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VERORDENINGEN

VERORDENING (EU) Nr. 304/2011 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD

van 9 maart 2011

tot wijziging van Verordening (EG) nr. 708/2007 van de Raad inzake het gebruik van uitheemse en
plaatselijk niet-voorkomende soorten in de aquacultuur

HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE, (2)  In het kader van de door de Gemeenschap gefinancierde
gecoordineerde actie getiteld ,Milieu-impact van niet-in-
heemse soorten in de aquacultuur” (Impasse) is een

i ) nieuwe werkdefinitie van ,gesloten aquacultuurvoorzie-

Gezien het Verdrag be.treffende. de werking van de Europese ningen” vastgesteld. Met betrekking tot voorzieningen

Unie, en met name artikel 43, lid 2, overeenkomstig die definitie, kan het niveau van het ri-
sico dat samenhangt met uitheemse en plaatselijk niet-
voorkomende soorten tot een aanvaardbaar niveau wor-

Gezien het voorstel van de Commissie, den verlaagd, indien de mogelijkheid dat de doelorganis-
men en niet-doelorganismen ontsnappen wordt tegen-
gegaan tijdens het vervoer en, aan de hand van duidelijk
omschreven protocollen, in de ontvangende voorziening.

Gezien de adviezen van het Europees Economisch en Sociaal Introducties en translocaties voor gebruik in gesloten

Comité (1), aquacultuurvoorzieningen mogen slechts van de vergun-
ningsplicht worden vrijgesteld, indien aan die voorwaar-
den is voldaan.

Na toezending van het ontwerp van wetgevingshandeling aan

de nationale parlementen,

(3)  Daarom dient de definitie van ,gesloten aquacultuurvoor-

Handelend volgens de gewone wetgevingsprocedure (2), Zlen}?g” n Verorder.n.ng (EG) nr. 7082007 te worde.n
gewijzigd door specificke kenmerken toe te voegen die
borg moeten staan voor de biologische veiligheid van
dergelijke voorzieningen.

Overwegende hetgeen volgt:

(1) Bij Verordening (EG) nr. 708/2007 van ?e Ra?d () is een (4)  De lidstaten moeten een lijst van op hun grondgebied
kader tot stand gebracht voor de praktijken in de aqua- gelegen gesloten aquacultuurvoorzieningen opstellen.
cultuur met betrekking tot uitheemsP en plaatselijk niet- Omwille van de transparantie dient deze lijst te worden
voorkomende soorten om de mogelijke impact van deze bekendgemaakt en geregeld te worden bijgewerkt op een
soorten en in hetzelfde ecosysteem levende niet-doelsoor- website die is opgezet in het kader van Verordening (EG)
ten op de aquatische habitats te evalueren en tot een nr. 535/2008 van de Commissie van 13 juni 2008 hou-
minimum te beperken. Krachtens die verordening kun- dende uitvoeringsbepalingen van Verordening (EG)
nen de introductie en de translocatie voor gebruik in nr. 708/2007 (4).
gesloten aquacultuurvoorzieningen in de toekomst, op
basis van nieuwe wetenschappelijke informatie en nieuw
wetenschappelijk advies, worden vrijgesteld van de in
hoofdstuk III van die verordening bedoelde vergunnings-
plicht. (5)  Naar aanleiding van deze wijzigingen dient Verordening

(") PB C 354 van 28.12.2010, blz. 88 en PB C 51 van 17.2.2011,

(EG) nr. 708/2007 op een aantal andere punten te wor-
den aangepast, met name door de verwijzingen naar ,ge-

blz. 80.

(3 Standpunt van het Europees Parlement van 23 november 2010 (nog
niet bekendgemaakt in het Publicatieblad) en besluit van de Raad van
21 februari 2011.

() PB L 168 van 28.6.2007, blz. 1.

sloten aquacultuurvoorzieningen” te schrappen in de de-
finitie van ,routinematige verplaatsing” en in bijlage 1.

() PB L 156 van 14.6.2008, blz. 6.
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(6)  De Commissie moet de bevoegdheid krijgen om overeen-
komstig artikel 290 van het Verdrag betreffende de wer-
king van de Europese Unie (VWEU) gedelegeerde han-
delingen vast te stellen om de bijlagen I, II en III aan
te passen aan de technische en wetenschappelijke voor-
uitgang, om bijlage IV te wijzigen om er soorten aan toe
te voegen en om specificaties vast te stellen voor de
voorwaarden voor de toevoeging van soorten aan bijlage
IV. Het is van bijzonder belang dat de Commissie tijdens
haar voorbereidende werkzaamheden het nodige overleg
pleegt, ook op deskundigenniveau.

(7)  De voor de uitvoering van deze verordening vereiste
maatregelen moeten door de Commissie worden vast-
gesteld middels uitvoeringshandelingen overeenkomstig
artikel 291 VWEU.

(8)  De in het beschikkende gedeelte van Verordening (EG)
nr. 708/2007 gebruikte termen ,Gemeenschap” en ,com-
munautair(e)” moeten worden gewijzigd, als gevolg van
de inwerkingtreding van het Verdrag van Lissabon op
1 december 2009.

(9)  Verordening (EG) nr. 708/2007 dient derhalve dienover-
eenkomstig te worden gewijzigd,

HEBBEN DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Atrtikel 1
Verordening (EG) nr. 708/2007 wordt als volgt gewijzigd:

1) In artikel 2, lid 1, in de titel van artikel 13, in artikel 15, lid
2, en in de titel van artikel 19, wordt het substantief ,Ge-
meenschap” of het overeenkomstig adjectief vervangen door
het substantief ,Unie” of het overeenkomstig adjectief en
worden alle grammaticale aanpassingen gemaakt die als ge-
volg van deze vervanging nodig zijn.

2) Artikel 2 wordt als volgt gewijzigd:
a) lid 5, eerste zin, wordt vervangen door:

,5.  Deze verordening, met uitzondering van artikel 3,
artikel 4, lid 1, en artikel 4, lid 2, onder a), is niet van
toepassing op de in bijlage IV opgenomen soorten.”;

b) lid 7 wordt vervangen door:

7. De hoofdstukken III tot en met VI zijn niet van
toepassing op verplaatsingen van uitheemse of plaatselijk
niet-voorkomende soorten die zullen worden gehouden
in gesloten aquacultuurvoorzieningen, op voorwaarde dat
het vervoer plaatsvindt in omstandigheden die de ont-
snapping van deze soorten en van niet-doelsoorten voor-
komen.

De lidstaten stellen een lijst op van op hun grondgebied
gelegen aquacultuurvoorzieningen die aan de definitie in

artikel 3, punt 3, voldoen en werken deze lijst geregeld
bij. De lijst wordt uiterlijk op 25 oktober 2011 bekend-
gemaakt op de website die is opgezet in het kader van
artikel 4, lid 2, van Verordening (EG) nr. 535/2008 van
de Commissie (*) die nadere bepalingen vastlegt voor de
uitvoering van die verordening.

(*) PB L 156 van 14.6.2008, blz. 6.”.

3) Artikel 3 wordt gewijzigd als volgt:

a) punt 3 wordt vervangen door:

»3. ,Gesloten aquacultuurvoorziening™ een op het land
gelegen voorziening:

a) waar:

i) aquacultuur wordt bedreven in een aquatisch
systeem met waterrecirculatie,

ii) waaruit de lozingen pas na zeving en filtering
of percolatie en behandeling in contact komen
met open water teneinde te voorkomen dat
vaste afvalstoffen in de aquatische omgeving
terechtkomen en dat gekweekte soorten en
niet-doelsoorten die kans maken op overleving
en reproductie, uit de voorziening ontsnappen;

b) en waar:

—
=

verliezen van gekweekte exemplaren of niet-
doelsoorten en ander biologisch materiaal,
met inbegrip van pathogenen, als gevolg van
factoren zoals roofdieren (bv. vogels) en over-
stroming worden voorkomen (zo moet de
voorziening zich overeenkomstig een adequate
beoordeling door de bevoegde autoriteiten op
een veilige afstand van open water bevinden);

ii) verliezen van gekweekte exemplaren of niet-
doelsoorten en ander biologisch materiaal,
met inbegrip van pathogenen, als gevolg van
diefstal en vandalisme binnen de grenzen van
de redelijkheid worden voorkomen; alsmede

iij) de adequate verwijdering van dode organismen
wordt gegarandeerd;”;

b) punt 16 wordt vervangen door:

,16. ,routinematige verplaatsing” de verplaatsing van
aquatische organismen uit een bron met een laag
risico op de overdracht van niet-doelsoorten, die,
wegens de kenmerken van het aquatische organisme
en/of de te gebruiken aquacultuurmethode, geen ge-
vaar voor nadelige ecologische gevolgen oplevert;”.
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4) In artikel 4 wordt de bestaande alinea genummerd als ,1” en 2. Bij de vaststelling van in lid 1 bedoelde gedelegeerde

het volgende lid toegevoegd:

,2.  De bevoegde autoriteiten van de lidstaten zorgen voor
controle van en toezicht op de aquacultuuractiviteiten, ten-
einde te garanderen dat:

a) de gesloten aquacultuurvoorzieningen voldoen aan de
voorschriften van artikel 3, lid 3, en

b) het vervoer van en naar gesloten aquacultuurvoorzienin-
gen zodanig plaatsvindt dat de ontsnapping van uit-
heemse en niet-doelsoorten wordt voorkomen.”.

Artikel 14 wordt vervangen door:

JArtikel 14

Uitzetting in aquacultuurvoorzieningen bij
routinematige introductie

Bij routinematige introducties is het uitzetten van aquatische
organismen in aquacultuurvoorzieningen toegestaan zonder
voorafgaande quarantaine of proefuitzetting, tenzij de be-
voegde autoriteit, in uitzonderlijke gevallen, op grond van
specifick advies van het raadgevend comité anders besluit.
Verplaatsingen van een gesloten aquacultuurvoorziening naar
een open aquacultuurvoorziening worden overeenkomstig de
artikelen 6 en 7 als routinematige of niet-routinematige ver-
plaatsingen beschouwd.”.

Artikel 24 wordt vervangen door:

JArtikel 24
Wijziging van bijlagen en gedetailleerde voorschriften

1. De Commissie kan aan de hand van gedelegeerde han-
delingen overeenkomstig artikel 24 bis met inachtneming
van de voorwaarden van de artikelen 24 ter en 24 quater:

a) de bijlagen I, 1I en I bij de onderhavige verordening
aanpassen aan de technische en wetenschappelijke voor-
uitgang,

b) specificaties vaststellen betreffende de voorwaarden voor
de toevoeging van soorten aan bijlage IV als bedoeld in
lid 3, en

¢) soorten aan bijlage IV toevoegen, als aan de voorwaarden
in lid 3 en de verdere specificaties hiervan is voldaan.

handelingen treedt de Commissie op overeenkomstig deze
verordening.

3. Om de soorten ervan aan bijlage IV te kunnen toevoe-
gen, moet een aquatisch organisme in bepaalde delen van de
Unie gedurende lange tijd (ten opzichte van zijn levens-
cyclus) zonder nadelige gevolgen in de aquacultuur gebruikt
zijn, en moeten de introductie en de translocatie ervan mo-
gelijk zijn zonder gelijktijdige verplaatsing van potentieel
schadelijke niet-doelsoorten.

4.  De lidstaten kunnen de Commissie verzoeken om
soorten aan bijlage IV toe te voegen. De lidstaten kunnen
wetenschappelijke gegevens verstrekken om aan te tonen dat
aan relevante criteria voor het toevoegen van soorten aan
bijlage IV is voldaan. De Commissie beslist binnen vijf maan-
den na ontvangst van de verzoeken over de ontvankelijkheid
ervan; de tijd die de lidstaat nodig heeft om op verzoek van
de Commissie nadere informatie te verstrekken, wordt hierbij
niet meegerekend.

5. De betrokken lidstaten kunnen met betrekking tot hun
ultraperifere gebieden, als bedoeld in artikel 349 van het
Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie, voor-
stellen de toegevoegde soorten op te nemen in een afzon-
derlijk deel van bijlage IV.

6. De Commissie kan overeenkomstig de in artikel 30, lid
2, van Verordening (EG) nr. 2371/2002 bedoelde procedure
bepalingen voor de uitvoering van de leden 4 en 5 vast-
stellen, met name betreffende formaat, inhoud en details
van door de lidstaten ingediende verzoeken om toevoeging
van soorten, en betreffende ter ondersteuning van die ver-
zoeken te verstrekken informatie.”.

De volgende artikelen worden ingevoegd:

LJArtikel 24 bis
Uitoefening van de delegatie

1. De bevoegdheid om de in artikel 24 bedoelde gedele-
geerde handelingen vast te stellen, wordt aan de Commissie
toegekend voor een termijn van vijf jaar te rekenen vanaf
24 april 2011. De Commissie stelt uiterlijk zes maanden
voor het verstrijken van de termijn van vijf jaar een verslag
op over de gedelegeerde bevoegdheid. De bevoegdheidsdele-
gatie wordt automatisch verlengd met termijnen van dezelfde
duur, tenzij het Europees Parlement of de Raad de bevoegd-
heid intrekt overeenkomstig artikel 24 ter.

2. Zodra de Commissie een gedelegeerde handeling vast-
stelt, stelt zij het Europees Parlement en de Raad tegelijker-
tijd daarvan in kennis.
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3. De bevoegdheid om gedelegeerde handelingen vast te
stellen, wordt aan de Commissie toegekend onder de voor-
waarden van de artikelen 24 ter en 24 quater.

Artikel 24 ter
Intrekking van de delegatie

1. De in artikel 24 bedoelde bevoegdheidsdelegatie kan te
allen tijde door het Europees Parlement of de Raad worden
ingetrokken.

2. De instelling die een interne procedure is begonnen
om te besluiten of zij de bevoegdheidsdelegatie wenst in te
trekken, streeft ernaar de andere instelling en de Commissie
hiervan binnen een redelijke termijn voordat een definitief
besluit wordt genomen, op de hoogte te brengen en geeft
daarbij aan welke gedelegeerde bevoegdheden mogelijk wor-
den ingetrokken en waarom.

3. Het besluit tot intrekking maakt een einde aan de
delegatie van de bevoegdheid die in het besluit wordt ver-
meld. Het besluit treedt onmiddellijk in werking of op een in
dat besluit bepaalde latere datum. Het laat de geldigheid van
de reeds in werking zijnde gedelegeerde handelingen onver-
let. Het wordt in het Publicatieblad van de Europese Unie be-
kendgemaakt.

Artikel 24 quater
Bezwaren tegen gedelegeerde handelingen

1. Het Europees Parlement en de Raad kunnen tegen een
gedelegeerde handeling bezwaar maken binnen een termijn
van twee maanden na de datum van kennisgeving.

Op initiatief van het Europees Parlement of de Raad kan
deze termijn met twee maanden worden verlengd.

2. Indien bij het verstrijken van de in lid 1 genoemde
termijn het Europees Parlement noch de Raad bezwaar heeft

Indien zowel het Europees Parlement als de Raad de Com-
missie heeft meegedeeld voornemens te zijn geen bezwaar
aan te tekenen, kan de gedelegeerde handeling voér het ver-
strijken van de termijn worden gepubliceerd in het Publica-
tieblad van de Europese Unie en in werking treden.

3. Als het Europees Parlement of de Raad binnen de in lid
1 genoemde termijn bezwaar maakt tegen de gedelegeerde
handeling, treedt die niet in werking. De instelling die be-
zwaar aantekent tegen een gedelegeerde handeling, geeft aan
om welke redenen zij dit doet.”.

Bijlage I wordt als volgt gewijzigd:
a) de eerste alinea wordt vervangen door:

,Voor zover mogelijk moeten alle gegevens worden on-
derbouwd met referenties uit wetenschappelijke literatuur
en afschriften van persoonlijke contacten met weten-
schappelijke autoriteiten en visserijdeskundigen.”;

b) punt D (Interactie met inheemse soorten) wordt als volgt

gewijzigd:
i) punt 1 wordt vervangen door:

,1. Hoe groot is de kans op overleving en handhaving
van het geintroduceerde organisme indien het ont-
snapt?”;

ii) punt 6 wordt vervangen door:

,6. Zullen de geintroduceerde organismen overleven
en zich met succes reproduceren in het voor-
gestelde introductiegebied, of moeten er jaarlijkse
nieuwe exemplaren worden uitgezet?”.

Artikel 2

gemaakt tegen de gedelegeerde handeling, wordt deze be- Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag na die
kendgemaakt in het Publicatieblad van de Europese Unie en van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese
treedt zij in werking op de daarin vermelde datum. Unie.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke
lidstaat.

Gedaan te Straatsburg, 9 maart 2011.

Voor de Raad
De voorzitster

Voor het Europees Parlement
De voorzitter
J. BUZEK GYORI E.
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VERORDENING (EU) Nr. 305/2011 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD

van 9 maart 2011

tot vaststelling van geharmoniseerde voorwaarden voor het verhandelen van bouwproducten en tot
intrekking van Richtlijn 89/106/EEG van de Raad

(Voor de EER relevante tekst)

HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie, en met name artikel 114,

Gezien het voorstel van de Commissie,

Gezien het advies van het Europees Economisch en Sociaal
Comité (1),

Handelend volgens de gewone wetgevingsprocedure (3),

Overwegende hetgeen volgt:

De regelgeving van de lidstaten schrijft voor dat bouw-
werken zo moeten zijn ontworpen en uitgevoerd dat zij
de veiligheid van personen, huisdieren of goederen niet in
gevaar brengen en geen schade toebrengen aan het mi-
lieu.

Die regelgeving is van directe invloed op de voorschriften
voor bouwproducten. Die voorschriften zijn op hun
beurt vervat in nationale productnormen, nationale tech-
nische goedkeuringen en andere nationale technische spe-
cificaties en bepalingen inzake bouwproducten, die zo
uiteenlopend zijn dat zij het handelsverkeer binnen de
Unie belemmeren.

Deze verordening dient het recht van de lidstaten om de
voorschriften te specificeren die zij nodig achten ter be-
scherming van de gezondheid, het milieu en de werk-
nemers bij het gebruik van bouwproducten, onverlet te
laten.

() PB C 218 van 11.9.2009, blz. 15.
(%) Standpunt van het Europees Parlement van 24 april 2009 (PB C 184

E van 8.7.2010, blz. 441), standpunt van de Raad in eerste lezing
van 13 september 2010 (PB C 282 E van 19.10.2010, blz. 1),
standpunt van het Europees Parlement van 18 januari 2011 (nog
niet bekendgemaakt in het Publicatieblad) en besluit van de Raad van
28 februari 2011.

)

In de lidstaten gelden bepalingen en voorschriften die
niet alleen betrekking hebben op de veiligheid van ge-
bouwen en andere bouwwerken, maar ook op gezond-
heid, duurzaamheid, energiebesparing, milieubescher-
ming, economische en andere belangrijke aspecten die
van algemeen belang zijn. Wettelijke en bestuursrechte-
lijke bepalingen of jurisprudentie op het niveau van de
Unie of de lidstaten over bouwwerken kunnen gevolgen
hebben voor de voorschriften betreffende bouwproduc-
ten. Aangezien zij wellicht nagenoeg hetzelfde effect op
de werking van de interne markt hebben, is het passend
om die wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen of
jurisprudentie te beschouwen als ,bepalingen” in de zin
van deze verordening.

Indien van toepassing, worden de essentiéle kenmerken
waarvan de prestaties dienen ten worden aangegeven,
vastgesteld door middel van de bepalingen voor een be-
oogd gebruik of meerdere beoogde gebruiksvormen van
een bouwproduct in een lidstaat die gelden ter naleving
van de fundamentele eisen voor bouwwerken. Om een
lege prestatieverklaring te vermijden, moet ten minste één
van de essentiéle kenmerken van het bouwproduct die
relevant zijn voor het aangegeven gebruik of de aange-
geven gebruiksvormen worden aangegeven.

Richtlijn 89/106/EEG van de Raad van 21 december
1988 betreffende de onderlinge aanpassing van de wet-
telijke en bestuursrechtelijke bepalingen der lidstaten in-
zake voor de bouw bestemde producten (}) was bedoeld
om de technische belemmeringen voor de handel in
bouwproducten op te heffen en zo het vrije verkeer er-
van binnen de interne markt te bevorderen.

Om dat doel te verwezenlijken, voorzag Richtlijn
89/106/EEG in de vaststelling van geharmoniseerde nor-
men voor bouwproducten en het verlenen van Europese
technische goedkeuringen.

Richtlijn 89/106/EEG moet worden vervangen om het
bestaande kader te vereenvoudigen en te verduidelijken
en de bestaande maatregelen transparanter en doeltreffen-
der te maken.

() PB L 40 van 11.2.1989, blz. 12.
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(9)  Verordening (EG) nr. 765/2008 van het Europees Parle- bouwproduct zijn en een hoog beschermingsniveau in de

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(') PB
() PB

ment en de Raad van 9 juli 2008 tot vaststelling van de
eisen inzake accreditatie en markttoezicht betreffende
het verhandelen van producten () alsmede Besluit
nr. 768/2008/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 9 juli 2008 betreffende een gemeenschappelijk
kader voor het verhandelen van producten (?) stellen een
horizontaal wettelijk kader vast voor het verhandelen van
producten op de interne markt; deze verordening moet
rekening houden met dat wetgevend kader.

De technische belemmeringen in de bouwsector kunnen
alleen worden opgeheven door geharmoniseerde tech-
nische specificaties vast te stellen om de prestaties van
bouwproducten te beoordelen.

Die geharmoniseerde technische specificaties moeten
tests, berekeningen en andere middelen omvatten, die
worden gedefinieerd in geharmoniseerde normen en
Europese beoordelingsdocumenten waarmee de prestaties
van de essentiéle kenmerken van bouwproducten worden

beoordeeld.

De methoden die door de lidstaten in hun eisen voor
bouwwerken worden toegepast, en ook alle andere na-
tionale voorschriften met betrekking tot de essentiéle
kenmerken van bouwproducten moeten in overeenstem-
ming zijn met de geharmoniseerde technische specifica-
ties.

Indien van toepassing moet het gebruik van prestatieca-
tegorieén met betrekking tot de essentiéle kenmerken van
bouwproducten in geharmoniseerde normen bevorderd
worden om rekening te houden met de onderscheiden
niveaus van de fundamentele eisen voor bepaalde bouw-
werken en ook met verschillen in klimaat, geologie en
geografie en andere verschillende omstandigheden in de
lidstaten. Indien de Commissie deze nog niet heeft vast-
gesteld, moeten de Europese normalisatie-instellingen dat
kunnen doen op basis van een herzien mandaat.

Indien een beoogd gebruik voor een essenticel kenmerk
van bouwproducten drempelniveaus vereist in de lidsta-
ten, dienen die niveaus te worden vastgesteld in de ge-
harmoniseerde technische specificaties.

Bij de beoordeling van de prestaties van een bouwpro-
duct moet eveneens rekening worden gehouden met de
gezondheids- en veiligheidsaspecten van het gebruik van
het product tijdens zijn volledige levenscyclus.

De drempelniveaus die de Commissie overeenkomstig
deze verordening vaststelt, moeten in verband met de
voorschriften in de lidstaten algemeen erkende waarden
voor de essentiéle kenmerken van het betrokken

218 van 13.8.2008, blz. 30.
218 van 13.8.2008, blz. 82.

(18)

(19)

(20)

(21)

zin van artikel 114 van het Verdrag betreffende de wer-
king van de Europese Unie (VWEU) waarborgen.

Drempelniveaus kunnen van technische of regelgevende
aard zijn, en kunnen voor slechts een of een reeks van
kenmerken gelden.

Het Europees Comité voor normalisatie (CEN) en het
Europees Comité voor elektrotechnische normalisatie (Ce-
nelec) worden erkend als de instanties die bevoegd zijn
om geharmoniseerde normen vast te stellen overeenkom-
stig de op 28 maart 2003 ondertekende algemene richt-
snoeren voor samenwerking tussen de Commissie en
deze twee instanties. Fabrikanten moeten deze gehar-
moniseerde normen gebruiken zodra hun referentienum-
mer in het Publicatieblad van de Europese Unie is bekend-
gemaakt en wel overeenkomstig in Richtliin 98/34/EG
van het Europees Parlement en de Raad van 22 juni
1998 betreffende een informatieprocedure op het gebied
van normen en technische voorschriften en regels betref-
fende de diensten van de informatiemaatschappij vast-
gestelde criteria (°). Zodra een voldoende hoog niveau
van technische en wetenschappelijke kennis van alle rele-
vante aspecten bereikt is, moet het gebruik van gehar-
moniseerde normen voor wat betreft bouwproducten
geintensiveerd worden, onder meer door, waar toepasse-
lijk en na raadpleging van het permanent comité voor de
bouw, door middel van mandaten te eisen dat deze nor-
men opgesteld worden op basis van bestaande Europese
beoordelingsdocumenten.

De procedures van Richtlijn 89/106/EEG voor de beoor-
deling van de prestaties met betrekking tot de essentiéle
kenmerken van bouwproducten die niet onder een gehar-
moniseerde norm vallen, moeten worden vereenvoudigd
om ze transparanter te maken en om de kosten voor
fabrikanten van bouwproducten te verminderen.

Om een fabrikant van bouwproducten de mogelijkheid te
geven een prestatieverklaring op te stellen voor een
bouwproduct dat niet of niet volledig onder een gehar-
moniseerde norm valt, moet in een Europese technische
beoordeling worden voorzien.

Fabrikanten van bouwproducten zouden voor hun pro-
ducten om de afgifte van Europese technische beoor-
delingen moeten kunnen verzoeken op grond van de
richtlijnen voor de Europese technische goedkeuring die
krachtens Richtlijn 89/106/EEG zijn vastgesteld. Het
recht om deze richtlijnen te gebruiken als Europese
beoordelingsdocumenten moet daarom worden ge-
waarborgd.

() PB L 204 van 21.7.1998, blz. 37.
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(22)  De opstelling van ontwerpen van Europese beoordelings- kunnen hebben op gevaarlijke stoffen, in het bijzonder

(23)

(24)

(25)

documenten en het verstrekken van Europese technische
beoordelingen zou moeten worden toevertrouwd aan
technische beoordelingsinstanties (hierna ,TBI's” te noe-
men) die door de lidstaten zijn aangewezen. Om ervoor
te zorgen dat de TBI's de nodige bekwaamheid hebben
om die taken uit te voeren, moeten de eisen voor de

aanwijzing ervan op uniaal niveau worden vastgesteld.

De TBI's moeten een organisatie (hierna ,organisatie van
TBI's” genoemd) opzetten, indien van toepassing, door de
Unie financieel gesteund, om de procedures voor de op-
stelling van ontwerpen van Europese beoordelings-
documenten en voor het verstrekken van de Europese
technische beoordelingen te coordineren, zodat de trans-
parantie en de noodzakelijke vertrouwelijkheid van deze
procedures gegarandeerd wordt.

Het in de handel brengen van een bouwproduct dat
onder een geharmoniseerde norm valt of waarvoor een
Europese technische beoordeling is afgegeven, moet ver-
gezeld gaan van een prestatieverklaring met betrekking
tot de essentiéle kenmerken van het bouwproduct over-
eenkomstig de relevante geharmoniseerde technische spe-
cificaties, tenzij in deze verordening anders is bepaald.

Indien toepasselijk moet de prestatieverklaring vergezeld
gaan van informatie over in het bouwproduct aanwezige
gevaarlijke stoffen met als doel de kansen voor duurzame
bouwwerken te vergroten en de ontwikkeling van milieu-
vriendelijke producten te faciliteren. Deze informatie
dient te worden verstrekt onverminderd de verplichtin-
gen, met name op het gebied van etikettering, vastgelegd
in andere instrumenten van Unierecht van toepassing op
gevaarlijke stoffen en dient terzelfder tijd en in dezelfde
vorm te worden verstrekt als de prestatieverklaring, ten-
einde alle potentiéle gebruikers van bouwproducten te
bereiken. Informatie over aanwezige gevaarlijke stoffen
dient in eerste instantie beperkt te blijven tot de stoffen
als bedoeld in de artikelen 31 en 33 van Verordening
(EG) nr. 1907/2006 van het Europees Parlement en de
Raad van 18 december 2006 inzake de registratie en
beoordeling van en de autorisatie en beperkingen ten
aanzien van chemische stoffen (REACH) en tot oprichting
van een Europees Agentschap voor chemische stoffen (1).
De specifieke behoefte aan informatie over de aanwezig-
heid van gevaarlijke stoffen in bouwproducten dient
evenwel nader te worden onderzocht, zodat de lijst met
stoffen die als gevaarlijk worden aangemerkt, kan worden
aangevuld om zo ervoor te zorgen dat werknemers die
bouwproducten gebruiken en gebruikers van bouwwer-
ken een hoog beschermingsniveau genieten wat betreft
gezondheid en veiligheid, onder meer door vereisten te
stellen aan gerecycleerde of hergebruikte onderdelen of
materialen. Deze verordening doet geen afbreuk aan de
rechten en plichten die de lidstaten hebben op grond van
andere instrumenten van het Unierecht die betrekking

() PB L 396 van 30.12.2006, blz. 1.

(26)

(27)

(30)

Richtlijn 98/8/EG van het Europees Parlement en de Raad
van 16 februari 1998 betreffende het op de markt bren-
gen van biociden (2), Richtlijn 2000/60/EG van het Euro-
pees Parlement en de Raad van 23 oktober 2000 tot
vaststelling van een kader voor communautaire maatrege-
len betreffende het waterbeleid (}), Verordening (EG)
nr. 1907/2006, Richtlijn 2008/98/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 19 november 2008 betref-
fende afvalstoffen (*) en Verordening (EG) nr. 1272/2008
van het Europees Parlement en de Raad van 16 december
2008 betreffende de indeling, etikettering en verpakking
van stoffen en mengsels (°).

Het moet mogelijk zijn de prestatieverklaring te num-
meren in overeenstemming met het referentienummer
voor het producttype.

Er is behoefte aan vereenvoudigde procedures voor het
opstellen van prestatieverklaringen om zo de financiéle
lasten voor ondernemingen, vooral kleine en middelgrote
ondernemingen, te verlichten.

Om ervoor te zorgen dat de prestatieverklaring nauwkeu-
rig en betrouwbaar is, moeten de prestaties van het
bouwproduct worden beoordeeld en moet de productie
in de fabriek worden gecontroleerd volgens een passend
systeem voor de beoordeling en verificatie van de pres-
tatiebestendigheid van het bouwproduct. Voor een be-
paald bouwproduct kunnen verschillende systemen geko-
zen worden om rekening te houden met het specifieke
verband tussen sommige essenti€le kenmerken van dat
product en de fundamentele eisen voor bouwwerken.

Gezien het specifieke karakter van bouwproducten en de
bijzondere opzet van het systeem voor de beoordeling
ervan, zijn de conformiteitsbeoordelingsprocedures
waarin Besluit nr. 768/2008/EG voorziet, en de daarin
beschreven modules niet geschikt. Daarom moeten voor
de beoordeling en verificatie van de prestatiebestendig-
heid met betrekking tot de essentiéle kenmerken van
bouwproducten specificke methoden worden vastgesteld.

Gezien het verschil in betekenis van de CE-markering
voor bouwproducten, vergeleken met de algemene begin-
selen die in Verordening (EG) nr. 765/2008 zijn uiteen-
gezet, moeten er specifieke maatregelen worden genomen
om duidelijkheid te verschaffen over de verplichting tot
het aanbrengen van de CE-markering op bouwproducten
en over de gevolgen daarvan.

123 van 24.4.1998, blz. 1.

327 van 22.12.2000, blz. 1.
312 van 22.11.2008, blz. 3.
353 van 31.12.2008, blz. 1.
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(31) Door de CE-markering op een bouwproduct aan te bren- in vereenvoudigde procedures voor de prestatiebeoor-

(32)

(33)

(34)

(36)

gen of te laten aanbrengen, moeten de fabrikanten te
kennen geven dat zij de verantwoordelijkheid nemen
voor de conformiteit van dat product met de aangegeven
prestaties ervan.

De CE-markering moet worden aangebracht op alle
bouwproducten waarvoor de fabrikant een prestatiever-
klaring overeenkomstig deze verordening heeft opgesteld.
Als er geen prestatieverklaring is opgesteld, mag de CE-
markering niet worden aangebracht.

De CE-markering moet het enige merkteken zijn dat
aangeeft dat het bouwproduct overeenstemt met de aan-
gegeven prestaties en dat het voldoet aan de toepasselijke
eisen betreffende de uniale harmonisatiewetgeving. An-
dere markeringen kunnen echter worden gebruikt mits
zij bijdragen aan het verbeteren van de consumentenbe-
scherming en niet onder de bestaande uniale harmonisa-
tiewetgeving vallen.

Om onnodige tests te vermijden van bouwproducten
waarvan de prestaties al op afdoende wijze door degelijke
testresultaten of andere bestaande gegevens zijn aange-
toond, moet de fabrikant in staat worden gesteld om,
onder de voorwaarden die in de geharmoniseerde tech-
nische specificaties of in een besluit van de Commissie
zijn vastgesteld, zonder tests of verdere tests een bepaald
prestatieniveau of een bepaalde prestatieklasse aan te ge-
ven.

Om herhaling van reeds uitgevoerde tests te vermijden,
moet de fabrikant van een bouwproduct de testresultaten
kunnen gebruiken die door een derde zijn verkregen.

Er moeten voorwaarden worden vastgelegd voor het ge-
bruik van vereenvoudigde procedures voor de beoor-
deling van de prestaties van bouwproducten, met als
doel de kosten voor het in de handel brengen van deze
producten zoveel mogelijk te verlagen zonder dat het
veiligheidsniveau daalt. Fabrikanten die dergelijke vereen-
voudigde procedures gebruiken, moeten afdoende aan-
tonen dat aan die voorwaarden voldaan is.

Om de gevolgen van markttoezichtmaatregelen te vergro-
ten, moeten alle vereenvoudigde procedures waarin deze
verordening voor de beoordeling van de prestaties van
bouwproducten voorziet, uitsluitend van toepassing zijn
op natuurlijke personen of rechtspersonen die de produc-
ten die zij in de handel brengen, zelf vervaardigen.

Om voor micro-ondernemingen de kosten van het in de
handel brengen van bouwproducten die ze hebben ver-
vaardigd, verder te verminderen, moet worden voorzien

(39)

(40)

(41)

(42)

deling wanneer de producten in kwestie geen significante
veiligheidsproblemen opleveren, en moet tegelijk aan de
toepasselijke voorschriften worden voldaan, ongeacht de
oorsprong van die voorschriften. Ondernemingen die
deze vereenvoudigde procedures toepassen, moeten bo-
vendien aantonen dat zij als micro-onderneming kunnen
worden beschouwd. Zij moeten voorts de toepasselijke
procedures voor verificatie van de prestatiebestendigheid
volgen die in de geharmoniseerde technische specificaties
van hun producten is vermeld.

Wat individueel ontworpen en vervaardigde bouwpro-
ducten betreft, moet de fabrikant vereenvoudigde pro-
cedures voor de prestatiebeoordeling kunnen toepassen,
wanneer kan worden aangetoond dat het in de handel
gebrachte product aan de toepasselijke voorschriften vol-
doet.

Het interpretatieve kader voor de definitie van ,niet-
seriematig productieproces” die moet toegepast worden
op de verschillende bouwproducten die onder deze ver-
ordening vallen, moet worden vastgesteld door de Com-
missie in overleg met het permanent comité voor de
bouw.

Alle marktdeelnemers die een rol vervullen in de toeleve-
rings- en distributicketen moeten passende maatregelen
nemen om te waarborgen dat zij uitsluitend bouwpro-
ducten op de markt aanbieden die aan de voorschriften
van deze verordening voldoen, met als doel de prestaties
van bouwproducten te garanderen en de fundamentele
eisen voor bouwwerken na te leven. In het bijzonder
dienen importeurs en distributeurs van bouwproducten
op de hoogte te zijn van de essentiéle kenmerken waar-
voor op de uniale markt bepalingen gelden, alsmede van
de specificke voorschriften in de lidstaten ten aanzien van
de fundamentele eisen voor bouwwerken, en dienen zij
deze kennis in hun handelstransacties te gebruiken.

Het is van belang de toegankelijkheid van de nationale
technische voorschriften te waarborgen, zodat onder-
nemingen en met name kleine en middelgrote onder-
nemingen betrouwbare en nauwkeurige informatie kun-
nen verzamelen over de wetgeving die van kracht is in de
lidstaat waar zij hun producten in de handel willen bren-
gen of aanbieden. De lidstaten moeten daartoe product-
contactpunten voor de bouw aanwijzen. Naast de taken
omschreven in artikel 10, lid 1, van Verordening (EG)
nr. 764/2008 van het Europees Parlement en de Raad
van 9 juli 2008 tot vaststelling van procedures voor de
toepassing van bepaalde nationale technische voorschrif-
ten op goederen die in een andere lidstaat legaal in de
handel zijn gebracht ('), zouden de productcontactpunten
voor de bouw ook informatie moeten verstrekken over
voorschriften die van toepassing zijn op de verwerking,
assemblage of installatie van een specifiek type bouwpro-
duct.

