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Guide relatif à la mise en application des directives élaborées 
sur la base des dispositions de la nouvelle approche 

et de l'approche globale 

AVANT-PROPOS 

Le marché unique constitue l'une des grandes réussites de notre temps. Cet espace économique, dans lequel mar­
chandises, services, capitaux et main-d'œuvre peuvent circuler librement, offre une garantie de prospérité pour l'Union 
européenne à l'aube du XXIe siècle. 
L'Union européenne a mis au point des instruments originaux et innovants, afin de lever les obstacles à la libre circula­
tion des marchandises. Parmi ces instruments, la nouvelle approche concernant la réglementation des produits et l'ap­
proche globale en matière d'évaluation de la conformité occupent une place de choix. Ces approches complémentaires 
ont en commun de limiter l'intervention des pouvoirs publics à l'essentiel et de laisser aux entreprises la plus grande lat­
itude pour remplir leurs obligations vis-à-vis du public. 
Depuis 1987, quelque vingt directives ont été adoptées sur la base de la nouvelle approche et de l'approche globale et 
sont progressivement entrées en vigueur. Or, l'exploitation de tout système Innovant soulève inévitablement des ques­
tions. Un premier guide, visant à répondre à certaines d'entre elles, a donc été publié en 1994. Il a maintenant été mis 
à jour et réécrit en fonction de l'expérience acquise. 
Nous espérons que le présent guide sera utile aux acteurs économiques qui souhaitent opérer dans le marché unique 
et qu'il aidera ceux dont la tâche est de régir le marché. Concernant les pays candidats d'Europe centrale et orientale, 
il leur fournira un outil précieux pour l'adoption de la nouvelle approche et de l'approche globale ainsi que des directives 
qui en découlent. Nous osons espérer qu'il contribuera aussi à mieux faire comprendre ces méthodes dans d'autres 
pays, voire qu'il en incitera certains à observer des principes similaires. 
Un guide ne peut, au mieux, que donner un aperçu de l'objet, de la portée et des implications pratiques des directives 
auxquelles il a trait. Il ne peut remplacer un texte de loi ou modifier ce que le législateur a arrêté. Toutefois, il peut élu­
cider un acte législatif en attirant l'attention sur l'usage qui en est fait dans l'Union européenne, sur les dispositions du 
traité instituant la Communauté européenne et du droit dérivé ainsi que sur la jurisprudence de la Cour de justice des 
Communautés européennes. En la matière, la Commission européenne est mieux placée que quiconque pour proposer 
une telle démarche. Une large consultation a été menée lors de l'élaboration du guide, et tous les avis ont été soigneu­
sement pesés. Le guide a fait l'objet de discussions avec le groupe des hauts fonctionnaires sur la normalisation et la 
politique en matière d'évaluation de la conformité, lequel en a approuvé la publication. C'est donc le reflet, dans la me­
sure du possible, d'un large consensus. Cela ne signifie pas que le guide apporte une réponse définitive à toutes les 
questions, mais, bel et bien, qu'il exprime un avis autorisé. 

Le présent guide a été rédigé par la direction générale des entreprises, en étroite collaboration avec d'autres services 
de la Commission, et a bénéficié de la contribution d'experts et de groupes d'intérêt dans les États membres. Je remer­
cie tous ceux qui ont pris part à cette entreprise. 

Magnus Lemmel 

Directeur général, faisant fonction, de la DG Entreprises 

Septembre 1999 



REMARQUE IMPORTANTE 

Le présent guide a pour objet de contribuer à mieux faire comprendre les directives élabo­

rées sur la base des dispositions de la nouvelle approche et de l'approche globale ainsi qu'à 

les faire appliquer de manière plus uniforme dans les différents secteurs et dans l'ensemble 

du marché unique. 

Il s'adresse aux États membres. Il a également été conçu pour servir de manuel aux autres 

personnes intéressées qui ont besoin de connaître les dispositions visant à garantir la libre 

circulation des produits portant le marquage CE et un degré élevé de protection dans la Com­

munauté (comme les associations professionnelles, les associations de consommateurs, les 

organismes de normalisation, les fabricants, les importateurs, les distributeurs, les orga­

nismes d'évaluation de la conformité, les syndicats). 

C'est un reflet de la situation actuelle, et les indications fournies sont donc sujettes à des 

modifications ultérieures. 

Juridiquement, seul le texte des directives fait foi. Par conséquent, au cas où des différences 

existeraient entre les dispositions d'une directive et le contenu du présent guide, c'est le 

texte de la directive qui est applicable. Ces différences éventuelles sont dues à des disposi­

tions légèrement divergentes dans l'une ou l'autre des directives, lesquelles ne peuvent être 

commentées en détail dans ce guide. 

