aan producten in de vorm van doelvoorschriften. Deze eisen worden op verzoek van de Europese Commissie door private partijen via Europese normen uitgewerkt. Indien een product op basis van deze normen wordt gemaakt geldt een vermoeden van overeenstemming met de eisen uit de richtlijn.

Een product dient altijd een overeenstemmingsbeoordeling of conformiteitsbeoordeling (met de richtlijn) te ondergaan (ex ante toezicht). Afhankelijk van de risico’s van het product dient daarbij al dan niet een keuringsinstantie te worden ingeschakeld. Bij producten met een laag veiligheidsrisico kan de fabrikant de beoordeling dus zelf uitvoeren, en is beoordeling door een derde partij in de vorm van certificatie of keuring niet nodig.

Een keuringsinstantie wordt aangewezen door de overheid indien zij heeft vastgesteld dat de instantie onpartijdig en bekwaam zijn werk uitvoert. Dit laatste kan de instantie aantonen met een accreditatie. Indien het product voldoet aan de richtlijn moet de fabrikant het CE-merkteken aanbrengen op het product. De producten worden daarmee vrij in Europa verhandeld en markttoezichthouders weten bij een aangebracht CE-merkteken dat het product voldoet. Markttoezicht (ex post toezicht) door de overheid blijft echter noodzakelijk teneinde fraude tegen te gaan. 

De laatste jaren heeft de Commissie echter geconstateerd dat het systeem van nieuwe aanpakrichtlijnen op diverse punten verbetering behoeft. Met name de coherentie van uitvoering en handhaving van regelgeving in de lidstaten laat te wensen over. Dit geldt voor o.a. de uiteenlopende praktijken met betrekking tot de aanwijzing van conformiteitsbeoordelingsinstanties en de ongelijke behandeling in het geval er niet-conforme of gevaarlijke producten in de handel zijn gebracht. Concurrentieverstoringen en een gebrek aan vertrouwen in de conformiteitsmarkering (het CE-merk) zijn hiervan het gevolg.

De Commissie heeft zich dan ook genoodzaakt gezien om op het vlak van het geharmoniseerde deel van het goederenverkeer twee voorstellen ter verbetering te doen. Onderhavig voorstel voor een verordening behandelt een verbetering van zowel accreditatie (ex ante toezicht) als markttoezicht (ex post) teneinde de geconstateerde tekortkomingen te adresseren.

· Ex ante toezicht: de Commissie stelt voor accreditatie van certificerende instanties die conformiteitsbeoordeling (CE markering) verrichten op nationaal niveau te regelen. Als hoogste vorm van toezicht worden nationale overheden verantwoordelijk voor accreditatie. Om collegiale nauwgezette toetsing in de hele EU te borgen, wordt voorgesteld om een reeds bestaand systeem hiervoor (van de reeds bestaande organisatie European Co-operation for Accreditation (EA)) een juridische basis te geven.
· Ex post toezicht: waar andere toepasselijke Gemeenschapswetgeving hierin nog niet voorziet, wordt voorgesteld de nationale toezichthoudende autoriteiten gelijkwaardige middelen en bevoegdheden te bieden, om op de markt te interveniëren teneinde beperkingen op te leggen aan niet-conforme of onveilige producten of deze uit de handel te nemen. De verordening zorgt voor samenwerking tussen de binnenlandse autoriteiten en de douane bij de controle van producten die uit derde landen de communautaire markt binnenkomen en biedt het kader voor informatie-uitwisseling en samenwerking tussen de nationale autoriteiten indien producten in meer dan een lidstaat in de handel worden gebracht.
Rechtsbasis van het voorstel: art 95 en 133 van het EG-Verdrag.

Besluitvormingsprocedure en rol Europees Parlement: medebeslissing, gekwalificeerde meerderheid in de Raad



Instelling nieuw Comitologie-comité: niet van toepassing

Subsidiariteit en proportionaliteit: 

Subsidiariteit: Positief. De Commissie poogt met dit voorstel de werking van het bestaande acquis op het vlak van het geharmoniseerde deel van het goederenverkeer te verbeteren. De geconstateerde tekortkomingen bij het ex ante en ex post toezicht kunnen het beste op EG niveau aangepakt worden. Daardoor wordt een gelijk speelveld voor ondernemers die een product op de markt brengen het beste gewaarborgd. De nationaal uiteenlopende praktijken tot nu toe op dit vlak hebben ook de Commissie aangezet om verbeteringen voor te stellen. Nederland steunt deze verbeteringen.

