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OBJECTIF: conclure un protocole additionnel a I’accord euro-méditerranéen d’association UE-Israél,
portant sur |’ évaluation de la conformité et I’ acceptation des produits industriels

ACTE PROPOSE : Décision du Conseil.

CONTEXTE : I'accord se présente sous laforme d’ un protocole additionnel a1’ accord euro-méditerranéen
établissant une association entre les Communautés européennes et leurs Etats membres, d’une part, et I’
Etat d'Isragl, d’ autre part (signé le 20 novembre 1995) plutdt que comme un accord autonome. Ce
protocole a |’ accord d' association ou ACAA permettra aux exportateurs communautaires qui le souhaitent
de soumettre leurs produits industriels, avant |’ exportation, & une vérification et a une certification en
fonction des mémes critéres (alignés) et d’ accéder ensuite au marché israélien sans devoir respecter d’
autres exigences en matiére d’ évaluation de la conformité. Les procédures de certification ne devront étre
exécutées qu’une seule fois pour les deux marchés et en fonction des mémes critéres ou normes alignés.
Lareconnaissance de la certification permettra de réaliser des économies et de stimuler les exportations.

BASE JURIDIQUE : article 133 en liaison avec l'article 300, paragraphe 2, premier ainéa, premiere
phrase du traité instituant la Communauté européenne.

CONTENU : la Commission propose que le Conseil adopte la présente proposition de décision en vue de
conclurel’ACAA avec Isradl.

Principe de base de I'accord : globalement, I'accord facilitera I'acces au marché en éliminant les
obstacles techniques au commerce des produits industriels. A cette fin, I’ ACAA prévoit deux dispositifs:

1. danslecadredu premier dispositif, la reconnaissance mutuelle des produits s opére sur la base de
I’acquis communautaire qui a été transpose par le pays partenaire, au méme titre que s elle s
appliquait & des produits mis sur le marché d’un Etat membre. Les produits industriels concernés et
certifiés conformes selon les procédures en vigueur dans I’ Union européenne peuvent ainsi étre mis
sur le marché israélien sans devoir faire |’ objet de procédures d’ approbation supplémentaires, et
inversement. A I’ heure actuelle, un seul secteur est inclus: les bonnes pratiques de fabrication
(BPF) pour les produits phar maceutiques. Israél a adopté la législation technique communautaire
dans |le secteur couvert par |’ annexe du protocol e et participe aux organisations européennes dans ce
secteur ;

2. le deuxieme dispositif, a savoir I’ acceptation mutuelle des produits industriels non soumis a une
réglementation commune, vient confirmer que les articles 16 et 17 de I’ accord euro-méditerranéen
avec Israél s appliquent sans aucune autre restriction aux secteurs couverts par cet accord. Par
conseguent, les annexes fondées sur ce dispositif prévoiront qu’'en |’ absence de réglementation
technique européenne, les produits industriels figurant dans ces annexes, |également mis sur le
marché de I’ une des parties (& savoir, sur le territoire d’ Israél ou d' un des Etats membres de I' UE),
pourront I’étre également sur le marché de I'autre. Actuellement, |I’accord ne contient aucune
annexe utilisant ce mécanisme.

Principales dispositions de I’ accord-cadre:


http://www.europarl.europa.eu/oeil/FindByProcnum.do?lang=fr&procnum=AVC/1995/0276

Objectif et moyens: I’ACAA porte sur |’ élimination des obstacles techniques au commerce des produits
industriels et prévoit les deux dispositifs ci-avant décrits.

Alignement de la |égidlation : Israél S engage a prendre les dispositions appropriées pour s aligner sur le
droit communautaire et le faire respecter dans les secteurs de produits couverts par |’accord. Pour les
secteurs relevant de la nouvelle approche (qui seront explicitement mentionnés en tant que tels dans les
annexes y afférentes), Israél est également tenu de faire respecter les normes transposées correspondantes,
au méme titre qu’ un Etat membre de |’ UE.

Infrastructure : Israél s'engage a mettre en place et a gérer une infrastructure de qualité équivalente a
celle de I'UE dans les secteurs couverts par e protocole.

