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Cadre commun pour la commercialisation des produits

2007/0030(COD) - 21/02/2008 - Texte adopté du Parlement, 1ére lecture/lecture unique

Le Parlement européen a adopté, en 1° lecture de la procédure de codécision, une résolution législative sur la proposition de décision relative a un
cadre commun pour la commercialisation des produits.

Les amendements adoptés en pléniére sont le fruit d’'un accord négocié avec le Conseil sur la base du rapport de Mme Christel SCHALDEMOSE
(PSE, DK).

Principes généraux : un nouvel article 1er précise que les produits mis sur le marché communautaire doivent étre conformes a I'ensemble de la
législation applicable. Lorsqu'ils mettent des produits sur le marché communautaire, les opérateurs économiques doivent étre responsables de la
conformité de ces produits avec I'ensemble de la Iégislation applicable. De plus, les opérateurs économiques sont juridiquement tenus de veiller a ce
que toutes les informations qu'ils fournissent en ce qui concerne leurs produits soient exactes, complétes et conformes aux régles communautaires
applicables.

Objet et champ d’application : lors de I'élaboration de la future législation, le |égislateur pourra s’écarter, en totalité ou en partie, des principes
généraux et dispositions de référence commune visés dans la décision si une telle option est justifiée en raison des spécificités du secteur concerné,
notamment si des systemes juridiques complets sont déja en place (par exemple dans le domaine du droit des denrées alimentaires et des aliments
pour les animaux, des produits cosmétiques et des produits du tabac, des organisations communes de marché pour les produits agricoles, du droit
phytosanitaire et phytopharmaceutique, du sang et des tissus humains, des produits médicaux a usage humain et vétérinaire ou des produits
chimiques).

Niveau de protection des intéréts publics : lorsqu'il n'est pas possible ou approprié de fixer des exigences essentielles, en raison de I'objectif d'assurer
la protection suffisante des consommateurs, de la santé publique et de I'environnement ou pour d'autres questions de protection de l'intérét public, des
spécifications détaillées peuvent étre définies dans la législation communautaire d'harmonisation concernée.

Obligations des fabricants : les fabricants doivent conserver la documentation technique et la déclaration « CE »de conformité pendant une durée
proportionnée au cycle de vie du produit et au niveau de risque a partir de la mise sur le marché du produit. Dans tous les cas ou cela est approprié
pour protéger la santé et la sécurité des consommateurs, les fabricants devront examiner les réclamations, les produits non conformes et les rappels
de produits et, le cas échéant, tenir un registre en la matiére en informant les distributeurs d’un tel suivi. Les fabricants doivent indiquer leur nom, leur
raison sociale ou leur marque déposée sur le produit ou, lorsque ce n’est pas possible, sur son emballage ou sur un document accompagnant le
produit. L’adresse doit préciser un lieu unique ou le fabricant peut étre contacté.

Obligations des importateurs : les importateurs doivent étre tenus de garantir que les produits importés de pays tiers sont conformes aux exigences
communautaires applicables. lls doivent informer le fabricant ainsi que les autorités de surveillance du marché, lorsque le produit présente un risque.
Les importateurs doivent par ailleurs veiller a ce que le produit soit accompagné d'instructions et d'informations de sécurité fournies dans une langue
officielle aisément compréhensible par les consommateurs et autres utilisateurs finals, déterminée par I'Etat membre concerné. De plus, si cela est
nécessaire pour la protection de la santé et de la sécurité des consommateurs, les importateurs doivent effectuer des essais par sondage sur les
produits commercialisés, examiner les réclamations, les produits non conformes et les rappels de produits et, le cas échéant, tenir un registre en la
matiére, et informer les distributeurs de ce suivi. Lors de la mise d'un produit sur le marché, les importateurs devraient indiquer leur nom et I'adresse a
laquelle ils peuvent étre contactés sur le produit. Des dérogations sont prévues lorsque la taille ou la nature du produit ne le permet pas.