() PB L 218 van 13.8.2008, blz. 21.
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(43)  Om het vrije goederenverkeer te vergemakkelijken, moe- (48)  Omdat ervoor moet worden gezorgd dat de instanties die
ten de productcontactpunten voor de bouw gratis infor- de beoordeling en verificatie van de prestatiebestendig-
matie verstrekken over bepalingen die ertoe strekken dat heid van bouwproducten uitvoeren, in de hele Unie een
op het grondgebied van de betrokken lidstaat wordt vol- uniform prestatieniveau hebben en omdat al deze instan-
daan aan de fundamentele eisen voor bouwwerken die ties hun functies op hetzelfde niveau en onder eerlijke
gelden voor het beoogde gebruik van elk bouwproduct. concurrentievoorwaarden moeten vervullen, moeten ei-
De productcontactpunten voor de bouw kunnen de sen worden vastgesteld voor deze instanties die zich
marktdeelnemer tevens bijkomende informatie of com- voor de doeleinden van deze verordening willen aanmel-
mentaar verstrekken. Voor deze bijkomende informatie den. Ook moet worden voorzien in passende informatie
mogen de productcontactpunten voor de bouw tarieven over en toezicht op deze instanties.
aanrekenen in verhouding tot de kosten van dergelijke
informatie of commentaar. De lidstaten moeten er bo-
vendien voor zorgen dat de productcontactpunten voor
de bouw voldoende middelen worden toegekend. (49)  Om bij de beoordeling en verificatie van de prestatie-
bestendigheid van bouwproducten een coherent kwali-
teitsniveau te waarborgen, moeten ook eisen worden
vastgesteld voor de autoriteiten die de instanties die
deze taken uitvoeren, bijj de Commissie en de andere
(44)  Omdat de oprichting van productcontactpunten voor de lidstaten moeten aanmelden.
bouw geen belemmering mag vormen voor de toewijzing
van functies aan de bevoegde instanties binnen de regel-
gevingssystemen van de lidstaten, moeten de lidstaten ) )
productcontactpunten voor de bouw kunnen opzetten (50) Volgens artikel 291, VWEU dienen de glgemﬁne voor-
naargelang van de regionale of lokale bevoegdheden. sc}?rlften en beglgselen die van toepassing zin op de
De lidstaten moeten de rol van productcontactpunten Wwyjze waarop de lidstaten de u1t0efen11.1g.var1 de uitvoe-
voor de bouw ook aan bestaande, overeenkomstig andere ringsbevoegdheden  door de Commissie cont'rolerer},
uniale instrumenten opgerichte contactpunten kunnen vooraf te worden vastgelegd bij een verorderpng die
toevertrouwen teneinde een onnodige toename van het wordt Vastgesteld‘ volgens de gewone  wetgevingspro-
aantal contactpunten te voorkomen en de administratieve cedure. In afwzichtmg van de vaststelling van die nieuwe
procedures te vereenvoudigen. De lidstaten moeten de rol Vero.rde‘nmg blijft Besluit 1‘999/ 468[EG van de Raad van
van productcontactpunten voor de bouw niet alleen kun- 28 juni 1999 tot vaststelling van de voorwaarden voor
nen toevertrouwen aan bestaande overheidsdiensten, de uitoefening van de aan de Commissie verleende uit-
maar ook aan nationale SOLVIT-centra, kamers van vogringsbevoegdheden (1? van toepassing, met 'uitzor}-
koophandel, beroepsorganisaties en particuliere organisa- df:rmg van de regelge\.fmggprocedure met toetsing, die
ties, teneinde de administratieve kosten voor de onder- niet langer van toepassing is.
nemingen en de bevoegde instanties niet te laten toene-
men.

(51)  Om de doelstellingen van deze verordening te kunnen
verwezenlijken, moet de Commissie de bevoegdheid krij-
gen om overeenkomstig artikel 290, VWEU bepaalde
gedelegeerde handelingen vast te stellen. Het is van bij-

(45 De productcontgctpur}.t en voor de .bouw moeten hun zonder belang dat de Commissie tijdens haar voorberei-
taken op zodanige wijze kunnen uitoefenen dat belan- dende werkzaamheden het nodioe overlee plecot. 0ok o
genconflicten worden voorkomen, met name waar het deskundi . g g pleesh P

. eskundigenniveau.
gaat om de procedures ter verkrijging van de CE-
markering.

(52) In het bijzonder moet de Commissie de bevoegdheid
krijgen om gedelegeerde handelingen vast te stellen
waarin de voorwaarden worden geregeld voor het ge-

(46)  Om een gelijkwaardige en consequente handhaving van bruik van websites waarop prestatieverklaringen ter be-
de uniale harmonisatiewetgeving te waarborgen, moeten schikking kunnen worden gesteld.
de lidstaten een doeltreffend markttoezicht houden. In
Verordening (EG) nr. 765/2008 zijn de basisvoorwaarden
voor de werking van dit markttoezicht vastgelegd, met
name voor programma’s, financiering en sancties. (53) Omdat het enige tijd vergt voordat het kader voor de

goede werking van deze verordening tot stand is ge-
bracht, moet de toepassing ervan worden uitgesteld,
met uitzondering van de bepalingen betreffende de aan-
wijzing van TBI's, aanmeldende autoriteiten en aange-
(47)  De verantwoordelijkheid van de lidstaten voor de veilig- melde instanties, de oprichting van een organisatie van

heid, de gezondheid en andere, onder de fundamentele
eisen voor bouwwerken vallende aspecten op hun grond-
gebied, moet worden erkend in een vrijwaringsclausule
die in passende beschermingsmaatregelen voorziet.

TBI's en de oprichting van het permanent comité voor de
bouw.

() PB L 184 van 17.7.1999, blz. 23.
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(54) De Commissie en de lidstaten moeten in samenwerking prestaties van bouwproducten met betrekking tot hun essentiéle

(55)

(56)

(58)

met de belanghebbenden voorlichtingscampagnes op
touw zetten om de bouwsector en in het bijzonder
marktdeelnemers en gebruikers van bouwproducten te
informeren over de invoering van een gemeenschappe-
lijke technische taal, de verantwoordelijkheidsverdeling
tussen individuele marktdeelnemers en gebruikers, het
aanbrengen van de CE-markering op bouwproducten,
de herziening van de fundamentele eisen voor bouwwer-
ken en de systemen voor beoordeling en verificatie van
de prestatiebestendigheid.

De fundamentele eis voor bouwwerken inzake duurzaam
gebruik van natuurlijke hulpbronnen dient met name
rekening te houden met de recycleerbaarheid van bouw-
werken en van de materialen en delen ervan na de sloop,
de duurzaamheid van bouwwerken en het gebruik van
milieuvriendelijke grondstoffen en secundaire materialen
in het bouwwerk.

Voor de evaluatie van het duurzaam gebruik van hulp-
bronnen en voor de milieueffectbeoordeling van bouw-
werken moeten, indien voorhanden, milieuproductverkla-
ringen worden gebruikt.

Waar mogelijk dienen uniforme Europese methodieken te
worden vastgelegd die voorschrijven hoe moet worden
vastgesteld dat aan de fundamentele eisen van bijlage I is
voldaan.

Daar het doel van deze verordening, namelijk de tot-
standbrenging van een goed werkende interne markt
voor bouwproducten door middel van geharmoniseerde
technische specificaties om de prestaties van bouwpro-
ducten uit te drukken, niet voldoende door de lidstaten
kan worden verwezenlijkt en derhalve wegens de omvang
en de gevolgen van dergelijk optreden beter op uniaal
niveau kan worden verwezenlijkt, kan de Unie overeen-
komstig het in artikel 5 van het Verdrag betreffende de
Europese Unie neergelegde subsidiariteitsbeginsel maat-
regelen nemen. Overeenkomstig het in hetzelfde artikel
neergelegde evenredigheidsbeginsel gaat deze verordening
niet verder dan nodig is om deze doelstelling te ver-
wezenlijken,

HEBBEN DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

HOOFDSTUK 1
ALGEMENE BEPALINGEN
Artikel 1
Onderwerp

Deze verordening bepaalt de voorwaarden voor het in de handel
brengen of aanbieden van bouwproducten door geharmoni-
seerde voorschriften vast te stellen voor de wijze waarop de

kenmerken worden uitgedrukt, en voor het gebruik van de CE-
markering op die producten.

Artikel 2

Definities

Voor de toepassing van deze verordening wordt verstaan onder:

10.

Jbouwproduct”™ elk product of kit dat wordt vervaardigd
en in de handel wordt gebracht om blijvend te worden
verwerkt in bouwwerken of delen ervan, en waarvan de
prestaties gevolgen hebben voor de prestaties van het
bouwwerk met betrekking tot de fundamentele eisen
voor bouwwerken;

,kit": een bouwproduct dat door één fabrikant in de handel
wordt gebracht met ten minste twee afzonderlijke com-
ponenten die gecombineerd moeten worden om in het
bouwwerk te worden verwerkt;

,bouwwerken”: bouwkundige en civieltechnische werken;

Lsessentiéle kenmerken” kenmerken van het bouwproduct
die verband houden met de fundamentele eisen voor
bouwwerken;

Lprestaties van een bouwproduct™ de prestaties met betrek-
king tot de essentiéle kenmerken, uitgedrukt in niveau of
klasse of op beschrijvende wijze;

LJniveau”: het resultaat van de prestatiebeoordeling van een
bouwproduct, met betrekking tot de essentiéle kenmerken
daarvan, uitgedrukt in een numerieke waarde;

klasse” een reeks niveaus voor de prestaties van een
bouwproduct, die wordt begrensd door een minimum-
en een maximumprestatiewaarde;

,drempelniveau” een minimum- of maximumprestatieni-
veau van een essentieel kenmerk van een bouwproduct;

Jproducttype”: de reeks representatieve klassen of niveaus
van de prestaties van een bouwproduct met betrekking tot
de essentiéle kenmerken ervan, dat is vervaardigd met een
bepaalde combinatie van grondstoffen of andere elementen
in een specifick productieproces;

,geharmoniseerde technische specificaties”: geharmoni-
seerde normen en Europese beoordelingsdocumenten;
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11. ,geharmoniseerde norm” een norm die door een van de in 22. ,gemachtigde” een in de Unie gevestigde natuurlijke of

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

bijlage I bij Richtlijn 98/34/EG genoemde Europese nor-
malisatie-instellingen is vastgesteld op grond van een ver-
zoek dat door de Commissie overeenkomstig artikel 6 van
die richtlijn is ingediend;

L,Europees beoordelingsdocument”: een document dat door
de organisatie van TBI's is vastgesteld met het oog op
afgifte van Europese technische beoordelingen;

,Europese technische beoordeling” de gedocumenteerde
beoordeling van de prestaties van een bouwproduct, met
betrekking tot de essentiéle kenmerken daarvan, overeen-
komstig het desbetreffende  Europese beoordelings-
document;

,beoogd gebruik” het beoogde gebruik van het bouwpro-
duct dat is omschreven in de toepasselijke geharmoniseerde
technische specificatie;

Lspecifieke technische documentatie” documentatie die
aantoont dat methoden in het toepasselijke systeem voor
de beoordeling en verificatie van de prestatiebestendigheid
vervangen zijn door andere methoden, op voorwaarde dat
de resultaten van die andere methoden gelijkwaardig zijn
met die van de testmethoden van de betrokken geharmoni-
seerde normy;

Jhet op de markt aanbieden™ het in het kader van een
handelsactiviteit, al dan niet tegen betaling, verstrekken
van een bouwproduct met het oog op distributie of ge-
bruik op de uniale marks

.in de handel brengen” het voor het eerst op de uniale
markt aanbieden van een bouwproduct;

,marktdeelnemer”: de fabrikant, de importeur, de distribu-
teur of de gemachtigde;

Jfabrikant”: een natuurlijke of rechtspersoon die een bouw-
product vervaardigt of laat ontwerpen of vervaardigen, en
dat product onder zijn naam of merknaam verhandelt;

,distributeur”: een natuurlijke of rechtspersoon in de toe-
leveringsketen, anders dan de fabrikant of de importeur,
die een bouwproduct op de markt aanbiedt;

Jimporteur” een in de Unie gevestigde natuurlijke of
rechtspersoon die een bouwproduct uit een derde land
op de uniale markt in de handel brengt;

rechtspersoon die schriftelijk door een fabrikant is gemach-
tigd om namens hem op te treden met betrekking tot
bepaalde taken;

23. ,uit de handel nemen”: maatregel waarmee wordt beoogd
te voorkomen dat een bouwproduct dat zich in de toeleve-
ringsketen bevindt, op de markt wordt aangeboden;

24. ,terugroepen” maatregel waarmee wordt beoogd een
bouwproduct dat al aan de eindgebruiker ter beschikking
is gesteld, te doen terugkeren;

25. ,accreditatie”: heeft de betekenis als in Verordening (EG) nr.
765/2008;

26. ,productiecontrole in de fabriek” de gedocumenteerde per-
manente interne productiecontrole in een fabriek, overeen-
komstig de toepasselijke geharmoniseerde technische spe-
cificaties;

27. ,micro-onderneming”: een micro-onderneming zoals gede-
finieerd in de aanbeveling van de Commissie van 6 mei
2003 betreffende de definitie van kleine, middelgrote en
micro-ondernemingen (1);

28. levenscyclus™ de opeenvolgende en onderling gerelateerde
fasen van de levensduur van een bouwproduct, vanaf de
aanschaf van de grondstof of de winning uit natuurlijke
hulpbronnen tot de definitieve verwijdering.

Artikel 3

Fundamentele eisen voor bouwwerken en essentiéle
kenmerken van bouwproducten

1. De fundamentele eisen voor bouwwerken in bijlage I vor-
men de basis voor het opstellen van normalisatiemandaten en
geharmoniseerde technische specificaties.

2. De essentiéle kenmerken van bouwproducten worden
vastgelegd in geharmoniseerde technische specificaties met be-
trekking tot de fundamentele eisen voor bouwwerken.

3. Voor specifieke families van bouwproducten die onder een
geharmoniseerde norm vallen, stelt de Commissie, zo nodig, en
in verhouding tot hun in geharmoniseerde normen omschreven
beoogd gebruik, bij gedelegeerde handelingen overeenkomstig
artikel 60 de essentiéle kenmerken vast waarvan de fabrikant
bij het in de handel brengen de productprestaties moet aange-
ven.

() PB L 124 van 20.5.2003, blz. 36.
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Waar passend, stelt de Commissie bij gedelegeerde handelingen
overeenkomstig artikel 60 ook de drempelniveaus vast van de
prestaties met betrekking tot de aan te geven essentiéle ken-
merken.

HOOFDSTUK II
PRESTATIEVERKLARING EN CE-MARKERING
Artikel 4
Prestatieverklaring

1. Indien een bouwproduct onder een geharmoniseerde
norm valt of in overeenstemming is met een daarvoor verstrekte
Europese technische beoordeling, stelt de fabrikant een prestatie-
verklaring op wanneer een dergelijk product in de handel wordt

gebracht.

2. Indien een bouwproduct onder een geharmoniseerde
norm valt of in overeenstemming is met een daarvoor verstrekte
Europese technische beoordeling, mag elke vorm van informatie
over de prestaties met betrekking tot de essentiéle kenmerken,
vastgelegd in de toepasselijke geharmoniseerde technische spe-
cificatie, slechts ter beschikking gesteld worden indien zij in de
prestatieverklaring is vermeld en gespecificeerd, behalve indien,
in overeenstemming met artikel 5, geen prestatieverklaring is

opgesteld.

3. Met het opstellen van de prestatieverklaring neemt de
fabrikant de verantwoordelijkheid op zich dat het bouwproduct
overeenkomt met de daarin opgegeven prestaties. Zonder ob-
jectieve aanwijzingen voor het tegendeel, gaan de lidstaten ervan
uit dat de door de fabrikant opgestelde prestatieverklaring
nauwkeurig en betrouwbaar is.

Artikel 5
Afwijkingen van het opstellen van een prestatieverklaring

Indien uniale of nationale bepalingen er niet toe verplichten de
essentiéle kenmerken aan te geven waar de bouwproducten
zullen worden gebruikt, kan een fabrikant in afwijking van
artikel 4, lid 1, bij het in de handel brengen van een onder
een geharmoniseerde norm vallend bouwproduct afzien van de
opstelling van een prestatieverklaring wanneer:

a) het bouwproduct afzonderlijk of als maatwerk is vervaardigd
in een niet-seriematig productieproces in antwoord op een
specificke bestelling en in één enkel geidentificeerd bouw-
werk is geinstalleerd door een fabrikant die verantwoordelijk
is voor de veilige verwerking van het product in de bouw-
werken, overeenkomstig de toepasselijke nationale regels en

onder de verantwoordelijkheid van diegenen die conform die
regels als verantwoordelijken voor de veilige uitvoering van
de werken zijn aangewezen;

=z

het bouwproduct op de bouwplaats is vervaardigd om in de
betrokken bouwwerken te worden verwerkt, overeenkomstig
de toepasselijke nationale regels en onder de verantwoorde-
lijkheid van diegenen die conform die regels als verantwoor-
delijken voor de veilige uitvoering van de werken zijn aange-
wezen; of

¢) het bouwproduct op een traditionele manier of met het oog
op monumentenzorg in een niet-industrieel proces is ver-
vaardigd voor de deugdelijke renovatie van bouwwerken
die, overeenkomstig de toepasselijke nationale regels, als on-
derdeel van een geklasseerd gebied of vanwege hun bijzon-
dere architecturale of historische waarde, officieel beschermd
zijn.

Artikel 6
Inhoud van de prestatieverklaring

1. De prestatieverklaring formuleert de prestaties van bouw-
producten met betrekking tot hun essentiéle kenmerken over-
eenkomstig de relevante geharmoniseerde technische specifica-
ties.

2. De prestatieverklaring bevat in het bijzonder de volgende
gegevens:

a) de referentie van het producttype waarvoor de prestatiever-
klaring is opgesteld;

=

het systeem of de systemen voor de beoordeling en verifica-
tie van de prestatiebestendigheid van het bouwproduct, ver-
meld in bijlage V;

¢) het referentienummer en de datum van afgifte van de gehar-
moniseerde norm of het Europees beoordelingsdocument
waarvan gebruik is gemaakt voor de beoordeling van elk
essentieel kenmerk;

d) in voorkomend geval, het referentienummer van de speci-
fieke technische documentatie die is gebruikt en de vereisten
waaraan het product volgens de fabrikant voldoet.

3. Voorts bevat de prestatieverklaring de volgende gegevens:

a) het beoogde gebruik van het bouwproduct overeenkomistig
de toepasselijke geharmoniseerde technische specificatie;

b) de lijst van essentiéle kenmerken die voor het aangegeven
beoogde gebruik in de geharmoniseerde technische specifica-
tie zijn bepaald;
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¢) de prestaties van minstens één essentieel kenmerk van het
bouwproduct dat relevant is voor het(de) aangegeven be-
oogde gebruik(en);

d) in voorkomend geval, de prestaties van het bouwproduct in
niveaus of klassen of in een beschrijving, indien nodig op
grond van een berekening met betrekking tot de essentiéle
kenmerken, die overeenkomstig artikel 3, lid 3, zijn bepaald;

e) de prestaties van die essentiéle kenmerken van het bouw-
product die verband houden met het beoogde gebruik of de
beoogde gebruiksvormen, met inoverwegingneming van de
bepalingen met betrekking tot het beoogde gebruik of de
beoogde gebruiksvormen waar de fabrikant voornemens is
het product op de markt aan te bieden;

f) de in de lijst vermelde essenti¢le kenmerken waarvoor geen
prestaties zijn aangegeven, de letters ,NPD” (No Performance
Determined — geen prestatie bepaald);

¢) indien voor dat product een Europese technische beoordeling
is verstrekt, de prestaties van het bouwproduct in niveaus of
klassen, of in een beschrijving, met betrekking tot alle essen-
ticle kenmerken die in de betrokken Europese technische
beoordeling zijn aangegeven.

4. De prestatieverklaring wordt opgesteld volgens het model
in bijlage IIL

5. De informatie als bedoeld in artikel 31 of in voorkomend
geval in artikel 33 van Verordening (EG) nr. 1907/2006 wordt
verstrekt samen met de prestatieverklaring.

Attikel 7
Verstrekking van de prestatieverklaring

1. Van elk product dat op de markt wordt aangeboden,
wordt op papier of in elektronische vorm een exemplaar van
de prestatieverklaring verstrekt.

Indien echter een partij van hetzelfde product aan een enkele
gebruiker wordt geleverd, mag deze vergezeld gaan van één
enkel exemplaar van de prestatieverklaring op papier of in elek-
tronische vorm.

2. Indien de ontvanger dat wenst, wordt een exemplaar van
de prestatieverklaring op papier verstrekt.

3. In afwijking van de leden 1 en 2 mag het exemplaar van
de prestatieverklaring onder de door de Commissie bij gedele-
geerde handelingen overeenkomstig artikel 60 vast te stellen
voorwaarden op een website ter beschikking worden gesteld.

Deze voorwaarden garanderen onder meer dat de prestatiever-
klaring ten minste voor de in artikel 11, lid 2, bedoelde periode
beschikbaar blijft.

4. De prestatieverklaring wordt verstrekt in de taal of talen
die de lidstaat waar het product op de markt wordt aangeboden,
voorschrijft.

Artikel 8
Algemene beginselen en gebruik van de CE-markering

1. De algemene beginselen die zijn vastgesteld in artikel 30
van Verordening (EG) nr. 765/2008 zijn op de CE-markering
van toepassing.

2. De CE-markering wordt aangebracht op bouwproducten
waarvoor de fabrikant een prestatieverklaring overeenkomstig
de artikelen 4 en 6 heeft opgesteld.

Als een prestatieverklaring door de fabrikant niet overeenkom-
stig de artikelen 4 en 6 is opgesteld, mag de CE-markering niet
worden aangebracht.

Door de CE-markering aan te brengen of te laten aanbrengen,
geven de fabrikanten te kennen dat zij de verantwoordelijkheid
op zich nemen voor de conformiteit van het product met de
aangegeven prestaties en de naleving van alle eisen die zijn
vastgelegd in deze verordening en in andere relevante uniale
harmonisatiewetgeving waarin het aanbrengen van een marke-
ring wordt voorgeschreven.

Dit lid laat de voorschriften inzake het aanbrengen van de CE-
markering waarin andere relevante uniale harmonisatiewetge-
ving voorziet, onverlet.

3. Voor een bouwproduct dat onder een geharmoniseerde
norm valt of waarvoor een Europese technische beoordeling is
afgegeven, is de CE-markering het enige merkteken dat verklaart
dat het bouwproduct in overeenstemming is met de aangegeven
prestaties met betrekking tot de essentiéle kenmerken die onder
die geharmoniseerde norm of Europese technische beoordeling
vallen.

De lidstaten verwijzen in dat verband in hun nationale maat-
regelen alleen naar de CE-markering en schrappen verwijzingen
naar andere merktekens die de conformiteit attesteren van de
aangegeven prestaties met betrekking tot de essentiéle kenmer-
ken die onder een geharmoniseerde norm vallen.

4. De lidstaten mogen, op hun grondgebied of onder hun
verantwoordelijkheid, het op de markt aanbieden of het gebruik
van bouwproducten met de CE-markering niet verbieden of
belemmeren wanneer de aangegeven prestaties overeenstemmen
met de voorschriften voor dat gebruik in die lidstaat.
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5. De lidstaten zorgen ervoor dat het gebruik van bouwpro-
ducten met de CE-markering niet wordt belemmerd door regels
of voorwaarden die zijn opgelegd door overheidsorganen of
particuliere instellingen die als overheidsbedrijf of op grond
van een monopoliepositie of overheidsmandaat als overheids-
orgaan optreden, wanneer de aangegeven prestaties overeen-
stemmen met de voorschriften voor dat gebruik in die lidstaat.

6. De methoden die de lidstaten in hun eisen voor bouw-
werken toepassen, en ook alle andere nationale voorschriften
met betrekking tot de essentiéle kenmerken van bouwproduc-
ten, zijn in overeenstemming met de geharmoniseerde normen.

Artikel 9

Voorschriften en voorwaarden voor het aanbrengen van
de CE-markering

1. De CE-markering wordt zichtbaar, leesbaar en onuitwis-
baar op het bouwproduct of op een etiket daarvan aangebracht.
Indien dit door de aard van het product niet mogelijk of niet
gerechtvaardigd is, wordt de CE-markering aangebracht op de
verpakking of in de begeleidende documenten.

2. De CE-markering wordt gevolgd door de laatste twee cij-
fers van het jaar waarin zij het eerst werd aangebracht, de naam
en het geregistreerde adres van de fabrikant of het identificatie-
merk aan de hand waarvan de naam en het adres van de
fabrikant zich gemakkelijk en eenduidig laten identificeren, de
unieke identificatiecode van het producttype, het referentienum-
mer van de prestatieverklaring, de daarin in niveau of klasse
aangegeven prestatie, de verwijzing naar de toegepaste gehar-
moniseerde technische specificatie, het identificatienummer van
de aangemelde instantie, indien van toepassing, en het beoogde
gebruik dat is vastgesteld in de toepasselijke geharmoniseerde
technische specificatie.

3. De CE-markering wordt aangebracht voordat het bouw-
product in de handel wordt gebracht. Zij kan worden gevolgd
door een pictogram of een ander teken dat in het bijzonder
naar een bijzonder risico of gebruik verwijst.

Artikel 10
Productcontactpunten voor de bouw

1.  De lidstaten wijzen productcontactpunten voor de
bouw aan overeenkomstig artikel 9 van Verordening (EG)
nr. 764/2008.

2. De artikelen 10 en 11 van Verordening (EG) nr.
764/2008 zijn van toepassing op de productcontactpunten
voor de bouw.

3. Wat de in artikel 10, lid 1, van Verordening (EG)
nr. 764/2008 omschreven taken betreft, zorgt elke lidstaat er-
voor dat de productcontactpunten voor de bouw informatie
verschaffen, in ondubbelzinnige en eenvoudig te begrijpen be-
woordingen, over de bepalingen die ertoe strekken dat wordt

voldaan aan de fundamentele eisen voor bouwwerken die op
zijn grondgebied gelden voor het beoogde gebruik van elk
bouwproduct, zoals is bepaald in artikel 6, lid 3, onder e),
van deze verordening.

4. Productcontactpunten voor de bouw zijn in staat hun
taken op zodanige wijze uit te oefenen dat belangenconflicten
worden voorkomen, met name waar het gaat om de procedures
ter verkrijging van de CE-markering.

HOOFDSTUK 1II
VERPLICHTINGEN VAN MARKTDEELNEMERS
Artikel 11
Verplichtingen van fabrikanten

1. Fabrikanten stellen de prestatieverklaring op overeenkom-
stig de artikelen 4 en 6 en brengen de CE-markering aan over-
eenkomstig de artikelen 8 en 9.

Fabrikanten stellen, als basis voor de prestatieverklaring, tech-
nische documentatie op waarin alle toepasselijke elementen met
betrekking tot het vereiste beoordelingssysteem en verificatie
van de prestatiebestendigheid worden omschreven.

2. Fabrikanten bewaren de technische documentatie en de
prestatieverklaring tot 10 jaar nadat het bouwproduct in de
handel is gebracht.

De Commissie kan bij gedelegeerde handelingen overeenkom-
stig artikel 60, waar passend, voor elke familie van bouwpro-
ducten deze periode wijzigen op grond van de verwachte le-
vensduur of het aandeel van het bouwproduct in de bouwwer-
ken.

3. Fabrikanten zorgen ervoor dat er procedures worden in-
gesteld om voor serieproductie de aangegeven prestaties te
handhaven. Met veranderingen in het producttype en in de
geharmoniseerde technische specificaties wordt op passende
wijze rekening gehouden.

Indien dit voor de nauwkeurigheid, betrouwbaarheid en besten-
digheid van de aangegeven prestaties van een bouwproduct
passend wordt geacht, voeren fabrikanten steekproeven uit op
in de handel gebrachte of op de markt aangeboden bouwpro-
ducten, onderzoeken zij klachten, non-conforme producten en
teruggeroepen producten en houden daarvan zo nodig een re-
gister bij, en houden zij de distributeurs op de hoogte van dat
toezicht.

4. Fabrikanten zorgen ervoor dat op hun bouwproducten
een type-, partij- of serienummer, dan wel een ander identifica-
tiemiddel wordt aangebracht of, wanneer dit door de omvang of
aard van het product niet mogelijk is, dat de vereiste informatie
op de verpakking of in een bij het bouwproduct gevoegd docu-
ment wordt vermeld.
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5. Fabrikanten vermelden hun naam, geregistreerde handels-
naam of geregistreerd handelsmerk en hun contactadres op het
bouwproduct of, wanneer dit niet mogelijk is, op de verpakking
of in een bij het bouwproduct gevoegd document. Het adres
moet één enkele plaats aangeven waarop met de fabrikant con-
tact kan worden gezocht.

6.  Fabrikanten zien erop toe dat wanneer zij een bouwpro-
duct op de markt aanbieden, het product vergezeld gaat van
instructies en informatie aangaande de veiligheid, in een taal,
zoals bepaald door de betrokken lidstaat, die de gebruikers
gemakkelijk kunnen begrijpen.

7.  Fabrikanten die van mening zijn of redenen hebben om
aan te nemen dat een door hen in de handel gebracht bouw-
product niet in overeenstemming is met de prestatieverklaring
of niet aan andere toepasselijke voorschriften van deze verorde-
ning voldoet, nemen onmiddellijk de nodige corrigerende maat-
regelen om het product conform te maken of zo nodig uit de
handel te nemen of terug te roepen. Bovendien brengen fabri-
kanten, indien het product een risico vertoont, de bevoegde
nationale autoriteiten van de lidstaten waar zij het bouwproduct
op de markt hebben aangeboden hiervan onmiddellijk op de
hoogte, waarbij zij in het bijzonder de non-conformiteit en alle
genomen corrigerende maatregelen uitvoerig beschrijven.

8.  Fabrikanten verstrekken op een met redenen omkleed ver-
zoek van een bevoegde nationale autoriteit aan deze autoriteit
alle benodigde informatie en documentatie om aan te tonen dat
het bouwproduct conform de prestatieverklaring is en aan an-
dere toepasselijke voorschriften van deze verordening voldoet,
in een taal die die autoriteit gemakkelijk kan begrijpen. Op
verzoek van deze autoriteit verlenen zij medewerking aan alle
genomen maatregelen ter uitschakeling van de risico’s van de
door hen in de handel gebrachte bouwproducten.

Artikel 12
Gemachtigden

1. Een fabrikant kan via een schriftelijk mandaat een ge-
machtigde aanstellen.

De opstelling van technische documentatie maakt geen deel uit
van het mandaat van de gemachtigde.

2. Een gemachtigde voert de taken uit die gespecificeerd zijn
in het mandaat. Het mandaat laat de gemachtigde toe ten min-
ste de volgende taken te verrichten:

a) hij houdt de prestatieverklaring en de technische documen-
tatie gedurende de in artikel 11, lid 2, bedoelde termijn ter
beschikking van de nationale toezichtautoriteiten;

b) hij verstrekt op een met redenen omkleed verzoek van een
bevoegde nationale autoriteit aan deze autoriteit alle beno-
digde informatie en documentatic om aan te tonen dat het
bouwproduct conform de prestatieverklaring is en aan an-
dere toepasselijke voorschriften van deze verordening vol-
doet;

¢) hij verleent op verzoek van de bevoegde nationale instanties
medewerking aan eventueel genomen maatregelen ter uit-
schakeling van de risico’s van bouwproducten die onder
het mandaat van de gemachtigde vallen.

Artikel 13
Verplichtingen van importeurs

1. Importeurs mogen op de uniale markt alleen bouwpro-
ducten in de handel brengen die aan de voorschriften van deze
verordening voldoen.

2. Alvorens een bouwproduct in de handel wordt gebracht,
zorgen importeurs ervoor dat de beoordeling en verificatie van
de bestendigheid van de prestaties door de fabrikant is uitge-
voerd. Zij zorgen ervoor dat de fabrikant de in artikel 11, lid 1,
tweede alinea, bedoelde technische documentatie heeft opge-
steld, dat de prestatieverklaring conform de artikelen 4 en 6
is, dat op het product indien vereist de CE-markering is aange-
bracht en dat het product vergezeld gaat van de vereiste docu-
menten, en dat de fabrikant voldoet aan de voorschriften van
artikel 11, leden 4 en 5.

Indien een importeur van mening is of redenen heeft om aan te
nemen dat het bouwproduct niet conform de prestatieverklaring
is of aan andere toepasselijke voorschriften van deze verorde-
ning niet voldoet, brengt de importeur het bouwproduct niet in
de handel zolang het niet in overeenstemming is met de bij-
gevoegde prestatieverklaring of aan andere toepasselijke voor-
schriften van deze verordening voldoet, of zolang de prestatie-
verklaring niet is gecorrigeerd. Indien het product een risico
vertoont, brengt de importeur de fabrikant en de markttoezicht-
autoriteiten hiervan op de hoogte.

3. Importeurs vermelden hun naam, geregistreerde handels-
naam of geregistreerd handelsmerk en hun contactadres op het
bouwproduct of, wanneer dit niet mogelijk is, op de verpakking
of in een bij het product gevoegd document.

4. Importeurs zien erop toe dat wanneer zij een bouwpro-
duct op de markt aanbieden, het product vergezeld gaat van
instructies en informatie aangaande de veiligheid, in een taal
bepaald door de betrokken lidstaat, die de gebruikers gemakke-
lijk kunnen begrijpen.
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5. Gedurende de periode dat een bouwproduct onder hun
verantwoordelijkheid valt, zorgen importeurs ervoor dat de op-
slag- en vervoersomstandigheden de conformiteit met de pres-
tatieverklaring en met andere toepasselijke voorschriften van
deze verordening niet in het gedrang brengen.

6. Indien dit voor de nauwkeurigheid, betrouwbaarheid en
bestendigheid van de aangegeven prestaties van een bouwpro-
duct passend wordt geacht, voeren importeurs steekproeven uit
op bouwproducten die in de handel wordt gebracht of aange-
boden, onderzoeken zij klachten, non-conforme producten en
teruggeroepen producten en houden daarvan zo nodig een re-
gister bij, en houden zij de distributeurs op de hoogte van dat
toezicht.

7. Importeurs die van mening zijn of redenen hebben om
aan te nemen dat een door hen in de handel gebracht bouw-
product niet in overeenstemming is met de prestatieverklaring
of niet aan andere toepasselijke voorschriften van deze verorde-
ning voldoet, nemen onmiddellijk de nodige corrigerende maat-
regelen om het product conform te maken of zo nodig uit de
handel te nemen of terug te roepen. Bovendien brengen impor-
teurs, indien het product een risico vertoont, de bevoegde na-
tionale autoriteiten van de lidstaten waar zij het bouwproduct
op de markt hebben aangeboden hiervan onmiddellijk op de
hoogte, waarbij zij in het bijzonder de non-conformiteit en alle
genomen corrigerende maatregelen uitvoerig beschrijven.

8. Importeurs houden gedurende de in artikel 11, lid 2,
bedoelde termijn een kopie van de prestatieverklaring ter be-
schikking van de markttoezichtautoriteiten en zorgen ervoor dat
de technische documentatie op verzoek aan die autoriteiten
wordt verstrekt.

9.  Importeurs verstrekken op een met redenen omkleed ver-
zoek van een bevoegde nationale autoriteit aan deze autoriteit
alle benodigde informatie en documentatie om aan te tonen dat
het product in overeenstemming is met de prestatieverklaring en
aan andere toepasselijke voorschriften van deze verordening
voldoet, in een taal die die autoriteit gemakkelijk kan begrijpen.
Op verzoek van deze autoriteit verlenen zij medewerking aan
alle genomen maatregelen ter uitschakeling van de risico’s van
de door hen in de handel gebrachte bouwproducten.

Artikel 14
Verplichtingen van distributeurs

1.  Distributeurs die een bouwproduct op de markt aanbie-
den, betrachten de nodige zorgvuldigheid in verband met de
voorschriften van deze verordening.

2. Alvorens een bouwproduct op de markt aan te bieden,
zorgen distributeurs ervoor dat op het product, waar vereist, de
CE-markering is aangebracht en dat het vergezeld gaat van de
krachtens deze verordening vereiste documenten en van instruc-
ties en veiligheidsinformatie in een taal bepaald door de betrok-
ken lidstaat, die gebruikers gemakkelijk kunnen begrijpen, en

dat de fabrikant en de importeur voldoen aan de voorschriften
van artikel 11, leden 4 en 5, respectievelijk artikel 13, lid 3.

Indien een distributeur van mening is of redenen heeft om aan
te nemen dat een bouwproduct niet in overeenstemming is met
de prestatieverklaring of niet aan andere toepasselijke voor-
schriften van deze verordening voldoet, biedt de distributeur
het product niet op de markt aan zolang het niet conform de
bijgevoegde prestatieverklaring is en aan de andere toepasselijke
voorschriften van deze verordening voldoet of zolang de pres-
tatieverklaring niet is gecorrigeerd. Indien het product een risico
vertoont, brengt de importeur de fabrikant en de markttoezicht-
autoriteiten hiervan op de hoogte.

3. Gedurende de periode dat een bouwproduct onder zijn
verantwoordelijkheid valt, zorgt een distributeur ervoor dat de
opslag- en vervoersomstandigheden de conformiteit met de
prestatieverklaring en de naleving van andere voorschriften
van deze verordening niet in het gedrang brengen.

4. Distributeurs die van mening zijn of redenen hebben om
aan te nemen dat een door hen op de markt aangeboden bouw-
product niet in overeenstemming is met de prestatieverklaring
of niet aan andere toepasselijke voorschriften van deze verorde-
ning voldoet, zorgen ervoor dat de nodige corrigerende maat-
regelen worden genomen om het product conform te maken of
zo nodig uit de handel te nemen of terug te roepen. Bovendien
brengen distributeurs, indien het product een risico vertoont, de
bevoegde nationale autoriteiten van de lidstaten waar zij het
product op de markt hebben aangeboden hiervan onmiddellijk
op de hoogte, waarbij zij in het bijzonder de non-conformiteit
en alle genomen corrigerende maatregelen uitvoerig om-
schrijven.