Acceptation mutuelle des produits industriels : les produits seront acceptés conformément aux
principes définis dans les deux dispositifs sur lesgquels repose I’ acceptation mutuelle des produits sur le
marché de I’ autre partie (comme décrit ci-dessus). Une disposition prévoit également que, sauf accord
contraire, 'ACAA n’oblige aucune des parties a accepter un produit certifié conforme par des organismes
autres que ceux des parties.

Clause de sauvegar de : chagque partie aura le droit de refuser la mise sur le marché d’ un produit, lorsgu’
elle est en mesure de démontrer que ce produit risgue de compromettre un intérét |égitime protégé par la
|égislation applicable aux produits couverts par une annexe (principalement par rapport a la sécurité ou a
la santé publique). Les annexes indigueront les procédures complétes a suivre en pareil cas.

Extension du champ d’application : les parties pourront modifier le champ d application et la couverture
du protocole par la modification des annexes ou par |’ gjout de nouvelles.

Obligations des parties eu égard a leurs autorités compétentes et a leurs organismes notifiés : les
parties sont tenues de faire en sorte que leurs autorités compétentes surveillent |’ expertise technique et la
conformité de leurs organismes notifiés et qu’ elles disposent des pouvoirs et capacités nécessaires pour
procéder a la désignation, la suspension ou la révocation de ces organismes. Par ailleurs, les parties sont
tenues de veiller a ce que leurs organismes notifiés respectent les dispositions du droit communautaire et
du droit interne aligné et conservent les capacités techniques requises pour exécuter les taches pour
lesquellesils ont été désignés.

Organismes notifiés: une procédure de désignation des organismes chargés d’ évaluer la conformité au
regard des exigences juridiques spécifiées dans les annexes est prévue. Cette procédure est similaire a
celle appliquée au sein de la Communauté. Une procédure de révocation des organismes notifiés est
€galement prévue.

Contr6le des organismes notifiés : chague partie aura le droit de demander le contréle d’un organisme
notifié par I’ autre partie. Ce contréle peut étre effectué par les autorités qui ont désigné I’ organisme ou
conjointement par les autorités des deux parties. L’ organisme notifié peut étre suspendu jusgu’ a ce qu’ une
décision finale soit prise.

Echange d’informations : des dispositions sont prévues en matiére de transparence afin de garantir I’
application et |’interprétation uniformes du protocole. Les parties devront encourager leurs organismes
notifiés a coopérer afin d’ éablir des accords de reconnai ssance mutuelle volontaire.

Confidentialité : ladiffusion d’informations obtenues dans le cadre du protocole est interdite.

Gestion de I’accord : un comité sera chargé de gérer cet accord (sous-comité «Industrie, commerce et
services», créé et destiné a des fins commerciales conformément a I'article 73 de I'accord d'association).



Ses taches principales seront d’'gouter ou de modifier les annexes, de désigner des experts pour les
contréles, d’ envisager de nouvelles dispositions et de résoudre des questions liées au protocole.

Coopération et assistance techniques : des dispositions sont prévues en matiere de coopération et d’
assistance techniques aux fins de la mise en oauvre correcte du protocole.

Accords avec d’autres pays : I'accord pourra étre étendu a d'autres pays par un accord explicite. Israél
pourra (mais sans obligation) conclure des accords similaires, portant sur les mémes produits, avec d’
autres pays.

ANnexes:

e annexe relative a I’acceptation mutuelle des produits industriels : le protocole comprend une
seule annexe qui porte sur les bonnes pratiques de fabrication (BPF) pour les produits
pharmaceutiques. Elle est soumise au dispositif décrit plus haut, selon lequel la reconnaissance
mutuelle des produits s opére sur la base de I'acquis communautaire qui a été transposé par Israél.
Ne seront toutefois pas concernés les produits de thérapies avancées, les médicaments spéciaux
basés sur des tissus et des cellules d origine humaine et les médicaments comprenant des produits
sanguins. L’ inclusion de ces produits pourra étre décidée d’ un commun accord, ultérieurement ;

e annexes relatives a I'acceptation mutuelle des produits industriels non soumis a une
réglementation commune : aucune annexe de cette nature n'a encore été négociée. L’ ACAA
fournit néanmoins la base d’ une telle acceptation de produits.

INCIDENCE BUDGETAIRE : laproposition n'a pas d'incidence sur le budget de I'UE.
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