Distributeurs : le distributeur met un produit a disposition sur le marché apres qu'il a été mis sur le marché par le fabricant ou par l'importateur et prend
ddment soin de garantir que la fagon dont il manipule le produit ne porte pas préjudice a la conformité de celui-ci. Tant les importateurs que les
distributeurs sont censés agir avec diligence par rapport aux exigences applicables lorsqu'ils mettent des produits sur le marché ou les mettent a
disposition sur le marché. Un importateur ou un distributeur est considéré comme un fabricant lorsqu'il met un produit sur le marché sous son propre
nom ou sa propre marque ou modifie un produit déja mis sur le marché de telle sorte que la conformité aux exigences applicables peut en étre affectée.

Objections & I'encontre des normes harmonisées : lorsqu'un Etat membre ou la Commission estime qu'une norme harmonisée ne satisfait pas
entierement aux exigences qu'elle couvre, la Commission ou I'Etat membre concerné saisit le comité institué par l'article 5 de directive 98/34/CE, en
exposant ses raisons. Le comité, aprés consultation des organismes de normalisation européens concernés, doit rendre son avis sans tarder.
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Organismes notifi€és : un organisme appartenant a une association ou fédération professionnelle qui représente des entreprises participant a la
conception, a la fabrication, a la fourniture, a I'assemblage, a I'utilisation ou a I'entretien des produits qu'il évalue peut, pour autant que son
indépendance et que I'absence de tout conflit d'intéréts soient démontrées, étre considéré comme satisfaisant aux critéres énoncés dans la décision
pour son accréditation. Afin de ménager une certaine souplesse dans le traitement de situations spécifiques aux petites et moyennes entreprises,
I'organisme d'évaluation de la conformité devra exercer ses activités en prenant en compte la taille des sociétés concernées, le secteur ou elles
opérent et leur structure, la complexité relative de la technologie employée par les produits et le caractére de série que présente la production.

Déclaration CE de conformité : celle-ci doit &tre mise & jour en permanence et doit étre traduite dans la langue officielle requise par I'Etat membre sur
le marché duquel le produit est proposé.

Marquage « CE » : le marquage « CE » est soumis aux principes généraux énoncés dans le reglement fixant les prescriptions relatives a I
accréditation et a la surveillance des marchés dans le contexte de la commercialisation des produits (voir COD/2007/0029). Le marquage « CE »
devrait étre le seul marquage de conformité indiquant que le produit est conforme a la législation communautaire d'harmonisation. Afin de mieux
évaluer l'efficacité du marquage « CE » et de définir des stratégies visant a empécher les usages abusifs, la Commission devrait assurer le controle de
la mise en ceuvre du marquage et en rendre compte au Parlement européen. Pour une meilleure sensibilisation au marquage « CE », la Commission
devrait lancer une campagne d'information destinée principalement aux opérateurs économiques, aux organisations de consommateurs, aux
organisations sectorielles et aux vendeurs.

Dans I'année qui suit la publication de la décision au Journal officiel de I'UE, la Commission devrait présenter une analyse approfondie du marquage
visant a assurer la sécurité des consommateurs, suivie au besoin de propositions Iégislatives.

Cadre commun pour la commercialisation des produits

2007/0030(COD) - 14/02/2007 - Document de base Iégislatif

OBJECTIF : fournir un cadre commun pour les infrastructures actuelles d'accréditation destinées au contréle des organismes d'évaluation de la
conformité d'une part, et pour la surveillance du marché, qui vise a controler les produits et les opérateurs économiques, d'autre part.

ACTE PROPOSE : Décision du Parlement européen et du Conseil.

CONTEXTE : la libre circulation des biens, qui constitue un pilier essentiel du marché unique, est I'un des principaux moteurs de la compétitivité et de
la croissance économique dans I'UE. Par ailleurs, la Iégislation technique communautaire garantissant la libre circulation des produits contribue de
fagon notable a l'achévement et au fonctionnement du marché unique. L'expérience acquise dans la mise en ceuvre de cet ensemble de dispositions
législatives a cependant mis en évidence:

- un certain risque de distorsion de concurrence di a des pratiques différentes de désignation des organismes d'évaluation de la conformité par les
autorités nationales et une inégalité de traitement en ce qui concerne les produits non conformes ou dangereux disponibles sur le marché en raison
d'infrastructures, de régles et de moyens de surveillance du marché qui varient considérablement suivant les pays;

- un certain manque de confiance dans le marquage de conformité;
- un certain manque de cohérence dans sa mise en ceuvre et son application.