5. Distributeurs verstrekken op een met redenen omkleed
verzoek van een bevoegde nationale autoriteit aan deze autori-
teit alle benodigde informatie en documentatie om aan te tonen
dat het product in overeenstemming is met de prestatieverkla-
ring en aan andere toepasselijke voorschriften van deze verorde-
ning voldoet, in een taal die die autoriteit gemakkelijk kan
begrijpen. Op verzoek van deze autoriteit verlenen zij mede-
werking aan de uitvoering van alle maatregelen ter uitschakeling
van de risico’s van de door hen op de markt aangeboden bouw-
producten.

Artikel 15

Gevallen waarin de verplichtingen van fabrikanten van
toepassing zijn op importeurs en distributeurs

Een importeur of distributeur wordt beschouwd als fabrikant
voor de toepassing van deze verordening en is onderworpen
aan de verplichtingen van de fabrikant overeenkomstig
artikel 11, wanneer hij een product onder zijn naam of merk-
naam in de handel brengt of een al in de handel gebracht
bouwproduct zodanig wijzigt dat de conformiteit met de pres-
tatieverklaring in het gedrang kan komen.
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Artikel 16
Identificatie van marktdeelnemers

Gedurende de in artikel 11, lid 2, bedoelde termijn delen markt-
deelnemers markttoezichtautoriteiten op verzoek het volgende
mee:

a) welke marktdeelnemer hun een product heeft verstrekt;

b) aan welke marktdeelnemer zij een product hebben verstrekt.

HOOFDSTUK IV
GEHARMONISEERDE TECHNISCHE SPECIFICATIES
Artikel 17
Geharmoniseerde normen

1. Geharmoniseerde normen worden vastgesteld door de in
bijlage I bij Richtlijn 98/34/EG genoemde Europese normalisa-
tie-instellingen, op grond van verzoeken (hierna ,mandaten”
genoemd) die de Commissie overeenkomstig artikel 6 van die
richtlijn afgeeft, na raadpleging van het permanent comité voor
de bouw bedoeld in artikel 64 van deze verordening (hierna
Jpermanent comité voor de bouw” genoemd).

2. Indien belanghebbenden betrokken zijn bij de ontwikke-
ling van geharmoniseerde normen in overeenstemming met dit
artikel, moeten de Europese normalisatie-instellingen ervoor
zorgen dat de verschillende categorieén belanghebbenden in
alle stadia op een eerlijke en evenwichtige manier vertegenwoor-
digd zijn.

3. Geharmoniseerde normen voorzien in de methoden en
criteria om de prestaties van bouwproducten met betrekking
tot hun essentiéle kenmerken te beoordelen.

Indien zulks in het desbetreffende mandaat is bepaald, wordt in
een geharmoniseerde norm het beoogd gebruik vermeld van de
producten die eronder vallen.

Geharmoniseerde normen voorzien in voorkomend geval in
minder belastende methoden dan de tests om de prestaties
van bouwproducten met betrekking tot hun essentiéle kenmer-
ken te beoordelen, zonder dat daarbij de nauwkeurigheid, be-
trouwbaarheid en bestendigheid van de testresultaten in het
gedrang komen.

4. De Europese normalisatie-instellingen leggen in gehar-
moniseerde normen de toepasselijke productiecontrole in de
fabriek vast, rekening houdend met de specificke omstandighe-
den van het fabricageproces van het betrokken bouwproduct.

De geharmoniseerde norm omvat de technische details die no-
dig zijn voor de toepassing van het systeem voor de beoor-
deling en verificatie van de prestatiebestendigheid.

5. De Commissie beoordeelt de conformiteit van de door de
Europese normalisatie-instellingen vastgestelde geharmoniseerde
normen met de betrokken mandaten.

De Commissie maakt in het Publicatieblad van de Europese Unie de
lijst bekend met de referentienummers van de geharmoniseerde
normen die conform de betrokken mandaten zijn.

Voor elke geharmoniseerde norm in de lijst wordt het volgende
vermeld:

a) in voorkomend geval, referentienummers van achterhaalde
geharmoniseerde technische specificaties;

b) begindatum van de co-existentieperiode;

¢) einddatum van de co-existentieperiode.

De Commissie maakt alle bijwerkingen van die lijst bekend.

Vanaf de begindatum van de co-existentieperiode kan een ge-
harmoniseerde norm worden gebruikt voor het opstellen van
een prestatieverklaring voor een bouwproduct dat onder deze
norm valt. Nationale normalisatie-instellingen zijn verplicht de
geharmoniseerde normen om te zetten overeenkomstig Richtlijn
98/34/EG.

Onverminderd de artikelen 36 tot en met 38, is vanaf de eind-
datum van de co-existentieperiode de geharmoniseerde norm de
enige wijze voor het opstellen van een prestatieverklaring voor
een bouwproduct dat onder deze norm valt.

Na afloop van de co-existentieperiode worden met elkaar strij-
dige nationale normen ingetrokken en beéindigen de lidstaten
de geldigheid van alle met elkaar strijdige nationale bepalingen.

Artikel 18
Formeel bezwaar tegen geharmoniseerde normen

1. Indien een lidstaat of de Commissie van mening is dat een
geharmoniseerde norm niet geheel voldoet aan de in het des-
betreffende mandaat beschreven eisen, legt de betrokken lidstaat
of de Commissie, na raadpleging van het permanent comité
voor de bouw, de aangelegenheid met vermelding van argu-
menten voor aan het bij artikel 5 van Richtlijn 98/34/EG in-
gestelde comité. Dat comité brengt na overleg met de betrokken
Europese normalisatie-instellingen onverwijld advies uit.
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2. Op basis van het advies van het bij artikel 5 van Richtlijn
98/34/EG ingestelde comité beslist de Commissie of zij de refe-
rentienummers van de betrokken geharmoniseerde norm in het
Publicatieblad van de Europese Unie bekendmaakt, niet bekend-
maakt, met beperkingen bekendmaakt, handhaaft, met beper-
kingen handhaaft of intrekt.

3. De Commissie brengt de betrokken Europese normalisatie-
instelling op de hoogte van haar beslissing en verzoekt zo nodig
om herziening van de geharmoniseerde norm in kwestie.

Artikel 19
Europees beoordelingsdocument

1. Indien een fabrikant om een Europese technische beoor-
deling verzoekt, maakt de organisatie van TBI's een Europees
beoordelingsdocument op en stelt dit vast, voor niet of niet
volledig onder een geharmoniseerde norm vallende bouwpro-
ducten waarvan de prestaties met betrekking tot hun essentiéle
kenmerken niet volledig volgens een bestaande geharmoniseerde
norm kunnen worden beoordeeld, onder meer omdat:

a) het product niet onder de werkingssfeer van een bestaande
geharmoniseerde norm valt;

b) de beoordelingsmethode voorzien in de geharmoniseerde
norm voor een of meer essentiéle kenmerken van het pro-
duct niet geschikt is; of

¢) de geharmoniseerde norm niet in een beoordelingsmethode
voorziet voor een of meer essentiéle kenmerken van het
product.

2. Tijdens de procedure ter vaststelling van het Europees
beoordelingsdocument worden de beginselen van artikel 20 ge-
éerbiedigd en worden de regels van artikel 21 en bijlage 1I
nageleefd.

3. De Commissie kan overeenkomstig artikel 60 gedele-
geerde handelingen tot wijziging van bijlage 1I vaststellen en
aanvullende procedureregels voor de ontwikkeling en vaststel-
ling van een Europees beoordelingsdocument instellen.

4. Waar toepasselijk neemt de Commissie, na raadpleging
van het permanent comité voor de bouw, bestaande Europese
beoordelingsdocumenten als basis voor de overeenkomstig
artikel 17, lid 1, te verstrekken mandaten, met als doel gehar-
moniseerde normen te ontwikkelen voor de in lid 1 van dit
artikel bedoelde producten.

Artikel 20

Beginselen voor de ontwikkeling en vaststelling van
Europese beoordelingsdocumenten

1.  De procedure voor de ontwikkeling en vaststelling van
Europese beoordelingsdocumenten moet:

a) voor de betrokken fabrikant transparant zijn;

b) passende verplichte termijnen bevatten teneinde onnodige
vertragingen te voorkomen;

¢) op passende wijze rekening houden met de bescherming van
het beroepsgeheim en met de vertrouwelijkheid;

d) ervoor zorgen dat de Commissie er op passende wijze bij
betrokken wordt;

¢) voor de fabrikant kosteneffectief zijn; en

f) voldoende collegialiteit en codrdinatie tussen de voor het
betrokken product aangemelde TBI's waarborgen.

2. De TBI's dragen samen met de organisatie van TBI's de
volledige kosten voor de ontwikkeling en vaststelling van Euro-
pese beoordelingsdocumenten.

Artikel 21

Verplichtingen van de TBI bij ontvangst van een verzoek
tot Europese technische beoordeling

1. De TBI die een verzoek tot Europese technische beoor-
deling ontvangt, deelt de fabrikant op de volgende wijze mee of
het bouwproduct geheel of gedeeltelijk onder een geharmoni-
seerde technische specificatie valt:

a) indien het product volledig onder een geharmoniseerde
norm valt, deelt de TBI de fabrikant mee dat er overeenkom-
stig artikel 19, lid 1, geen Europese technische beoordeling
kan worden verstreke;

b) indien het product volledig onder een Europees beoor-
delingsdocument valt, deelt de TBI de fabrikant mee dat
dit Europees beoordelingsdocument als basis voor de te ver-

strekken Europese technische beoordeling zal worden ge-
bruikt;

¢) indien het product niet of niet volledig onder een gehar-
moniseerde technische specificatie valt, past de TBI de in
bijlage II opgenomen of overeenkomstig artikel 19, lid 3,
vastgestelde procedures toe.

2. Indein lid 1, onder b) en c), bedoelde gevallen, brengt de
TBI de organisatie van TBI's en de Commissie op de hoogte van
de inhoud van het verzoek en van het referentienummer van
het besluit van de Commissie betreffende de beoordeling en
verificatie van de prestatiebestendigheid, dat de TBI voor dat
product wil toepassen, of van het ontbreken van een dergelijk
besluit van de Commissie.
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3. Indien de Commissie van oordeel is dat er voor het bouw-
product geen passend besluit is over de beoordeling en verifi-
catie van de prestaticbestendigheid, is artikel 28 van toepassing.

Artikel 22
Bekendmaking

Europese beoordelingsdocumenten die door de organisatie van
TBI's zijn vastgesteld, worden aan de Commissie toegezonden,
die in de C-serie van het Publicatieblad van de Europese Unie een
lijst met de referentienummers van de definitieve Europese be-
oordelingsdocumenten bekendmaakt.

De Commissie maakt alle bijwerkingen van die lijst bekend.

Artikel 23

Geschillenbeslechting bij gebrek aan overeenstemming
tussen TBI's

Indien de TBI's binnen de gestelde termijnen niet tot overeen-
stemming zijn gekomen over het Europees beoordelings-
document, legt de organisatie van TBI's deze kwestie voor aan
de Commissie om een passende oplossing te vinden.

Artikel 24
Inhoud van het Europees beoordelingsdocument

1. Een Europees beoordelingsdocument bevat ten minste een
algemene beschrijving van het bouwproduct, een lijst met de
essentiéle kenmerken die relevant zijn voor het beoogd gebruik
van het product zoals voorzien door de fabrikant, overeengeko-
men door de fabrikant en de organisatie van TBI's, alsook de
methoden en criteria voor de beoordeling van de prestaties van
het product die verband houden met die essentiéle kenmerken.

2. De voor de productiecontrole in de fabriek in acht te
nemen beginselen worden opgenomen in het Europees beoor-
delingsdocument, rekening houdend met de omstandigheden
van het fabricageproces van het betreffende bouwproduct.

3. Indien de prestaties van een aantal essenti€le kenmerken
van het product deugdelifk kunnen worden beoordeeld met
methoden en criteria die reeds in andere geharmoniseerde tech-
nische specificaties of in de artikel 66, lid 3, bedoelde richtlijnen
zijn vastgesteld, dan wel voor 1 juli 2013 overeenkomstig
artikel 9 van Richtlijn 89/106/EEG kunnen worden gebruikt
in het kader van de verstrekking van een Europese technische
goedkeuring, worden deze reeds bestaande methoden en criteria
opgenomen als onderdeel van het Europees beoordelings-
document.

Artikel 25

Formele bezwaren tegen Europese
beoordelingsdocumenten

1. Indien een lidstaat of de Commissie van mening is dat een
Europees beoordelingsdocument niet geheel voldoet aan de fun-

damentele eisen voor bouwwerken in bijlage I, legt de betrok-
ken lidstaat of de Commissie de aangelegenheid met vermelding
van argumenten voor het permanent comité voor de bouw. Het
permanent comité voor de bouw brengt na overleg met de
organisatie van TBI's onverwijld advies uit.

2. Op basis van het advies van het permanent comité voor
de bouw besluit de Commissie of zij de referentienummers van
de betrokken Europees beoordelingsdocumenten in het Publica-
tieblad van de Europese Unie bekendmaakt, niet bekendmaakt, met
beperkingen bekendmaakt, handhaaft, met beperkingen hand-
haaft of intrekt.

3. De Commissie informeert de organisatie van TBI's en doet
in voorkomend geval een verzoek tot herziening van het be-
trokken Europees beoordelingsdocument.

Artikel 26
Europese technische beoordeling

1. De Europese technische beoordeling wordt afgegeven door
een TBI, nadat een fabrikant daarom heeft verzocht op basis van
een overeenkomstig de procedures van artikel 21 en bijlage II
opgesteld Europees beoordelingsdocument.

Mits een Europees beoordelingsdocument beschikbaar is, kan
een Europese technische beoordeling worden afgegeven, zelfs
indien er een mandaat voor een geharmoniseerde norm is af-
gegeven. Dergelijke afgifte is mogelijk tot de aanvang van de co-
existentieperiode die door de Commissie overeenkomstig
artikel 17, lid 5, is vastgesteld.

2. De Europese technische beoordeling omvat per niveau of
klassen, of in een beschrijving, de aan te geven prestatie van de
essentiéle kenmerken waarover de fabrikant en de TBI die het
verzoek om een Europese technische beoordeling heeft ontvan-
gen, het voor het aangegeven beoogde gebruik eens zijn, en
technische details die nodig zijn voor de toepassing van het
systeem voor de beoordeling en verificatie van de prestatie-
bestendigheid.

3. Om de uniforme toepassing van dit artikel te garanderen,
neemt de Commissie overeenkomstig artikel 64, lid 2, uitvoe-
ringsbesluiten aan ter vaststelling van het formaat van de Euro-
pese technische beoordeling.

Artikel 27
Prestatieniveaus of -klassen

1. De Commissie kan gedelegeerde handelingen overeenkom-
stig artikel 60 aannemen om prestaticklassen vast te stellen met
betrekking tot de essentiéle kenmerken van bouwproducten.
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2. Indien de Commissie prestaticklassen met betrekking tot
de essentiéle kenmerken van bouwproducten heeft vastgesteld,
gebruiken de Europese normalisatie-instellingen deze klassen in
geharmoniseerde normen. De organisatie van TBI's gebruikt
deze klassen waar relevant in de Europese beoordelings-
documenten.

Indien de prestatieklassen met betrekking tot de essentiéle ken-
merken van bouwproducten niet door de Commissie wor-
den vastgesteld, kunnen zij door de Europese normalisatie-
instellingen op basis van een herzien mandaat in geharmoni-
seerde normen worden vastgesteld.

3. Voor zover zulks in de betrokken mandaten is bepaald,
stellen de Europese normalisatie-instellingen in geharmoniseerde
normen drempelniveaus vast voor de essentiéle kenmerken en,
indien van toepassing, voor de beoogde gebruiken, waaraan
bouwproducten in de lidstaten moeten voldoen.

4. Indien de Europese normalisatie-instellingen in een gehar-
moniseerde norm prestaticklassen hebben vastgesteld, gebruikt
de organisatie van TBI's deze klassen in de Europese beoor-
delingsdocumenten, indien zij op het bouwproduct van toepas-
sing zijn.

Indien dit passend wordt geacht, kan de organisatie van TBI's
met instemming van de Commissie en na raadpleging van het
permanent comité voor de bouw, in het Europees beoordelings-
document prestatieklassen en drempelniveaus vaststellen voor
de essentiéle kenmerken van het bouwproduct in het kader
van het door de fabrikant bepaalde voorziene gebruik.

5. De Commissie kan gedelegeerde handelingen overeenkom-
stig artikel 60 aannemen om vast te stellen onder welke voor-
waarden een bouwproduct geacht wordt zonder tests of verdere
tests aan een bepaald prestatieniveau of een bepaalde prestatie-
klasse te voldoen.

Indien de Commissie niet zulke voorwaarden vaststelt, kunnen
zij op basis van een herzien mandaat in geharmoniseerde nor-
men door de Europese normalisatie-instellingen worden vast-

gesteld.

6. Indien de Commissie classificatiesystemen heeft vastgesteld
overeenkomstig lid 1, kunnen de lidstaten de prestatieniveaus of
-klassen waaraan bouwproducten met betrekking tot hun essen-
ticle kenmerken moeten voldoen, alleen overeenkomstig die
classificatiesystemen vaststellen.

7. De Europese normalisatie-instellingen en de organisatie
van TBI's houden rekening met de regelgevingsbehoeften van
de lidstaten wanneer zij drempelniveaus of prestatieklassen vast-
stellen.

Artikel 28
Beoordeling en verificatie van de prestatiebestendigheid

1. De beoordeling en verificatie van de bestendigheid van de
prestaties van bouwproducten met betrekking tot hun essentiéle
kenmerken worden uitgevoerd volgens een van de in bijlage V
beschreven systemen.

2. De Commissie stelt bij gedelegeerde handelingen overeen-
komstig artikel 60 en rekening houdend met in het bijzonder
de gevolgen voor de gezondheid en de veiligheid van de mens
en voor het milieu, vast welk systeem of welke systemen op een
bepaald bouwproduct of bepaalde familie van bouwproducten,
of op een bepaalde essentieel kenmerk van toepassing zijn, en
kan deze herzien. De Commissie houdt daarbij ook rekening
met de gedocumenteerde ervaring die de nationale markttoe-
zichtautoriteiten doen toekomen.

De Commissie kiest het of de minst bezwarende systemen die
verenigbaar zijn met de naleving van de fundamentele eisen
voor bouwwerken.

3. Het of de zo gekozen systemen worden vermeld in de
mandaten voor geharmoniseerde normen en in de geharmoni-
seerde technische specificaties.

HOOFDSTUK V
TECHNISCHE BEOORDELINGSINSTANTIES
Artikel 29
Aanwijzing van, toezicht op en beoordeling van TBI's

1. De lidstaten kunnen op hun grondgebied TBI's aanwijzen
voor met name een of meer in tabel 1 van bijlage IV genoemde
productgebieden.

Lidstaten die een TBI hebben aangewezen, delen de andere lid-
staten en de Commissie de naam en het adres van die instantie
mee en de productgebieden waarvoor zij is aangewezen.

2. De Commissie maakt de lijst van de TBI's langs elektro-
nische weg bekend, met vermelding van de productgebieden
waarvoor zij zijn aangewezen, in haar streven om het hoogst
mogelijke niveau van transparantie te bereiken.

De Commissie maakt alle bijwerkingen van die lijst openbaar.

3. De lidstaten zien toe op de activiteiten en bekwaamheid
van de door hen aangewezen TBI's, en evalueren hen wat betreft
de toepasselijke eisen in tabel 2 van bijlage IV.
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De lidstaten brengen de Commissie op de hoogte van hun
nationale procedures voor de aanwijzing van TBI's en voor
het toezicht op hun activiteiten en bekwaambheid, en van alle
wijzigingen in die informatie.

4.  De Commissie neemt, na raadpleging van het permanent
comité voor de bouw, richtsnoeren aan voor de evaluatie van de
TBIs.

Artikel 30
Eisen voor TBI's

1. Een TBI voert beoordelingen uit en verstrekt de Europese
technische beoordeling in een productgebied waarvoor zij is
aangewezen.

De TBI voldoet binnen de werkingssfeer van haar bevoegdheden
aan de eisen in tabel 2 van bijlage IV.

2. Een TBI maakt haar organigram en de namen van de
leden van haar interne besluitvormingsorganen voor het publiek
beschikbaar.

3. Indien een TBI niet langer voldoet aan de in lid 1 be-
doelde eisen, trekt de lidstaat de aanwijzing van die instantie
voor het betrokken productgebied in en stelt hij de Commissie
en de andere lidstaten daarvan in kennis.

Artikel 31
Cooérdinatie van TBI’s

1. De TBI's richten een organisatie voor technische beoor-
deling op.

2. De organisatie van TBI's wordt beschouwd als een orgaan
dat een doelstelling van algemeen Europees belang nastreeft in
de zin van artikel 162 van Verordening (EG, Euratom)
nr. 2342/2002 van de Commissie van 23 december 2002 tot
vaststelling van uitvoeringsvoorschriften van Verordening (EG,
Euratom) nr. 1605/2002 van de Raad houdende het Financieel
Reglement van toepassing op de algemene begroting van de
Europese Gemeenschappen (1).

3. De gemeenschappelijke doelstellingen inzake samenwer-
king en de administratieve en financiéle voorwaarden betref-
fende de aan de organisatic van TBI's toegekende subsidies
kunnen worden vastgesteld in een partnerschapskaderovereen-
komst tussen de Commissie en deze organisatie overeenkomstig
Verordening (EG, Euratom) nr. 1605/2002 van de Raad van

() PB L 357 van 31.12.2002, blz. 1.

25 juni 2002 houdende het Financieel Reglement van toepas-
sing op de algemene begroting van de Europese Gemeenschap-
pen (?) (het Financieel Reglement) en Verordening (EG, Euratom)
nr. 2342/2002. Het Europees Parlement en de Raad worden van
de sluiting van deze overeenkomsten in kennis gesteld.

4. De organisatie van TBI's voert minstens de volgende taken
uit:

a) de coordinatie van de TBI's organiseren en de samenwerking
met en raadpleging van andere belanghebbenden waarbor-
gen, indien nodig;

b) ervoor zorgen dat de TBI's onderling voorbeelden van goede
praktijken uitwisselen om efficiénter te werken en de sector
een betere dienstverlening te bieden;

¢) de toepassing van de in artikel 21 en bijlage II beschreven
procedures coordineren en de daarvoor benodigde steun ver-
lenen;

d) Europese beoordelingsdocumenten ontwikkelen en vaststel-
len;

¢) de Commissie op de hoogte brengen van elke vraag in ver-
band met de voorbereiding van Europese beoordelings-
documenten en van alle aspecten in verband met de inter-
pretatie van de in artikel 21 en bijlage II beschreven pro-
cedureregels, en aan de Commissie, op basis van de opge-
dane ervaring, verbeteringen voorstellen;

f) opmerkingen over TBI's die hun taken niet uitvoeren volgens
de in artikel 21 en bijlage II beschreven procedures, mee-
delen aan de Commissie en de lidstaat die de betrokken TBI
heeft aangewezen;

g) ervoor zorgen dat vastgestelde Europese beoordelings-
documenten en verwijzingen naar Europese technische be-
oordelingen openbaar zijn.

De organisatie van TBI's beschikt voor de uitvoering van deze
taken over een secretariaat.

5. De lidstaten zorgen ervoor dat de TBI's met financi€le en
personele middelen bijdragen aan de organisatie van TBI.

Artikel 32
Financiering door Unie

1. Aan de organisatie van TBI's kan voor de uitvoering van
de in artikel 31, lid 4, vermelde taken financiering van de Unie
worden verstrekt.

2. De kredieten voor de in artikel 31, lid 4, bedoelde taken
worden jaarlijks door de begrotingsautoriteit binnen de grenzen
van het geldende financieel kader vastgesteld.

() PB L 248 van 16.9.2002, blz. 1.
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Artikel 33
Financieringsregels

1. Voor de uitvoering van de in artikel 31, lid 4, vermelde
taken waarvoor overeenkomstig het Financieel Reglement sub-
sidie kan worden toegekend, wordt de organisatie van TBI's
gefinancierd door de Unie zonder oproep tot het indienen
van voorstellen.

2. De activiteiten van het in artikel 31, lid 4, bedoelde se-
cretariaat van de organisatie van TBI's kunnen worden gefinan-
cierd in de vorm van een exploitatiesubsidie. Bij voortzetting
van een exploitatiesubsidie is het degressiviteitsbeginsel niet au-
tomatisch van toepassing.

3. Subsidieovereenkomsten mogen een forfaitaire overname
toestaan van de algemene kosten van de begunstigde tot maxi-
maal 10 % van de totale subsidiabele directe kosten van de
maatregel, tenzij de begunstigde een uit de algemene begroting
van de Unie gefinancierde exploitatiesubsidie voor de indirecte
kosten ontvangt.

Artikel 34
Beheer en toezicht

1.  De door de begrotingsautoriteit vastgestelde kredieten
voor de financiering van de in artikel 31, lid 4, bedoelde taken
kunnen ook worden gebruikt ter dekking van de administratieve
uitgaven voor voorbereiding, toezicht, inspectie, accountants-
controle en evaluatie, die rechtstreeks noodzakelijk zijn ter ver-
wezenlijking van de doelstellingen van deze verordening; dat
geldt met name voor de uitgaven voor studies, vergaderingen,
voorlichtings- en bekendmakingsacties, uitgaven in verband met
computernetwerken voor informatie-uitwisseling, alsmede alle
andere uitgaven voor administratieve en technische bijstand
waarvan de Commissie gebruik kan maken voor activiteiten
op het gebied van ontwikkeling en vaststelling van Europese
beoordelingsdocumenten en het gebruik van Europese tech-
nische beoordelingen.

2. De Commissie beoordeelt de relevantie van de in
artikel 31, lid 4, bedoelde taken die een uniale financiering
genieten, in het licht van de behoeften van het beleid en de
wetgeving van de Unie, en stelt het Europees Parlement en de
Raad uiterlijk op 1 januari 2017 en daarna elke vier jaar van de
resultaten van deze beoordeling in kennis.

Artikel 35
Bescherming van de financiéle belangen van de Unie

1.  De Commissie ziet erop toe dat bij de uitvoering van uit
hoofde van deze verordening gefinancierde activiteiten de finan-
ciéle belangen van de Unie worden beschermd door de toepas-
sing van maatregelen ter voorkoming van fraude, corruptie en
andere illegale handelingen, zulks door de uitvoering van doel-
treffende controles en de terugvordering van ten onrechte uit-
betaalde bedragen en, indien onregelmatigheden worden vast-
gesteld, door doeltreffende, evenredige en afschrikkende sanc-
ties, overeenkomstig Verordening (EG, Euratom) nr. 2988/95
van de Raad van 18 december 1995 betreffende de bescher-
ming van de financiéle belangen van de Europese Gemeenschap-
pen (1), Verordening (Euratom, EG) nr. 2185/96 van de Raad

() PB L 312 van 23.12.1995, blz. 1.

van 11 november 1996 betreffende de controles en verificaties
ter plaatse die door de Commissie worden uitgevoerd ter be-
scherming van de financiéle belangen van de Europese Gemeen-
schappen tegen fraudes en andere onregelmatigheden () en Ver-
ordening (EG) nr. 10731999 van het Europees Parlement en de
Raad van 25 mei 1999 betreffende onderzoeken door het Euro-
pees Bureau voor fraudebestrijding (OLAF) (?).

2. Voor de krachtens deze verordening gefinancierde activi-
teiten wordt onder het in artikel 1, lid 2, van Verordening (EG,
Euratom) nr. 2988/95 genoemde begrip ,onregelmatigheid” ver-
staan elke inbreuk op het Unierecht of een niet-nakoming van
een contractuele verbintenis als gevolg van een handeling of
nalatigheid van een marktdeelnemer waardoor de algemene be-
groting van de Unie of de door de haar beheerde begrotingen
door een onverschuldigde uitgave worden of zouden worden

benadeeld.

3. De uit deze verordening voortvloeiende overeenkomsten
en contracten voorzien in toezicht en financiéle controle door
de Commissie of door een door haar gemachtigde vertegen-
woordiger en in controles door de Rekenkamer, zo nodig ter
plaatse.

HOOFDSTUK VI
VEREENVOUDIGDE PROCEDURES
Artikel 36
Gebruik van geéigende technische documentatie

1. Bij het bepalen van het producttype mag de fabrikant het
typeonderzoek of de typeberekening vervangen door een geéi-
gende technische documentatie waaruit blijkt dat:

a) voor een of meer essentiéle kenmerken van het bouwproduct
dat de fabrikant in de handel brengt, dat product geacht
wordt een bepaald prestatieniveau of een bepaalde prestatie-
klasse te halen zonder tests of berekening of zonder verdere
tests of berekening, overeenkomstig de voorwaarden die in
de betrokken geharmoniseerde technische specificatie of in
een besluit van de Commissie zijn vastgesteld;

=

het bouwproduct dat onder een geharmoniseerde norm valt
en dat de fabrikant in de handel brengt, in overeenstemming
is met het producttype van een ander bouwproduct dat door
een andere fabrikant is vervaardigd en al overeenkomstig de
betrokken geharmoniseerde norm is getest. Indien deze
voorwaarden zijn vervuld, heeft de fabrikant het recht de
prestaties aan te geven op basis van alle of een deel van
de testresultaten van dat andere product. De fabrikant kan
de door een andere fabrikant verkregen testresultaten pas
gebruiken als hij daarvoor de toestemming heeft gekregen
van die andere fabrikant, die verantwoordelijk blijft voor de
nauwkeurigheid, betrouwbaarheid en bestendigheid van die
testresultaten; of
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¢) het bouwproduct dat onder een geharmoniseerde technische
specificatie valt en dat de fabrikant in de handel brengt, een
samenstel is van componenten die de fabrikant naar behoren
samenvoegt volgens nauwkeurige instructies van de leveran-
cier van dat samenstel of component ervan, die dat samen-
stel of die component al overeenkomstig de relevante gehar-
moniseerde technische specificatie op een of meer essentiéle
kenmerken heeft getest. Wanneer deze voorwaarden zijn
vervuld, heeft de fabrikant het recht de prestaties aan te
geven op basis van alle of een deel van de hem verstrekte
testresultaten voor het samenstel of de component. De fa-
brikant kan de door een andere fabrikant of leverancier van
het samenstel verkregen testresultaten pas gebruiken als hij
daarvoor van die andere fabrikant of leverancier van het
samenstel de toestemming heeft gekregen; deze laatste blijft
verantwoordelijk voor de nauwkeurigheid, betrouwbaarheid
en bestendigheid van die testresultaten.

2. Als het in lid 1 bedoelde bouwproduct behoort tot een
familie van bouwproducten waarvoor het toepasselijke systeem
voor de beoordeling en verificatie van de prestatiebestendigheid
systeem 1 + of 1 van bijlage V wordt uitgevoerd, wordt de in
lid 1 bedoelde geéigende technische documentatie geverifieerd
door een aangemelde productcertificatie-instantie als bedoeld in
bijlage V.

Artikel 37

Gebruik van vereenvoudigde procedures door micro-
ondernemingen

Micro-ondernemingen die een bouwproduct vervaardigen dat
onder een geharmoniseerde norm wvalt, kunnen de bepaling
van het producttype op basis van een typeonderzoek volgens
de systemen 3 en 4 van bijlage V, vervangen door methoden die
verschillen van die in de toepasselijke geharmoniseerde norm.
Die fabrikanten kunnen ook bouwproducten waarop systeem 3
van toepassing is, behandelen overeenkomstig de bepalingen die
gelden voor systeem 4. Indien een fabrikant deze vereenvou-
digde procedures toepast, dient hij met specifieke technische
documentatie aan te tonen dat het bouwproduct voldoet aan
de toepasselijke voorschriften en dat de toegepaste procedures
gelijkwaardig zijn aan de procedures waarin de geharmoniseerde
normen voorzien.

Artikel 38
Andere vereenvoudigde procedures

1. In verband met bouwproducten die onder een geharmoni-
seerde norm vallen en die afzonderlijk of als maatwerk worden
vervaardigd in een niet-seriematig productieproces in antwoord
op een specificke bestelling en in één enkel geidentificeerd
bouwwerk worden geinstalleerd, kan de fabrikant de in bijlage
V bedoelde prestatiebeoordeling van het toepasselijke systeem
vervangen door specifieke technische documentatie waaruit
blijkt dat het product aan de toepasselijke voorschriften voldoet
en dat de gebruikte procedures gelijkwaardig zijn aan de pro-
cedures waarin de geharmoniseerde normen voorzien.

2. Als het in lid 1 bedoelde bouwproduct behoort tot een
familie van bouwproducten waarvoor het toepasselijke systeem
voor de beoordeling en verificatie van de prestatiebestendigheid
systeem 1 + of 1 van bijlage V is, wordt de specificke technische
documentatie geverifieerd door een aangemelde productcertifi-
catie-instantie als bedoeld in bijlage V.

HOOFDSTUK VII

AANMELDENDE AUTORITEITENEN AANGEMELDE
INSTANTIES

Artikel 39
Aanmelding

De instanties die bevoegd zijn om taken van derden uit te
voeren bij de beoordeling en verificatie van de prestatiebesten-
digheid in het kader van deze verordening (hierna ,aangemelde
instanties” genoemd), worden door de lidstaten bij de Commis-
sie en de andere lidstaten aangemeld.

Artikel 40
Aanmeldende autoriteiten

1. De lidstaten wijzen een aanmeldende autoriteit aan die
verantwoordelijk is voor de instelling en uitvoering van de no-
dige procedures voor de beoordeling en aanmelding van de
instanties die zullen worden gemachtigd om taken van derden
uit te voeren bij de beoordeling en verificatie van de bestendig-
heid van de prestaties voor de toepassing van deze verordening,
en voor het toezicht op de aangemelde instanties, met inbegrip
van het toezicht op de naleving van artikel 43.

2. De lidstaten kunnen besluiten de beoordeling en het toe-
zicht bedoeld in lid 1 te laten uitvoeren door hun nationale
accreditatie-instantie, in de zin van en overeenkomstig Verorde-
ning (EG) nr. 765/2008.

3. Indien de aanmeldende autoriteit de beoordeling, de aan-
melding of het toezicht als bedoeld in lid 1 delegeert of op
andere wijze toevertrouwt aan een instantie die geen overheids-
instantie is, is deze instantie een rechtspersoon en voldoet zij
mutatis mutandis aan de eisen die zijn vastgesteld in artikel 41.
Bovendien moet deze instantic maatregelen treffen om de aan-
sprakelijkheid voor haar activiteiten te dekken.

4. De aanmeldende autoriteit is volledig aansprakelijk voor
de taken die de in lid 3 bedoelde instantie verricht.

Artikel 41
Eisen voor aanmeldende autoriteiten

1. De aanmeldende autoriteit is zodanig opgericht dat zich
geen belangenconflicten met aangemelde instanties voordoen.

2. De aanmeldende autoriteit is zodanig georganiseerd en
functioneert zodanig dat de objectiviteit en onpartijdigheid
van haar activiteiten gewaarborgd zijn.
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3. De aanmeldende autoriteit is zodanig georganiseerd dat
elk besluit in verband met de aanmelding van een instantie
waaraan toestemming moet worden verleend om taken van
derden uit te voeren bij de beoordeling en verificatie van de
bestendigheid van de prestaties, genomen wordt door bekwame
personen die niet de beoordeling hebben verricht.

4. De aanmeldende autoriteit biedt geen activiteiten aan of
verricht geen activiteiten die worden uitgevoerd door aange-
melde instanties en verleent geen adviesdiensten op commerci-
éle basis of in concurrentie.

5. De aanmeldende autoriteit waarborgt de vertrouwelijkheid
van de verkregen informatie.

6. De aanmeldende autoriteit beschikt over een voldoende
aantal bekwame personeelsleden om haar taken naar behoren
uit te voeren.

Attikel 42
Informatieverplichting voor de lidstaten

De lidstaten brengen de Commissie op de hoogte van hun
nationale procedures voor de beoordeling en aanmelding van
de instanties die moeten worden gemachtigd om taken van
derden uit te voeren bij de beoordeling en verificatie van de
bestendigheid van de prestaties en voor het toezicht op de
aangemelde instanties, alsmede van alle wijzigingen daarin.

De Commissie maakt deze informatie voor het publiek beschik-
baar.

Artikel 43
Eisen in verband met aangemelde instanties

1.  Om te kunnen worden aangemeld moeten aangemelde
instanties voldoen aan de eisen in de leden 2 tot en met 11.

2. Een aangemelde instantie is naar nationaal recht opgericht
en heeft rechtspersoonlijkheid.

3. Een aangemelde instantie is een derde partij die onafhan-
kelijk is van de door haar beoordeelde organisaties of bouw-
producten.

Een instantie die lid is van een organisatie van ondernemers of
van een vakorganisatie die ondernemingen vertegenwoordigt die
betrokken zijn bij het ontwerp, de vervaardiging, de levering, de
montage, het gebruik of het onderhoud van de door haar be-
oordeelde bouwproducten kan als een dergelijke instantie wor-
den beschouwd, op voorwaarde dat haar onathankelijkheid en
de afwezigheid van belangenconflicten aangetoond worden.

4. Een aangemelde instantie, haar hoogste leidinggevenden
en het personeel dat verantwoordelijk is voor de uitvoering
van taken van derden bij de beoordeling en verificatie van de

bestendigheid van de prestaties, zijn niet de ontwerper, fabri-
kant, leverancier, installateur, koper, eigenaar, gebruiker of on-
derhouder van de bouwproducten die ze beoordeelt, noch de
gemachtigde van een van deze partijen. Dit belet echter niet het
gebruik van beoordeelde producten die nodig zijn voor de ac-
tiviteiten van de aangemelde instantie of van de producten voor
persoonlijke doeleinden.