Le présent guide est axé sur la nouvelle approche et l'approche globale. Cependant, il se 

peut que les produits couverts par les directives fondées sur les principes de la nouvelle 

approche et de l'approche globale doivent également respecter d'autres dispositions juri­

diques communautaires, qui ne sont pas présentées dans ce guide. 

Les indications destinées aux États membres, qui sont contenues dans le présent guide, 

s'appliquent également à l'Islande, au Liechtenstein et à la Norvège, en tant que signataires 

de l'accord sur l'Espace économique européen (EEE). Aussi, par les termes «Communauté» 

ou «marché unique», doit­on entendre ΓΕΕΕ ou le marché EEE. 
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1. Introduction 

π. Concepts de nouvelle approche et d'approche globale 

La directive 98/34/CE (') fixe une procé­

dure permettant d'éviter les nouvelles 

entraves aux échanges, qui résultent de 

l'adoption de normes et de réglementations 

techniques nationales divergentes. Les 

États membres sont obligés de notifier 

leurs projets de réglementations et de 

normes techniques à la Commission et aux autres États 

membres (
2
). Un statu quo temporaire a été établi pour évi­

ter l'adoption desdits projets et permettre à la Commission 

et aux autres États membres de réagir. En l'absence de 

réactions pendant le statu quo initial de trois mois, les pro­

jets de réglementations techniques peuvent donc être adop­

tés. Si des objections sont soulevées, un nouveau statu quo 

de trois mois est institué. Le statu quo temporaire dure 

douze mois s'il existe une proposition de directive. Toute­

fois, le statu quo ne s'applique pas si, pour des motifs 

urgents, un État membre est contraint d'instaurer une régle­

mentation technique dans un laps de temps très court afin 

de préserver la santé publique ou de protéger les animaux 

ou les plantes. La directive 98/34/CE donne également à 

la Commission la possibilité d'inviter, après consultation des 

États membres, les organismes européens de normalisa­

tion à élaborer des normes européennes. 

Les réglementations techniques nationales sont sou­

mises aux dispositions des articles 28 et 30 du traité Insti­

tuant la Communauté européenne (traité CE), qui interdisent 

les restrictions quantitatives ou les mesures dont l'effet est 

identique. La jurisprudence de la Cour de justice des Com­

munautés européennes, en particulier l'affaire 120/78 (l'af­

faire «Cassis de Dijon»), fournit les éléments clés de la 

reconnaissance mutuelle. L'effet de cette jurisprudence est 

le suivant: 

© les produits légalement fabriqués ou commercialisés 

dans un pays doivent, en principe, pouvoir circuler libre­

ment dans l'ensemble de la Communauté si ces produits 

respectent des niveaux de protection équivalents à ceux 

Imposés par l'État membre exportateur et s'ils sont com­

mercialisés sur le territoire du pays exportateur; 

© en l'absence de mesures communautaires, les États 

membres sont libres de légiférer sur leur territoire; 

© les entraves aux échanges, qui résultent de différences 

entre les législations nationales, ne peuvent être acceptées 

que si les mesures nationales: 

• sont Indispensables pour satisfaire à des exigences 

absolues (par exemple la santé, la sécurité, la protection 

des consommateurs, la protection de l'environnement), 

La libre circulation des marchandises est une pierre angulaire 

du marché unique. Les mécanismes en place pour réaliser cet 

objectif se fondent sur la prévention de nouvelles entraves aux 

échanges, à la reconnaissance mutuelle et à l'harmonisation 

technique. 

• servent un but légitime justifiant l'infraction du principe 

de la libre circulation des marchandises, 

• peuvent se justifier par rapport au but légitime et sont 

proportionnelles aux objectifs. 

Les restrictions à la libre circulation des produits, qui 

peuvent être admises au titre des articles 28 et 30 du traité, 

peuvent uniquement être évitées ou supprimées par le biais 

de l'harmonisation technique au niveau communautaire. 

Dans un premier temps, cette harmonisation était relative­

ment lente pour deux raisons. Premièrement, la législation 

est devenue très technique, car elle avait pour but de ré­

pondre aux exigences Individuelles de chaque catégorie de 

produits. Deuxièmement, l'adoption des directives d'harmo­

nisation technique requérait l'unanimité au sein du Conseil. 