Initialement, dans une résolution du 10 novembre 2003, le Conseil avait invité la Commission a réexaminer les directives «nouvelle approche».
Toutefois, devant I'opportunité de rassembler des instruments harmonisés qui pourraient étre appliqués quelle que soit la technique législative utilisée
(ancienne/nouvelle approche), 'option retenue a été de présenter des propositions pouvant s'appliquer dans le plus grand nombre de secteurs
possibles selon une approche harmonisée, cohérente et transparente, avec des instruments normalisés. Cela vaut notamment pour des aspects tels
que les définitions («mise sur le marché», par exemple), les obligations des opérateurs économiques, I'évaluation de la compétence des organismes
d'évaluation de la conformité, les procédures d'évaluation de la conformité, le contréle des produits provenant de pays tiers ou encore les aspects liés
au marquage de conformité. Cela concerne également les questions relatives a la surveillance du marché en général.

CONTENU : Les propositions complétent les divers outils législatifs actuels en prévoyant le renforcement des politiques communautaires en matiére
de surveillance du marché et d'accréditation, afin d'apporter de la cohérence aux instruments sectoriels existants et d'examiner comment ces
instruments horizontaux peuvent étre appliqués a tous les secteurs, qu'ils relévent de I'cancienne» ou de la «nouvelle» approche. Ces propositions
consistent en un réglement visant a introduire I'accréditation et a renforcer la surveillance du marché (voir COD/2007/0029) et une décision sui generis
ayant pour objet d'établir le cadre pour la Iégislation future.

La décision proposée:

e ¢établit le cadre général de la future législation sectorielle et donne des orientations sur la maniére d'utiliser les éléments communs afin
d'assurer un maximum de cohérence dans la future législation sectorielle, compte tenu des conditions politiques et techniques ;

e ¢établit des définitions harmonisées, des obligations communes pour les opérateurs économiques, des critéres pour la sélection des
organismes d'évaluation de la conformité, des critéres pour les autorités notifiantes nationales et des regles pour la procédure de notification.
Ces éléments sont étayés par les dispositions relatives a I'accréditation. La décision fixe également les régles présidant au choix des
procédures d'évaluation de la conformité ainsi qu'un éventail de procédures harmonisées ;

e fournit une définition unique du marquage «CE» ainsi que des régles en matiére de responsabilité pour ceux qui sont chargés de I'apposer et
assure sa protection en tant que marque communautaire collective dans le prolongement des directives qui le prévoient déja ;
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e met en place une procédure d'information et de surveillance du marché appropriée dans le prolongement du systéeme défini dans la directive
relative a la sécurité générale des produits en vue d'une application effective de la Iégislation communautaire d'harmonisation et afin de faire
le lien avec les clauses de sauvegarde prévues par cette Iégislation ;

e prévoit des dispositions harmonisées pour les futurs mécanismes de sauvegarde en complément de celles qui s'appliquent a la surveillance
du marché.

Ces propositions revétent une importance cruciale pour I'achévement du marché unique des produits et représentent également une contribution a
d'autres politiques, telle la protection des consommateurs, des travailleurs et de I'environnement. Elles s'intégrent dans I'ensemble des politiques
menées par la Commission en matiére d'amélioration de la réglementation, de simplification et de surveillance du marché dans le cadre de I'agenda de
Lisbonne.

Cadre commun pour la commercialisation des produits

2007/0030(COD) - 09/07/2008 - Acte final
OBJECTIF : établir un cadre commun pour la commercialisation des produits.

ACTE LEGISLATIF : Décision n° 768/2008/CE du Parlement européen et du Conseil relative & un cadre commun pour la commercialisation des
produits et abrogeant la décision 93/465/CEE du Conseil.