Een aangemelde instantie, haar hoogste leidinggevenden en het
personeel dat verantwoordelijk is om taken van derden uit te
voeren bij de beoordeling en verificatie van de bestendigheid
van de prestaties, zijn niet rechtstreeks of als vertegenwoordiger
van de betrokken partijen betrokken bij het ontwerpen, vervaar-
digen of bouwen, verhandelen, installeren, gebruiken of onder-
houden van deze bouwproducten. Zij oefenen geen activiteiten
uit die de onafhankelijkheid van hun oordeel en hun integriteit
met betrekking tot de activiteiten waarvoor zij zijn aangemeld,
in het gedrang kunnen brengen. Dit geldt met name voor ad-
viesdiensten.

Een aangemelde instantie zorgt ervoor dat de activiteiten van
haar dochterondernemingen of onderaannemers geen afbreuk
doen aan de vertrouwelijkheid, objectiviteit en onpartijdigheid
van haar beoordelings- enfof verificatieactiviteiten.

5. Een aangemelde instantie en haar personeel voeren de
taken van derden bij de beoordeling en verificatie van de pres-
tatiebestendigheid uit met de grootste mate van beroepsintegri-
teit en met de vereiste technische bekwaamheid op het speci-
fieke gebied en zij zijn vrij van elke druk en beinvloeding, met
name van financié€le aard, die hun oordeel of de resultaten van
hun beoordelings- enfof verificatieactiviteiten kunnen beinvloe-
den, inzonderheid van personen of groepen van personen die
belang hebben bij de resultaten van deze activiteiten.

6.  Een aangemelde instantie is in staat alle taken van derden
bij de beoordeling en verificatie van de prestatiebestendigheid te
verrichten die haar overeenkomstig bijlage V zijn toegewezen en
waarvoor zij is aangemeld, ongeacht of deze taken door de
aangemelde instantie zelf of namens haar en onder haar verant-
woordelijkheid worden verricht.

Te allen tijde beschikt de aangemelde instantie voor elk systeem
van beoordeling en verificatie van de prestatiebestendigheid en
voor elke soort of categorie bouwproducten, essentiéle kenmer-
ken en taken waarvoor zij is aangemeld, over:

a) het benodigde personeel met technische kennis en voldoende
passende ervaring om de taken van derden bij de beoor-
deling en verificatie van de prestatiebestendigheid te verrich-
ten;
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b) de nodige beschrijving van de procedures die voor de beoor-
deling van de prestaties worden gevolgd, waarbij de trans-
parantie en de mogelijkheid tot herhaling van deze procedu-
res worden gewaarborgd. Zij beschikt over een passend be-
leid en geschikte procedures om een onderscheid te maken
tussen taken die zij als aangemelde instantie verricht en
andere activiteiten;

¢) de nodige procedures voor de uitoefening van haar taken die
naar behoren rekening houden met de omvang van een
onderneming, de sector waarin zij actief is, haar structuur,
de relatieve complexiteit van de producttechnologie in kwes-
tie en het massa- of seriéle karakter van het productieproces.

Een aangemelde instantie beschikt over de nodige middelen om
de technische en administratieve taken in verband met de ac-
tiviteiten waarvoor zij is aangemeld, op passende wijze uit te
voeren en heeft toegang tot alle vereiste apparatuur en facilitei-
ten.

7. Het personeel dat verantwoordelijk is voor de uitvoering
van de activiteiten waarvoor de instantie is aangemeld, beschikt
over:

a) een gedegen technische en beroepsopleiding, die alle taken
bestrijkt van derden bij de beoordeling en verificatie van de
bestendigheid van de aangegeven prestaties, in het gebied
waarvoor de instantie is aangemeld;

=z

een bevredigende kennis van de eisen inzake de beoordelin-
gen en verificaties die het verricht en voldoende bevoegdhe-
den om deze activiteiten uit te voeren;

¢) voldoende kennis van en inzicht in de toepasselijke gehar-
moniseerde normen en de toepasselijke bepalingen van de
verordening;

&

de vereiste bekwaamheid voor het opstellen van certificaten,
dossiers en rapporten die aantonen dat de beoordelingen en
verificaties zijn uitgevoerd.

8. De onpartijdigheid van de aangemelde instantie, haar
hoogste leidinggevenden en haar beoordelingspersoneel moet
worden gewaarborgd.

De vergoeding van de hoogste leidinggevenden van de aange-
melde instantie en het beoordelingspersoneel hangt niet af van
het aantal uitgevoerde beoordelingen of van de resultaten daar-
van.

9.  Een aangemelde instantie sluit een aansprakelijkheidsver-
zekering af, tenzij de wettelijke aansprakelijkheid op basis van
het nationale recht door de lidstaat wordt gedekt of de lidstaat
zelf rechtstreeks verantwoordelijk is voor de verrichte beoor-
deling en/of verificatie.

10.  Het personeel van de aangemelde instantie is gebonden
aan het beroepsgeheim ten aanzien van alle informatie waarvan
het kennis neemt bij de uitoefening van de in bijlage V ver-
melde taken, behalve ten opzichte van de bevoegde overheids-
instanties van de lidstaat waar de activiteiten plaatsvinden. De
eigendomsrechten worden beschermd.

11.  Een aangemelde instantie neemt deel aan, of zorgt ervoor
dat haar beoordelingspersoneel op de hoogte is van de des-
betreffende normalisatieactiviteiten en de activiteiten van de
coordinatiegroep van aangemelde instanties die bij deze ver-
ordening is opgericht, en past de door die groep genomen
administratieve besluiten en geproduceerde documenten toe
als algemene richtsnoeren.

Artikel 44
Vermoeden van conformiteit

Een aangemelde instantie die moet worden gemachtigd om
taken van derden uit te voeren bij de beoordeling en verificatie
van de bestendigheid van de prestaties, die aantoont dat zij
voldoet aan de criteria van de toepasselijke geharmoniseerde
normen — of delen ervan — waarvan de referentienummers
in het Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt,
wordt geacht aan de eisen van artikel 43 te voldoen, voor zover
de toepasselijke geharmoniseerde normen deze eisen bestrijken.

Artikel 45

Dochterondernemingen en onderaannemers van
aangemelde instanties

1. Indien een aangemelde instantie specificke taken in ver-
band met de taken van derden bij de beoordeling en verificatie
van de prestatiebestendigheid uitbesteedt of door een dochter-
onderneming laat uitvoeren, waarborgt zij dat de onderaan-
nemer of dochteronderneming voldoet aan de eisen van
artikel 43 en brengt zij de aanmeldende autoriteit daarvan op
de hoogte.

2. De aangemelde instantie neemt de volledige verantwoor-
delijkheid op zich voor de taken die worden verricht door
onderaannemers of dochterondernemingen, ongeacht waar
deze zijn gevestigd.

3. Activiteiten mogen uitsluitend met instemming van de
klant worden uitbesteed of door een dochteronderneming wor-
den uitgevoerd.

4. De aangemelde instantie houdt alle ter zake dienende do-
cumenten over de beoordeling van de kwalificaties van iedere
onderaannemer of dochteronderneming en over de door derge-
lijke partijen uit hoofde van bijlage V uitgevoerde taken ter
beschikking van de aanmeldende autoriteit.
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Artikel 46

Gebruik van faciliteiten buiten het testlaboratorium van de
aangemelde instantie

1. Indien dat om technische, economische of logistieke rede-
nen verantwoord is, kunnen aangemelde instanties op verzoek
van de fabrikant besluiten de in bijlage V bedoelde tests van de
systemen 1+, 1 en 3 voor de beoordeling en verificatie van de
prestatiebestendigheid uit te voeren of onder hun toezicht te
laten uitvoeren, hetzij in de productie-installaties met gebruik-
making van de testapparatuur van het interne laboratorium van
de fabrikant, hetzij met zijn voorafgaande toestemming in een
extern laboratorium met gebruikmaking van de testapparatuur
van dat laboratorium.

Aangemelde instanties die deze tests uitvoeren, worden specifiek
aangewezen als zijnde bevoegd om buiten hun eigen geaccredi-
teerde testinstallaties te werken.

2. Alvorens deze tests uit te voeren, gaat de aangemelde
instantie na of aan de voorschriften van de testmethode is vol-
daan en beoordeelt zij:

a) of de testapparatuur een passend ijksysteem heeft en of de
traceerbaarheid van de metingen gewaarborgd is;

b) of de kwaliteit van de testresultaten gewaarborgd is.

Artikel 47
Aanvraag tot aanmelding

1.  Om te worden gemachtigd voor het uitvoeren van taken
van derden bij de beoordeling en verificatie van de prestatie-
bestendigheid, dient een instantie een verzoek om aanmelding
in bij de aanmeldende autoriteit van de lidstaat waar zij is
gevestigd.

2. Het verzoek gaat vergezeld van een beschrijving van de te
verrichten activiteiten, van de beoordelings- en/of verificatiepro-
cedures waarvoor de instantie verklaart bekwaam te zijn en, in
voorkomend geval, van een accreditatiecertificaat dat is afgege-
ven door een nationale accreditatie-instantie in de zin van Ver-
ordening (EG) nr. 765/2008, waarin wordt verklaard dat de
instantie voldoet aan de eisen van artikel 43.

3. Indien de betrokken instantie geen accreditatiecertificaat
kan overleggen, verstrekt zij de aanmeldende autoriteit alle be-
wijsstukken die nodig zijn om haar conformiteit met de eisen
van artikel 43 te verifiéren, te erkennen en daar regelmatig
toezicht op te houden.

Artikel 48
Aanmeldingsprocedure

1.  Aanmeldende autoriteiten mogen uitsluitend instanties
aanmelden die voldoen aan de eisen van artikel 43.

2. Zij verrichten de aanmelding bij de Commissie en de
andere lidstaten met name door middel van het door de Com-
missie ontwikkelde en beheerde elektronische aanmeldingssys-
teem.

Voor de in punt 3 van bijlage V genoemde gevallen waarvoor
het passende elektronische instrument niet beschikbaar is, wordt
bij wijze van uitzondering een papieren versie van de aanmel-
ding aanvaard.

3. De aanmelding bevat de volledige gegevens over de uit te
voeren functies, de verwijzing naar de relevante geharmoni-
seerde technische specificatie en, voor de toepassing van het
in bijlage V beschreven systeem, de essentiéle kenmerken waar-
voor de instantie bekwaam is.

Verwijzing naar de relevante geharmoniseerde technische speci-
ficatie is echter niet vereist in de in bijlage V, punt 3, beschreven
gevallen.

4. Indien een aanmelding niet gebaseerd is op een accredita-
tiecertificaat als bedoeld in artikel 47, lid 2, verschaft de aan-
meldende autoriteit de Commissie en de andere lidstaten alle
bewijsstukken waaruit de bekwaamheid van de aangemelde in-
stantie blijkt, evenals de regeling die waarborgt dat deze instan-
tie regelmatig wordt gecontroleerd en zal blijven voldoen aan de
eisen van artikel 43.

5. De betrokken instantie mag de activiteiten van een aange-
melde instantie alleen verrichten als de Commissie of de andere
lidstaten geen bezwaren hebben ingediend, binnen twee weken
na een aanmelding indien een accreditatiecertificaat wordt ge-
bruikt, of binnen twee maanden na een aanmelding zonder
accreditatiecertificaat.

Alleen een dergelijke instantie wordt voor de toepassing van
deze verordening als aangemelde instantie beschouwd.

6. De Commissie en de andere lidstaten worden in kennis
gesteld van alle ter zake dienende latere wijzigingen in de aan-
melding.

Artikel 49
Identificatienummers en lijsten van aangemelde instanties

1. De Commissie kent aan elke aangemelde instantie een
identificatienummer toe.

Zij kent per instantie slechts één nummer toe, ook als de in-
stantie uit hoofde van diverse besluiten van de Unie is aange-
meld.
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2. De Commissie maakt de lijst van de krachtens deze ver-
ordening aangemelde instanties openbaar, met vermelding van
de toegekende identificatienummers en de activiteiten waarvoor
zij zijn aangemeld; zij maakt daarvoor met name gebruik van
het door de Commissie ontwikkelde en beheerde elektronische
aanmeldingssysteem.

De Commissie zorgt voor de bijwerking van deze lijst.

Artikel 50
Wijziging van de aanmelding

1. Indien een aanmeldende autoriteit heeft geconstateerd of
vernomen dat een aangemelde instantie niet meer aan de eisen
van artikel 43 voldoet of haar verplichtingen niet nakomt,
wordt de aanmelding door de aanmeldende autoriteit beperkt,
geschorst of ingetrokken afhankelijk van de ernst van het niet-
voldoen aan die eisen of het niet nakomen van die verplichting.
Zij brengt de Commissie en de andere lidstaten daarvan onmid-
dellijk op de hoogte met name door middel van het door de
Commissie ontwikkelde en beheerde elektronische aanmeldings-
systeem.

2. Indien de aanmelding wordt ingetrokken, beperkt of ge-
schorst, of de aangemelde instantie haar activiteiten heeft ge-
staakt, doet de betrokken aanmeldende lidstaat het nodige om
ervoor te zorgen dat de dossiers van die instantie hetzij door
een andere aangemelde instantie worden behandeld, hetzij aan
de verantwoordelijke aanmeldende autoriteiten en markttoe-
zichtautoriteiten op hun verzoek ter beschikking kunnen wor-
den gesteld.

Artikel 51
Betwisting van de bekwaamheid van aangemelde instanties

1. De Commissie onderzoekt alle gevallen waarin zij twijfelt
of in kennis wordt gesteld van twijfels over de bekwaamheid
van een aangemelde instantie of over de vraag of een aange-
melde instantie nog aan de voor haar toepasselijke eisen voldoet
en haar verantwoordelijkheden nakomt.

2. De aanmeldende lidstaat verstrekt de Commissie op ver-
zoek alle informatie over de grondslag van de aanmelding of
over het op peil houden van de bekwaamheid van de betrokken
instantie.

3. Alle gevoelige informatie die de Commissie in het kader
van haar onderzoek ontvangt, wordt door haar vertrouwelijk
behandeld.

4. Indien de Commissie vaststelt dat een aangemelde instan-
tie niet of niet meer aan de aanmeldingseisen voldoet, brengt zij
de aanmeldende lidstaat daarvan op de hoogte en verzoekt zij

deze lidstaat de nodige corrigerende maatregelen te nemen, zo
nodig de intrekking van de aanmelding.

Artikel 52
Operationele verplichtingen van aangemelde instanties

1.  Aangemelde instanties voeren taken van derden uit over-
eenkomstig de in bijlage V beschreven systemen voor de beoor-
deling en verificatie van de prestatiebestendigheid.

2. De beoordelingen en verificaties van de prestatiebestendig-
heid worden met inachtneming van transparantie naar de fabri-
kant toe en op evenredige wijze uitgevoerd, waarbij voorkomen
wordt de marktdeelnemers onnodig te belasten. De aangemelde
instanties houden bij de uitoefening van hun activiteiten naar
behoren rekening met de omvang van de onderneming, de
sector waarin de onderneming actief is, haar structuur, de rela-
tieve technologische complexiteit van de producten en het
massa- of seriéle karakter van het productieproces.

Daarbij nemen de aangemelde instanties desalniettemin de door
deze verordening voor het product vereiste striktheid in acht en
houden zij rekening met het aandeel dat het product speelt om
aan de fundamentele eisen voor bouwwerken te voldoen.

3. Indien een aangemelde instantie bij de initi€le inspectie
van de productie-installatie en van de productiecontrole in de
fabriek vaststelt dat de fabrikant de prestatiebestendigheid van
het vervaardigde product niet garandeert, verlangt zij van de
fabrikant dat hij passende corrigerende maatregelen neemt en
geeft zij geen certificaat af.

4. Indien een aangemelde instantie bij het toezicht op de
verificatie van de prestatiebestendigheid van het vervaardigde
product vaststelt dat een bouwproduct niet meer dezelfde pres-
taties heeft als het producttype, verlangt zij van de fabrikant dat
hij corrigerende maatregelen neemt; zo nodig schorst zij het
certificaat of trekt zij het in.

5. Indien er geen corrigerende maatregelen worden genomen
of de genomen maatregelen niet het vereiste effect hebben,
worden de certificaten door de aangemelde instantie naargelang
het geval beperkt, geschorst of ingetrokken.

Artikel 53
Informatieverplichting van aangemelde instanties

1. Aangemelde instanties brengen de aanmeldende autoriteit
op de hoogte van:

a) elke weigering, beperking, schorsing of intrekking van certi-
ficaten;
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b) alle omstandigheden die van invloed zijn op de werkings-
sfeer van en de voorwaarden voor hun aanmelding;

) verzoeken om informatie over uitgevoerde activiteiten ter
beoordeling enfof verificatie van de prestatiebestendigheid,
die zij van markttoezichtautoriteiten hebben ontvangen;

d) op verzoek, de binnen de werkingssfeer van hun aanmelding
uitgevoerde taken van derden overeenkomstig de systemen
voor de beoordeling en verificatie van de prestatiebestendig-
heid, en andere activiteiten, waaronder grensoverschrijdende
activiteiten en uitbesteding.

2. Aangemelde instanties verstrekken de andere krachtens
deze verordening aangemelde instanties die soortgelijke taken
van derden uitvoeren overeenkomstig de systemen voor de be-
oordeling en verificatie van de prestatiebestendigheid voor
bouwproducten die onder dezelfde geharmoniseerde technische
specificatie vallen de nodige informatie over negatieve en op
verzoek ook over positieve resultaten van deze beoordelingen
en/of verificaties.

Attikel 54
Uitwisseling van ervaringen

De Commissie voorziet in de organisatie van de uitwisseling van
ervaring tussen de nationale autoriteiten van de lidstaten die
verantwoordelijk zijn voor het aanmeldingsbeleid.

Artikel 55
Coérdinatie van aangemelde instanties

De Commissie zorgt ervoor dat tussen de uit hoofde van
artikel 39 aangemelde instanties passende coordinatie en samen-
werking tot stand komt en dat een en ander in de vorm van een
groep van aangemelde instanties naar behoren functioneert.

De lidstaten zorgen ervoor dat de door hen aangemelde instan-
ties rechtstreeks of via aangewezen vertegenwoordigers aan de
werkzaamheden van die groep deelnemen, of zorgen ervoor dat
de vertegenwoordigers van de aangemelde instanties daarvan op
de hoogte worden gebracht.

HOOFDSTUK VIII
MARKTTOEZICHT- EN VRIJWARINGSPROCEDURES
Artikel 56

Nationale procedure voor bouwproducten die een risico
meebrengen

1. Indien de markttoezichtautoriteiten van een lidstaat maat-
regelen hebben genomen krachtens artikel 20 van Verordening
(EG) nr. 765/2008, of voldoende redenen hebben om aan te
nemen dat een bouwproduct dat onder een geharmoniseerde

norm valt of waarvoor een Europese technische beoordeling is
verstrekt, de aangegeven prestatie niet haalt en een risico vormt
voor de naleving van de fundamentele eisen voor bouwwerken
van deze verordening, voeren zij een beoordeling van het be-
trokken product uit in het licht van in deze verordening vast-
gestelde betrokken voorschriften. De desbetreffende marktdeel-
nemers werken zo nodig samen met de markttoezichtautoritei-
ten.

Indien de markttoezichtautoriteiten bij deze beoordeling vast-
stellen dat het bouwproduct niet aan de in deze verordening
vastgestelde voorschriften voldoet, verlangen zij onverwijld van
de betrokken marktdeelnemer dat hij alle corrigerende maat-
regelen neemt om het product conform deze voorschriften en
in het bijzonder conform de aangegeven prestatie te maken, of
uit de handel te nemen dan wel terug te roepen binnen een
door hen vast te stellen redelijke termijn, die evenredig is met de
aard van het risico.

De markttoezichtautoriteiten stellen de eventueel betrokken aan-
gemelde instantie daarvan op de hoogte.

Artikel 21 van Verordening (EG) nr. 765/2008 is van toepas-
sing op de in de tweede alinea van dit lid genoemde maat-
regelen.

2. Indien de markttoezichtautoriteiten van mening zijn dat
de non-conformiteit niet tot hun nationale grondgebied beperkt
is, brengen zij de Commissie en de andere lidstaten op de
hoogte van de resultaten van de beoordeling en van de maat-
regelen die zij van de marktdeelnemer hebben verlangd.

3. De marktdeelnemer zorgt ervoor dat alle passende corri-
gerende maatregelen worden genomen ten aanzien van alle
betrokken bouwproducten die hij in de Unie op de markt heeft
aangeboden.

4. Indien de betrokken marktdeelnemer niet binnen de in lid
1, tweede alinea, bedoelde termijn doeltreffende corrigerende
maatregelen neemt, nemen de markttoezichtautoriteiten alle
passende voorlopige maatregelen om het op de nationale markt
aanbieden van het bouwproduct te verbieden of te beperken,
dan wel het bouwproduct in de betrokken lidstaat uit de handel
te nemen of terug te roepen.

De marktoezichtautoriteiten brengen de Commissie en de an-
dere lidstaten onverwijld van die maatregelen op de hoogte.
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5.  De in lid 4 bedoelde informatie omvat alle bekende bij-
zonderheden, met name de gegevens die nodig zijn om het
non-conforme bouwproduct te identificeren en om de oor-
sprong van het bouwproduct, de aard van de beweerde non-
conformiteit en van het risico, en de aard en de duur van de
nationale maatregelen vast te stellen, evenals de argumenten die
door de desbetreffende marktdeelnemer worden aangevoerd. De
markttoezichtautoriteiten vermelden met name of de non-con-
formiteit een van de volgende redenen heeft:

a) het product haalt de aangegeven prestatie niet en/of voldoet
niet aan de in deze verordening vastgestelde voorschriften
met betrekking tot de naleving van de fundamentele eisen
voor bouwwerken;

b) tekortkomingen in de geharmoniseerde technische specifica-
ties of in de specifieke technische documentatie.

6. De andere lidstaten dan die welke de procedure in gang
heeft gezet, brengen de Commissie en de andere lidstaten onver-
wijld op de hoogte van door hen genomen maatregelen en van
aanvullende informatie over de non-conformiteit van het be-
trokken bouwproduct, en van hun bezwaren indien zij het
niet eens zijn met de aangemelde nationale maatregel.

7. Indien een lidstaat of de Commissie, binnen vijftien werk-
dagen na de ontvangst van de in lid 4 bedoelde informatie, geen
bezwaar maakt tegen een voorlopige maatregel van een lidstaat
jegens het betrokken bouwproduct, wordt deze maatregel ge-
acht gerechtvaardigd te zijn.

8. De lidstaten zorgen ervoor dat ten aanzien van het be-
trokken bouwproduct onmiddellijk de passende beperkende
maatregelen worden genomen, zoals het uit de handel nemen
van het product op hun markt.

Artikel 57
Vrijwaringsprocedure van de Unie

1. Indien na voltooiing van de procedure in artikel 56, leden
3 en 4, bezwaren tegen een maatregel van een lidstaat worden
ingebracht of de Commissie van mening is dat de nationale
maatregel in strijd is met de wetgeving van de Unie, treedt de
Commissie onverwijld in overleg met de lidstaten en de betrok-
ken marktdeelnemer(s) en voert zij een evaluatie van de natio-
nale maatregel uit. Aan de hand van die evaluatie besluit de
Commissie of de maatregel al dan niet gerechtvaardigd is.

De Commissie richt haar beschikking tot alle lidstaten en brengt
de lidstaten en de betrokken marktdeelnemers daar onmiddellijk
van op de hoogte.

2. Indien de nationale maatregel gerechtvaardigd wordt ge-
acht, nemen alle lidstaten de nodige maatregelen om het non-
conforme bouwproduct uit de handel te nemen, en stellen zij de
Commissie daarvan in kennis. Indien de nationale maatregel niet
gerechtvaardigd wordt geacht, trekt de betrokken lidstaat de
maatregel in.

3. Indien de nationale maatregel gerechtvaardigd wordt ge-
acht en de non-conformiteit van het bouwproduct wordt toege-
schreven aan tekortkomingen in de geharmoniseerde normen
bedoeld in artikel 56, lid 5, onder b), brengt de Commissie
de betrokken Europese normalisatie-instellingen op de hoogte
en legt zij de aangelegenheid voor aan het krachtens artikel 5
van Richtlijn 98/34/EG ingestelde comité. Dat comité raadpleegt
de betrokken Europese normalisatie-instantie of -instanties en
brengt onverwijld advies uit.

Indien de nationale maatregel gerechtvaardigd wordt geacht en
de non-conformiteit van het bouwproduct wordt toegeschreven
aan tekortkomingen in het Europees beoordelingsdocument of
in de specifieke technische documentatie bedoeld in artikel 56,
lid 5, onder b), legt de Commissie de zaak voor aan het per-
manent comité voor de bouw, en neemt zij vervolgens de pas-
sende maatregelen.

Artikel 58

Conforme bouwproducten die toch een risico voor de
gezondheid en veiligheid meebrengen

1. Indien een lidstaat na uitvoering van een beoordeling
overeenkomstig artikel 56, lid 1, vaststelt dat een bouwproduct
conform deze verordening toch een risico voor de naleving van
de fundamentele eisen voor bouwwerken, voor de gezondheid
of veiligheid van personen of voor andere aspecten van de
bescherming van het algemeen belang meebrengt, verlangt
deze lidstaat van de betrokken marktdeelnemer dat hij alle pas-
sende maatregelen neemt om ervoor te zorgen dat het bouw-
product dat risico niet meer meebrengt wanneer het in de
handel wordt gebracht, of om het bouwproduct binnen een
door de lidstaat vast te stellen redelijke termijn, die evenredig
is met de aard van het risico, uit de handel te nemen of terug te
roepen.

2. De marktdeelnemer zorgt ervoor dat alle door hem geno-
men corrigerende maatregelen worden toegepast op alle betrok-
ken bouwproducten die hij in de Unie op de markt heeft aange-
boden.

3. De lidstaat brengt de Commissie en de andere lidstaten
onmiddellijk daarvan op de hoogte. Die informatie omvat alle
bekende bijzonderheden, met name de gegevens die nodig zijn
om het bouwproduct te identificeren en om de oorsprong en de
toeleveringsketen van het product, de aard van het risico en de
aard en de duur van de nationale maatregelen vast te stellen.
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4. De Commissie treedt onverwijld in overleg met de lidsta-
ten en de betrokken marktdeelnemers en beoordeelt de natio-
nale maatregelen die zijn genomen. Aan de hand van die beoor-
deling besluit de Commissie of de maatregel al dan niet gerecht-
vaardigd is, en stelt zij zo nodig passende maatregelen voor.

5. De Commissie richt haar beschikking tot alle lidstaten en
brengt de lidstaten en de betrokken marktdeelnemers daar on-
middellijk van op de hoogte.

Artikel 59
Formele non-conformiteit

1. Onverminderd artikel 56 verlangt een lidstaat, wanneer hij
een van de volgende feiten vaststelt, van de betrokken markt-
deelnemer dat deze een einde maakt aan de non-conformiteit:

a) de CE-markering is in strijd met artikel 8 of artikel 9 aange-
bracht;

b) de CE-markering is niet aangebracht, hoewel dat overeen-
komstig artikel 8, lid 2, vereist is;

¢) de prestatieverklaring is, onverminderd de toepassing van
artikel 5, niet opgesteld, hoewel dat overeenkomstig
artikel 4 vereist is;

d) de prestatieverklaring is niet conform de artikelen 4, 6 en 7
opgesteld;

e) de technische documentatie is niet beschikbaar of onvolledig.

2. Indien de in lid 1 bedoelde non-conformiteit voortduurt,
neemt de lidstaat alle passende maatregelen om het op de markt
aanbieden van het bouwproduct te beperken of te verbieden, of
het product terug te roepen of uit de handel te nemen.

HOOFDSTUK IX
SLOTBEPALINGEN
Artikel 60
Gedelegeerde handelingen

Teneinde de doelstellingen van deze verordening te verwezen-
lijken, met name het wegnemen en vermijden van beperkingen
voor het op de markt aanbieden van bouwproducten, worden
de volgende aangelegenheden aan de Commissie gedelegeerd
overeenkomstig artikel 61, met inachtneming van de voorwaar-
den van de artikelen 62 en 63:

a) de vaststelling, waar passend, van de essentiéle kenmerken of
drempelniveaus van specificke families van bouwproducten
waarvan de fabrikant, overeenkomstig de artikelen 3 tot en
met 6, voor het product wanneer hij het in de handel brengt,
een prestatie in niveaus of klassen, of in een beschrijving,
voor het beoogde gebruik moet aangeven;

b) de voorwaarden waaronder de prestatieverklaring elektro-
nisch mag worden verwerkt, zodat zij overeenkomstig
artikel 7 op een website ter beschikking wordt gesteld;

¢) het wijzigen van de periode gedurende welke de fabrikant de
technische documentatie en de prestatieverklaring overeen-
komstig artikel 11 ter beschikking houdt nadat het bouw-
product in de handel is gebracht, zulks op grond van de
verwachte levensduur of het aandeel van het bouwproduct
in de bouwwerken;

d) het wijzigen van bijlage II en zo nodig het aannemen van
aanvullende procedureregels overeenkomstig artikel 19, lid 3,
teneinde de naleving van de beginselen van artikel 20, of de
toepassing in de praktijk van de procedureregels van
artikel 21 te garanderen;

e) de aanpassing van bijlage III, van tabel 1 van bijlage IV en
van bijlage V, aan de technische vooruitgang;

f) het vaststellen en aanpassen aan de technische vooruitgang
van prestatieklassen overeenkomstig artikel 27, lid 1;

g) het vaststellen van de voorwaarden waaronder een bouwpro-
duct geacht wordt zonder tests of verdere tests aan een
bepaald prestatieniveau of een bepaalde prestatieklasse te
voldoen, overeenkomstig artikel 27, lid 5, mits de naleving
van de fundamentele eisen voor bouwwerken hierdoor niet
in het gedrang kom;

h) de aanpassing, vaststelling en herziening van de systemen
voor de beoordeling en verificatie van de prestatiebestendig-
heid overeenkomstig artikel 28, met betrekking tot een be-
paald product of bepaalde productfamilie of voor een be-
paald essenticel kenmerk, en overeenkomstig:

i) het belang van het product of die essentiéle kenmerken
ten opzichte van de fundamentele eisen voor bouwwer-
ken;

ii) de aard van het product;
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iii) het effect van de veranderlijkheid van de essenti€le ken-
merken van het bouwproduct tijdens zijn verwachte le-
vensduur; en

iv) de mate waarin bij de fabricage van het product gebreken
kunnen optreden.

Artikel 61
Uitoefening van de bevoegdheidsdelegatie

1. De bevoegdheid tot vaststelling van de in artikel 60 be-
doelde gedelegeerde handelingen, wordt aan de Commissie ver-
leend voor een termijn van vijf jaar te rekenen vanaf 24 april
2011. De Commissie stelt uiterlijk zes maanden voor het einde
van de termijn van vijf jaar een verslag over de gedelegeerde
bevoegdheid op. De bevoegdheidsdelegatie wordt automatisch
verlengd met termijnen van dezelfde duur, tenzij het Europees
Parlement of de Raad de bevoegdheid intrekt overeenkomstig
artikel 62.

2. Zodra de Commissic een gedelegeerde handeling heeft
vastgesteld, stelt zij het Europees Parlement en de Raad daarvan
gelijktijdig in kennis.

3. De bevoegdheid tot vaststelling van gedelegeerde handelin-
gen wordt de Commissie verleend onder de in de artikelen 62
en 63 gestelde voorwaarden.

Artikel 62
Intrekking van de bevoegdheidsdelegatie

1. De bij artikel 60 verleende bevoegdheidsdelegatie kan te
allen tijde door het Europees Parlement of de Raad worden
ingetrokken.

2. De instelling die een interne procedure is begonnen om te
besluiten of zij de bevoegdheidsdelegatie wenst in te trekken,
streeft ernaar de andere instelling en de Commissie hiervan op
de hoogte te brengen binnen een redelijke termijn voordat een
definitief besluit wordt genomen, en geeft daarbij aan welke
gedelegeerde bevoegdheid mogelijk wordt ingetrokken en
waarom.

3. Het besluit tot intrekking maakt een einde aan de delegatie
van de bevoegdheid die in het besluit wordt vermeld. Het besluit
treedt onmiddellijk in werking of op een in dat besluit bepaalde
latere datum. Het laat de geldigheid van de reeds van kracht
zijnde gedelegeerde handelingen onverlet. Het besluit wordt be-
kendgemaakt in het Publicatieblad van de Europese Unie.

Artikel 63
Bezwaar tegen gedelegeerde handelingen

1. Het Europees Parlement en de Raad kunnen tegen een
gedelegeerde handeling bezwaar maken binnen een termijn
van drie maanden na de datum van kennisgeving.

Op initiatief van het Europees Parlement of de Raad wordt die
termijn met drie maanden verlengd.

2. Indien noch het Europees Parlement noch de Raad bij het
verstrijken van de in lid 1 bedoelde termijn bezwaar heeft ge-
maakt tegen de gedelegeerde handeling, wordt deze bekendge-
maakt in het Publicatieblad van de Europese Unie en treedt zij op
de daarin vastgestelde datum in werking.

Indien het Europees Parlement en de Raad de Commissie heb-
ben meegedeeld dat zij voornemens zijn geen bezwaar te ma-
ken, kan de gedelegeerde handeling voor het verstrijken van de
termijn worden gepubliceerd in het Publicatieblad van de Europese
Unie en in werking treden.

3. Als het Europees Parlement of de Raad binnen de in lid 1
bedoelde termijn tegen een gedelegeerde handeling bezwaar
maakt, treedt die niet in werking. De instelling die bezwaar
maakt, motiveert haar bezwaar tegen de gedelegeerde handeling.

Artikel 64
Comité

1.  De Commissie wordt bijgestaan door een permanent co-
mité voor de bouw.

2. Wanneer naar dit lid wordt verwezen zijn de artikelen 3
en 7 van Besluit 1999/468/EG van toepassing.

3. De lidstaten zorgen ervoor dat de leden van het per-
manent comité voor de bouw hun taken op zodanige wijze
kunnen uitoefenen dat belangenconflicten worden voorkomen,
met name waar het gaat om de procedures ter verkrijging van
de CE-markering.

Artikel 65
Intrekking
1. Richtlijn 89/106/EEG wordt ingetrokken.

2. Verwijzingen naar de ingetrokken richtlijn gelden als ver-
wijzingen naar deze verordening.

Artikel 66
Overgangsbepalingen

1. Bouwproducten die v6ér 1 juli 2013 overeenkomstig
Richtlijn 89/106/EEG in de handel zijn gebracht, worden geacht
te voldoen aan deze verordening.

2. Fabrikanten kunnen een prestatieverklaring opstellen op
basis van een conformiteitscertificaat of een conformiteitsver-
klaring die vé6r 1 juli 2013 overeenkomstig Richtlijn
89/106/EEG is afgegeven.
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3. Richtlijnen voor de Europese technische goedkeuring die
voor 1 juli 2013 overeenkomstig artikel 11 van Richtlijn
89/106/EEG werden bekendgemaakt, mogen als Europese be-
oordelingsdocumenten worden gebruikt.

4.  Fabrikanten en importeurs mogen Europese technische
goedkeuringen die overeenkomstig artikel 9 van Richtlijn
89/106/EEG v66r 1 juli 2013 zijn verstrekt, tijdens hun vol-
ledige geldigheidsduur gebruiken als Europese technische beoor-
delingen.

Artikel 67
Rapportage door de Commissie

1. Uiterlijk op 25 april 2014 onderzoekt de Commissie de
specificke behoefte aan informatie over de aanwezigheid van
gevaarlijke stoffen in bouwproducten en de uitbreiding van de
informatieverplichting als bedoeld in artikel 6, lid 5, naar andere
stoffen, en brengt daarover verslag uit aan het Europees Parle-
ment en de Raad. Bij dit onderzoek houdt de Commissie reke-
ning met onder meer de noodzaak om ervoor te zorgen dat
werknemers die bouwproducten gebruiken en gebruikers van
bouwwerken een hoog beschermingsniveau wat betreft gezond-
heid en veiligheid genieten, onder meer met betrekking tot gere-
cycleerde of hergebruikte onderdelen of materialen.

Zo nodig worden uiterlijk twee jaar na de presentatie van het
verslag aan het Europees Parlement en de Raad gepaste wetge-
vingsvoorstellen voorgelegd.

2. Uiterlijk op 25 april 2016 legt de Commissie het Europees
Parlement en de Raad een verslag voor over de uitvoering van
deze verordening, inclusief over de artikelen 19, 20, 21, 23, 24
en 37, op basis van de verslagen van de lidstaten, en van andere
belanghebbenden, zo nodig vergezeld van passende voorstellen.

Artikel 68
Inwerkingtreding

Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag na die
van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese
Unie.

De artikelen 3 tot en met 28, de artikelen 36 tot en met 38, de
artikelen 56 tot en met 63, de artikelen 65 en 66 en de bijlagen
I, II, Il en V zijn echter van toepassing met ingang van 1 juli
2013.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Straatsburg, 9 maart 2011.

Voor het Europees Parlement
De voorzitter
J. BUZEK

Voor de Raad
De voorzitster
GYORI E.
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BIJLAGE I

FUNDAMENTELE EISEN VOOR BOUWWERKEN

Het bouwwerk als geheel en ook de afzonderlijke delen ervan moeten geschikt zijn voor het beoogde gebruik, in het
bijzonder rekening gehouden met de gezondheid en de veiligheid van de personen die er tijdens de hele levenscyclus van
het bouwwerk bij betrokken zijn. Bij normaal onderhoud moeten bouwwerken gedurende een economisch redelijke
levensduur aan onderhavige fundamentele eisen voor bouwwerken voldoen.