Proportionaliteit: Positief. Nederland steunt de plannen van de Commissie om het beginsel van accreditatie voor het ex ante toezicht formeel vast te leggen. Hierbij hoort ook de collegiale toetsing van accreditatie door de EA. Waar het gaat om het instellen van overheidsverantwoordelijkheid voor accreditatie van keuringsinstanties met een wettelijke taak kan Nederland de Commissieplannen steunen. De grensoverschrijdende informatie-uitwisseling tussen de nationale autoriteiten zal bijdragen aan de toename van vertrouwen in het toezicht door andere lidstaten en een efficiëntere inrichting van het toezicht op de gehele interne markt.

Nederland plaatst wel kanttekeningen bij het mogelijk instellen van overheidsverant-woordelijkheid voor accreditatie ten behoeve van certificaten of keuringen die niet van overheidswege zijn voorgeschreven. Dit geldt ook voor de detailvoorschriften over de wijze waarop een lidstaat met accreditatie om moet gaan en over de samenwerking tussen de binnenlandse autoriteiten en de douane. 






Consequenties voor de EU-begroting: 

Begrotingsonderdelen: 02.03.01

Voor 2009: € 1.452.000
Na 2009: € 2.275.000

De financiële bijdrage van de Gemeenschap is over het geheel zeer beperkt. Op het gebied van accreditatie is een bescheiden financiële bijdrage van ongeveer 15% van de operationele kosten van EA, wat neerkomt op € 75 000, voorzien met het oog op een goede werking van de collegiale toetsing in Europa. Bovendien is een financiering uit de begroting voor een bedrag van één miljoen euro voorzien voor vergelijkende testen, wat neerkomt op 10% van de mogelijke kosten indien alle gevallen waarin een product wordt geweerd, tot een vergelijkende test zouden leiden. Wat markttoezicht betreft, is een bijdrage van € 1,2 miljoen voor de samenwerking van alle nationale toezichthoudende instanties en de uitwisseling van informatie tussen deze instanties over alle industrieproducten, of deze nu uit de Gemeenschap of uit derde landen afkomstig zijn, onbeduidend in vergelijking met de huidige ongecoördineerde kosten van het markttoezicht door de lidstaten.

Financiële, personele en administratieve consequenties voor de rijksoverheid, decentrale 

overheden en/of bedrijfsleven en burger

Keuringsinstanties betalen momenteel rechtstreeks aan de Raad voor Accreditatie (RvA) door de huidige private structuur en het vrijwillige karakter van accreditatie. Het principe van het profijtbeginsel wordt automatisch toegepast. Consequentie van het voorstel is dat er wetgeving nodig is (zie 11a). In de situatie dat het halen van een accreditatie bij de RvA wettelijk verplicht wordt, zal een wettelijke grondslag voor de heffing van het tarief van de RvA nodig zijn. Deze heffing verwordt daarmee tot zogeheten financiële kosten. Maar voor de keuringsinstanties verandert er feitelijk niets, de bijdragen gelden nu ook al en blijven in de orde van grootte gelijk. 

Waar keuringsinstanties (bijvoorbeeld op het gebied van milieu) zich momenteel vrijwillig onderwerpen aan een privaat systeem en een private organisatie drukt dat geen stempel op de administratieve lasten. Hoewel in de praktijk niets verandert, heeft het benoemen van accreditatie als overheidstaak een toename van administratieve lasten tot gevolg omdat dit dan zal vallen onder de administratieve lasten definitie. Omdat er feitelijk niets verandert zijn deze kosten hier niet gekwantificeerd.

Het voorstel geeft aan dat de overheid erop moet toezien dat de nationale accreditatie-organisatie beschikt over voldoende financiële en personele middelen. Om het belang van accreditatie door de RvA in internationaal verband te steunen geeft EZ momenteel een jaarlijkse gemaximeerde subsidie van € 223.000 voor de internationale positionering en afstemmingsactiviteiten (EA) van de RvA. Dit is momenteel ongeveer een kwart van de totale kosten die de RvA hiervoor maakt. Het is de vraag of dit voorstel wijziging van deze bijdrage behoeft.