CONTENU : la décision énonce le cadre commun de principes généraux et de dispositions de référence pour I'élaboration de la Iégislation
communautaire harmonisant les conditions de commercialisation des produits. Lors de I'élaboration de la future Iégislation, le 1égislateur pourra s’
écarter, en totalité ou en partie, des principes généraux et dispositions de référence commune visés dans la décision si une telle option est justifiée en
raison des spécificités du secteur concerné, notamment si des systémes juridiques complets sont déja en place (par exemple dans le domaine du droit
des denrées alimentaires et des aliments pour les animaux, des produits cosmétiques et des produits du tabac, des organisations communes de
marché pour les produits agricoles, du droit phytosanitaire et phytopharmaceutique, du sang et des tissus humains, des produits médicaux a usage
humain et vétérinaire ou des produits chimiques).

Principes généraux : les produits mis sur le marché communautaire doivent étre conformes a I'ensemble de la Iégislation applicable. Lorsqu'ils mettent
des produits sur le marché communautaire, les opérateurs économiques doivent étre responsables de la conformité de ces produits avec I'ensemble
de la Iégislation applicable. De plus, les opérateurs économiques sont juridiquement tenus de veiller a ce que toutes les informations qu'ils fournissent
en ce qui concerne leurs produits soient exactes, compléetes et conformes aux régles communautaires applicables.

Protection des intéréts publics : en ce qui concerne la protection des intéréts publics, la Iégislation communautaire d'harmonisation se limite a fixer les
exigences essentielles établissant le niveau de cette protection et formule ces exigences en termes de résultats a atteindre. Lorsqu'il n'est pas possible
ou approprié de fixer des exigences essentielles, en raison de I'objectif d'assurer la protection suffisante des consommateurs, de la santé publique et
de I'environnement ou pour d'autres questions de protection de I'intérét public, des spécifications détaillées peuvent étre définies dans la législation
communautaire d'harmonisation concernée.

Les dispositions de référence de la législation communautaire d'harmonisation relative aux produits concernent en particulier :

les procédures d'évaluation de la conformité ;

les obligations des fabricants, importateurs et distributeurs ;

les objections a I'encontre des normes harmonisées ;

la déclaration «CE» de conformité : celle-ci doit étre mise & jour en permanence et doit &tre traduite dans la langue officielle requise par I'Etat

membre sur le marché duquel le produit est proposé ;

® |es regles et conditions d'apposition du marquage «CE» : le marquage « CE » est le seul marquage de conformité indiquant que le produit est
conforme a la législation communautaire d'harmonisation. |l est soumis aux principes généraux énoncés dans le réglement fixant les
prescriptions relatives a I'accréditation et a la surveillance des marchés dans le contexte de la commercialisation des produits (voir COD/2007
/0029);

® |es organismes notifiés : un organisme appartenant a une association ou fédération professionnelle qui représente des entreprises participant

a la conception, a la fabrication, a la fourniture, a I'assemblage, a I'utilisation ou a I'entretien des produits qu'il évalue peut, pour autant que

son indépendance et que I'absence de tout conflit d'intéréts soient démontrées, étre considéré comme satisfaisant aux critéres énoncés dans

la décision pour son accréditation.

Dans l'année qui suit la publication de la décision au Journal officiel de I'UE, la Commission présentera une analyse approfondie du marquage visant a
assurer la sécurité des consommateurs, suivie au besoin de propositions législatives.

Cadre commun pour la commercialisation des produits

2007/0030(COD) - 21/11/2011 - Document de suivi

La Commission a présenté une Communication sur I'alignement de 10 directives d’harmonisation technique sur la décision n° 768/2008/CE relative a
un cadre commun pour la commercialisation des produits (Mise en ceuvre du paquet « Produits).