1. Mechanische weerstand en stabiliteit
Het bouwwerk moet zodanig worden ontworpen en uitgevoerd dat de krachten die er tijdens de bouw en het gebruik
op kunnen inwerken, geen van de volgende effecten teweegbrengen:
a) instorting van het gehele werk of een deel ervan;

b) aanzienlijke vervormingen die niet toelaatbaar zijn;

¢) schade aan andere delen van het bouwwerk of aan inrichtingen of installaties als gevolg van een aanzienlijke
vervorming van de dragende constructie;

d) schade door een gebeurtenis die niet in verhouding staat tot de oorspronkelijke oorzaak.

2. Brandveiligheid

Het bouwwerk moet zodanig worden ontworpen en uitgevoerd dat bij het uitbreken van brand:
a) het draagvermogen van de constructie gedurende een bepaalde tijd behouden blijft;
b) het ontstaan en de verspreiding van vuur en rook binnen het bouwwerk zelf beperkt blijven;
¢) de uitbreiding van de brand naar belendende bouwwerken beperkt blijft;
d) de bewoners het bouwwerk kunnen verlaten of anderszins in veiligheid kunnen worden gebracht;
¢) de veiligheid van reddingsploegen in acht wordt genomen.
3. Hygiéne, gezondheid en milieu
Het bouwwerk moet zodanig worden ontworpen en uitgevoerd dat het gedurende de hele levenscyclus geen risico
vormt voor de hygiéne, gezondheid en veiligheid van arbeiders, bewoners en omwonenden, en dat het tijdens zijn

volledige levensduur geen buitengewoon grote invloed uitoefent op de milieukwaliteit of op het klimaat, noch tijdens
de bouw, het gebruik of de sloop ervan, in het bijzonder als gevolg van:

a) het vrijkomen van toxische gassen;

b) de emissie van gevaarlijke stoffen, vluchtige organische verbindingen, broeikasgassen of gevaarlijke deeltjes in de
binnen- of buitenlucht;

¢) de emissie van gevaarlijke straling;

d) het vrifkomen van gevaarlijke stoffen in grondwater, zeewater, oppervlaktewater of in de bodem;

¢) het vrijkomen van gevaarlijke stoffen in het drinkwater of die het drinkwater op enige wijze nadelig beinvloeden;

f) gebrekkige afvoer van afvalwater, emissie van rookgassen of onjuiste verwijdering van vaste of vloeibare afval-
stoffen;

g) vochtophoping in delen of op binnenoppervlakken van het bouwwerk.
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. Veiligheid en toegankelijkheid bij gebruik

Het bouwwerk moet zodanig worden ontworpen en uitgevoerd dat het gebruik ervan of de daarin verrichte activiteiten
geen onaanvaardbare ongevallen- of schaderisico’s meebrengen, zoals uitglijden, vallen, botsen, brandwonden, elek-
trocutie, verwondingen door explosie en inbraken. Met name moet bij het ontwerp en de uitvoering van het bouw-
werk rekening worden gehouden met de toegankelijkheid voor en het gebruik door gehandicapten.

. Bescherming tegen geluidshinder

Het bouwwerk moet zodanig worden ontworpen en uitgevoerd dat het door gebruikers en omwonenden waargeno-
men geluid op een zodanig niveau gehandhaafd blijft dat het hun gezondheid niet bedreigt en dat hun slaap, hun rust
en hun werk daar geen nadeel van ondervinden.

. Energiebesparing en warmtebehoud

Het bouwwerk en de verwarmings-, koel-, verlichtings- en ventilatie-installaties ervan moeten zodanig worden ont-
worpen en uitgevoerd dat, rekening gehouden met de gebruikers en de lokale klimaatomstandigheden, een gering
energieverbruik voldoende is. Het bouwwerk moet voorts energie-efficiént zijn, en tijdens de volledige duur van de
bouw en ook bij de sloop moet zo weinig mogelijk energie worden gebruikt.

. Duurzaam gebruik van natuurlijke hulpbronnen

Het bouwwerk moet zodanig worden ontworpen, uitgevoerd en gesloopt dat duurzaam gebruik wordt gemaakt van
natuurlijke hulpbronnen en met name het volgende wordt gewaarborgd:

a) het hergebruik of de recycleerbaarheid van het bouwwerk en de materialen en delen ervan na de sloop;
b) de duurzaamheid van het bouwwerk;

¢) het gebruik van milieuvriendelijke grondstoffen en secundaire materialen in het bouwwerk.
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BIJLAGE 11

PROCEDURE VOOR DE VASTSTELLING VAN EEN EUROPEES BEOORDELINGSDOCUMENT

1. Verzoek om een Europese technische beoordeling

Indien een fabrikant een TBI een verzoek om een Europese technische beoordeling van een bouwproduct voorlegt, legt
hij, nadat de fabrikant en de TBI (hierna de ,verantwoordelijke TBI" genoemd) een overeenkomst inzake bescherming
van het beroepsgeheim en de vertrouwelijkheid hebben ondertekend, tenzij de fabrikant anderszins besluit, de ver-
antwoordelijke TBI een technisch dossier voor met een beschrijving van het product, het gebruik ervan als door de
fabrikant voorzien, en nadere gegevens over de productiecontrole in de fabrick die hij voornemens is uit te voeren.

. Contract

Voor bouwproducten als bedoeld in artikel 21, lid 1, onder c), wordt binnen een maand na de ontvangst van het
technische dossier een contract tussen de fabrikant en de verantwoordelijke TBI gesloten voor de opstelling van de
Europese technische beoordeling, die het werkprogramma voor de opstelling van het Europees beoordelingsdocument
omvat, waaronder:

— de organisatie van de werkzaamheden in de organisatie van TBIs;

— de samenstelling van de werkgroep die voor het betrokken productgebied is aangewezen en binnen de organisatie
van TBI's moet worden opgericht;

— de coordinatie van TBI’s.

. Werkprogramma

Nadat het contract met de fabrikant is gesloten, brengt de organisatie van TBI's de Commissie op de hoogte van het
werkprogramma voor de opstelling van het Europees beoordelingsdocument en van de uitvoeringstermijnen daarvoor,
met vermelding van het beoordelingsprogramma. De mededeling geschiedt binnen drie maanden na ontvangst van het
verzoek om een Europese technische beoordeling.

. Het concept Europees beoordelingsdocument

De organisatie van TBI's legt de laatste hand aan een concept Europees beoordelingsdocument via de werkgroep die
door de verantwoordelijke TBI wordt gecoordineerd, en deelt dat concept aan de betrokken partijen mee binnen zes
maanden nadat de Commissie van het werkprogramma op de hoogte is gebracht.

. Deelname van de Commissie

Een vertegenwoordiger van de Commissie mag als waarnemer aan de uitvoering van alle onderdelen van het werk-
programma deelnemen.

. Verlenging en vertraging

Elke vertraging ten opzichte van de in de punten 1 tot en met 4 vastgestelde termijnen wordt door de werkgroep aan
de organisatie van TBI's en de Commissie meegedeeld.

Indien een verlenging van de termijnen voor de ontwikkeling van het Europees beoordelingsdocument kan worden
gerechtvaardigd, met name omdat de Commissie geen besluit heeft genomen over het van toepassing zijnde beoor-
delingssysteem en verificatie van de prestatiebestendigheid van het bouwproduct of omdat een nieuwe testmethode
moet worden ontwikkeld, stelt de Commissie de termijn van de verlenging vast.

. Wijzigingen en vaststelling van een Europees beoordelingsdocument

De verantwoordelijke TBI deelt het concept Europees beoordelingsdocument mee aan de fabrikant, die 15 werkdagen
heeft om daarop te reageren. Daarna gaat de organisatie van TBI's als volgt te werk:

a) indien van toepassing, deelt zij de fabrikant mee op welke wijze met zijn reacties rekening is gehouden;

b) stelt zij het concept Europees beoordelingsdocument vast; en

¢) zendt zij de Commissie daarvan een afschrift toe.
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Als de Commissie de organisatic van TBI's binnen vijftien werkdagen na de ontvangst van dat exemplaar haar
opmerkingen over het concept Europees beoordelingsdocument meedeelt, wijzigt de organisatie van TBI's, na in de
gelegenheid te zijn gesteld opmerkingen te maken, het concept dienovereenkomstig en zendt die organisatie een
afschrift van het vastgestelde Europees beoordelingsdocument aan de fabrikant en de Commissie.

. Definitief bekend te maken Europees beoordelingsdocument

Zodra de eerste Europese technische beoordeling door de verantwoordelijke TBI wordt afgegeven op basis van het
goedgekeurde Europees beoordelingsdocument, zal dat Europees beoordelingsdocument, indien nodig op basis van de
opgedane ervaring, worden aangepast. De organisatie van TBI's stelt het definitieve Europees beoordelingsdocument
vast en zendt een afschrift daarvan, samen met een vertaling van de titel van het Europees beoordelingsdocument in
alle officiéle talen van de Unie, ter bekendmaking van de referentie van dit document aan de Commissie. De
organisatie van TBI's houdt het Europees beoordelingsdocument elektronisch beschikbaar vanaf het moment dat het
product een CE-markering heeft ontvangen.
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BIJLAGE 111

PRESTATIEVERKLARING

1. Unieke identificatiecode van het producttype:

2. Type-, partij- of serienummer, dan wel een ander identificatiemiddel voor het bouwproduct, zoals voorgeschreven in
artikel 11, lid 4:

3. Beoogde gebruiken van het bouwproduct, overeenkomstig de toepasselijke geharmoniseerde technische specificatie,
zoals door de fabrikant bepaald:

4. Naam, geregistreerde handelsnaam of geregistreerd handelsmerk en contactadres van de fabrikant, zoals voorgeschre-
ven in artikel 11, lid 5:

5. Indien van toepassing, naam en contactadres van de gemachtigde wiens mandaat de in artikel 12, lid 2, vermelde
taken bestrijkt:

6. Het systeem of de systemen voor de beoordeling en verificatie van de prestatiebestendigheid van het bouwproduct,
vermeld in bijlage V:

7. Indien de prestatieverklaring betrekking heeft op een bouwproduct dat onder een geharmoniseerde norm valt:

(naam en identificatienummer van de aangemelde instantie, indien van toepassing)

heeft onder systeem de volgende taken uitgevoerd

(beschrijving van de in bijlage V genoemde taken van derden)

en heeft verstrekt.

(het certificaat van prestatiebestendigheid, het conformiteitscertificaat van de productiecontrole in de fabriek, de
rapporten inzake tests en berekeningen, indien van toepassing)

8. Indien de prestatieverklaring betrekking heeft op een bouwproduct waarvoor een Europese technische beoordeling is
afgegeven:

(naam en identificatienummer van de technische beoordelingsinstantie, indien van toepassing)

heeft verstrekt.

(referentienummer van de Europese technische beoordeling)

op basis van

(referentienummer van het Europees beoordelingsdocument)
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10.

heeft onder systeem de volgende taken uitgevoerd
(beschrijving van de in bijlage V genoemde taken van derden)

en heeft verstrekt.
(het certificaat van prestatiebestendigheid, het conformiteitscertificaat van de productiecontrole in de fabriek, de
rapporten inzake tests en berekeningen, indien van toepassing)

. Aangegeven prestatie

Toelichting bij de tabel:

1. Kolom 1 bevat de lijst van essentiéle kenmerken die voor het(de) in punt 3 aangegeven beoogde gebruik(en) in de
geharmoniseerde technische specificatie zijn bepaald.

2. Voor elk essentieel kenmerk in kolom 1 dat aan de voorschriften van artikel 6 voldoet, wordt in kolom 2 de
aangegeven prestatie vermeld in niveaus, klassen of in een beschrijving of met betrekking tot de overeenkomstige
essenti€le kenmerken. Indien er geen prestatie is aangegeven, worden de letters ,NPD” (No Performance Deter-
mined) vermeld.

3. Voor elk essentieel kenmerk in kolom 1, wordt in kolom 3 het volgende vermeld:

a) referentiedatum van de betrokken geharmoniseerde norm en, indien van toepassing, het referentienummer van
de gebruikte specifieke of geéigende technische documentatie;

of

b) referentiedatum van het overeenkomstige Europees beoordelingsdocument, indien beschikbaar, en het refe-
rentienummer van de gebruikte Europese technische beoordeling.

Essentiéle kenmerken Prestaties Geharmoniseerde technische specificaties
(zie noot 1) (zie noot 2) (zie noot 3)

Indien overeenkomstig artikel 37 of 38 een specifieke technische documentatie is gebruikt, de eisen waaraan het
product voldoet:

De prestaties van het in de punten 1 en 2 omschreven product zijn conform de in punt 9 aangegeven prestaties.

Deze prestatieverklaring wordt verstrekt onder de exclusieve verantwoordelijkheid van de in punt 4 vermelde
fabrikant:

Ondertekend voor en namens de fabrikant door:

(naam en functie)

(plaats en datum van afgifte) (handtekening)
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BIJLAGE IV

PRODUCTGEBIEDEN EN EISEN VOOR TBI'S

Tabel 1 — Productgebieden

GFélgEDl%S— PRODUCTGEBIED

1 GEPREFABRICEERDE NORMALE/LICHTE/AUTOCLAAFGEHARDE CELBETONNEN PRODUCTEN

2 DEUREN, RAMEN, LUIKEN, POORTEN EN BIJBEHOREND HANG- EN SLUITWERK

3 MEMBRANEN, WAARONDER IN VLOEIBARE TOEPASSINGEN EN KITS (WATER- EN/OF DAMPREM-
MEND)

4 PRODUCTEN VOOR THERMISCHE ISOLATIE
SAMENGESTELDE ISOLATIEKITS/-SYSTEMEN

5 DRAGENDE OPLEGGINGEN
CONSTRUCTIEVE PENVERBINDINGEN

6 SCHOORSTENEN, ROOKKANALEN EN SPECIFIEKE PRODUCTEN

7 GIPSPRODUCTEN

8 GEOTEXTIEL, GEOMEMBRAMEN EN AANVERWANTE PRODUCTEN

9 VLIESGEVELS/BEKLEDING/VERLJMDE BEGLAZINGSSYSTEMEN

10 VASTE BRANDBESTRIJDINGSSYSTEMEN (BRANDALARM- EN DETECTIESYSTEMEN, VASTE BRAND-
BESTRIJDINGSSYSTEMEN, BRANDBEVEILIGINGS- EN ANTIROOKSYSTEMEN EN EXPLOSIEBEVEILI-
GINGSPRODUCTEN)

11 SANITAIR

12 VERKEERSINRICHTINGEN: WEGENUITRUSTING

13 HOUTPRODUCTEN VOOR DE BOUW EN TOEBEHOREN

14 PLATEN EN ELEMENTEN OP HOUTBASIS

15 CEMENT, BOUWKALK EN ANDERE HYDRAULISCHE BINDMIDDELEN

16 WAPENINGSSTAAL EN VOORSPANSTAAL VOOR BETON (EN TOEBEHOREN)
VOORSPANSYSTEMEN

17 METSELWERK EN BIJBEHORENDE PRODUCTEN, METSELWERKELEMENTEN, MORTEL EN BIJBEHO-
RENDE PRODUCTEN

18 RIOLERINGSPRODUCTEN

19 VLOERAFWERKINGEN

20 METAALCONSTRUCTIEPRODUCTEN EN HULPPRODUCTEN

21 IN- EN UITWENDIGE AFWERKINGEN VOOR WANDEN EN PLAFONDS, KITS VOOR SCHEIDINGSWAN-
DEN

22 DAKBEDEKKINGEN, DAKLICHTEN, DAKRAMEN EN TOEBEHOREN
KITS VOOR DAKEN

23 PRODUCTEN VOOR DE WEGENBOUW

24 TOESLAGMATERIALEN

25 BOUWLIM
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GEC%]E)]%S' PRODUCTGEBIED

26 PRODUCTEN VOOR BETON, MORTEL EN INJECTIESPECIE

27 VOORZIENINGEN VOOR RUIMTEVERWARMING

28 BUIZEN, RESERVOIRS EN TOEBEHOREN DIE NIET IN CONTACT KOMEN MET VOOR MENSELIJKE
CONSUMPTIE BESTEMD WATER

29 BOUWPRODUCTEN DIE IN CONTACT KOMEN MET VOOR MENSELIJKE CONSUMPTIE BESTEMD WA-
TER

30 VLAKGLAS, GEPROFILEERD GLAS EN GLASBLOKKEN

31 STROOM-, BESTURINGS- EN COMMUNICATIEKABELS

32 VOEGMIDDELEN

33 BEVESTIGINGEN

34 BOUWKITS, BOUWEENHEDEN, GEPREFABRICEERDE ELEMENTEN

35 PRODUCTEN MET BRANDVERTRAGENDE, BRANDWERENDE EN TEGEN BRAND AFDICHTENDE EI-
GENSCHAPPEN

Tabel 2 — Eisen voor TBI’s
Bekwaamheid Beschrijving van de bekwaamheid Eis

1. Risicoanalyse

De potentiéle risico’s en voordelen van het
gebruik van innovatieve bouwproducten iden-
tificeren zonder te beschikken over gedegen/
geconsolideerde technische informatie over de
prestaties ervan wanneer ze in bouwwerken
worden gebruikt.

2. Vaststellen van
technische criteria

De resultaten van de risicoanalyse omzetten in
technische criteria voor de beoordeling van
het gedrag en de prestaties van de bouwpro-
ducten iv.m. de naleving van de toepasselijke
nationale eisen;

de benodigde technische informatie verstrek-
ken aan de deelnemers aan het bouwproces
als potenti€le gebruikers van de bouwproduc-
ten (fabrikanten, ontwerpers, aannemers, in-
stallateurs).

3. Vaststellen van be-
oordelingsmetho-
den

Passende methoden (tests of berekeningen)
ontwerpen en valideren om de prestaties
voor essentiéle kenmerken van bouwproduc-
ten te beoordelen, rekening houdend met de
huidige stand van de techniek.

Er wordt een TBI naar nationaal recht opge-
richt, die rechtspersoonlijkheid heeft. Zij moet
onafhankelijk zijn van de belanghebbenden en
van alle particuliere belangen.

Voorts moet een TBI beschikken over personeel
met:

a) objectiviteit en een gedegen technisch oor-

deel;

b) grondige kennis van de in de lidstaat waarin
zij is aangewezen geldende regelgeving en
andere voorschriften op de productgebieden
waarvoor de instantie is aangewezen;

¢) algemeen inzicht in de bouwpraktijken en
grondige technische kennis op de product-
gebieden waarvoor de instantie is aange-
wezen;

d) grondige kennis van de specifieke risico’s en
de technische aspecten van het bouwproces;

¢) grondige kennis van de bestaande gehar-
moniseerde normen en testmethoden op
de productgebieden waarvoor de instantie
is aangewezen;

f) passende taalvaardigheid.

De vergoeding van het personeel van de TBI
hangt niet af van het aantal uitgevoerde beoor-
delingen of van de resultaten daarvan.
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Bekwaamheid

Beschrijving van de bekwaamheid

Eis

4. Vaststellen van de
specifieke produc-
tiecontrole in de

fabriek

Het fabricageproces van het specifieke product
begrijpen en evalueren teneinde passende
maatregelen vast te stellen om de bestendig-
heid van het product via het fabricageproces
in kwestie te waarborgen.

Een TBI moet beschikken over personeel met
een passende kennis van de relatie tussen de
fabricageprocessen en de productkenmerken in
verband met de productiecontrole in de fabriek.

5. Beoordeling van
het product

De prestaties voor essenti€le kenmerken van
bouwproducten beoordelen op basis van ge-
harmoniseerde methoden tegen geharmoni-
seerde criteria.

Bovenop de in de punten 1, 2 en 3 gestelde
eisen moet een TBI toegang hebben tot de be-
nodigde middelen apparatuur voor de beoor-
deling van de prestaties voor essentiéle kenmer-
ken van bouwproducten op de productgebie-
den waarvoor zij is aangewezen.

6. Algemeen beheer

Zorgen voor consistentie, betrouwbaarheid,
objectiviteit en traceerbaarheid door de con-
stante toepassing van passende beheersmetho-
den.

Een TBI moet beschikken over:

a) bewijsstukken inzake een correct bestuurlijk
gedrag;

b) een beleid met bijbehorende procedures om
de vertrouwelijkheid van gevoelige informa-
tie bij de TBI zelf en bij al haar partners te
waarborgen;

¢) een documentcontrolesysteem om de re-
gistratie, traceerbaarheid, herziening en ar-
chivering van alle relevante documenten te
waarborgen;

d) een mechanisme voor interne audit en be-
oordeling van het beheer om geregeld te
controleren of passende beheersmethoden
worden toegepast;

e) een procedure om beroepen en klachten ob-
jectief te behandelen.
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BILAGE V

BEOORDELING EN VERIFICATIE VAN DE PRESTATIEBESTENDIGHEID

1.  SYSTEMEN VOOR BEOORDELING EN VERIFICATIE VAN DE PRESTATIEBESTENDIGHEID
1.1. Systeem 1+ — Verklaring van de prestaties van de essentiéle kenmerken van het bouwproduct door de fabrikant op

basis van de volgende items:
a) de fabrikant voert het volgende uit:

i) de productiecontrole in de fabriek;
ii) verdere tests van in de fabriek genomen monsters volgens het voorgeschreven testprogramma;
b) de aangemelde productcertificatie-instantie verstrekt het certificaat van prestatiebestendigheid van het product op

basis van:

i) de bepaling van het producttype op grond van typeonderzoek (inclusief bemonstering), typeberekening,
getabelleerde waarden of een beschrijvende documentatie van het product;

ii) de initi¢le inspectie van de productie-installatie en van de productiecontrole in de fabriek;
ili) permanente bewaking, beoordeling en evaluatie van de productiecontrole in de fabriek;

iv) steekproefsgewijze controle van monsters voordat het product in de handel wordt gebracht.

1.2. Systeem 1 — Verklaring van de prestaties van de essentiéle kenmerken van het bouwproduct door de fabrikant op

basis van de volgende items:
a) de fabrikant voert het volgende uit:

i) de productiecontrole in de fabriek;
i) verdere tests van door de fabrikant in de fabriek genomen monsters volgens het voorgeschreven testpro-
gramma;
b) de aangemelde productcertificatie-instantie verstrekt het certificaat van prestatiebestendigheid van het product op

basis van:

i) de bepaling van het producttype op grond van typeonderzoek (inclusief bemonstering), typeberekening,

getabelleerde waarden of een beschrijvende documentatie van het product;

i) de initi€le inspectie van de productie-installatie en van de productiecontrole in de fabriek;

i) permanente bewaking, beoordeling en evaluatie van de productiecontrole in de fabriek.

1.3. Systeem 2+ — Verklaring van de prestaties van de essentiéle kenmerken van het bouwproduct door de fabrikant op

basis van de volgende items:

a) de fabrikant voert het volgende uit:

i) de bepaling van het producttype op grond van typeonderzoek (inclusief bemonstering), typeberekening,
getabelleerde waarden of een beschrijvende documentatie van het product;

ii) de productiecontrole in de fabriek;

iii) tests van in de fabriek genomen monsters volgens het voorgeschreven testprogramma;
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1.4.

1.5.

b) de aangemelde certificatie-instantie voor productiecontrole verstrekt het conformiteitscertificaat van de productie-
controle in de fabriek op basis van:

i) de initiéle inspectie van de productie-installatie en van de productiecontrole in de fabriek;
ii) permanente bewaking, beoordeling en evaluatie van de productiecontrole in de fabriek.

Systeem 3 — Verklaring van de prestaties van de essentiéle kenmerken van het bouwproduct door de fabrikant op
basis van de volgende items:

a) de fabrikant voert de productiecontrole in de fabriek uit;

b) het aangemelde testlaboratorium bepaalt het producttype op grond van typeonderzoek (op basis van bemon-
stering door de fabrikant), typeberekening, getabelleerde waarden of een beschrijvende documentatie van het
product.

Systeem 4 — Verklaring van de prestaties van de essentiéle kenmerken van het bouwproduct door de fabrikant op
basis van de volgende items:

a) de fabrikant voert het volgende uit:

i) de bepaling van het producttype op grond van typeonderzoek, typeberekening, getabelleerde waarden of een
beschrijvende documentatie van het product;

i) de productiecontrole in de fabriek;
b) geen taken voor de aangemelde instantie.

INSTANTIES DIE BETROKKEN ZIJN Bl DE BEOORDELING EN VERIFICATIE VAN DE PRESTATIEBESTENDIGHEID

De aangemelde instanties die bij de beoordeling en verificatie van de prestatiebestendigheid van een bouwproduct
betrokken zijn, kunnen op grond van hun taken als volgt worden ingedeeld:

1. instantie voor productcertificering: een aangemelde, al dan niet van de overheid afhankelijke instantie die de
nodige bekwaamheid en verantwoordelijkheid heeft om volgens de vastgestelde procedure- en beheersregels een
productcertificering af te wikkelen;

2. certificatie-instantie voor productiecontrole in de fabriek: een aangemelde, al dan niet van de overheid afthankelijke
instantie die de nodige bekwaamheid en verantwoordelijkheid heeft om volgens de vastgestelde procedure- en
beheersregels een certificatie van productiecontrole in de fabriek af te wikkelen;

3. testlaboratorium: een aangemeld laboratorium dat de kenmerken of prestaties van materialen of bouwproducten
meet, onderzoekt, test, ijkt of op enige andere manier bepaalt.

GEVALLEN VAN ESSENTIELE KENMERKEN WAARIN NIET NAAR EEN TOEPASSELIJKE GEHARMONISEERDE
TECHNISCHE SPECIFICATIE HOEFT TE WORDEN VERWEZEN

1. brandgedrag;

2. brandwerendheid;

3. gedrag bij een brand vanaf de buitenzijde;
4. geluidsabsorptie;

5. gevaren door emissie van gevaarlijke stoffen.
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VERORDENING (EU) Nr. 306/2011 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD

van 9 maart 2011

tot intrekking van Verordening (EG) nr. 1964/2005 van
bananen

HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie, en met name artikel 207, lid 2,

Gezien het voorstel van de Commissie,

Na toezending van het ontwerp van wetgevingshandeling aan
de nationale parlementen,

Handelend volgens de gewone wetgevingsprocedure (1),
Overwegende hetgeen volgt:

(1)  In Verordening (EG) nr. 1964/2005 van de Raad (%) is

de Raad inzake de invoertarieven voor

terugwerkende kracht werd toegepast vanaf 15 december
2009, de datum van parafering van de overeenkomst, is
het tarief gedaald tot 148 EUR/ton. De volgende verlagin-
gen moeten in zeven jaartermijnen worden toegepast,
met een mogelijke vertraging van ten hoogste twee jaar
indien een akkoord over de landbouwmodaliteiten in de
Doha-Ronde van de Wereldhandelsorganisatie (WTO) op
zich laat wachten. Het uiteindelijke tarief van 114 EUR/
ton moet ten laatste op 1 januari 2019 zijn bereikt. De
verlaagde tarieven worden bij de WTO geconsolideerd
zodra de EU-lijst voor bananen is gecertificeerd.

De overeenkomst, die al voorlopig wordt toegepast sinds
de datum waarop zij is ondertekend, is goedgekeurd bij
Besluit 2011/194/EU van de Raad (%).

bepaald dat het invoertarief voor bananen van GN-code (5)  In het licht van de nieuwe invoertarieven voor bananen
0803 00 19 vanaf 1 januari 2006 176 EURJton be- die krachtens de overeenkomst moeten worden toege-
draagt. past, moet Verordening (EG) nr. 1964/2005 worden in-
getrokken,
(20 Op 31 mei 2010 is de Overeenkomst van Geneve inzake
de handel in bananen (}) tussen de Europese Unie en HEBBEN DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Brazili¢, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Guatemala, Hon-
duras, Mexico, Nicaragua, Panama, Peru en Venezuela

(.de overeenkomst”) ondertekend, die betrekking heeft Artikel 1
op de structuur en de werking van de handelsregeling Verordening (EG) nr. 1964/2005 wordt ingetrokken.
van de Unie voor bananen van GN-code 0803 00 19.
Artikel 2
(3)  Op grond van de overeenkomst verlaagt de Unie haar e
invoertarief voor bananen geleidelijk aan van 176 EUR/ Deze verordening treedt in werking op de datum van inwer-
ton tot 114 EUR[ton. Door een eerste verlaging, die met kingtreding van de overeenkomst.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Straatsburg, 9 maart 2011.

Voor het Europees Parlement
De voorzitter
J. BUZEK

Voor de Raad
De voorzitster
GYORI E.

(") Standpunt van het Europees Parlement van 3 februari 2011 (nog
niet bekendgemaakt in het Publicatieblad) en besluit van de Raad van
7 maart 2011.

@) PB L 316 van 2.12.2005, blz. 1.

blz. 66 van dit Publicatieblad.

() PB L 141 van 9.6.2010, blz. 3. () Zie
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RICHTLIJNEN

RICHTLIJN 2011/24/EU VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD

van 9 maart 2011

betreffende de toepassing van de rechten van patiénten bij grensoverschrijdende gezondheidszorg

HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie, en met name de artikelen 114 en 168,

Gezien het voorstel van de Commissie,

Gezien het advies van het Europees Economisch en Sociaal
Comité (1),

Gezien het advies van het Comité van de Regio’s (3),

Handelend volgens de gewone wetgevingsprocedure (3),

Overwegende hetgeen volgt:

1

Overeenkomstig artikel 168, lid 1, van het Verdrag be-
treffende de werking van de Europese Unie (VWEU) moet
bij de bepaling en uitvoering van elk beleid en optreden
van de Unie een hoog niveau van bescherming van de
menselijke gezondheid worden verzekerd. Dit betekent
dat de Unie ook wanneer zij op grond van andere Ver-
dragsbepalingen handelingen vaststelt, een hoog niveau
van bescherming van de menselijke gezondheid moet
waarborgen.

Artikel 114, VWEU is de passende rechtsgrond aangezien
het merendeel van de bepalingen van deze richtlijn tot
doel heeft de werking van de interne markt en het vrije
verkeer van goederen, personen en diensten te verbete-
ren. Omdat aan de voorwaarden voor de toepassing van
artikel 114, VWEU als rechtsgrond wordt voldaan, dient
de uniale wetgeving die rechtsgrond te gebruiken zelfs
wanneer de bescherming van de volksgezondheid een
doorslaggevende factor is voor de gemaakte keuzen.
Artikel 114, lid 3, VWEU verlangt in dit verband expli-

() PB C 175 van 28.7.2009, blz. 116.
(3 PB C 120 van 28.5.2009, blz. 65.
(}) Standpunt van het Europees Parlement van 23 april 2009 (PB C 184

E van 8.7.2010, blz. 368), standpunt van de Raad in eerste lezing
van 13 september 2010 (PB C 275 E van 12.10.2010, blz. 1),
standpunt van het Europees Parlement van 19 januari 2011 (nog
niet bekendgemaakt in het Publicatieblad) en besluit van de Raad van
28 februari 2011.

ciet dat bij harmonisering wordt uitgegaan van een hoog
niveau van bescherming van de volksgezondheid, daarbij
in het bijzonder rekening houdend met alle nieuwe ont-
wikkelingen die op wetenschappelijke feiten zijn geba-
seerd.

De gezondheidsstelsels van de Unie vormen een centraal
onderdeel van het hoge niveau van sociale bescherming
van de Unie en dragen bij tot sociale samenhang en
sociale rechtvaardigheid, alsook tot duurzame ontwikke-
ling. Bovendien maken zij deel uit van het bredere kader
van diensten van algemeen belang.

Ondanks de mogelijkheden voor patiénten om grensover-
schrijdende gezondheidszorg te ontvangen in het kader
van deze richtlijn, blijven de lidstaten verantwoordelijk
voor het verlenen van veilige, hoogwaardige, efficiénte
en kwantitatief voldoende gezondheidszorg aan de bur-
gers op hun grondgebied. Bovendien mag de omzetting
van deze richtlijn in nationale wetgeving en de toepassing
ervan er niet toe leiden dat patiénten worden aangemoe-
digd om buiten hun lidstaat van aansluiting een behan-
deling te ondergaan.

Zoals door de Raad in zijn conclusies van 1 en 2 juni
2006 betreffende de gemeenschappelijke waarden en be-
ginselen van de gezondheidsstelsels van de Europese
Unie (%) (hierna: ,de conclusies van de Raad”) wordt er-
kend, is er een reeks operationele beginselen die door de
gezondheidsstelsels in de hele Unie wordt gedeeld. Deze
operationele beginselen zijn noodzakelik om ervoor te
zorgen dat patiénten vertrouwen hebben in grensover-
schrijdende gezondheidszorg, hetgeen onontbeerlijk is
om zowel patiéntenmobiliteit als een hoog niveau van
gezondheidsbescherming tot stand te brengen. In de-
zelfde verklaring erkende de Raad dat er grote verschillen
zijn in de manieren waarop aan deze waarden en begin-
selen in de lidstaten gestalte wordt gegeven. Met name
besluiten omtrent het pakket van de gezondheidszorg
waarop de burgers recht hebben en de mechanismen
die worden aangewend om die gezondheidszorg te finan-
cieren en te verstrekken, zoals de mate waarin men
marktmechanismen en concurrentiedruk in het beheer
van de gezondheidssystemen kan laten meespelen, dienen
op nationaal niveau te worden genomen.

Hoewel het Hof van Justitie van de Europese Unie
(hierna: ,het Hof van Justitie”) de bijzondere aard van
gezondheidsdiensten heeft erkend, heeft het ook bij her-
haling bevestigd dat alle soorten gezondheidszorg onder
het toepassingsgebied van het VWEU vallen.

() PB C 146 van 22.6.2006, blz. 1.



L 88/46

Publicatieblad van de Europese Unie

4.4.2011

)

(10)

(11)

Deze richtlijn eerbiedigt de vrijheid van elke lidstaat om
te beslissen welke soort gezondheidszorg hij passend acht
en laat deze vrijheid onverlet. Geen van de bepalingen
van deze richtlijn mag op zodanige wijze worden uitge-
legd dat de fundamentele ethische keuzes van de lidstaten
worden ondermijnd.

Over bepaalde vraagstukken in verband met grensover-
schrijdende gezondheidszorg, zoals in het bijzonder de
terugbetaling van de kosten van gezondheidszorg die
wordt verstrekt in een andere lidstaat dan die waar de
ontvanger van de zorg woonachtig is, heeft het Hof van
Justitie zich al uitgesproken. Deze richtlijn beoogt een
algemenere en ook doeltreffender toepassing van de
door het Hof van Justitie per geval ontwikkelde begin-
selen te bereiken.

In de conclusies van de Raad heeft de Raad de bijzondere
waarde erkend van een initiatief op het gebied van grens-
overschrijdende gezondheidszorg waarbij de burgers van
de Unie duidelijkheid wordt geboden omtrent hun rech-
ten en aanspraken bij verplaatsing van de ene lidstaat
naar een andere teneinde de rechtszekerheid te waarbor-
gen.

Deze richtlijn beoogt de vaststelling van voorschriften
om de toegang tot veilige en hoogwaardige grensover-
schrijdende gezondheidszorg in de Unie te bevorderen,
de mobiliteit van patiénten, overeenkomstig de door het
Hof van Justitie vastgelegde beginselen, te waarborgen en
samenwerking op het gebied van de gezondheidszorg
tussen de lidstaten te bevorderen, met volledige eerbiedi-
ging van de verantwoordelijkheden van de lidstaten voor
de wvaststelling van de socialezekerheidsvoorzieningen in
verband met gezondheid en voor de organisatie en ver-
strekking van gezondheidszorg en geneeskundige verzor-
ging, alsmede socialezekerheidsvoorzieningen, in het bij-
zonder in verband met ziekte.

Deze richtlijn dient van toepassing te zijn op individuele
patiénten die zich in een andere lidstaat dan de lidstaat
van aansluiting willen laten behandelen. Zoals het Hof
van Justitie heeft bevestigd, wordt de gezondheidszorg
noch door de bijzondere aard ervan, noch door de wijze
waarop zij wordt georganiseerd of gefinancierd, aan het
grondbeginsel van het vrije verkeer van diensten onttrok-
ken. De lidstaat van aansluiting kan evenwel besluiten,
voor zover dit gerechtvaardigd is om dwingende redenen
van algemeen belang betreffende de volksgezondheid, de
terugbetaling van de kosten van grensoverschrijdende ge-
zondheidszorg te beperken om redenen die verband hou-
den met de kwaliteit en de veiligheid van de verleende
gezondheidszorg. De lidstaat van aansluiting kan ook
bijkomende maatregelen treffen op andere gronden, wan-
neer zulks op grond van dergelijke dwingende redenen
van algemeen belang gerechtvaardigd kan worden. Het
Hof van Justitie heeft namelijk gesteld dat de bescher-
ming van de volksgezondheid een dwingende reden
van algemeen belang is op grond waarvan beperkingen
van het in de Verdragen verankerde vrije verkeer gerecht-
vaardigd kunnen worden.

Het begrip ,dwingende redenen van algemeen belang”,
waarnaar in een aantal bepalingen van deze richtlijn
wordt verwezen, is gaandeweg door het Hof van Justitie

(13)

(14)

(15)

(16)

ontwikkeld in zijn rechtspraak betreffende de artikelen
49 en 56, VWEU, en kan zich nog verder ontwikkelen.
Het Hof van Justitie heeft in een aantal zaken bepaald dat
dwingende redenen van algemeen belang een beperking
van de vrijheid van dienstverlening kunnen rechtvaardi-
gen, zoals eisen inzake planning waarmee wordt beoogd
om een toereikende en permanente toegang tot een even-
wichtig aanbod van hoogwaardige behandeling in de be-
trokken lidstaat te waarborgen of de wens de kosten in
de hand te houden en elke verspilling van financiéle,
technische en menselijke middelen zo veel mogelijk te
voorkomen. Ook heeft het Hof van Justitie erkend dat
de doelstelling van de instandhouding van evenwichtige
en voor eenieder toegankelijke medische verzorging en
ziekenhuisdiensten, één van de afwijkingen om redenen
van volksgezondheid kan zijn in de zin van artikel 52,
VWEU, voor zover deze doelstelling bijdraagt tot het
bereiken van een hoog niveau van bescherming van de
volksgezondheid. Het Hof van Justitie heeft ook gesteld
dat dergelijke bepaling van het VWEU de lidstaten toe-
staat de vrije verstrekking van medische verzorging en
ziekenhuisdiensten te beperken voor zover de instand-
houding van behandelingscapaciteit of medische deskun-
digheid op het grondgebied van de lidstaat van essentieel
belang is voor de volksgezondheid.