Het is niet duidelijk of de eisen aan informatie-uitwisseling door autoriteiten leiden tot een toename van hun werklast. Door informatie-uitwisseling met andere lidstaten zullen veel nieuwe gegevens boven water komen waarmee toezichthouders bij hun risk-based toezicht rekening kunnen houden. Mogelijk kan het toezicht hierdoor in de toekomst efficiënter opereren. Over de kosten die veroorzaakt worden door mogelijke verzwaring van de werklast van uitvoerende, toezichthoudende en handhavende instanties zullen, zodra daaromtrent meer duidelijkheid ontstaat, nadere afspraken gemaakt moeten worden.

Vervolgtraject financiële afspraken: 
Over de kosten die veroorzaakt worden door mogelijke verzwaring van de werklast van uitvoerende, toezichthoudende en handhavende instanties zullen, zodra daaromtrent meer duidelijkheid ontstaat, nadere afspraken gemaakt moeten worden conform de regels van de budgetdiscipline.

Consequenties voor nationale en decentrale regelgeving/beleid, (informatie over het inschakelen van nationale agentschappen / zelfstandige bestuursorganen e.d., implementatie en uitvoering, notificatie en handhaving en/of sanctionering): 

Het betreft een voorstel voor een verordening. Verordeningen hebben directe werking in de rechtsorde van de lidstaten en zijn direct toepasselijk (art. 249 EG). Aanpassing van de nationale regelgeving is aan de orde als de verordening aanleiding geeft tot het treffen van uitvoeringsmaatregelen.

Het voorstel heeft betrekking op accreditatie en markttoezicht.

Ten aanzien van accreditatie:

Nationale regelgeving:

1.
Nederland wordt verplicht één Nationale Accreditatie-instantie aan te wijzen. Het exclusief verlenen van een overheidstaak door een aanwijzing vereist een verankering in formele wetgeving. De huidige overeenkomst met de RvA volstaat hiervoor niet. Indien deze verplichting er toe strekt dat andere accreditatieorganisaties moeten worden verboden is voor handhaving van dit verbod ook formele wet -en regelgeving nodig. In het niet-gereguleerde deel zijn naast de RvA nog twee andere organisaties actief die accrediteren. Het betreft de Stichting Centrale Accreditatie Raad (CAR), de Stichting Raad van Toezicht Certificerende instellingen (SRTCI). Deze organisaties zijn actief in het private domein. 


2.
Nederland moet actief toezicht houden op deze Nationale Accreditatie-instantie. Zij moet, gezien het voorstel, in het kader van dit toezicht ook de mogelijkheid hebben om te sturen in de organisatie van de Nationale Accreditatie-instantie. Om dit toezicht vorm te geven en vast te leggen is wet –en regelgeving vereist. 

3.
Het voorstel gaat er van uit dat de Nationale Accreditatie-instantie geacht wordt openbaar gezag uit te oefenen. Dit houdt mede in dat de Nationale Accreditatie-instantie bevoegd is om accreditatiecertificaten af te geven als wel op te schorten en in te trekken. Dit betekent dat de Nationale Accreditatie-instantie waarschijnlijk als (zelfstandig) bestuursorgaan zal optreden. Het uitoefenen van openbaar gezag dient wettelijke verankerd te zijn.

4.
De Commissie gaat er van uit dat de Nationale Accreditatie-instantie in principe kostendekkend moet zijn. Er van uit gaande dat de Nationale Accreditatie-instantie een bestuursorgaan is, dient er een grondslag (Europees dan wel nationaal) te zijn voor het in rekening brengen van de kosten van accreditatie aan de gebruiker/aanvrager. 

Sectorale regelgeving:
In principe heeft dit voorstel een brede reikwijdte. Er geldt een uitzondering voor bepaalde sectoren. 
Wellicht dat bepaalde sectorale regelgeving die onder de reikwijdte van het voorstel valt moet worden aangepast. Deze aanpassingen zouden o.a. gelegen kunnen zijn in het “duidelijker” positioneren van de Nationale Accreditatie-instantie.