Depuis les années 1970, une grande variété de produits a été soumise a la législation de 'UE afin de garantir, entre autres, la protection uniforme des
consommateurs, des travailleurs sur leur lieu de travail, de I'environnement et des ressources énergétiques, assurant ainsi une libre circulation dans
toute I'Union


http://www.europarl.europa.eu/oeil/FindByProcnum.do?lang=fr&procnum=COD/2007/0029
http://www.europarl.europa.eu/oeil/FindByProcnum.do?lang=fr&procnum=COD/2007/0029

L’adoption, en 1985, de la technique législative de la nouvelle approche, qui limite les exigences Iégislatives a I'essentiel et traite les questions
techniques spécifiques au moyen de normes européennes harmonisées, a contribué a I'accélération du processus d’harmonisation, permettant ainsi a
des secteurs industriels entiers de tirer parti de la libre circulation. Toutefois, la mise en ceuvre et le contréle de I'application de cette législation ont fait
apparaitre un certain nombre de points faibles qui compromettent son efficacité, comme en témoigne la persistance de produits non conformes et
potentiellement dangereux sur le marché

Dans le contexte de ce processus de réexamen, la Commission a présenté un ensemble de mesures connues sous le nom de paquet «Produits». Les
actes du nouveau cadre législatif [le réglement (CE) n® 765/2008 et la décision n® 768/2008/CE] faisaient partie du paquet (qui comprenait également
une communication sur I'immatriculation des véhicules et une proposition de reglement sur la reconnaissance mutuelle). Ces actes vont bien au-dela
du simple réexamen de la nouvelle approche, puisqu'ils établissent un nouvel environnement législatif pour le domaine harmonisé.

Processus d'alignement : la présente initiative constitue une étape importante de la mise en ceuvre du cadre législatif contenu dans le paquet
«Produits» adopté le 9 juillet 2008. L'objectif du paquet de 2008 était de stimuler la libre circulation des produits sirs en accroissant I'efficacité de la
législation de I'UE relative a la sécurité des produits, en renforgant la protection des consommateurs et en équilibrant les conditions de concurrence
pour les opérateurs économiques.

Depuis I'adoption de la décision n° 768/2008/CE, un certain nombre de textes législatifs ont fait I'objet d’'un réexamen. La directive sur les jouets a été
remplacée par la directive 2009/48/CE du 18 juin 2009, premiére directive pleinement alignée sur la décision n° 768/2008/CE. D’autres réexamens
sont en cours.

La question est de savoir ce qu'il convient de faire lorsqu’aucun réexamen ou aucune révision ne sont prévus dans un avenir proche. La Commission
considére que des solutions harmonisées horizontales et non sectorielles contribuent certainement a une meilleure cohérence, comme dans le cas des
procédures d’'évaluation de la conformité, des regles applicables aux organismes notifiés, etc.

En conséquence, elle propose d’aligner sur la décision une série de directives qui n’étaient pas censées faire I'objet d’'une révision mais qui pourraient
utilement inclure les dispositions sur la surveillance du marché et d’autres aspects intersectoriels, sans remettre en question des considérations
purement sectorielles.

L’objectif du présent paquet est donc de modifier certaines directives en intégrant uniquement les dispositions horizontales de la décision, dans le
cadre d’un processus ponctuel et simplifi€¢, sans réexaminer les aspects sectoriels, afin de faire profiter autant de secteurs que possible des avantages
immédiats du nouveau cadre législatif.

Pour maximiser la clarté juridique, la Commission a opté pour la technique législative de la refonte et a retenu les dix directives suivantes, adoptées
selon la nouvelle approche, pour les inclure dans le présent paquet d’alignement:

directive 93/15/CEE «explosifs a usage civil» ;

directive 94/9/CE «appareils destinés a étre utilisés en atmosphéres explosibles» (ATEX) ;
directive 95/16/CE «ascenseurs»:

directive 97/23/CE «équipements sous pression».

directive 2004/22/CE «instruments de mesure»;

directive 2004/108/CE «compatibilité électromagnétique» ;

directive 2006/95/CE «basse tension»;

directive 2007/23/CE «articles pyrotechniquesy;

directive 2009/23/CE «instruments de pesage a fonctionnement non automatique »;
directive 2009/105/CE «récipients a pression simples».