La réalisation d'un marché unique avant le 31 décembre 

1992 nécessitait une nouvelle technique en matière de 

réglementation qui ne fixait que les exigences essentielles 

générales, limitait le contrôle des pouvoirs publics avant la 

mise sur le marché d'un produit et Incorporait l'assurance 

de la qualité et d'autres techniques modernes d'évaluation 

de la conformité. En outre, la procédure décisionnelle devait 

être adaptée afin de faciliter l'adoption des directives d'har­

monisation technique à la majorité qualifiée au sein du 

Conseil. 

Une nouvelle technique et une nouvelle stratégie de 

réglementation ont été fixées par la résolution du Conseil de 

1985 concernant une nouvelle approche en matière d'har­

monisation technique et de normalisation, laquelle pose les 

principes suivants: 

© l'harmonisation législative est limitée à l'adoption des 

exigences essentielles auxquelles doivent correspondre les 

produits mis sur le marché communautaire, s'ils doivent 

bénéficier de la libre circulation dans la Communauté; 

© les spécifications techniques des produits correspon­

dant aux exigences essentielles fixées par les directives 

seront énoncées dans des normes harmonisées; 

© l'application de normes harmonisées ou d'autres 

normes est laissée à la discrétion du fabricant qui garde la 

possibilité d'appliquer d'autres spécifications techniques 

pour satisfaire aux exigences; 

I') La directive 98/34/CE 

est une codification de 

la directive 83/189/CEE 

et de ses modifications. 

La directive 98/34/CE a 

été modifiée par la 

directive 98/48/CE 

PI Conformément à 

l'arrêt de la Cour de 

justice des 

Communautés 

européennes, la 

méconnaissance de 

l'obligation de 

notification entraîne 

l'inapplicabilité aux 

particuliers des normes 

techniques en cause 

(affaire C-I94/94I. 
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f') A l'origine, une 

évaluation tierce était 

jugée nécessaire 

lorsque les produits 

n'étaient pas fabriqués 

conformément aux 

normes harmonisées. 

Cette situation a évolué 

depuis l'adoption des 

premières directives 

»nouvelle approche». 

IV La nouvelle 

approche n'a pas été 

appliquée aux secteurs 

dans lesquels la 

législation 

communautaire était 

bien avancée avant 

1985 ou lorsque les 

dispositions pour les 

produits finis et les 

risques y afférents ne 

peuvent être fixés. Par 

exemple, la législation 

communautaire relative 

aux denrées 

alimentaires, aux 

produits chimiques, aux 

produits 

pharmaceutiques, aux 

véhicules à moteur et 

aux tracteurs ne suit 

pas les principes de la 

nouvelle approche. 

I') L'approbation par un 

organisme tiers des 

systèmes d'assurance 

de la qualité du produit 

ou de la production et 

la vérification sur 

produits par un 

organisme tiers 

peuvent également être 

assurées sans examen 

par des organismes 

tiers de la conception 

ou du type. 

■ les produits fabriqués conformément aux normes har­

monisées bénéficient d'une présomption de conformité aux 

exigences essentielles correspondantes (
3
). 

Le fonctionnement de la nouvelle approche exige que 

les normes offrent un niveau de protection garanti quant aux 

exigences essentielles fixées par les directives et que les 

autorités nationales assument leurs responsabilités en 

matière de protection de la sécurité ou d'autres intérêts 

couverts par ladite directive. En outre, une procédure de 

clause de sauvegarde s'impose pour offrir la possibilité de 

contester la conformité d'un produit ou des défauts ou des 

lacunes des normes harmonisées. 

Dans le cadre de la nouvelle approche, les exigences 

essentielles doivent être harmonisées et rendues obliga­

toires par des directives. Aussi cette approche n'est­elle 

appropriée que s'il est réellement possible de faire une dis­

tinction entre les exigences essentielles et les spécifica­

tions techniques. En outre, un large éventail de produits doit 

être suffisamment homogène, ou un risque horizontal doit 

pouvoir être identifié, pour permettre des exigences essen­

tielles communes. Le secteur des produits ou le risque 

concerné doivent également pouvoir faire l'objet d'une nor­

malisation (
4
). 