Het is duidelijk dat de verplichting tot de terugbetaling
van de kosten van grensoverschrijdende gezondheidszorg
beperkt dient te blijven tot de prestaties waarop de ver-
zekerde uit hoofde van de wetgeving van de lidstaat van
aansluiting recht heeft.

Deze richtlijn dient niet te worden toegepast op diensten
die allereerst zijn bedoeld om mensen te helpen bij het
verrichten van dagelijkse routinetaken. Meer bepaald
dient deze richtlijn niet te worden toegepast op de dien-
sten van langdurige zorg die noodzakelijk worden geacht
om de zorgbehoevende in staat te stellen een zo vol-
waardig en zelfstandig mogelijk te leven te leiden. Deze
richtlijn dient bijvoorbeeld niet te worden toegepast op
langdurige zorgdiensten die worden verleend door thuis-
zorgdiensten, in zorgwoningen en in verzorgingshuizen
of huisvesting (,verzorgingstehuizen”).

Wegens hun specifieke karakter dienen de toegang tot en
de toewijzing van organen ten behoeve van transplantatie
buiten het toepassingsgebied van deze richtlijn te vallen.

Wat de terugbetaling van de kosten van grensoverschrij-
dende gezondheidzorg betreft, dient deze richtlijn niet
alleen van toepassing te zijn op situaties waarin een
patiént gezondheidszorg ontvangt in een andere lidstaat
dan de lidstaat van aansluiting, maar ook op het voor-
schrijven, verstrekken en leveren van geneesmiddelen en
medische hulpmiddelen in het kader van de verlening
van een gezondheidsdienst. De definitie van grensover-
schrijdende gezondheidszorg dient betrekking te hebben
op zowel de situatie waarin de patiént deze geneesmid-
delen en medische hulpmiddelen koopt in een andere
dan de lidstaat van aansluiting, als de situatie waarin de
patiént deze geneesmiddelen en medische hulpmiddelen
koopt in een andere lidstaat dan de lidstaat waar het
recept is voorgeschreven.
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(17) Deze richtliin dient de voorschriften van de lidstaten overkoepelende waarden van universaliteit, toegang tot

(18)

(19)

(20)

(21)

betreffende de verkoop van geneesmiddelen en medische
hulpmiddelen via het internet onverlet te laten.

Deze richtlijn dient niemand het recht te geven op toe-
gang tot, verblijf of vestiging in een lidstaat teneinde
aldaar gezondheidszorg te ontvangen. Indien het verblijf
van een persoon op het grondgebied van een lidstaat niet
strookt met de wetgeving van die lidstaat betreffende het
recht van binnenkomst en verblijf op zijn grondgebied,
dient de betrokkene niet te worden beschouwd als ver-
zekerde in de zin van deze richtlijn. De lidstaten dienen
bevoegd te blijven om te bepalen wie als verzekerde
wordt beschouwd voor de toepassing van hun openbaar
stelsel voor gezondheidszorg en hun socialezekerheids-
wetgeving, mits de in deze richtliin opgenomen patién-
tenrechten maar gegarandeerd worden.

Wanneer een patiént grensoverschrijdende gezondheids-
zorg ontvangt, is het cruciaal dat hij van tevoren van de
geldende voorschriften op de hoogte is. De grensover-
schrijdende gezondheidszorg dient onder de voorschrif-
ten in de wetgeving van de lidstaat waar de behandeling
plaatsvindt, te vallen, aangezien de lidstaten uit hoofde
van artikel 168, lid 7, VWEU verantwoordelijk zijn voor
de organisatie en verstrekking van gezondheidsdiensten
en geneeskundige verzorging. Dit dient de patiént te hel-
pen met kennis van zaken beslissingen te nemen en
misverstanden en misvattingen te voorkomen. Bovendien
dient hierdoor een hoog niveau van vertrouwen tussen
de patiént en de zorgaanbieder te worden tot stand ge-
bracht.

Om patiénten te helpen een weloverwogen keuze te ma-
ken wanneer zij in een andere lidstaat gezondheidszorg
wensen te ontvangen, moeten de lidstaten waar de be-
handeling plaatsvindt ervoor zorgen dat patiénten uit een
andere lidstaat op verzoek de nodige informatie krijgen
over de veiligheids- en kwaliteitsnormen die op zijn
grondgebied gelden, alsook over de zorgaanbieders waar-
voor deze normen gelden. Tevens dienen de zorgaanbie-
ders patiénten op verzoek informatie te verstrekken over
specifiecke aspecten van de gezondheidsdiensten die zij
aanbieden en over mogelijke behandelingen. Voor zover
zorgaanbieders patiénten die wonen in de lidstaat waar
de behandeling plaatsvindt, over die specifieke aspecten al
de nodige informatie verstrekken, dient deze richtlijn de
zorgaanbieders niet te verplichten patiénten uit andere
lidstaten uitgebreider voor te lichten. Niets belet de lid-
staat waar de behandeling plaatsvindt andere actoren dan
de zorgaanbieders, zoals verzekeringsaanbieders of over-
heden, te belasten met het verstrekken van de informatie
over specificke aspecten van de aangeboden gezondheids-
diensten, indien dat vanuit het oogpunt van de organisa-
tie van het gezondheidszorgstelsel passender is.

De Raad heeft in zijn conclusies erkend dat er een geheel
van in de hele Unie gedeelde gemeenschappelijke waar-
den en beginselen bestaat betreffende de manier waarop
gezondheidsstelsels voorzien in de behoeften van de be-
volking en van de patiénten die zij ten dienste staan. De

(22)
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kwaliteitsvolle zorg, rechtvaardigheid en solidariteit zijn
bij de werkzaamheden van verschillende instellingen van
de Unie algemeen erkend. De lidstaten moeten daarom
ook waarborgen dat deze waarden jegens patiénten en
burgers uit andere lidstaten in acht worden genomen en
dat alle patiénten een rechtvaardige behandeling krijgen
op basis hun zorgbehoeften en niet op basis van hun
lidstaat van aansluiting. Daarbij moeten de lidstaten de
beginselen van het vrije verkeer van personen in de in-
terne markt, non-discriminatie op grond van onder meer
nationaliteit en de noodzakelijkheid en evenredigheid van
eventuele beperkingen op het vrije verkeer naleven. Deze
richtlijn dient zorgaanbieders echter geenszins te ver-
plichten patiénten uit andere lidstaten voor geplande be-
handelingen te aanvaarden of hen voorrang te geven ten
koste van andere patiénten, bijvoorbeeld door deze laat-
sten langer op een behandeling te doen wachten. De
instroom van patiénten kan een vraag creéren die de
beschikbare capaciteit voor een bepaalde behandeling in
een lidstaat overstijgt. In dergelijke uitzonderlijke gevallen
moet de betrokken lidstaat de mogelijkheid hebben de
situatiec om redenen van volksgezondheid te verhelpen
overeenkomstig de artikelen 52 en 62, VWEU. Deze
beperking dient echter geen afbreuk te doen aan de ver-
plichtingen van de lidstaten uit hoofde van Verordening
(EG) nr. 883/2004 van het Europees Parlement en de
Raad van 29 april 2004 betreffende de coodrdinatie van
de socialezekerheidsstelsels (1).

Er moet stelselmatig en permanent worden gewerkt aan
verbetering van de kwaliteits- en veiligheidsnormen over-
eenkomstig de conclusies van de Raad, met inachtneming
van de vooruitgang van de internationale medische we-
tenschap en de algemeen erkende goede medische prak-
tijken alsook van nieuwe gezondheidstechnologieén.

Het garanderen van duidelijke gemeenschappelijke ver-
plichtingen met betrekking tot het voorzien in mechanis-
men voor de omgang met schade als gevolg van gezond-
heidszorg is dan ook essentieel om te voorkomen dat een
gebrek aan vertrouwen in die mechanismen een belem-
mering voor de verbreiding van grensoverschrijdende ge-
zondheidszorg vormt. Stelsels ter dekking van schade in
de lidstaat waar de behandeling plaatsvindt, mogen de
lidstaten niet beletten de dekking van hun binnenlandse
stelsels uit te breiden tot patiénten uit hun land die zich
in het buitenland willen laten behandelen wanneer dit
geschikt is voor de patiént.

De lidstaten moeten ervoor zorgen dat er voor de op hun
grondgebied verleende gezondheidszorg op de aard en de
omvang van het risico afgestemde mechanismen zijn die
patiénten beschermen en verhaalmogelijkheid bieden in
geval van schade. De aard en de wijze van uitvoering van
die mechanismen dienen echter door de lidstaat te wor-
den bepaald.

() PB L 166 van 30.4.2004, blz. 1.
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Het recht op bescherming van persoonsgegevens is een
grondrecht dat is vastgelegd in artikel 8 van het Handvest
van de grondrechten van de Europese Unie. Om de con-
tinuiteit van grensoverschrijdende gezondheidszorg te
kunnen waarborgen, moeten persoonsgegevens over de
gezondheid van patiénten worden doorgegeven. Deze
persoonsgegevens moeten van de ene naar de andere
lidstaat kunnen worden doorgegeven, maar tegelijkertijd
moeten de grondrechten van personen worden gewaar-
borgd. Richtlijn 95/46/EG van het Europees Parlement en
de Raad van 24 oktober 1995 betreffende de bescher-
ming van natuurlijke personen in verband met de ver-
werking van persoonsgegevens en betreffende het vrije
verkeer van die gegevens (') geeft personen recht op toe-
gang tot de persoonsgegevens die hun gezondheid betref-
fen, bijvoorbeeld tot de gegevens van hun medische dos-
siers waarin onder meer informatie over diagnosen, on-
derzoeksresultaten, beoordelingen door behandelende art-
sen en verrichte behandelingen en ingrepen wordt opge-
nomen. Die bepalingen dienen ook van toepassing te zijn
in het kader van de grensoverschrijdende gezondheids-
zorg waarop deze richtlijn betrekking heeft.

Het recht op terugbetaling van de kosten van in een
andere lidstaat verleende gezondheidszorg door het wet-
telijk socialezekerheidsstelsel van patiénten als ver-
zekerde, is door het Hof van Justitie in diverse arresten
erkend. Het Hof van Justitie heeft geoordeeld dat de Ver-
dragsbepalingen betreffende de vrijheid van dienstverrich-
ting de vrijheid omvatten van ontvangers van gezond-
heidszorg, waaronder zij die geneeskundige behandeling
behoeven, om zich met het oog daarop naar een andere
lidstaat te begeven. Hetzelfde moet gelden voor ontvan-
gers van gezondheidszorg die op een andere wijze, bij-
voorbeeld via diensten op het gebied van e-gezondheids-
zorg, gezondheidszorg willen ontvangen die in een an-
dere lidstaat wordt verleend.

Overeenkomstig de in de rechtspraak van het Hof van
Justitie vastgestelde beginselen en zonder afbreuk te doen
aan het financiéle evenwicht van de stelsels van gezond-
heidszorg en sociale zekerheid van de lidstaten, dient te
worden gezorgd voor een grotere rechtszekerheid ten
aanzien van de terugbetaling van kosten voor gezond-
heidszorg, zowel voor de patiénten als voor de gezond-
heidswerkers, zorgaanbieders en socialezekerheidsinstel-
lingen.

Deze richtlijn dient geen gevolgen te hebben voor het
recht van verzekerden op de terugbetaling van de kosten
van gezondheidszorg die tijdens een tijdelijk verblijf in
een andere lidstaat om medische redenen noodzakelijk
wordt overeenkomstig Verordening (EG) nr. 883/2004.
Ook mag deze richtlijn geen afbreuk doen aan het recht
van verzekerden om toestemming te krijgen voor een
behandeling in een andere lidstaat wanneer wordt vol-
daan aan de voorwaarden in de verordeningen betref-
fende de coordinatie van de socialezekerheidsregelingen,
in het bijzonder Verordening (EG) nr. 883/2004 of Ver-
ordening (EEG) nr. 1408/71 van de Raad van 14 juni
1971 betreffende de toepassing van de socialezekerheids-
regelingen op werknemers en zelfstandigen, alsmede op

() PB L 281 van 23.11.1995, blz. 31.
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hun gezinsleden, die zich binnen de Gemeenschap ver-
plaatsen (3, die krachtens Verordening (EU) nr.
1231/2010 van het Europees Parlement en de Raad
van 24 november 2010 tot uitbreiding van Verordening
(EG) nr. 883/2004 en Verordening (EG) nr. 987/2009 tot
onderdanen van derde landen die enkel door hun natio-
naliteit nog niet onder deze verordeningen vallen (%) en
Verordening (EG) nr. 859/2003 van de Raad van 14 mei
2003 tot uitbreiding van de bepalingen van Verordening
(EEG) nr. 140871 en Verordening (EEG) nr. 574/72 tot
de onderdanen van derde landen die enkel door hun
nationaliteit nog niet onder deze bepalingen vallen (¥,
van toepassing zijn.

Het is passend te bepalen dat ook patiénten die zich in
andere omstandigheden dan die waarop Verordening
(EG) nr. 883/2004 van toepassing is, voor gezondheids-
zorg naar een andere lidstaat begeven, van de beginselen
van het vrije verkeer van patiénten, diensten en goederen
overeenkomstig het VWEU en deze richtlijn moeten kun-
nen genieten. Patiénten moeten de garantie krijgen dat de
kosten van die gezondheidszorg ten minste tot hetzelfde
niveau worden ten laste genomen als wanneer dezelfde
gezondheidszorg in de lidstaat van aansluiting zou zijn
verleend. Hiermee wordt niets afgedaan aan de verant-
woordelijkheid van de lidstaten om de hoogte van de
ziektekostendekking van hun burgers vast te stellen en
dienen aanzienlijke gevolgen voor de financiering van de
nationale gezondheidszorgstelsels te worden voorkomen.

Voor de patiénten dienen beide stelsels dan ook coherent
te zijn; ofwel is deze richtlijn van toepassing ofwel zijn
de uniale verordeningen betreffende de codrdinatie van
de socialezekerheidsstelsels van toepassing.

Wanneer aan de voorwaarden wordt voldaan, mogen de
gunstiger rechten die door de uniale verordeningen be-
treffende de coordinatie van de socialezekerheidsstelsels
worden gewaarborgd, de patiént niet worden onthouden.
Wanneer derhalve aan een patiént een voor zijn gezond-
heidstoestand passende behandeling, gelet op zijn ge-
zondheidstoestand van dat moment en het te verwachten
ziekteverloop, niet binnen een medisch verantwoorde
termijn kan worden gegeven en deze patiént toestem-
ming vraagt om die behandeling in een andere lidstaat
te ondergaan, moet deze toestemming, onder de in de
uniale verordeningen gestelde voorwaarden, altijd worden
verleend wanneer een dergelijke behandeling deel uit-
maakt van de voordelen waarin de wetgeving van de
lidstaat waar de patiént zijn woonplaats heeft, voorziet.
Indien een patiént echter uitdrukkelijk een behandeling
vraagt op grond van deze richtlijn, moeten de terugbeta-
lingsvoordelen worden beperkt tot die welke van toepas-
sing zijn volgens deze richtlijn. Wanneer de patiént op
grond van zowel deze richtlijn als Verordening (EG) nr.
883/2004 recht heeft op grensoverschrijdende gezond-
heidszorg en de toepassing van deze laatste verordening
gunstiger is voor de patiént, moet zijn aandacht hierop
worden gevestigd door de lidstaat van aansluiting.

149 van 5.7.1971, blz. 2.
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van de in een andere lidstaat verleende gezondheidszorg
en de tenlasteneming van de kosten moet bijgevolg be-
perkt zijn tot de feitelijke kosten van de ontvangen ge-
zondheidszorg.

Deze richtlijn heeft niet tot doel patiénten een aanspraak
te geven op terugbetaling van de kosten van gezond-
heidszorg die verleend is in een andere lidstaat indien
de wetgeving van de lidstaat van aansluiting van de ver-
zekerde niet in een aanspraak op die zorg voorziet. Ook
mag deze richtlijn de lidstaten niet beletten hun regeling
voor verstrekkingen in natura uit te breiden tot in een
andere lidstaat verleende gezondheidszorg. In deze richt-
lijn moet worden erkend dat lidstaten hun eigen stelsels
van gezondheidszorg en sociale zekerheid zodanig mo-
gen inrichten dat het recht op behandeling op regionaal
of lokaal niveau wordt bepaald.

De lidstaat van aansluiting moet de patiént het recht
geven om in een andere lidstaat ten minste dezelfde
prestaties te ontvangen als die welke in de wetgeving
van de lidstaat van aansluiting worden voorzien. Indien
in de lijst van prestaties niet precies wordt vermeld welke
behandelingsmethode wordt toegepast, maar soorten be-
handelingen worden aangegeven, mag de lidstaat van
aansluiting voorafgaande toestemming of terugbetaling
niet weigeren met het argument dat de behandelings-
methode op zijn grondgebied niet beschikbaar is, maar
moet hij nagaan of de gevraagde of ontvangen grensover-
schrijdende behandeling overeenkomt met de prestaties
die in zijn wetgeving zijn voorzien. Hoewel de verplich-
ting om een grensoverschrijdende behandeling terug te
betalen uit hoofde van deze richtlijn, beperkt blijft tot
gezondheidszorg die valt onder de prestaties waarop de
patiént recht heeft in zijn lidstaat van aansluiting, belet
dit niet dat lidstaten de kosten van een grensoverschrij-
dende behandeling boven deze beperking terugbetalen.
Het staat lidstaten bijvoorbeeld vrij om extra kosten,
zoals reis- en verblijfkosten, of extra kosten die personen
met een handicap hebben, terug te betalen, zelfs als deze
kosten niet worden terugbetaald als de behandeling op
hun grondgebied zou zijn verleend.

Deze richtlijn dient niet te voorzien in de overdracht van
socialezekerheidsrechten tussen lidstaten of in een andere
coordinatie van socialezekerheidsstelsels. De bepalingen
betreffende voorafgaande toestemming en terugbetaling
van de kosten van in een andere lidstaat verleende ge-
zondheidszorg moeten uitsluitend dienen om de vrijheid
om gezondheidszorg te verlenen aan patiénten mogelijk
te maken en ongerechtvaardigde belemmeringen voor die
fundamentele vrijheid in de lidstaat van aansluiting van
de patiént weg te nemen. De verschillen tussen de na-
tionale gezondheidszorgstelsels en de verantwoordelijkhe-
den van de lidstaten voor de organisatie en verstrekking
van gezondheidsdiensten en geneeskundige verzorging,
moeten door deze richtlijn bijgevolg volledig worden
geéerbiedigd.

Uit hoofde van deze richtlijn dienen patiénten recht te
hebben op alle geneesmiddelen waarvoor in de lidstaat
waar de behandeling plaatsvindt een vergunning voor het
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van aansluiting voor dat geneesmiddel geen vergunning
voor het in de handel brengen is afgegeven, aangezien dit
een onmisbaar aspect is om in een andere lidstaat een
doeltreffende behandeling te kunnen krijgen. Niets dient
een lidstaat van aansluiting ertoe te verplichten een ver-
zekerde te vergoeden voor een in de lidstaat waar de
behandeling plaatsvindt voorgeschreven geneesmiddel
wanneer dat geneesmiddel geen deel uitmaakt van de
prestaties waarop de betrokkene uit hoofde van het wet-
telijke socialezekerheidsstelsel of het nationale gezond-
heidsstelsel in de lidstaat van aansluiting recht heeft.

De lidstaten kunnen algemene voorwaarden, behan-
delingscriteria en wettelijke en administratieve formalitei-
ten inzake ontvangst van gezondheidszorg en terugbeta-
ling van kosten van gezondheidszorg blijven toepassen,
zoals de vereiste dat de patiénten een huisarts raadplegen
alvorens een specialist te consulteren of ziekenhuiszorg te
ontvangen, ook jegens patiénten die gezondheidszorg in
een andere lidstaat verlangen, mits deze voorwaarden
noodzakelijk zijn, in redelijke verhouding staan tot het
doel, niet discretionair of discriminerend zijn. Daaronder
kan begrepen zijn de beoordeling door een gezondheids-
werker of een gezondheidszorgbeheerder die diensten
verleent voor het wettelijke socialezekerheids- of gezond-
heidszorgstelsel van de lidstaat van aansluiting, bijvoor-
beeld de huisarts of de eerstelijnsarts bij wie de patiént
geregistreerd is, indien dit noodzakelijk is om vast te
stellen of een bepaalde patiént recht heeft op gezond-
heidszorg. Het is daarom passend te verlangen dat deze
algemene voorwaarden, criteria en formaliteiten op ob-
jectieve, transparante en niet-discriminerende wijze wor-
den toegepast, vooraf bekend zijn, in de eerste plaats op
medische overwegingen berusten en voor patiénten die
gezondheidszorg in een andere lidstaat verlangen, geen
extra belasting vormen ten opzichte van patiénten die in
hun lidstaat van aansluiting worden behandeld, en dat de
beslissingen zo snel mogelijk worden genomen. Dit dient
de rechten van de lidstaten om criteria of voorwaarden
inzake voorafgaande toestemming vast te stellen voor
patiénten die zich in hun lidstaat van aansluiting willen
laten behandelen, onverlet te laten.

In het licht van de rechtspraak van het Hof van Justitie
vormt het vereisen van voorafgaande toestemming voor
de terugbetaling van de kosten van in een andere lidstaat
verstrekte gezondheidszorg door het wettelijk socialeze-
kerheidsstelsel of nationaal gezondheidsstelsel een beper-
king van het vrije verkeer van diensten. Derhalve mag de
lidstaat van aansluiting de terugbetaling van de kosten
van in een andere lidstaat verleende zorg in de regel
niet afhankelijk stellen van voorafgaande toestemming
als de kosten van die zorg door zijn wettelijk socialeze-
kerheidsstelsel of nationaal gezondheidsstelsel terugbe-
taald zouden worden indien de zorg op zijn grondgebied
zou zijn verleend.

Patiéntenstromen tussen lidstaten zijn beperkt en dat zal
naar verwachting ook zo blijven, daar veruit de meeste
patiénten in de Unie gezondheidszorg in eigen land ont-
vangen en daar ook de voorkeur aan geven. In bepaalde
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omstandigheden kunnen patiénten echter bepaalde vor-
men van gezondheidszorg in een andere lidstaat wensen.
Hierbij valt te denken aan zeer gespecialiseerde zorg of
zorg die wordt verleend in grensregio’s waar de dichtst-
bijzijnde geschikte faciliteit zich aan de andere kant van
de grens bevindt. Bovendien willen sommige patiénten in
het buitenland behandeld worden om dicht bij familie-
leden te zijn die in een andere lidstaat wonen, om toe-
gang te hebben tot een andere behandelingsmethode dan
die welke in de lidstaat van aansluiting wordt verstrekt of
omdat zij geloven dat zij zorg van een betere kwaliteit
zullen ontvangen in een andere lidstaat.

Volgens de vaste rechtspraak van het Hof van Justitie
mogen de lidstaten voorafgaande toestemming verlangen
voor de vergoeding van in een andere lidstaat verleende
ziekenhuiszorg door het nationale systeem van intramu-
rale zorg. Het Hof van Justitie heeft geoordeeld dat deze
voorwaarde zowel noodzakelijk als redelijk is omdat het
aantal ziekenhuizen, hun geografische spreiding, hun in-
richting en de uitrustingen waarover zij beschikken, en
zelfs de aard van de medische diensten die zij kunnen
aanbieden, aspecten zijn waarvoor planning, in het alge-
meen bedoeld om verschillende behoeften te vervullen,
mogelijk moet zijn. Het Hof van Justitie heeft geconsta-
teerd dat deze planning beoogt te garanderen dat de
ziekenhuizen op het grondgebied van de betrokken lid-
staat een toereikende en permanente toegang tot een
evenwichtig aanbod van kwaliteitszorg bieden. Bovendien
berust planning op het streven de kosten te beheersen en
iedere verspilling van financiéle, technische en personele
middelen zo veel mogelijk te vermijden. Volgens het Hof
van Justitie zou een dergelijke verspilling des te schade-
lijker zijn daar het ziekenhuiswezen zoals bekend aan-
zienlijke kosten met zich brengt en aan toenemende be-
hoeften moet voldoen, terwijl de financiéle middelen die
voor de gezondheidszorg beschikbaar zijn, ongeacht
welke financieringswijze wordt toegepast, niet onbeperkt
zijn.

Deze redenering gaat ook op voor gezondheidszorg die
niet in een ziekenhuis wordt verstrekt en die in de lid-
staat waar de behandeling wordt verstrekt een soortge-
lijke planning vereist. Het kan daarbij gaan om gezond-
heidszorg die moet worden gepland omdat zeer gespeci-
aliseerde en kostenintensieve medische infrastructuur of
apparatuur vereist is. In het licht van de technologische
vooruitgang, de ontwikkeling van nieuwe behandel-
methoden en het eigen beleid van de lidstaten inzake
de positie van de ziekenhuizen in het gezondheidsstelsel
is de vraag of deze zorg binnen een ziekenhuis dan wel
ambulant wordt verstrekt niet van doorslaggevend belang
voor de beslissing of er al dan niet planning is vereist.

Aangezien de lidstaten verantwoordelijk zijn voor de
vaststelling van de regels voor het beheer, de voorschrif-
ten, de kwaliteits- en veiligheidsnormen, alsmede de or-
ganisatie en verstrekking van gezondheidszorg, en de
planningsbehoeften van lidstaat tot lidstaat verschillen,
moet het dan ook aan de lidstaten worden overgelaten
te besluiten of het nodig is een regeling van voorafgaande
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toestemming in te voeren en, indien zij dit doen, over-
eenkomstig de in deze richtlijn vervatte criteria en in het
licht van de rechtspraak van het Hof van Justitie vast te
stellen voor welke gezondheidszorg in hun stelsel voor-
afgaande toestemming vereist is. De informatie over deze
gezondheidszorg dient vooraf voor het publiek beschik-
baar te worden gesteld.

De criteria voor het verlenen van voorafgaande toestem-
ming moeten berusten op dwingende redenen van alge-
meen belang die de belemmering van het vrije verkeer
van gezondheidszorg kunnen rechtvaardigen, zoals eisen
inzake planning waarmee wordt beoogd om een toerei-
kende en permanente toegang tot een evenwichtig aan-
bod van hoogwaardige behandeling in de betrokken lid-
staat te waarborgen of de wens de kosten in de hand te
houden en elke verspilling van financiéle, technische en
menselijke middelen zoveel mogelijk te voorkomen. Het
Hof van Justitie heeft een aantal mogelijke overwegingen
op een rijtje gezet: het gevaar van een ernstige aantasting
van het financiéle evenwicht van het socialezekerheids-
stelsel, de doelstelling om een evenwichtige en voor een-
ieder toegankelijke verzorging door artsen en ziekenhui-
zen in stand te houden om redenen van volksgezondheid
en de instandhouding van een behandelingscapaciteit of
medische deskundigheid op het nationaal grondgebied
die essentieel is voor de volksgezondheid of zelfs het
overleven van de bevolking. Daarnaast is het van belang
rekening te houden met het algemene beginsel dat de
veiligheid van de patiént gewaarborgd moet worden in
een sector die bekendstaat om de informatieasymmetrie
bij het beheer van een regeling van voorafgaande toe-
stemming. Daarentegen mag voorafgaande toestemming
niet worden geweigerd op grond dat er op het nationale
grondgebied wachtlijsten zijn die zijn bedoeld voor plan-
ning en beheer van het aanbod van ziekenhuisbehan-
delingen op basis van vooraf in algemene termen vast-
gestelde klinische prioriteiten, zonder dat een objectief
medisch oordeel is gevormd.

Volgens de vaste rechtspraak van het Hof van Justitie
dienen de criteria voor het verlenen c.q. weigeren van
voorafgaande toestemming beperkt te blijven tot hetgeen
noodzakelijk en evenredig is in het licht van de dwin-
gende redenen van algemeen belang. De gevolgen van de
mobiliteit van patiénten voor de nationale gezondheids-
stelsels kunnen verschillen naargelang de lidstaat of de
regio in een lidstaat en hangen samen met factoren zoals
geografische ligging, taalbarrieres, de locatie van zieken-
huizen in grensgebieden, de bevolkingsomvang en/of het
gezondheidsbudget. Daarom dient het aan de lidstaten te
zijn om criteria voor het weigeren van voorafgaande toe-
stemming vast te stellen die in de gegeven context nood-
zakelijk en evenredig zijn, ook rekening houdend met
welke gezondheidszorg onder de regeling van de voor-
afgaande toestemming valt, aangezien zelfs een geringe
uitstroom van patiénten sneller invloed heeft voor be-
paalde zeer gespecialiseerde behandelingen dan voor an-
dere. Bijgevolg dienen de lidstaten de mogelijkheid te
hebben de criteria te differentiéren naar regio of ander
voor de organisatie van de gezondheidszorg relevant be-
stuursniveau, of zelfs naar behandeling, op voorwaarde
dat het systeem transparant en gemakkelijk toegankelijk
is en de criteria vooraf openbaar worden gemaakt.
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(45)  Wanneer de patiént recht heeft op gezondheidszorg en van de manieren om dergelijke voorlichting over grens-

(46)

(47)

(48)

die zorg niet binnen een medisch verantwoorde termijn
kan worden verleend, moet de lidstaat van aansluiting in
principe verplicht worden om voorafgaande toestemming
te verlenen. In bepaalde omstandigheden kan grensover-
schrijdende gezondheidszorg de patiént of het algemene
publiek evenwel blootstellen aan een risico dat zwaarder
weegt dan het belang van de patiént om de gewenste
grensoverschrijdende zorg te ontvangen. In dergelijke ge-
vallen moet de lidstaat van aansluiting het verzoek om
voorafgaande toestemming kunnen afwijzen; de lidstaat
van aansluiting moet de patiént in zulk geval oriénteren
naar alternatieve oplossingen.

Als een lidstaat besluit overeenkomstig deze richtlijn een
systeem van voorafgaande toestemming voor de terugbe-
taling van de kosten van in een andere lidstaat verleende
ziekenhuis- of gespecialiseerde zorg in te voeren, moeten
de kosten van dergelijke in een andere lidstaat verleende
zorg door de lidstaat van aansluiting in ieder geval wor-
den terugbetaald tot het bedrag dat vergoed zou worden
indien dezelfde gezondheidszorg in de lidstaat van aan-
sluiting zou zijn verleend; het vergoede bedrag mag ech-
ter niet hoger zijn dan de feitelijke kosten van de ont-
vangen gezondheidszorg. Als aan de voorwaarden van
Verordening (EEG) nr. 140871, of Verordening (EG)
nr. 883/2004 wordt voldaan, moet deze toestemming
echter worden verleend en moeten de prestaties, behou-
dens een andersluidend verzoek van de patiént, overeen-
komstig Verordening (EG) nr. 883/2004 worden ver-
strekt. Dit moet gelden in het bijzonder wanneer de toe-
stemming is verleend nadat het verzoek administratief of
rechterlijk is getoetst en de betrokken persoon de behan-
deling in een andere lidstaat heeft ontvangen. In dat geval
dienen de artikelen 7 en 8 van deze richtlijn niet te
worden toegepast. Dit is in overeenstemming met de
rechtspraak van het Hof van Justitic waarin geoordeeld
is dat patiénten aan wie voorafgaande toestemming is
geweigerd om redenen die achteraf ongegrond zijn be-
vonden, recht hebben op volledige terugbetaling van de
kosten van de in een andere lidstaat ondergane behan-
deling overeenkomstig de wetgeving van de lidstaat waar
de behandeling heeft plaatsgevonden.

De procedures voor grensoverschrijdende gezondheids-
zorg die de lidstaten vaststellen moeten de patiénten
zodanige garanties in verband met objectiviteit, non-dis-
criminatie en transparantie bieden dat gewaarborgd
wordt dat de beslissingen van de nationale autoriteiten
tijdig, zorgvuldig en met inachtneming van die algemene
beginselen en de individuele omstandigheden van elk
geval worden genomen. Dit moet ook gelden voor de
feitelijke terugbetaling van de in een andere lidstaat ge-
maakte gezondheidszorgkosten nadat de patiént behan-
deld is. Patiénten dienen in normale omstandigheden het
recht te hebben om binnen een redelijke termijn een
beslissing over grensoverschrijdende gezondheidszorg te
ontvangen. Die termijn moet echter korter zijn wanneer
het spoedeisende karakter van de behandeling dit vereist.

Passende voorlichting over alle essentiéle aspecten van
grensoverschrijdende gezondheidszorg is nodig om pa-
tiénten in staat te stellen hun rechten op grensoverschrij-
dende gezondheidszorg in de praktijk uit te oefenen. Een

(49)

(50)

overschrijdende gezondheidszorg te geven, is de instelling
van nationale contactpunten in elke lidstaat. Er dient te
worden bepaald welke informatie verplicht moet worden
verstrekt, maar de nationale contactpunten kunnen uit
eigen beweging en ook met de hulp van de Commissie,
meer informatie verstrekken. De nationale contactpunten
dienen de patiéntinformatie in een van de officiéle talen
van de lidstaat waar het contactpunt gevestigd is te ver-
strekken. De informatie kan ook worden verstrekt in een
andere taal.

De lidstaten moeten beslissen over de vorm en het aantal
van hun nationale contactpunten. Dergelijke nationale
contactpunten mogen ook in bestaande informatiecentra
worden opgenomen of op de activiteiten daarvan voort-
bouwen, mits duidelijk wordt aangegeven dat zij tevens
nationale contactpunten voor grensoverschrijdende ge-
zondheidszorg zijn. De nationale contactpunten moeten
op een efficiénte en transparante wijze worden ingericht
en moeten overleg kunnen plegen met patiéntenvereni-
gingen, zorgverzekeraars en zorgaanbieders. De nationale
contactpunten dienen over de nodige middelen te be-
schikken om informatie over de belangrijkste aspecten
van grensoverschrijdende gezondheidszorg te kunnen
verstrekken. De Commissie moet samen met de lidstaten
de samenwerking betreffende de nationale contactpunten
voor grensoverschrijdende gezondheidszorg bevorderen,
en onder meer relevante informatie op uniaal niveau
beschikbaar stellen. Het bestaan van nationale contact-
punten mag de lidstaten niet beletten overeenkomstig
de specifieke inrichting van hun gezondheidszorgstelsel
op regionaal of plaatselijk niveau andere met elkaar ver-
bonden contactpunten op te richten.

De lidstaten dienen de samenwerking tussen de aanbie-
ders, inkopers en regelgevers van gezondheidszorg van
verschillende lidstaten op nationaal, regionaal of lokaal
niveau te bevorderen, opdat veilige, hoogwaardige en
efficiénte grensoverschrijdende gezondheidszorg kan wor-
den gewaarborgd. Dit kan van bijzonder belang zijn in
grensregio’s, waar grensoverschrijdende dienstverlening
de meest efficiénte wijze kan zijn om de gezondheids-
diensten voor de plaatselijke bevolking te organiseren,
maar waar samenwerking tussen de gezondheidsstelsels
van verschillende lidstaten nodig is om dergelijke grens-
overschrijdende gezondheidsdiensten blijvend tot stand te
kunnen brengen. Deze samenwerking kan bestaan in ge-
zamenlijke planning, wederzijdse erkenning of aanpas-
sing van procedures of normen, interoperabiliteit van
de nationale systemen voor informatie- en communica-
tietechnologie (hierna: ,ICT”), praktische mechanismen
om de continuiteit van de zorg te waarborgen of prakti-
sche bevordering van tijdelijke of incidentele verlening
van grensoverschrijdende gezondheidszorg door gezond-
heidswerkers. In Richtlijn 2005/36/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 7 september 2005 betreffende
de erkenning van beroepskwalificaties (') is bepaald dat
het vrij verrichten van tijdelijke of incidentele diensten in
een andere lidstaat, waaronder diensten van gezondheids-
werkers, behoudens specifieke bepalingen van het uniaal

() PB L 255 van 30.9.2005, blz. 22.
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recht, niet om redenen van beroepskwalificatie mag wor-
den beperkt. Deze richtlijn moet Richtlijn 2005/36/EG
onverlet laten.

De Commissie moet samenwerking tussen de lidstaten op
de in hoofdstuk IV van deze richtlijn genoemde gebieden
aanmoedigen, en kan overeenkomstig artikel 168, lid 2,
VWEU in nauw contact met de lidstaten alle dienstige
initiatieven nemen om deze coordinatie te vergemakke-
lijken en te bevorderen. In dat verband moet de Com-
missie samenwerking bij de verlening van grensover-
schrijdende gezondheidszorg op regionaal en lokaal ni-
veau bevorderen, met name door te wijzen op belang-
rijke belemmeringen voor samenwerking tussen zorgaan-
bieders in grensgebieden en aanbevelingen te doen en
informatie en beste praktijken te verspreiden over manie-
ren om dergelijke belemmeringen te slechten.