Ten aanzien van markttoezicht:



De regelgeving voor producten (bijvoorbeeld Warenwet) bevat doorgaans al bepalingen over handhaving en toezicht. Het is nog de vraag of de bepalingen over markttoezicht in het voorstel nog in deze wetgeving moeten worden geïmplementeerd.

Sectorale regelgeving:

In principe heeft dit voorstel een brede reikwijdte. De reikwijdte van het voorstel wordt echter wel beperkt. De volgende sectoren zijn uitgesloten:

· Sectoren voorvoor al communautaire eisen zijn vastgesteld om te waarborgen dat het markttoezicht op basis van gemeenschappelijke regels gebeurt. Een overzicht van al deze sectoren is opgenomen onder overweging 22 van het voorstel (blz 14).

Deze uitsluiting geldt niet voor controle op producten uit derde landen.

Voorgestelde implementatietermijn (bij richtlijnen) dan wel voorgestelde datum inwerkingtreding (bij verordeningen en beschikkingen) met commentaar t.a.v. haalbaarheid: Datum inwerkingtreding: 20e dag na bekendmaking in het Publicatieblad van de Europese Unie. 
De bepalingen omtrent marktoezicht treden in werking twee jaar na de inwerkingtreding van de verordening. 
De termijn voor vaststellen van de benodigde uitvoeringsmaatregelen en het eventueel aanpassen van regelgeving ten aanzien van het eerste deel van het voorstel (accreditatie) is in het voorstel 20 dagen. Dit is te kort. Nederland zal inzetten op een termijn van twee jaar, gelijk aan de termijn voor het tweede deel van het voorstel (markttoezicht).
 Consequenties voor ontwikkelingslanden: 

Geen directe consequenties. Producten op de interne markt moeten altijd al voldoen aan de Europese eisen voor producten. De verordening leidt weliswaar tot beter gecoördineerde controle van de producten afkomstig uit derde landen, maar in principe heeft dit geen positieve of negatieve consequenties.



Nederlandse belangen en eerste algemene standpuntbepaling

Voor de Nederlandse economie en voor de Nederlandse consument is het van groot belang te kunnen vertrouwen op het voldoen van producten aan de geharmoniseerde regelgeving, waarbij het niet relevant moet zijn in welke lidstaat de productie en conformiteitsbeoordeling plaatsvindt. Nederland steunt in het algemeen maatregelen die dit vertrouwen verbeteren. 
Nederland heeft echter enkele kanttekeningen en vragen bij het voorstel. Deze hebben betrekking op de accreditatie en de samenwerking tussen de binnenlandse autoriteiten en de douane. 
Ten aanzien van accreditatie heeft Nederland de volgende vragen en zorgpunten, die zullen worden overgebracht aan de Commissie: 
· De mogelijke verplichting tot het instellen van overheidsverantwoordelijkheid voor accreditatie bestemd voor gebruik bij transacties in het niet-gereguleerde domein acht Nederland disproportioneel.

· Het toepassingsgebied van accreditatie is onduidelijk. Omvat dit ook de toepassing op processen, systemen en personen?

-
De status van een accreditatiebeslissing is onduidelijk Nederland zal vragen hoe de handeling van een accreditatie moet worden aangemerkt en of het al dan niet afgeven van een accreditatiecertificaat rechtgevolg heeft.

· Kan een beoordeling door de RvA op basis van de regels van de betrokken minister ook als  accreditatie worden aangemerkt in de zin van deze verordening? 

· Onduidelijkheid over de mogelijkheid om naast de accreditatie als lidstaat aanvullende eisen te stellen (bijvoorbeeld op het gebied van integriteit) aan de keuringsinstanties voordat de lidstaten deze notificeren bij de Commissie.

Het voorstel laat ruimte om een private organisatie de accreditatie te laten uitvoeren onder overheidsverantwoordelijkheid. Nederland zal insteken dat lidstaten niet verplicht moeten worden om andere organisaties die keuringsinstanties beoordelen ten behoeve van transacties in het niet-gereguleerde domein, te verbieden. 

Nederland acht het niet nodig dat in de verordening betrekkingen binnen eenzelfde lidstaat worden geregeld tussen de verschillende diensten (te weten douane en marktautoriteit). Op dit punt is aanpassing wenselijk.