La Commission souligne les points suivants :

e Le principal point commun de ces directives est leur structure: définitions, exigences essentielles de santé et de sécurité, références aux
normes européennes harmonisées, exigences imposées aux fabricants, exigences de tragabilité et exigences en matiere d’évaluation de la
conformité (toutes ces directives établissent des procédures d’évaluation et huit d’entre elles imposent I'intervention d’organismes notifiés) et,
enfin, mécanismes de sauvegarde.

e Certaines de ces directives ont une portée intersectorielle (notamment les directives «basse tension», «compatibilité électromagnétique»,
«instruments de mesure», «appareils destinés a étre utilisés en atmospheres explosibles» et «équipements sous pression»), ce qui renforce
les avantages escomptés de I'alignement pour les opérateurs économiques et les autorités nationales responsables de la surveillance des
marchés concernés.

o Les secteurs concernés sont des secteurs industriels trés importants qui font face a une concurrence internationale féroce et qui tireront donc
parti de cette simplification ainsi que de la garantie de bénéficier de conditions de concurrence équitables sur le marché de 'UE.

Contenu des propositions : le contenu des propositions relevant de cette initiative est strictement limité a I'alignement sur la décision n° 768/2008/CE
et sur la nouvelle terminologie du traité de Lisbonne (y compris les nouvelles dispositions en matiere de comitologie). Ces propositions visent
notamment a aligner les définitions, les exigences de tragabilité, les obligations des opérateurs économiques, les critéres et procédures de sélection
des organismes d’évaluation de la conformité (organismes notifiés) et les exigences d’évaluation de la conformité.

Concrétement, I'alignement des dix directives peut étre synthétisé comme suit.
1) Mesures destinées a remédier au probléme de la non-conformité:

e obligation des importateurs et des distributeurs de vérifier si les produits sont munis du marquage CE, sont accompagnés des documents
requis et comportent des éléments de tracabilité. Des obligations complémentaires sont imposées aux importateurs;



obligation pour les fabricants de fournir un mode d’emploi et des consignes de sécurité aisément compréhensibles pour les consommateurs et
les utilisateurs finaux, ainsi que d’effectuer des essais par sondage et un suivi des produits ;

exigences de tragabilité tout au long de la chaine de distribution: les fabricants et les importateurs doivent indiquer leur nom et adresse sur les
produits; tout opérateur économique doit étre en mesure d’indiquer aux autorités a qui il a acheté un produit et a qui il I'a vendu;

réorganisation de la procédure de clause de sauvegarde (surveillance du marché) pour préciser la maniére dont les autorités chargées de
faire appliquer une Iégislation donnée sont informées de I'existence de produits dangereux et pour garantir que les mémes mesures sont
prises a I'égard de ces produits dans tous les Etats membres.

2) Mesures destinées a garantir la qualité du travail effectué par les organismes notifiés:

renforcement des exigences de notification pour les organismes notifiés (y compris les sous-traitants et les filiales), telles que I'impartialité, la
compétence dans I'exécution des taches et le respect des orientations définies par les groupes de coordination;

révision du processus de notification: les Etats membres qui notifient un organisme doivent fournir des informations sur I'évaluation de la
compétence de cet organisme. Les autres Etats membres peuvent contester la notification dans un délai donné;

exigences applicables aux autorités notifiantes (a savoir les autorités nationales chargées de I'évaluation, de la notification et de la
surveillance des organismes notifiés), telles que I'objectivité et 'impartialité dans I'exécution des taches;

obligation d’information: les organismes notifiés doivent informer les autorités notifiantes des refus, des restrictions, des suspensions et des
retraits de certificat.

3) Mesures destinées a garantir davantage de cohérence entre les directives:

alignement des définitions et de la terminologie généralement utilisées;
alignement des textes des dispositions concernant les procédures d’évaluation de la conformité.

La Commission a choisi les actes composant ce paquet de telle sorte que les seules modifications apportées consistent dans I'alignement sur les
dispositions du nouveau cadre législatif. Les aspects techniques de fond de la Iégislation sectorielle spécifique concernée restent inchangés. En
conséquence, la Commission demande au Parlement européen et au Conseil de considérer le paquet comme un tout, afin de garantir sa cohérence
globale, qui découle implicitement de la technique de refonte, et d’éviter de morceler les débats en une série de discussions sectorielles.
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