Het kan nodig zijn dat de lidstaat van aansluiting een
bevestiging krijgt dat grensoverschrijdende gezondheids-
zorg verleend zal worden of verleend is door een wettig
praktiserende gezondheidswerker. Het is daarom gepast
ervoor te zorgen dat in nationale of lokale registers aan-
wezige informatie over het recht van een in de lidstaat
waar de behandeling plaatsvindt gevestigde gezondheids-
werker om een praktijk uit te oefenen, op verzoek be-
schikbaar wordt gesteld aan de autoriteiten van de lid-
staat van aansluiting.

Wanneer geneesmiddelen in een lidstaat toegelaten zijn
en in die lidstaat voor een bepaalde patiént voorgeschre-
ven zijn door een lid van een gereglementeerd beroep in
de gezondheidszorg als gedefinieerd in Richtlijn
2005/36/EG, moet dit recept in principe in de lidstaat
waar de geneesmiddelen zijn toegelaten, medisch erkend
en afgeleverd kunnen worden. De opheffing van de wet-
telijke en bestuursrechtelijke belemmeringen voor een
dergelijke erkenning mag geen afbreuk doen aan de
noodzaak van passende instemming door de behan-
delend arts of apotheker van de patiént in elk afzonder-
lijk geval indien dit uit hoofde van de bescherming van
de menselijke gezondheid gerechtvaardigd is, noodzake-
lijk is en evenredig is met die doelstelling. De erkenning
van recepten uit andere lidstaten dient elke beroeps- of
ethische plicht op grond waarvan de apotheker zou moe-
ten weigeren het middel te verstrekken, onverlet te laten.
De medische erkenning moet bovendien de beslissing van
de lidstaat van aansluiting over de opname van deze
geneesmiddelen in het vergoedingenpakket van het soci-
alezekerheidsstelsel waarbij de patiént is aangesloten, on-
verlet laten. De terugbetaling van geneesmiddelen wordt
ook niet beinvloed door de voorschriften betreffende de
wederzijdse erkenning van recepten, maar valt onder de
algemene voorschriften betreffende terugbetaling van
grensoverschrijdende gezondheidszorg in hoofdstuk III
van deze richtlijn. De toepassing van het erkennings-
beginsel dient te worden bevorderd door de nodige maat-
regelen vast te stellen om de veiligheid van de patiént te
vrijwaren en misbruik van of verwarring over geneesmid-
delen te voorkomen. Deze maatregelen dienen de vast-
stelling te omvatten van een niet-uitputtende lijst van op
het recept te vermelden gegevens. Niets dient de lidstaten
te beletten bijkomende gegevens in hun recepten op te
nemen zolang dit de erkenning van recepten uit andere
landen, waarop de elementen van de gemeenschappelijke
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lijst voorkomen, niet in de weg staat. De erkenning van
recepten dient ook te gelden voor medische hulpmidde-
len die in de lidstaat waar het hulpmiddel wordt ver-
strekt, wettelijk in de handel zijn gebracht.

De Commissie dient de verdere ontwikkeling van Euro-
pese referentienetwerken van zorgaanbieders en experti-
secentra in de lidstaten te steunen. Europese referentie-
netwerken kunnen de toegang tot een diagnose en de
verstrekking van hoogwaardige gezondheidszorg verbete-
ren voor alle patiénten met aandoeningen waarvoor een
bijzondere concentratie van middelen of deskundigheid
vereist is, en zij kunnen tevens een centrale rol spelen op
het gebied van medische opleiding, onderzoek en ver-
spreiding en beoordeling van informatie, in het bijzonder
voor zeldzame ziekten. Deze richtlijn dient de lidstaten
derhalve te stimuleren om de verdere ontwikkeling van
Europese referentienetwerken te versterken. De Europese
referentienetwerken berusten op vrijwillige deelname van
hun leden, maar de Commissie dient te bepalen aan
welke criteria en voorwaarden de netwerken moeten vol-
doen om in aanmerking te komen voor steun van de
Commissie.

Zeldzame ziekten zijn ziekten die een prevalentiedrempel
halen van maximaal vijf patiénten met de betrokken aan-
doening per 10 000 inwoners, overeenkomstig Verorde-
ning (EG) nr. 141/2000 van het Europees Parlement en
de Raad van 16 december 1999 inzake weesgeneesmid-
delen ('), en zij zijn allemaal ernstig, chronisch en vaak
levensbedreigend. Sommige patiénten met zeldzame ziek-
ten krijgen te maken met moeilikheden in hun zoek-
tocht naar een diagnose en een behandeling om hun
levenskwaliteit en levensverwachting te verbeteren, moei-
lijkheden die ook worden erkend in de aanbeveling van
de Raad van 8 juni 2009 betreffende een optreden op
het gebied van zeldzame ziekten (3).

Technologische ontwikkelingen op het gebied van de
grensoverschrijdende  verlening van gezondheidszorg
met behulp van ICT’s kunnen tot gevolg hebben dat de
uitoefening van de toezichthoudende taak door de lid-
staten onduidelijk wordt, en zo het vrije verkeer van
gezondheidszorg belemmeren en mogelijk verdere risico’s
voor de bescherming van de gezondheid opleveren. Voor
de verlening van gezondheidszorg met behulp van ICT's
worden in de Unie zeer uiteenlopende en onverenigbare
indelingen en normen gehanteerd, waardoor belemmerin-
gen voor deze wijze van verlening van grensoverschrij-
dende gezondheidszorg, alsmede mogelijke risico’s voor
de bescherming van de gezondheid ontstaan. De lidstaten
dienen er derhalve naar te streven hun ICT-systemen
interoperabel te maken. Voor de invoering van ICT-sys-
temen voor de gezondheidszorg zijn evenwel uitsluitend
de lidstaten bevoegd. Derhalve dient in deze richtlijn
rekening te worden gehouden zowel met het belang
van de werkzaamheden betreffende interoperabiliteit als
met de verdeling van bevoegdheden, zulks door de Com-
missie en de lidstaten te doen samenwerken bij het ont-
wikkelen van niet-bindende maatregelen om de keuze
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aan instrumenten waarover de lidstaten beschikken voor
het bevorderen van de interoperabiliteit van ICT-syste-
men in de gezondheidszorgsector te verruimen en de
toegang van patiénten tot e-gezondheidstoepassingen te
steunen, wanneer lidstaten besluiten om deze in te voe-
ren.

De interoperabiliteit van elektronische gezondheidszorg-
oplossingen (e-gezondheid) moet worden bewerkstelligd
met inachtneming van de nationale regelingen inzake de
verstrekking van gezondheidszorg die zijn vastgesteld om
de patiént te beschermen, met inbegrip van wetgeving
inzake internetapotheken, in het bijzonder nationale ver-
boden op de verzending per post van receptplichtige
geneesmiddelen voor zover zij verenigbaar zijn met de
rechtspraak van het Hof van Justitie en Richtlijn 97/7/EG
van het Europees Parlement en de Raad van 20 mei
1997 betreffende de bescherming van de consument bij
op afstand gesloten overeenkomsten (1), alsook Richtlijn
2000/31/EG van het Europees Parlement en de Raad van
8 juni 2000 betreffende bepaalde juridische aspecten van
de diensten van de informatiemaatschappij, met name de
elektronische handel, in de interne markt (2).

De voortdurende ontwikkeling van de medische weten-
schap en de gezondheidstechnologieén biedt de gezond-
heidsstelsels van de lidstaten kansen, maar stelt deze ook
voor uitdagingen. Samenwerking bij de evaluatie van
nieuwe gezondheidstechnologieén kan de lidstaten hel-
pen doordat schaalvoordelen worden behaald en dubbel
werk wordt voorkomen, en kan een betere kennisbasis
opleveren voor een optimaal gebruik van nieuwe techno-
logieén teneinde te waarborgen dat veilige, hoogwaardige
en efficiénte gezondheidszorg wordt verleend. Voor een
dergelijke samenwerking zijn duurzame structuren nodig,
waaraan alle relevante autoriteiten van de lidstaten deel-
nemen en die op de bestaande proefprojecten en overleg
met een breed scala van betrokkenen moeten voortbou-
wen. Deze richtlijn dient derhalve een grondslag te bie-
den voor blijvende steun van de Unie voor deze vorm
van samenwerking.

Volgens artikel 291, VWEU dienen de algemene voor-
schriften en beginselen die van toepassing zijn op de
wijze waarop de lidstaten de uitoefening van de uitvoe-
ringsbevoegdheden door de Commissie controleren,
vooraf te worden vastgelegd bij een verordening die
wordt vastgesteld volgens de gewone wetgevingspro-
cedure. In afwachting van de vaststelling van die nieuwe
verordening blijft Besluit 1999/468/EG van de Raad van
28 juni 1999 tot vaststelling van de voorwaarden voor
de uitoefening van de aan de Commissie verleende uit-
voeringsbevoegdheden () van toepassing, met uitzon-
dering van de regelgevingsprocedure met toetsing, die
niet van toepassing is.

De Commissie moet de bevoegdheid krijgen om, over-
eenkomstig artikel 290, VWEU gedelegeerde handelingen
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vast te stellen ten aanzien van maatregelen waarbij spe-
cifieke categorieén geneesmiddelen en medische hulpmid-
delen worden uitgesloten van de erkenning van recepten
overeenkomstig deze richtlijn. Om vast te stellen welke
referentienetwerken in aanmerking moeten komen voor
steun van de Commissie, moet de Commissie ook de
bevoegdheid krijgen gedelegeerde handelingen vast te
stellen betreffende de criteria en voorwaarden waaraan
Europese referentienetwerken moeten voldoen.

Van bijzonder belang is dat wanneer de Commissie over-
eenkomstig artikel 290, VWEU de bevoegdheid heeft om
gedelegeerde handelingen vast te stellen, zij bij haar voor-
bereidende werkzaamheden het nodige overleg pleegt,
ook op deskundigenniveau.

Overeenkomstig punt 34 van het Interinstitutioneel Ak-
koord ,Beter wetgeven” (*) worden de lidstaten ertoe aan-
gespoord voor zichzelf en in het belang van de Unie hun
eigen tabellen op te stellen, die voor zover mogelijk het
verband weergeven tussen deze richtlijn en de omzet-
tingsmaatregelen, en deze openbaar te maken.

De Europese Toezichthouder voor gegevensbescherming
heeft ook een advies uitgebracht betreffende het voorstel
van deze richtlijn (%).

Aangezien de doelstelling van deze richtlijn, namelijk het
vaststellen van voorschriften ter vergemakkelijking van de
toegang tot veilige en hoogwaardige grensoverschrijdende
gezondheidszorg in de Unie, niet voldoende door de lid-
staten kan worden verwezenlijkt en derhalve wegens de
omvang en de gevolgen van het optreden beter op uniaal
niveau kan worden verwezenlijkt, kan de Unie, overeen-
komstig het in artikel 5 van het Verdrag betreffende de
Europese Unie neergelegde subsidiariteitsbeginsel, maat-
regelen nemen. Overeenkomstig het in hetzelfde artikel
neergelegde evenredigheidsbeginsel gaat deze richtlijn niet
verder dan nodig is om die doelstelling te verwezenlijken,

HEBBEN DE VOLGENDE RICHTLIJN VASTGESTELD:

1.

HOOFDSTUK 1
ALGEMENE BEPALINGEN
Artikel 1

Onderwerp en toepassingsgebied

Deze richtlijn bevat voorschriften ter vergemakkelijking

van de toegang tot veilige en hoogwaardige grensoverschrij-
dende gezondheidszorg en bevordert samenwerking op het ge-
bied van de gezondheidszorg tussen de lidstaten, met volledige
eerbiediging van de nationale bevoegdheden voor het organise-
ren en verstrekken van gezondheidszorg. Deze richtlijn heeft
tevens tot doel de relatie met het bestaande kader inzake de
coordinatie van de socialezekerheidsstelsels, Verordening (EG)
nr. 883/2004, te verduidelijken met het oog op de toepassing
van de rechten van patiénten.

)

() P
P

AN

321 van 31.12.2003, blz. 1.
128 van 6.6.2009, blz. 20.



L 88/54

Publicatieblad van de Europese Unie

4.4.2011

2. Deze richtlijn is van toepassing op de verlening van ge-
zondheidszorg aan patiénten, ongeacht de wijze van organisatie,
verstrekking of financiering.

3. Deze richtlijn is niet van toepassing op:

a) diensten op het gebied van langdurige zorg die tot doel
hebben om hulpbehoevenden te ondersteunen bij de uitvoe-
ring van dagelijkse routinetaken;

b) de toewijzing van en de toegang tot organen ten behoeve
van transplantatie;

¢) publieke vaccinatieprogramma’s tegen infectieziekten, die uit-
sluitend bedoeld zijn ter bescherming van de gezondheid van
de bevolking op het grondgebied van een lidstaat en waar-
voor specifieke plannings- en implementatiemaatregelen gel-
den, met uitzondering van hoofdstuk IV.

4. De wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen van de lid-
staten betreffende de organisatie en de financiering van de ge-
zondheidszorg in situaties die geen verband houden met grens-
overschrijdende gezondheidszorg worden door deze richtlijn
onverlet gelaten. In het bijzonder verplicht niets in deze richtlijn
een lidstaat ertoe de kosten van door op zijn grondgebied ge-
vestigde zorgaanbieders terug te betalen indien die aanbieders
niet aangesloten zijn bij het socialezekerheids- of gezondheids-
zorgstelsel van die lidstaat.

Artikel 2
Verband met andere uniale bepalingen

Deze richtlijn is van toepassing onverminderd:

a) Richtlijn 89/105/EEG van de Raad van 21 december 1988
betreffende de doorzichtigheid van maatregelen ter regeling
van de prijsstelling van geneesmiddelen voor menselijk ge-
bruik en de opneming daarvan in de nationale stelsels van

gezondheidszorg ();

b) Richtlijn 90/385/EEG van de Raad van 20 juni 1990 be-
treffende de onderlinge aanpassing van de wetgevingen van
de lidstaten inzake actieve implanteerbare medische hulp-
middelen (%, Richtlijn 93/42/EEG van de Raad van
14 juni 1993 betreffende medische hulpmiddelen (°) en
Richtlijn 98/79/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 27 oktober 1998 betreffende medische hulpmid-
delen voor in-vitrodiagnostiek (¥);

¢) Richtlijn 95/46/EG en Richtlijn 2002/58/EG van het Euro-
pees Parlement en de Raad van 12 juli 2002 betreffende de
verwerking van persoonsgegevens en de bescherming van
de persoonlijke levenssfeer in de sector elektronische com-
municatie (°);

d) Richtlijn 96/71/EG van het Europees Parlement en de Raad
van 16 december 1996 betreffende de terbeschikkingstelling
van werknemers met het oog op het verrichten van dien-
sten (°);

¢) Richtlijn 2000/31/EG;
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Richtlijn 2000/43/EG van de Raad van 29 juni 2000 hou-
dende toepassing van het beginsel van gelijke behandeling
van personen ongeacht ras of etnische afstamming (7);

Richtlijn 2001/20/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 4 april 2001 betreffende de onderlinge aanpassing
van de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen van de
lidstaten inzake de toepassing van goede klinische praktijken
bij de uitvoering van klinische proeven met geneesmiddelen
voor menselijk gebruik (%);

Richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 6 november 2001 tot vaststelling van een com-
munautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor men-

selijk gebruik (%);

Richtlijn 2002/98/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 27 januari 2003 tot vaststelling van kwaliteits-
en veiligheidsnormen voor het inzamelen, testen, bewerken,
opslaan en distribueren van bloed en bloedbestanddelen van
menselijke oorsprong (1%);

Verordening (EG) nr. 859/2003;

Richtlijn 2004/23/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 31 maart 2004 tot vaststelling van kwaliteits-
en veiligheidsnormen voor het doneren, verkrijgen, testen,
bewerken, bewaren en distribueren van menselijke weefsels
en cellen (11);

Verordening (EG) nr. 726/2004 van het Europees Parlement
en de Raad van 31 maart 2004 tot vaststelling van com-
munautaire procedures voor het verlenen van vergunningen
en het toezicht op geneesmiddelen voor menselijk en dier-
geneeskundig gebruik en tot oprichting van een Europees
Geneesmiddelenbureau (12);

Verordening (EG) nr. 883/2004 en Verordening (EG) nr.
987/2009 van het Europees Parlement en de Raad van
16 september 2009 tot vaststelling van de wijze van toe-
passing van Verordening (EG) nr. 883/2004 betreffende de
coordinatie van de socialezekerheidsstelsels (*3);

Richtlijn 2005/36[EG;

Verordening (EG) nr. 1082/2006 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 5 juli 2006 betreffende een Europese
groepering voor territoriale samenwerking (EGTS) (*4);

L 180 van 19.7.2000, blz. 22.
L 121 van 1.5.2001, blz. 34.

L 311 van 28.11.2001, blz. 67.
L 33 van 8.2.2003, blz. 30.

L 102 van 7.4.2004, blz. 48.

L 136 van 30.4.2004, blz. 1.

L 284 van 30.10.2009, blz. 1.
L 210 van 31.7.2006, blz. 19.

a~Bea-Ra-Ra-Na-Ra-Na-Ra]
[esliesHlococlios o osios)



4.42011

Publicatieblad van de Europese Unie

L 88/55

p) Verordening (EG) nr. 1338/2008 van het Europees Parle-
ment en de Raad van 16 december 2008 betreffende com-
munautaire statisticken over de volksgezondheid en de ge-
zondheid en veiligheid op het werk (1);

q) Verordening (EG) nr. 593/2008 van het Europees Parlement
en de Raad van 17 juni 2008 inzake het recht dat van
toepassing is op verbintenissen uit overeenkomst (Rome
I) (%), Verordening (EG) nr. 864/2007 van het Europees Par-
lement en de Raad van 11 juli 2007 inzake het recht dat
van toepassing is op niet-contractuele verbintenissen (Rome
1) () en andere uniale regelgeving betreffende internationaal
privaatrecht, in het bijzonder voorschriften betreffende de
bevoegde rechter en het toepasselijke recht;

1) Richtlijn 2010/53/EU van het Europees Parlement en de
Raad van 7 juli 2010 inzake kwaliteits- en veiligheidsnor-
men voor menselijke organen, bestemd voor transplanta-
tie (*);

s) Verordening (EU) nr. 1231/2010.

Artikel 3
Definities

Voor de toepassing van deze richtlijn wordt verstaan onder:

a) ,gezondheidszorg™ gezondheidsdiensten die door gezond-
heidswerkers aan patiénten worden verstrekt om de gezond-
heidstoestand van deze laatsten te beoordelen, te behouden
of te herstellen, waaronder begrepen het voorschrijven en
het verstrekken van geneesmiddelen en medische hulpmid-
delen;

b) ,verzekerden”:

i) personen, inclusief hun gezinsleden en nabestaanden, die
onder artikel 2 van Verordening (EG) nr. 883/2004 val-
len en verzekerden zijn in de zin van artikel 1, onder ),
van die verordening, en

ii) onderdanen van derde landen die onder Verordening
(EG) nr. 859/2003 of Verordening (EU) nr. 1231/2010
vallen, of voldoen aan de in de wetgeving van de lidstaat
vastgestelde verzekeringsvoorwaarden voor het recht op
prestaties;

¢) lidstaat van aansluiting™:

i) voor de onder b), i), bedoelde personen: de lidstaat die
overeenkomstig Verordening (EG) nr. 883/2004 en Ver-
ordening (EG) nr. 987/2009 bevoegd is tot het aan een
verzekerde verlenen van voorafgaande toestemming om

354 van 31.12.2008, blz. 70.
177 van 4.7.2008, blz. 6.
199 van 31.7.2007, blz. 40.
207 van 6.8.2010, blz. 14.

een passende behandeling te ondergaan buiten de lidstaat
waar deze woonachtig is,

ii) voor de onder b), ii), bedoelde personen: de lidstaat die
overeenkomstig Verordening (EG) nr. 859/2003 of Ver-
ordening (EU) nr. 1231/2010 bevoegd is tot het aan een
verzekerde verlenen van voorafgaande toestemming om
een passende behandeling te ondergaan in een andere
lidstaat. Indien geen lidstaat overeenkomstig die verorde-
ningen bevoegd is, is de lidstaat van aansluiting de lid-
staat waar de betrokkene verzekerd is of overeenkomstig
de wetgeving van die lidstaat recht heeft op ziektekos-
tenprestaties;

d) ,lidstaat waar de behandeling plaatsvindt”: de lidstaat op het
grondgebied waarvan de gezondheidszorg feitelik aan de
patiént wordt verleend. In het geval van telegeneeskunde
wordt de gezondheidszorg geacht te zijn verstrekt in de
lidstaat waar de zorgaanbieder is gevestigd;

¢) ,grensoverschrijdende gezondheidszorg™ gezondheidszorg
die wordt verleend of voorgeschreven in een andere lidstaat
dan de lidstaat van aansluiting;

f) .gezondheidswerker”: een arts, verantwoordelijk algemeen
ziekenverpleger (verpleegkundige), beoefenaar der tandheel-
kunde (tandarts), verloskundige of apotheker in de zin van
Richtlijn 2005/36/EG of een andere beroepsbeoefenaar die
werkzaamheden in de gezondheidszorg verricht die behoren
tot een gereglementeerd beroep, als gedefinieerd in artikel 3,
lid 1, onder a), van Richtlijn 2005/36/EG, of iemand die
krachtens de wetgeving van de lidstaat waar de behandeling
plaatsvindt als gezondheidswerker wordt aangemerkt;

g) ,zorgaanbieder” een natuurlijk of rechtspersoon of een an-
dere instantie die op het grondgebied van een lidstaat wet-
telijk gezondheidszorg verstrekt;

h) ,patiént”: een natuurlijk persoon die in een lidstaat gezond-
heidszorg wenst te ontvangen of ontvangt;

i) ,geneesmiddel™ een geneesmiddel als gedefinieerd in Richt-
liin 2001/83[EG;

j)  .medisch hulpmiddel” een medisch hulpmiddel als gedefi-
nieerd in Richtlijn 90/385/EEG, Richtlijn 93/42/EEG of
Richtlijn 98/79/[EG;

k) ,recept”: een recept voor een geneesmiddel of een medisch
hulpmiddel dat is uitgeschreven door een lid van een gere-
glementeerd beroep als gedefinieerd in artikel 3, lid 1, onder
a), van Richtlijn 2005/36/EG, dat daartoe in de lidstaat waar
het recept is uitgeschreven wettelijk gemachtigd is;
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) .gezondheidstechnologie™ een geneesmiddel of een medisch
hulpmiddel of medische en chirurgische procedures alsmede
maatregelen voor ziektepreventie, diagnose of behandeling
waarvan in de gezondheidszorg gebruik wordt gemaakt;

m) ,medisch dossier”: alle documenten met gegevens, beoor-
delingen en informatie van enigerlei aard over de toestand
en klinische ontwikkeling van een patiént gedurende het
ZOrgproces.

HOOFDSTUK 1I

VERANTWOORDELIJKHEDEN VAN DE LIDSTATEN OP HET
GEBIED VAN GRENSOVERSCHRIJDENDE
GEZONDHEIDSZORG

Artikel 4

Verantwoordelijkheden van de lidstaat waar de
behandeling plaatsvindt

1. Grensoverschrijdende gezondheidszorg wordt verleend
met inachtneming van de beginselen van universaliteit, toegang
tot kwaliteitsvolle zorg, rechtvaardigheid en solidariteit en over-
eenkomstig:

a) de wetgeving van de lidstaat waar de behandeling plaats-
vindt;

b) kwaliteits- en veiligheidsnormen en -richtsnoeren die door de
lidstaat waar de behandeling plaatsvindt, zijn vastgesteld; en

¢) de uniale wetgeving inzake veiligheidsnormen.

2. De lidstaat waar de behandeling plaatsvindt, draagt er zorg
voor dat:

a) aan patiénten op verzoek door het in artikel 6 bedoelde
nationale contactpunt passende informatie wordt verstrekt
over de in lid 1, onder b), van dit artikel bedoelde normen
en richtsnoeren, inclusief de bepalingen over toezicht op en
beoordeling van zorgaanbieders, informatie over de vraag op
welke zorgaanbieders deze normen en richtsnoeren van toe-
passing zijn, alsmede informatie over de toegankelijkheid van
ziekenhuizen voor personen met handicaps;

b) de zorgaanbieders relevante informatie om individuele pa-
tiénten te helpen om met kennis van zaken een keuze te
maken, onder meer over mogelijke behandelingen, over de
beschikbaarheid, de kwaliteit en de veiligheid van de gezond-
heidszorg die zij in de lidstaat waar de behandeling plaats-
vindt, verlenen en dat zij ook duidelijke facturen opstellen en
duidelijke informatie verschaffen over de prijzen, alsmede
over hun vergunnings- of registratiestatus, hun verzekerings-
dekking of andere individuele of collectieve vormen van
bescherming met betrekking tot de beroepsaansprakelijkheid.
Voor zover zorgaanbieders patiénten die wonen in de lid-
staat waar de behandeling plaatsvindt, hierover al de nodige
informatie verstrekken, verplicht deze richtlijn de zorgaan-
bieders niet patiénten uit andere lidstaten uitgebreider voor
te lichten;

¢) er transparante klachtenregelingen en mechanismen bestaan
zodat patiénten overeenkomstig de wetgeving van de lidstaat
waar de behandeling plaatsvindt over rechtsmiddelen be-
schikken ingeval zij schade ondervinden als gevolg van de
ontvangen gezondheidszorg;

d) er voor de behandeling die op zijn grondgebied plaatsvindt
op de aard en omvang van het risico afgestemde systemen
van beroepsaansprakelijkheidsverzekering, dan wel een waar-
borg of een soortgelijke regeling die gelijkwaardig is of met
betrekking tot het doel in wezen vergelijkbaar is, beschikbaar
zijn;

e) het grondrecht op eerbiediging van het privéleven ten aan-
zien van de verwerking van persoonsgegevens overeenkom-
stig de nationale maatregelen tot omzetting van de uniale
bepalingen inzake de bescherming van persoonsgegevens, in
het bijzonder de Richtlijnen 95/46/EG en 2002/58/EG,
wordt beschermd;

f) patiénten die een behandeling hebben ondergaan overeen-
komstig de nationale maatregelen tot omzetting van de uni-
ale bepalingen inzake de bescherming van persoonsgegevens,
in het bijzonder de Richtlijnen 95/46/EG en 2002/58[EG,
teneinde te zorgen voor de continuiteit van de zorg, recht
hebben op een schriftelijk of elektronisch medisch dossier
over die behandeling, en ten minste toegang hebben tot een
kopie van dit dossier.

3. Het beginsel van non-discriminatie op grond van nationa-
liteit is van toepassing op patiénten uit andere lidstaten.

Dit belet de lidstaat waar de behandeling plaatsvindt niet, indien
dit gerechtvaardigd is om dwingende redenen van algemeen
belang, zoals eisen inzake planning waarmee wordt beoogd
om een toereikende en permanente toegang tot een evenwichtig
aanbod van hoogwaardige behandeling in de betrokken lidstaat
te waarborgen of de wens de kosten in de hand te houden en
elke verspilling van financiéle, technische en menselijke midde-
len zo veel mogelijk te voorkomen, maatregelen betreffende de
toegang tot behandeling te nemen in het kader van zijn wezen-
lijke taak die erin bestaat te zorgen voor een voldoende en
permanente toegang tot gezondheidszorg op zijn grondgebied.
Deze maatregelen blijven beperkt tot hetgeen noodzakelijk en
evenredig is, kunnen geen middel tot willekeurige discriminatie
vormen en moeten vooraf openbaar worden gemaakt.

4. De lidstaten dragen er zorg voor dat zorgaanbieders op
hun grondgebied voor patiénten van andere lidstaten dezelfde
prijsschaal voor de gezondheidszorg hanteren als voor patiénten
uit eigen land die zich in de lidstaat waar de behandeling plaats-
vindt in een vergelijkbare medische situatie bevinden of, indien
er geen vergelijkbare prijs voor patiénten uit eigen land is, een
prijs aanrekenen die berekend is volgens objectieve, niet-discri-
minerende criteria.
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Dit lid doet geen afbreuk aan nationale wetgeving op grond
waarvan zorgaanbieders hun eigen prijzen kunnen bepalen,
mits patiénten uit andere lidstaten niet worden gediscrimineerd.

5. Deze richtlijn laat de wettelijke en bestuursrechtelijke be-
palingen van de lidstaten betreffende het taalgebruik onverlet.
De lidstaten kunnen ervoor kiezen om informatie te verstrekken
in andere dan de officiéle talen van de betrokken lidstaat.

Artikel 5
Verantwoordelijkheden van de lidstaat van aansluiting

De lidstaat van aansluiting zorgt ervoor dat:

a) de kosten van grensoverschrijdende gezondheidszorg worden
vergoed overeenkomstig hoofdstuk III;

b) er mechanismen worden ingesteld om patiénten op verzoek
informatie te geven over hun rechten en aanspraken op het
ontvangen van grensoverschrijdende gezondheidszorg in die
lidstaat, in het bijzonder over de terugbetalingsvoorwaarden
overeenkomstig artikel 7, lid 6, en over de procedures voor
toegang tot en vaststelling van die aanspraken alsook voor
beroep en verhaal indien de patiént van mening is dat zijn
rechten niet geéerbiedigd zijn, overeenkomstig artikel 9. In
informatie over grensoverschrijdende gezondheidszorg wordt
een duidelijk onderscheid gemaakt tussen de rechten die
patiénten hebben op grond van deze richtlijn en de rechten
die voortvloeien uit Verordening (EG) nr. 883/2004;

¢) indien een patiént grensoverschrijdende gezondheidszorg
heeft ontvangen en een medische vervolgbehandeling nodig
blijkt, dezelfde medische vervolgbehandeling beschikbaar is
als het geval zou zijn als de gezondheidszorg op zijn grond-
gebied was verstrekt;

&

patiénten die grensoverschrijdende gezondheidszorg wensen
te ontvangen of ontvangen overeenkomstig en met inacht-
neming van de nationale maatregelen tot omzetting van de
uniale bepalingen inzake de bescherming van persoonsgege-
vens, in het bijzonder de Richtlinen 95/46/EG en
2002/58/EG, op afstand toegang hebben tot of ten minste
een afschrift krijgen van hun medisch dossier.

Artikel 6

Nationale contactpunten voor grensoverschrijdende

gezondheidszorg

1.  Elke lidstaat wijst een of meer nationale contactpunten
voor grensoverschrijdende gezondheidszorg aan en stelt de
Commissie in kennis van de naam en de contactgegevens daar-
van. De Commissie en de lidstaten maken deze informatie be-
schikbaar voor het publick. De lidstaten zorgen ervoor dat de
nationale contactpunten overleg plegen met patiéntenorganisa-
ties, zorgaanbieders en zorgverzekeraars.

2. De nationale contactpunten bevorderen de uitwisseling
van de in lid 3 bedoelde informatie en werken nauw onderling
en met de Commissie samen. Nationale contactpunten verstrek-
ken patiénten op verzoek de naam en de contactgegevens van
de nationale contactpunten in andere lidstaten.

3. Teneinde patiénten in staat te stellen om gebruik te maken
van hun rechten op grensoverschrijdende gezondheidszorg ver-
strekken de nationale contactpunten in de lidstaat waar de be-
handeling plaatsvindt, hen informatie over de zorgaanbieders,
waaronder, op hun verzoek, informatie over het recht van een
specificke zorgaanbieder om diensten te verlenen of mogelijke
beperkingen ten aanzien van zijn praktijk, de in artikel 4, lid 2,
onder a), bedoelde informatie, en informatie over patiéntenrech-
ten, klachtenregelingen en rechtsmiddelen overeenkomstig de
wetgeving van de lidstaat, alsook informatie over de wettelijke
en bestuursrechtelijke opties om geschillen te beslechten, onder
meer als schade ontstaat als gevolg van grensoverschrijdende
gezondheidszorg.

4. De nationale contactpunten in de lidstaat van aansluiting
verstrekken de patiénten en gezondheidswerkers de in artikel 5,
onder b), bedoelde informatie.

5. De in dit artikel bedoelde informatie wordt gemakkelijk
toegankelijk gemaakt en voor zover nodig met elektronische
middelen en in een voor personen met een handicap toeganke-
lijk formaat beschikbaar gesteld.

HOOFDSTUK I

TERUGBETALING VAN DE KOSTEN VAN GRENSOVERSCHRIJ-
DENDE GEZONDHEIDSZORG

Artikel 7
Algemene beginselen voor de terugbetaling van kosten

1. Onverminderd Verordening (EG) nr. 883/2004 en behou-
dens de artikelen 8 en 9 waarborgt de lidstaat van aansluiting
dat de kosten van de verzekerde die grensoverschrijdende ge-
zondheidszorg heeft ontvangen, worden terugbetaald, indien de
betrokken zorg deel uitmaakt van de prestaties waarop de ver-
zekerde uit hoofde van de wetgeving van de lidstaat van aan-
sluiting recht heeft.

2. In afwijking van lid 1:

a) verstrekt een lidstaat, indien hij in bijlage IV bij Verordening
(EG) nr. 883/2004 is vermeld, en overeenkomstig die ver-
ordening de rechten op ziektekostenprestaties voor in een
andere lidstaat woonachtige gepensioneerden en hun gezins-
leden heeft erkend, aan hen, uit hoofde van deze richtlijn,
wanneer zij op zijn grondgebied verblijven, overeenkomstig
zijn wetgeving, op eigen kosten gezondheidszorg alsof de
betrokkenen in de in die bijlage vermelde lidstaat wonen;
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b) wordt, indien de overeenkomstig deze richtlijn verstrekte
zorg niet aan een voorafgaande toestemming is onderwor-
pen, niet wordt verstrekt overeenkomstig titel III, hoofdstuk
1, van Verordening (EG) nr. 883/2004, en wordt verstrekt
op het grondgebied van de lidstaat die overeenkomstig Ver-
ordening (EG) nr. 883/2004 en Verordening (EG) nr.
987/2009 uiteindelijk verantwoordelijk is voor de terugbe-
taling van de kosten, de terugbetaling door die lidstaat ten
laste genomen. Die lidstaat kan de kosten van de zorg te-
rugbetalen onder de voorwaarden en volgens de criteria om
in aanmerking te komen en reglementaire en administratieve
formaliteiten die door hem zijn vastgesteld, mits deze met
het VWEU stroken.

3. De lidstaat van aansluiting bepaalt op plaatselijk, regionaal
of nationaal niveau welke gezondheidszorg aan verzekerden
wordt terugbetaald, alsmede het ten laste genomen bedrag, on-
geacht waar de gezondheidszorg is verstrekt.

4. De kosten van grensoverschrijdende gezondheidszorg
worden door de lidstaat van aansluiting terugbetaald of recht-
streeks betaald tot het bedrag dat door de lidstaat van aanslui-
ting zou zijn ten laste genomen indien de gezondheidszorg op
het grondgebied ervan zou zijn verleend; het ten laste genomen
bedrag is echter niet hoger dan de feitelijke kosten van de
ontvangen gezondheidszorg.

Indien de volledige kosten van de grensoverschrijdenden ge-
zondheidszorg hoger liggen dan de kosten die terugbetaald
zouden zijn als de gezondheidszorg op zijn grondgebied was
verstrekt, kan de lidstaat van aansluiting besluiten om toch de
volledige kosten terug te betalen.

De lidstaten van aansluiting kunnen besluiten andere kosten die
hiermee verband houden terug te betalen, zoals reis- en ver-
blijtkosten, of extra kosten die personen met een handicap bij
grensoverschrijdende gezondheidszorg moeten betalen als ge-
volg van een of meer handicaps, en wel overeenkomstig de
nationale wetgeving en mits deze extra kosten voldoende met
documenten gestaafd zijn.

5. De lidstaten kunnen bepalingen overeenkomstig het
VWEU vaststellen om te waarborgen dat patiénten, wanneer
zij grensoverschrijdende gezondheidszorg ontvangen, dezelfde
rechten genieten als wanneer zij in een vergelijkbare situatie
gezondheidszorg in de lidstaat van aansluiting zouden ontvan-
gen.

6.  Ten behoeve van de toepassing van lid 4 beschikken de
lidstaten over een transparant mechanisme voor de berekening
van de door de lidstaat van aansluiting aan de verzekerde terug
te betalen kosten van de grensoverschrijdende gezondheidszorg.

Dit mechanisme berust op objectieve, niet-discriminerende en
vooraf bekende criteria die worden toegepast op het relevante
bestuurlijke niveau (lokaal, regionaal of nationaal).

7. De lidstaat van aansluiting kan ten aanzien van de ver-
zekerde die om terugbetaling verzoekt van grensoverschrijdende
gezondheidszorg, inclusief door middel van telegeneeskunde
ontvangen gezondheidszorg, de voorwaarden, de criteria om
in aanmerking te komen en reglementaire en administratieve
formaliteiten, ongeacht of die op lokaal, nationaal of regionaal
niveau zijn vastgesteld, toepassen die hij zou toepassen indien
de zorg op zijn grondgebied zou zijn verleend. Daaronder kan
begrepen zijn de beoordeling door een gezondheidswerker of
een gezondheidszorgbeheerder die diensten verleent voor het
wettelijke socialezekerheids- of gezondheidszorgstelsel van de
lidstaat van aansluiting, bijvoorbeeld de huisarts of de eerste-
lijnsarts bij wie de patiént geregistreerd is, indien dit noodzake-
lijk is om vast te stellen of een bepaalde patiént recht heeft op
gezondheidszorg. De uit hoofde van dit lid opgelegde voorwaar-
den, behandelingscriteria en reglementaire en administratieve
formaliteiten mogen echter niet discriminerend zijn of een be-
lemmering vormen voor het vrije verkeer van patiénten, dien-
sten of goederen, tenzij dit objectief gerechtvaardigd is door
eisen inzake planning waarmee wordt beoogd om een toerei-
kende en permanente toegang tot een evenwichtig aanbod van
hoogwaardige behandeling in de betrokken lidstaat te waarbor-
gen of de wens de kosten in de hand te houden en elke ver-
spilling van financiéle, technische en menselijke middelen zo
veel mogelijk te voorkomen.