Outre les principes de la nouvelle approche, des condi­

tions sont nécessaires en vue de l'évaluation fiable de la 

conformité. Il est essentiel, à cet égard, de susciter la 

confiance, en se basant sur la compétence et la transpa­

rence, et de mettre en place une politique et un cadre com­

plets pour l'évaluation de la conformité. La résolution du 

Conseil de 1989 concernant une approche globale en 

matière d'évaluation de la conformité énonce les principes 

directeurs suivants de la politique communautaire en ma­

tière d'évaluation de la conformité: 

• une approche cohérente est développée dans la législa­

tion communautaire par l'établissement des modules rela­

tifs aux différentes phases des procédures d'évaluation de 

la conformité ainsi que des critères relatifs à leur utilisation, 

à la désignation et à la notification d'organismes devant 

intervenir dans ces procédures et à l'utilisation du mar­

quage CE; 

l'utilisation des normes européennes relatives à l'assu­

rance de la qualité (série EN ISO 9000) et aux exigences 

auxquelles doivent répondre les organismes d'évaluation de 

la conformité devant intervenir dans l'assurance de la quali­

té (série EN 45000) est généralisée; 

■ la création de systèmes d'accréditation et le recours à 

des techniques d'intercomparaison sont promus dans les 

États membres et dans la Communauté elle­même; 

■ des accords de reconnaissance mutuelle en matière 

d'essais et de certification dans le domaine non réglemen­

taire sont promus; 

• des programmes réduisent les différences pour ce qui 

concerne les infrastructures existantes de la qualité 

(comme les systèmes d'étalonnage et de métrologie, les 

laboratoires d'essais, les organismes de certification et 

d'inspection, les organismes d'accréditation) entre les États 

membres et entre les secteurs industriels; 

• les échanges internationaux entre la Communauté et les 

pays tiers sont promus par la conclusion d'accords de 

reconnaissance mutuelle et par des programmes de coopé­

ration et d'assistance technique. 

La nouvelle approche imposait d'affiner l'évaluation de 

la conformité de manière à permettre au législateur com­

munautaire d'évaluer les conséquences de l'utilisation de 

différents mécanismes d'évaluation de la conformité. L'ob­

jectif visait à assouplir la procédure d'évaluation de la 

conformité appliquée à l'ensemble du processus de fabri­

cation afin de pouvoir l'adapter aux besoins de chaque opé­

ration individuelle. L'approche globale a Introduit une 

approche modulaire, où l'évaluation de la conformité est 

divisée en plusieurs opérations (modules). Ces modules dif­

fèrent selon la phase de développement du produit (par 

exemple la conception, le prototype, la production), le type 

d'évaluation en cause (par exemple les contrôles de la docu­

mentation, l'approbation du type, l'assurance de la qualité) 

ainsi que la personne procédant à l'évaluation (le fabricant 

ou un tiers). 

L'approche globale a été mise sur pied par la décision 

90/683/CEE du Conseil, laquelle a été remplacée et mise 

à jour par la décision 93/465/CEE. Ces décisions fixent 

des lignes directrices générales et des procédures 

détaillées en matière d'évaluation de la conformité qui doi­

vent être utilisées dans les directives «nouvelle approche». 

Dès lors, l'évaluation de la conformité repose sur: 

• les activités de contrôle interne de la conception et de la 

production assurées par le fabricant; 

• l'examen du type par un organisme tiers associé aux 

activités de contrôle interne de la production assurées par 

le fabricant; 

• l'examen de la conception ou du type par un organisme 

tiers associé à l'approbation par un organisme tiers des sys­

tèmes d'assurance de la qualité du produit ou de la produc­

tion ou la vérification sur produits par un organisme tiers (
5
); 

• la vérification à l'unité par un organisme tiers de la 

conception et de la production; 

• l'approbation par un organisme tiers de l'ensemble des 

systèmes d'assurance de la qualité. 

Non seulement la décision 93/465/CEE fixe des lignes 

directrices en vue de l'utilisation des procédures d'évalua­

tion de la conformité dans les directives d'harmonisation 

technique, mais, en plus, elle harmonise les règles d'appo­

sition et d'utilisation du marquage CE. 



" Introduction" 

1.2. Éléments standard des directives «nouvelle 
approche» (6) 

Les directives «nouvelle approche» se fondent sur les prin­
cipes suivants: 
* l'harmonisation est limitée aux exigences essentielles; 
* seuls les produits répondant aux exigences essentielles 
peuvent être mis sur le marché et mis en service; 
* les normes harmonisées, dont les numéros de référence ont 
été publiés au Journal officiel et qui ont été transposées dans 
les normes nationales, sont présumées conformes aux exi­
gences essentielles correspondantes; 
* l'application des normes harmonisées ou d'autres spécifi­
cations techniques est laissée à la discrétion des fabricants 
qui sont libres de choisir n'importe quelle solution technique 
garantissant la conformité aux exigences essentielles; 
* les fabricants peuvent choisir entre différentes procédures 
d'évaluation de la conformité prévues dans la directive appli­
cable. 