8.  Onverminderd de in artikel 8 bedoelde gevallen stelt de
lidstaat van aansluiting de terugbetaling van kosten van grens-
overschrijdende gezondheidszorg niet afthankelijk van voor-
afgaande toestemming.

9.  De lidstaat van aansluiting kan de toepassing van de te-
rugbetalingsregeling voor grensoverschrijdende gezondheidszorg
beperken op grond van dwingende redenen van algemeen be-
lang, zoals eisen inzake planning waarmee wordt beoogd om
een toereikende en permanente toegang tot een evenwichtig
aanbod van hoogwaardige behandeling in de betrokken lidstaat
te waarborgen of de wens de kosten in de hand te houden en
elke verspilling van financiéle, technische en menselijke midde-
len zoveel mogelijk te voorkomen.

10.  Niettegenstaande lid 9 zorgen de lidstaten ervoor dat de
kosten van een grensoverschrijdende gezondheidszorg waarvoor
voorafgaand toestemming is verleend, worden terugbetaald
overeenkomstig de toestemming.

11.  Het besluit om de toepassing van dit artikel overeenkom-
stig lid 9 te beperken, wordt beperkt tot hetgeen noodzakelijk
en evenredig is, en mag geen middel tot willekeurige discrimi-
natie of een ongerechtvaardigde belemmering voor het vrije
verkeer van goederen, personen of diensten vormen. De lidsta-
ten delen de Commissie alle beslissingen mede waarbij de te-
rugbetaling op de in lid 9 genoemde gronden wordt beperkt.
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Artikel 8

Gezondheidszorg die aan voorafgaande toestemming kan
worden onderworpen

1. De lidstaat van aansluiting kan voorzien in een systeem
van voorafgaande toestemming voor de terugbetaling van kos-
ten van grensoverschrijdende gezondheidszorg overeenkomstig
dit artikel en artikel 9. Het systeem van voorafgaande toestem-
ming, met inbegrip van criteria en de toepassing daarvan alsook
individuele besluiten waarbij voorafgaande toestemming wordt
geweigerd, wordt beperkt tot hetgeen noodzakelijk en evenredig
is om het doel te bereiken, en mag geen middel tot willekeurige
discriminatie of een ongerechtvaardigde belemmering voor het
vrije verkeer van patiénten vormen.

2. De gezondheidszorg waarvoor voorafgaande toestemming
mag worden verlangd, wordt beperkt tot gezondheidszorg die:

a) is onderworpen aan eisen inzake planning waarmee wordt
beoogd om een toereikende en permanente toegang tot een
evenwichtig aanbod van hoogwaardige behandeling in de
betrokken lidstaat te waarborgen of de wens om de kosten
in de hand te houden en elke verspilling van financiéle,
technische en menselijke middelen zoveel mogelijk te voor-
komen, en:

i) waarvoor de betrokken patiént ten minste één nacht in
het ziekenhuis moet verblijven, of

ii) zeer gespecialiseerde en kostenintensieve medische infra-
structuur of apparatuur vereist is;

g

behandeling met zich meebrengt die een bijzonder risico
voor de patiént of de bevolking inhoudt, of

¢) wordt verstrekt door een zorgaanbieder die op basis van een
besluit van de lidstaat van aansluiting in het bepaalde geval
aanleiding zou kunnen geven tot ernstige en specifiecke be-
zorgdheid over de kwaliteit of veiligheid van de zorg, met
uitzondering van gezondheidszorg die valt onder uniale wet-
geving waarbij een minimaal veiligheids- en kwaliteitsniveau
in de gehele Unie wordt gewaarborgd.

De lidstaten melden de onder a) bedoelde categorieén gezond-
heidszorg aan de Commissie.

3. Bij verzoeken om voorafgaande toestemming van een ver-
zekerde om grensoverschrijdende gezondheidszorg te verkrijgen,
gaat de lidstaat van aansluiting na of is voldaan aan de voor-
waarden van Verordening (EG) nr. 883/2004. Is dit inderdaad
het geval, wordt de voorafgaande toestemming overeenkomstig
die verordening verleend, tenzij de patiént anderszins verzoekt.

4. Indien een patiént die aan een zeldzame ziekte lijdt of van
wie dit wordt vermoed, verzoekt om voorafgaande toestem-
ming, kan een klinische beoordeling worden verricht door des-
kundigen op dat gebied. Als in de lidstaat van aansluiting geen
deskundigen gevonden kunnen worden of het advies van de
deskundige geen uitsluitsel geeft, kan de lidstaat van aansluiting
wetenschappelijk advies inwinnen.

5. Onverminderd lid 6, onder a), b) en c), mag de lidstaat
van aansluiting voorafgaande toestemming niet weigeren als de
patiént overeenkomstig artikel 7 recht op de betrokken zorg
heeft en als deze zorg op zijn grondgebied niet kan worden
verleend binnen een termijn die medisch verantwoord is, op
basis van een objectief medisch oordeel over de gezondheids-
toestand van de patiént, de voorgeschiedenis en het te verwach-
ten verloop van zijn ziekte, de mate van pijn enfof de aard van
zijn handicap op het tijdstip waarop het verzoek om toestem-
ming is ingediend of opnieuw is ingediend.

6. De lidstaat van aansluiting kan de voorafgaande toestem-
ming om de volgende redenen weigeren:

a) indien uit een klinische beoordeling met redelijke zekerheid
blijkt dat de patiént zal worden blootgesteld aan een veilig-
heidsrisico dat, gelet op de mogelijke baten van de gewenste
grensoverschrijdende gezondheidszorg, niet als aanvaardbaar
kan worden aangemerkt;

b) indien met redelijke zekerheid vaststaat dat de bevolking zal
worden blootgesteld aan een aanzienlijk veiligheidsrisico als
gevolg van de betrokken grensoverschrijdende gezondheids-
zorg;

¢) indien die gezondheidszorg wordt verstrekt door een
zorgaanbieder die aanleiding geeft tot ernstige en specificke
bezorgdheid in verband met de inachtneming van normen
en richtsnoeren inzake zorgkwaliteit en veiligheid van de
patiént, met inbegrip van normen inzake toezicht, ongeacht
of die normen en richtsnoeren bij wettelijke of bestuursrech-
telijke bepaling zijn vastgesteld dan wel door middel van
erkenningsystemen in de lidstaat waar de behandeling plaats-
vindt;

d) indien de zorg op zijn grondgebied kan worden verleend
binnen een termijn die, gelet op de gezondheidstoestand
van elke betrokken patiént op dat moment en het te ver-
wachten ziekteverloop, medisch verantwoord is.

7. De lidstaat van aansluiting maakt publiekelijk bekend voor
welke gezondheidszorg ten behoeve van deze richtlijn voor-
afgaande toestemming vereist is en alle dienstige informatie
over de regeling van voorafgaande toestemming.
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Artikel 9

Administratieve procedures met betrekking tot
grensoverschrijdende gezondheidszorg

1. De lidstaat van aansluiting waarborgt dat de administra-
tieve procedures met betrekking tot het gebruik van grensover-
schrijdende gezondheidszorg en voor de terugbetaling van de in
een andere lidstaat gemaakte gezondheidszorgkosten berusten
op objectieve, niet-discriminerende criteria, die noodzakelijk
zijn en evenredig zijn met de beoogde doelstelling.

2. De in lid 1 bedoelde administratieve procedures zijn ge-
makkelijk toegankelijk en informatie dienaangaande wordt op
het geéigende niveau openbaar gemaakt. Zulke procedure moet
kunnen waarborgen dat verzoeken objectief en onpartijdig be-
handeld worden.

3. De lidstaten stellen redelijke termijnen vast waarbinnen
verzoeken om grensoverschrijdende gezondheidszorg moeten
worden behandeld en maken deze termijnen vooraf openbaar.
Bij de behandeling van een verzoek om grensoverschrijdende
gezondheidszorg houden de lidstaten rekening met:

a) de specifieke gezondheidstoestand,

b) de urgentie en individuele omstandigheden.

4. De lidstaten waarborgen dat individuele beslissingen over
het gebruik van grensoverschrijdende gezondheidszorg en de
terugbetaling van de in een andere lidstaat gemaakte gezond-
heidszorgkosten terdege worden gemotiveerd en per geval ge-
toetst kunnen worden en in rechte kunnen worden betwist,
waarbij ook voorlopige maatregelen kunnen worden genomen.

5. Deze richtlijn doet geen afbreuk aan het recht van lidsta-
ten om patiénten een vrijwillig stelsel van voorafgaande melding
aan te bieden waarbij de patiént, in ruil voor deze melding, een
schriftelijke bevestiging krijgt waarop het bedrag vermeld staat
dat volgens de raming zal worden terugbetaald. Deze raming
houdt rekening met de ziekte van de patiént, waarbij de me-
dische procedures worden genoemd die waarschijnlijk van toe-
passing zullen zijn.

De lidstaten kunnen ervoor kiezen de mechanismen voor finan-
ciéle compensatie tussen de bevoegde instellingen toe te passen
zoals bepaald in Verordening (EG) nr. 883/2004. Wanneer hij
dergelijke mechanismen niet toepast, garandeert de lidstaat van
aansluiting dat de patiénten zonder onnodige vertraging terug-

betaling krijgen.

HOOFDSTUK IV
SAMENWERKING OP HET GEBIED VAN GEZONDHEIDSZORG
Artikel 10
Wederzijdse bijstand en samenwerking

1. De lidstaten verlenen de wederzijdse bijstand die voor de
uitvoering van deze richtlijn nodig is; dit omvat samenwerking

over de normen en richtsnoeren inzake kwaliteit en veiligheid
en de uitwisseling van informatie, met name tussen hun natio-
nale contactpunten overeenkomstig artikel 6, inclusief inzake de
bepalingen over toezicht en wederzijdse bijstand om de inhoud
van facturen te verduidelijken.

2. De lidstaten bevorderen de samenwerking bij de verlening
van grensoverschrijdende gezondheidszorg op regionaal en lo-
kaal niveau, alsmede door middel van ICT en andere vormen
van grensoverschrijdende samenwerking.

3. De Commissie moedigt de lidstaten, vooral buurlanden,
aan om onderling overeenkomsten te sluiten. De Commissie
moedigt de lidstaten tevens aan om samen te werken bij de
verstrekking van grensoverschrijdende gezondheidszorg in
grensregio’s.

4. De lidstaten waar de behandeling plaatsvindt, dragen er
zorg voor dat informatie over het recht om hun beroep uit te
oefenen van gezondheidswerkers die zijn ingeschreven in natio-
nale of lokale registers op hun grondgebied, op verzoek be-
schikbaar wordt gemaakt voor de autoriteiten van andere lid-
staten met het oog op grensoverschrijdende gezondheidszorg,
overeenkomstig de hoofdstukken II en IIl en de nationale maat-
regelen ter uitvoering van de uniale bepalingen inzake de be-
scherming van persoonsgegevens, in het bijzonder de Richtlij-
nen 95/46/EG en 2002/58/EG, en het beginsel van het vermoe-
den van onschuld. De uitwisseling van informatie vindt plaats
via het informatiesysteem interne markt dat is ingesteld bij
Beschikking 2008/49/EG van de Commissie van 12 december
2007 inzake de bescherming van persoonsgegevens bij de in-
voering van het informatiesysteem interne markt (IMI) (*).

Artikel 11
Erkenning van in een andere lidstaat verstrekte recepten

1. Indien een vergunning is verleend om een geneesmiddel
op hun grondgebied te verhandelen, waarborgen de lidstaten
overeenkomstig Richtlijn 2001/83/EG of Verordening (EG) nr.
7262004, dat recepten die voor zo een middel in een andere
lidstaat voor een bepaalde patiént zijn verstrekt, op hun grond-
gebied conform hun vigerende wetgeving kunnen worden ge-
bruikt en dat eventuele beperkingen op de erkenning van indi-
viduele recepten verboden zijn, tenzij deze beperkingen:

a) beperkt zijn tot hetgeen noodzakelijk en evenredig is om de
menselijke gezondheid te beschermen en zij niet discrimine-
rend zijn, of

b) op gegronde en gerechtvaardigde twijfel omtrent de echtheid,
de inhoud of de begrijpelijkheid van een individueel recept
berusten.

() PB L 13 van 16.1.2008, blz. 18.
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De erkenning van dergelijke recepten laat nationale regels be-
treffende het voorschrijven van en de afgifte van geneesmidde-
len op recept onverlet indien die regels stroken met het uniaal
recht, onder meer voorschriften betreffende de generieke of
andere vervanging. De erkenning van recepten laat de voor-
schriften betreffende de terugbetaling van geneesmiddelen on-
verlet. De terugbetaling van de kosten van geneesmiddelen valt
onder hoofdstuk III van deze richtlijn.

De erkenning van recepten laat met name onverlet het op
grond van nationale regels bestaande recht van de apotheker
om om ethische redenen te weigeren een middel af te geven, dat
voorgeschreven was in een andere lidstaat, indien de apotheker
ditzelfde recht zou hebben, als het recept zou zijn verstrekt in
de lidstaat van aansluiting.

De lidstaat van aansluiting neemt, naast de erkenning van het
recept, alle nodige maatregelen om de continuiteit van de be-
handeling te verzekeren, indien in de lidstaat waar de behan-
deling plaatsvindt een recept wordt afgegeven voor geneesmid-
delen of medische hulpmiddelen die in de lidstaat van aanslui-
ting verkrijgbaar zijn en de verstrekking ervan in de lidstaat van
aansluiting wordt verlangd.

Dit lid is ook van toepassing op medische hulpmiddelen die
wettelijk in de handel zijn gebracht in de betrokken lidstaat.

2. Teneinde de toepassing van lid 1 te vergemakkelijken, stelt
de Commissie het volgende vast:

a) maatregelen die een gezondheidswerker in staat stellen te
controleren of een recept echt is en in een andere lidstaat
door een daartoe wettig gemachtigd lid van een gereglemen-
teerd beroep in de gezondheidszorg is verstrekt, door middel
van de opstelling van een niet-uitputtende lijst van op re-
cepten te vermelden gegevens die duidelijk te onderscheiden
moeten zijn in alle formulieren voor recepten, met inbegrip
van gegevens om, indien nodig, contact te vergemakkelijken
tussen de partij die het geneesmiddel voorschrijft en de partij
die het verstrekt, om bij te dragen tot een volledig begrip
van de behandeling, met eerbiediging van de gegevens-
bescherming;

=

richtsnoeren om de lidstaten te ondersteunen bij het ont-
wikkelen van de interoperabiliteit van elektronische recepten;

¢) maatregelen ter bevordering van de correcte identificatie van
in de ene lidstaat voorgeschreven en in de andere lidstaat
verstrekte geneesmiddelen of medische hulpmiddelen, waar-
onder maatregelen betreffende de veiligheid van patiénten in
verband met de substitutie van geneesmiddelen of hulpmid-
delen bij grensoverschrijdende gezondheidszorg, wanneer
substitutie in de lidstaat van verstrekking wettelijk is toe-
gestaan. De Commissie neemt met name het gebruik van
de internationale genericke benaming en de dosering van
geneesmiddelen in overweging;

d) maatregelen om ervoor te zorgen dat de patiénteninformatie
over het recept en de daarin vervatte instructies over het
gebruik van het middel, met onder meer vermelding van
de werkzame stof en de dosering, begrijpelijk is.

De maatregelen bedoeld in punt a) worden door de Commissie
uiterlijk op 25 december 2012 en de maatregelen in de punten
¢) en d) worden door de Commissie uiterlijk op 25 oktober
2012 vastgesteld.

3. Dein lid 2, onder a) tot en met d), bedoelde maatregelen
en richtsnoeren worden vastgesteld volgens de in artikel 16, lid
2, bedoelde regelgevingsprocedure.

4. Bij het vaststellen van maatregelen of richtsnoeren uit
hoofde van lid 2 zorgt de Commissie ervoor dat de nalevings-
kosten in verhouding tot de verwachte baten van de maatregel
of richtsnoer staan.

5. Voor de toepassing van lid 1 stelt de Commissie voorts,
middels gedelegeerde handelingen overeenkomstig artikel 17 en
onder de voorwaarden van de artikelen 18 en 19 en uiterlijk op
25 oktober 2012, maatregelen vast om specificke categorieén
geneesmiddelen en medische hulpmiddelen van de in dit artikel
bedoelde erkenning van recepten uit te sluiten wanneer dit
nodig is om de volksgezondheid te beschermen.

6. Lid 1 is niet van toepassing op geneesmiddelen die over-
eenkomstig artikel 71, lid 2, van Richtlijn 2001/83/EG aan een
bijzonder medisch recept onderworpen zijn.

Artikel 12
Europese referentienetwerken

1. De Commissie steunt de lidstaten bij het opzetten van
Europese referentienetwerken van zorgaanbieders en expertise-
centra in de lidstaten, met name op het gebied van zeldzame
ziekten. De netwerken berusten op de vrijwillige deelname van
hun leden die deelnemen aan de activiteiten van het netwerk en
ertoe bijdragen volgens de wetgeving van de lidstaat waar de
leden zijn gevestigd, en zij staan voortdurend open voor nieuwe
zorgaanbieders die eraan willen deelnemen, mits deze zorgaan-
bieders voldoen aan alle vereiste voorwaarden en criteria die
worden genoemd in lid 4.

2. Europese referentienetwerken hebben ten minste drie van
de volgende doelstellingen:

a) bijdragen tot het benutten van het potentieel van Europese
samenwerking op het gebied van zeer gespecialiseerde ge-
zondheidszorg voor patiénten en voor de gezondheidszorg-
stelsels door gebruik te maken van innovaties in de medische
wetenschap en de gezondheidstechnologieén;
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b) bijdragen tot de bundeling van kennis op het gebied van
ziektepreventie;

(g)
~

het bevorderen van betere diagnosen en het verstrekken van
hoogwaardige, toegankelijke en kosteneffectieve gezond-
heidszorg voor alle patiénten met een ziekte waarvoor een
bijzondere concentratie van deskundigheid vereist is op me-
dische terreinen waar deskundigheid zeldzaam is;

d) het maximaliseren van het kosteneffectief gebruik van de
aangewende middelen door deze waar nodig te bundelen;

o
-

het versterken van onderzoek, epidemiologische surveillance,
zoals registers, en het verzorgen van opleidingen voor ge-
zondheidswerkers;

f) het vergemakkelijken van de virtuele en fysieke mobiliteit
van expertise, en het ontwikkelen, delen en verspreiden
van informatie, kennis en beste praktijken en het aanmoedi-
gen van ontwikkelingen op het gebied van de diagnose en
behandeling van zeldzame ziekten, binnen en buiten het
netwerk;

g) het aanmoedigen van de ontwikkeling van benchmarks voor
kwaliteit en veiligheid en bijdragen tot de ontwikkeling en
verspreiding van beste praktijken binnen en buiten het net-
werk;

h) het helpen van lidstaten met een onvoldoende aantal patién-
ten met een bepaalde ziekte of die niet beschikken over de
technologie of deskundigheid om zeer gespecialiseerde hoog-
waardige diensten te bieden.

3. De lidstaten worden aangemoedigd de ontwikkeling van
Europese referentienetwerken te bevorderen door:

a) op hun gehele nationale grondgebied geschikte zorgaanbie-
ders en expertisecentra te verbinden en de verspreiding van
informatie naar geschikte zorgaanbieders en expertisecentra
op hun gehele nationale grondgebied te verzekeren;

=

zorgaanbieders en expertisecentra te stimuleren om aan Eu-
ropese referentienetwerken deel te nemen.

4. Ten behoeve van lid 1 moet de Commissie:

a) een lijst vaststellen met specificke criteria en voorwaarden
waaraan Europese referentienetwerken moeten voldoen en
voorwaarden en criteria waaraan zorgaanbieders die zich
bij het Europese referentienetwerk willen aansluiten, moeten
voldoen. Deze criteria en voorwaarden moeten er onder
meer voor zorgen dat Europese referentienetwerken:

i) over kennis en deskundigheid voor de diagnose, de ver-
volgbehandeling en de behandeling van patiénten be-
schikken, met in voorkomend geval gegevens over goede
resultaten;

ii) een multidisciplinaire aanpak volgen;

i) een hoog niveau van deskundigheid bieden en het ver-
mogen hebben om richtsnoeren voor goede praktijken te
kunnen produceren en resultaatgerichte maatregelen en
kwaliteitscontrole te kunnen toepassen;

iv) een bijdrage aan onderzoek leveren;

v) onderwijs- en opleidingsactiviteiten organiseren; en

vi) nauw samenwerken met andere expertisecentra en net-
werken op nationaal en internationaal niveau;

=

criteria voor de oprichting en beoordeling van Europese refe-
rentienetwerken opstellen en bekendmaken;

¢) de uitwisseling van informatie en expertise in verband met
de oprichting en beoordeling van Europese referentienetwer-
ken bevorderen.

5. De Commissie stelt de in lid 4, onder a), bedoelde maat-
regelen vast bij gedelegeerde handelingen overeenkomstig
artikel 17 en onder de voorwaarden van de artikelen 18 en
19. De in lid 4, onder b) en c), vermelde maatregelen worden
vastgesteld volgens de in artikel 16, lid 2, bedoelde regelgevings-
procedure.

6. De uit hoofde van dit artikel vastgestelde maatregelen
harmoniseren geen wettelijke of bestuursrechtelijke bepalingen
van de lidstaten en eerbiedigen ten volle de verantwoordelijk-
heden van de lidstaten voor de organisatie en de verstrekking
van gezondheidsdiensten en geneeskundige verzorging.

Artikel 13
Zeldzame ziekten

De Commissie ondersteunt de lidstaten om samen te werken bij
de ontwikkeling van diagnose- en behandelingscapaciteit, met
name om:

a) gezondheidswerkers bewust te maken van de instrumenten
die op het niveau van de Unie beschikbaar zijn om hen te
helpen een juiste diagnose van zeldzame ziekten te stellen, in
het bijzonder de Orphanet-databank en de Europese referen-
tienetwerken;

b) patiénten, gezondheidswerkers en de instanties die de ge-
zondheidszorg financieren te wijzen op de mogelijkheden
die Verordening (EG) nr. 883/2004 biedt om patiénten
met een zeldzame ziekte te verwijzen naar andere lidstaten,
ook voor diagnosen en behandelingen die niet beschikbaar
zijn in de lidstaat van aansluiting.
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Artikel 14
E-gezondheid

1. De Unie steunt en bevordert de samenwerking en de uit-
wisseling van informatie tussen de lidstaten in het kader van een
vrijwillig netwerk waarin de door de lidstaten aangewezen na-
tionale autoriteiten die verantwoordelijk zijn voor e-gezondheid
met elkaar worden verbonden.

2. Het e-gezondheidsnetwerk heeft ten doel:

a) te streven naar duurzame economische en sociale voordelen
uit Europese e-gezondheidsstelsels en -diensten en interope-
rabele toepassingen te halen, teneinde een hoog vertrou-
wens- en veiligheidsniveau te bereiken, de zorgcontinuiteit
beter te garanderen en toegang tot veilige en kwalitatief
hoogwaardige gezondheidszorg te waarborgen;

b) richtsnoeren op te stellen voor:

i) een niet-exhaustieve lijst van gegevens die in de patiént-
gegevens moeten worden opgenomen en die gezond-
heidswerkers onderling kunnen delen zodat over de gren-
zen heen voor zorgcontinuiteit en patiéntveiligheid kan
worden gezorgd, en

ii) doeltreffende methoden om het gebruik van medische
informatie voor volksgezondheid en onderzoek mogelijk
te maken;

¢) de lidstaten ondersteunen bij het ontwikkelen van gemeen-
schappelijke identificatie- en authenticatiemaatregelen, ten-
einde de overdraagbaarheid van gegevens bij grensoverschrij-
dende gezondheidszorg te bevorderen.

De onder b) en ¢) genoemde doelstellingen worden nagestreefd
met inachtneming van de beginselen inzake gegevensbescher-
ming als omschreven in met name de Richtlijnen 95/46/EG en
2002/58/EG.

3. De Commissie stelt volgens de in artikel 16, lid 2, be-
doelde regelgevingsprocedure de nodige maatregelen voor de
oprichting, het beheer en de transparante werking van dit net-
werk vast.

Artikel 15
Samenwerking bij de evaluatie van gezondheidstechnologie

1. De Unie steunt en bevordert de samenwerking en de uit-
wisseling van wetenschappelijke informatie tussen de lidstaten
in het kader van een vrijwillig netwerk waarin de nationale
autoriteiten of de door de lidstaten aangewezen instanties die
verantwoordelijk zijn voor de evaluatie van gezondheidstechno-
logie met elkaar worden verbonden. De lidstaten stellen de
Commissie in kennis van de naam en contactgegevens daarvan.
De leden van een dergelijk netwerk voor de evaluatie van ge-
zondheidstechnologie nemen deel aan de activiteiten van het
netwerk en dragen ertoe bij volgens de wetgeving van de lid-

staat waar zij gevestigd zijn. Het netwerk moet gebaseerd zijn
op het beginsel van een goed bestuur, inclusief transparantie,
objectiviteit, onafhankelijkheid van deskundigen, eerlijke pro-
cedures en passend overleg met de belanghebbenden.

2. Het netwerk voor de evaluatie van gezondheidstechnologie
beoogt:

a) de samenwerking tussen nationale autoriteiten of instanties
te steunen;

b) de lidstaten te ondersteunen bij het verstrekken van objec-
tieve, betrouwbare, tijdige, transparante, vergelijkbare en
overdraagbare informatie over de relatieve efficiéntie en, in-
dien van toepassing, over de doeltreffendheid van gezond-
heidstechnologieén op korte en lange termijn en een effec-
tieve uitwisseling van deze informatie tussen de nationale
autoriteiten of instanties mogelijk maken;

¢) de analyse van de aard en het type van de informatie die kan
worden uitgewisseld te steunen;

d) te voorkomen dat evaluaties elkaar overlappen.

3. Ter verwezenlijking van de in lid 2 neergelegde doelstel-
lingen kan het netwerk voor de evaluatie van gezondheidstech-
nologie uniale steun ontvangen. Er kan steun worden verstrekt:

a) om bij te dragen aan de financiering van administratieve en
technische steun;

b) voor het ondersteunen van de samenwerking tussen lidstaten
bij het ontwikkelen en delen van methodologiéen voor de
evaluatie van gezondheidstechnologie, inclusief de beoor-
deling van de relatieve effectiviteit;

¢) om bij te dragen aan de financiering van het verstrekken van
overdraagbare wetenschappelijke informatie ten behoeve van
nationale verslagen en door het netwerk in opdracht gegeven
studies;

d) voor het vergemakkelijken van de samenwerking tussen het
netwerk en andere betrokken instellingen en organen van de
Unie;

e) voor het vergemakkelijken van de raadpleging van belang-
hebbenden over de werkzaamheden van het netwerk.

4. De Commissie stelt volgens de in artikel 16, lid 2, be-
doelde regelgevingsprocedure de nodige maatregelen voor de
oprichting, het beheer en de transparante werking van dit net-
werk vast.

5. De uitvoeringsbepalingen met betrekking tot de steun, de
voorwaarden voor de verlening van de steun en de hoogte van
de steun worden vastgesteld volgens de regelgevingsprocedure
van artikel 16, lid 2. Alleen de door de deelnemende lidstaten
als begunstigden aangewezen autoriteiten of instanties in het
netwerk komen in aanmerking voor uniale steun.
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6.  Voor de in dit artikel bedoelde maatregelen wordt jaarlijks
in het kader van de begrotingsprocedure het bedrag van de
vereiste kredieten vastgesteld.

7. Uit hoofde van dit artikel genomen maatregelen doen
geen afbreuk aan de bevoegdheid van de lidstaten om te be-
sluiten over het ten uitvoer brengen van resultaten van evalua-
ties van gezondheidstechnologie, zij harmoniseren geen wette-
lijke of bestuursrechtelijke bepalingen van de lidstaten en eer-
biedigen ten volle de verantwoordelijkheden van de lidstaten
voor de organisatie en de verstrekking van gezondheidsdiensten
en geneeskundige verzorging.

HOOFDSTUK V
UITVOERINGS- EN SLOTBEPALINGEN
Artikel 16
Comité

1. De Commissie wordt bijgestaan door een comité van ver-
tegenwoordigers van de lidstaten, voorgezeten door de vertegen-
woordiger van de Commissie.

2. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, zijn de artikelen 5
en 7 van Besluit 1999/468/EG van toepassing, met inacht-
neming van artikel 8 van dat besluit.

De in artikel 5, lid 6, van Besluit 1999/468/EG bedoelde ter-
mijn wordt vastgesteld op drie maanden.

Artikel 17
Uitoefening van de bevoegdheidsdelegatie

1. De bevoegdheid tot vaststelling van de in artikel 11, lid 5,
en artikel 12, lid 5, bedoelde gedelegeerde handelingen, wordt
aan de Commissie verleend voor een termijn van vijf jaar te
rekenen vanaf 24 april 2011. De Commissie stelt uiterlijk zes
maanden voor het einde van de termijn van vijf jaar een verslag
over de gedelegeerde bevoegdheden op. De bevoegdheidsdelega-
tie wordt automatisch met termijnen van dezelfde duur ver-
lengd, tenzij het Europees Parlement of de Raad de bevoegdheid
intrekt overeenkomstig artikel 18.

2. Zodra de Commissie een gedelegeerde handeling heeft
vastgesteld, stelt zij het Europees Parlement en de Raad daarvan
gelijktijdig in kennis.

3. De bevoegdheid om gedelegeerde handelingen vast te stel-
len, wordt aan de Commissie verleend onder de voorwaarden
van de artikelen 18 en 19.

Artikel 18
Intrekking van de bevoegdheidsdelegatie

1. De in artikel 11, lid 5, en artikel 12, lid 5, bedoelde
bevoegdheidsdelegatie kan op elk moment door het Europees
Parlement of de Raad worden ingetrokken.

2. De instelling die een interne procedure is begonnen om te
besluiten of zij de bevoegdheidsdelegatie wenst in te trekken,
streeft ernaar de andere instelling en de Commissie hiervan
binnen een redelijke termijn voordat een definitief besluit is
genomen, op de hoogte te brengen en geeft daarbij aan welke
gedelegeerde bevoegdheden mogelijk worden ingetrokken en
waarom.

3. Het besluit tot intrekking beéindigt de delegatie van de in
dat besluit genoemde bevoegdheden. Het besluit wordt onmid-
dellijk of op een in dat besluit bepaalde latere datum van kracht.
Het laat de geldigheid van de reeds in werking zijnde gedele-
geerde handelingen onverlet. Het wordt bekendgemaakt in het
Publicatieblad van de Europese Unie.

Artikel 19
Bezwaar tegen gedelegeerde handelingen

1. Het Europees Parlement of de Raad kan bezwaar maken
tegen de gedelegeerde handeling binnen een termijn van twee
maanden na de datum van kennisgeving.

Op initiatief van het Europees Parlement of de Raad wordt deze
termijn met twee maanden verlengd.

2. Indien bij het verstrijken van de in lid 1 bedoelde termijn
het Europees Parlement noch de Raad bezwaar heeft gemaakt
tegen de gedelegeerde handeling, wordt deze in het Publicatieblad
van de Europese Unie bekendgemaakt en treedt op de daarin
vastgestelde datum in werking.

Indien zowel het Europees Parlement als de Raad de Commissie
hebben meegedeeld dat zij voornemens zijn geen bezwaar te
maken, kan de gedelegeerde handeling v66r het verstrijken van
die termijn worden bekendgemaakt in het Publicatieblad van de
Europese Unie en in werking treden.

3. Indien het Europees Parlement of de Raad tegen een ge-
delegeerde handeling bezwaar maakt binnen de in lid 1 be-
doelde termijn, treedt deze niet in werking. De instelling die
bezwaar maakt, motiveert haar bezwaar tegen de gedelegeerde

handeling.

Artikel 20
Verslagen

1. Uiterlijk op 25 oktober 2015, en daarna om de drie jaar,
stelt de Commissie een verslag over de werking van deze richt-
lijn op en dient dit bij het Europees Parlement en de Raad in.

2. Dit verslag bevat in het bijzonder informatie over patién-
tenstromen, financiéle dimensies van de mobiliteit van patién-
ten, de tenuitvoerlegging van artikel 7, lid 9 en artikel 8, en de
werking van de Europese referentienetwerken en nationale con-
tactpunten. Daartoe toetst de Commissie de systemen en prak-
tijken van de lidstaten, aan de eisen van deze richtlijn en de
andere uniale wetgeving op het gebied van de mobiliteit van
patiénten.
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De lidstaten verlenen de Commissie bijstand bij het verrichten
van deze toetsing en het opstellen van de verslagen, en ver-
strekken haar daartoe alle beschikbare informatie.

3. De lidstaten en de Commissie doen een beroep op de
krachtens artikel 71 van Verordening (EG) nr. 883/2004 opge-
richte administratieve commissie, voor het beoordelen van de
financiéle gevolgen van de toepassing van deze richtlijn voor de
lidstaten die voor terugbetaling op basis van vaste bedragen
gekozen hebben in de gevallen bedoeld in artikel 20, lid 4,
en artikel 27, lid 5, van die verordening.

De Commissie zal toezien op de werking van artikel 3, onder c),
i), en artikel 8, van deze richtlijn en daarover op geregelde
tijdstippen verslag uitbrengen. Een eerste verslag zal uiterlijk
op 25 oktober 2013 worden ingediend. Op basis van deze
verslagen zal de Commissie waar nodig voorstellen doen om
disproportionele situaties te matigen.

Artikel 21
Omzetting

1. De lidstaten doen de wettelijke en bestuursrechtelijke be-
palingen die nodig zijn om aan deze richtlijn te voldoen uiterlijk
op 25 oktober 2013 in werking treden. Zij stellen de Com-
missie daarvan onverwijld in kennis.

Wanneer de lidstaten die bepalingen vaststellen, wordt in de
bepalingen zelf of bij de officiéle bekendmaking daarvan naar

deze richtlijn verwezen. De regels voor de verwijzing worden
vastgesteld door de lidstaten.

2. De lidstaten delen de Commissie de tekst van de belang-
rijkste bepalingen van intern recht mee die zij op het gebied
waarop deze richtlijn van toepassing is, vaststellen.

Artikel 22
Inwerkingtreding

Deze richtlijn treedt in werking op de twintigste dag na die van
de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese Unie.

Artikel 23
Adressaten

Deze richtlijn is gericht tot de lidstaten.

Gedaan te Straatsburg, 9 maart 2011.

Voor de Raad
De voorzitster
GYORI E.

Voor het Europees Parlement
De voorzitter
J. BUZEK




L 88/66 Publicatieblad van de Europese Unie 4.4.2011

II

(Niet-wetgevingshandelingen)

INTERNATIONALE OVEREENKOMSTEN

BESLUIT VAN DE RAAD
van 7 maart 2011

betreffende de sluiting van de Overeenkomst van Genéve inzake de handel in bananen tussen de

Europese Unie en Brazilié, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Guatemala, Honduras, Mexico, Nicaragua,

Panama, Peru en Venezuela en de Overeenkomst inzake de handel in bananen tussen de Europese
Unie en de Verenigde Staten van Amerika

(2011/194/EV)

DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE, a) de Overeenkomst van Genéve inzake de handel in bananen
tussen de Europese Unie en Brazilié, Colombia, Costa Rica,
Ecuador, Guatemala, Honduras, Mexico, Nicaragua, Panama,

ien het V ffi ki
Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese Peru en Venezuela (?) (de ,Overeenkomst van Gensve’):

Unie, en met name artikel 207, lid 4, ecerste alinea, juncto
artikel 218, lid 6, onder a),
b) de Overeenkomst inzake de handel in bananen tussen de
) X P
Gezien het voorstel van de Commissie, Europese Unie en de ”Veremgde Staten van Amerika (}) (de
,EU[VS-Overeenkomst”).

Gezien de goedkeuring van het Europees Parlement, Artikel 2

De voorzitter van de Raad wordt gemachtigd om de persoon
(personen) aan te wijzen bevoegd om namens de Unie over te
gaan tot de in punt 8, onder a), van de Overeenkomst van

Overwegende hetgeen volgt:

(1) Overeenkomstig Besluit 2010/314/EU van de Raad (') Genéve en de in punt 6 van de Europese Unie/VS-Overeen-
zijn de Overeenkomst van Geneve inzake de handel in komst bedoelde kennisgeving, teneinde tot uitdrukking te bren-
bananen tussen de Europese Unie en Brazili¢, Colombia, gen dat de Unie ermee instemt door die overeenkomsten ge-
Costa Rica, Ecuador, Guatemala, Honduras, Mexico, Ni- bonden te zijn.

caragua, Panama, Peru en Venezuela en de Overeenkomst
inzake de handel in bananen tussen de Europese Unie en

de Verenigde Staten van Amerika namens de Unie onder- Artikel 3
tekend op respectievelijk 31 mei 2010 en 8 juni 2010, Dit besluit treedt in werking op de dag waarop het wordt vast-
onder voorbehoud van hun sluiting op een latere datum. gesteld.

(2)  Die twee overeenkomsten moeten worden goedgekeurd,

Gedaan te Brussel, 7 maart 2011.
HEEFT HET VOLGENDE BESLUIT VASTGESTELD:
Voor de Raad
Artikel 1 De voorzitter
De volgende overeenkomsten worden goedgekeurd: CZOMBA S.

- () PB L 141 van 9.6.2010, blz. 3.
() PB L 141 van 9.6.2010, blz. 1. () PB L 141 van 9.6.2010, blz. 6.
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