Les directives «nouvelle approche» sont 
généralement conçues pour couvrir tous 
les dangers liés à l'Intérêt public que la 
directive entend protéger. Dès lors, la 
conformité à la législation communautaire 
exige souvent l'application simultanée de 
plusieurs directives «nouvelle approche» et, 
éventuellement, d'autres dispositions légis­
latives communautaires. En outre, quelques 
éléments peuvent avoir été exclus du 
champ d'application de la législation com­
munautaire applicable, afin de permettre 
aux États membres de rédiger leur législa­
tion nationale, conformément aux arti­
cles 28 et 30 du traité CE. 
Conformité aux directives: voir chapi­
tre 4. 

Libre circulation 

Champ d'application 

Le champ d'application définit la gamme des produits cou­
verts par la directive ou la nature des risques que la direc­
tive vise à supprimer. Il couvre habituellement les risques 
liés à un produit ou à un phénomène. En conséquence, un 
produit peut être couvert par plusieurs directives. 
Champ d'application des directives «nouvelle approche»: 
voir chapitre 2. 

Mise sur le marché et mise en service 

Les États membres doivent prendre les mesures néces­
saires afin de s'assurer que les produits sont mis sur le mar­
ché et mis en service uniquement s'ils ne mettent pas en 
danger la sécurité et la santé des personnes, ou d'autres 
intérêts publics couverts par la directive, lorsqu'ils sont cor­
rectement installés, entretenus et utilisés conformément à 
leur destination. Les États membres sont donc tenus d'as­
surer la surveillance du marché. 

Les États membres peuvent adopter, conformément au 
traité (en particulier aux articles 28 et 30 du traité CE), d'autres 
dispositions nationales visant à protéger en particulier les tra­
vailleurs, les consommateurs ou l'environnement. Toutefois, 
ces dispositions ne peuvent ni exiger des modifications du 
produit ni influencer les conditions de sa mise sur le marché. 
Mise sur le marché et mise en service: voir point 2.3. 
Surveillance du marché: voir chapitre 8. 

Exigences essentielles 

Les exigences essentielles figurent aux annexes des direc­
tives et contiennent toutes les dispositions nécessaires 
pour atteindre l'objectif de la directive. Les produits ne peu­
vent être mis sur le marché et mis en service que s'ils sont 
conformes aux exigences essentielles. 

Les Etats membres doivent présumer que 
les produits portant le marquage CE sont 

conformes à toutes les dispositions des directives appli­
cables prévoyant son apposition. En conséquence, les 
États membres ne peuvent interdire, restreindre ou entraver 
la mise sur le marché et la mise en service sur leur territoire 
des produits portant le marquage CE, sauf si les disposi­
tions concernant le marquage CE sont appliquées de 
manière erronée. 

Il convient de signaler le cas particulier des États 
membres qui peuvent interdire, restreindre ou entraver la 
libre circulation des produits portant le marquage CE — 
conformément aux articles 28 et 30 du traité CE — s'ils 
présentent un danger qui n'est pas couvert par les direc­
tives applicables. 
Mise sur le marché et mise en service: voir point 2.3. 
Marquage CE: voir chapitre 7. 

Présomption de conformité 

Les produits conformes aux normes nationales transpo­
sant les normes harmonisées, dont les numéros de réfé­
rence ont été publiés au Journal officiel des Communau­
tés européennes, sont présumés conformes aux 
exigences essentielles correspondantes. Si le fabricant 
n'a pas appliqué une telle norme, ou s'il ne l'a appliquée 
que partiellement, il doit justifier les mesures prises et 
leur bien-fondé afin d'assurer la conformité aux exigences 
essentielles. 
Conformité aux directives: voir chapitre 4. 

Clause de sauvegarde 

Les États membres doivent prendre toutes les mesures 
appropriées afin d'interdire ou de restreindre la mise sur le 
marché de produits portant le marquage CE ou de les reti­
rer du marché si ces produits peuvent compromettre la 
sécurité et la santé des personnes ou tout autre intérêt 

Is) Les éléments 
standard sont 
présentés dans l'ordre 
généralement suivi 
dans les directives 
«nouvelle approche». 
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l'I La coopération se 
fonde sur la décision 

du Conseil relative au 
développement de la 

coopération 
administrative en ce 

qui concerne la mise 
en application et 

l'entrée en vigueur de 
la législation 

communautaire au sein 
du marché intérieur 

IJO C 179 du 1.7.1994, 
p. il. 

public couvert par les directives applicables, lorsque les 
produits sont utilisés conformément à leur destination. En 
outre, les États membres doivent informer la Commission 
lorsqu'ils prennent une telle mesure. Lorsque la Commis­
sion considère que la mesure nationale est justifiée, elle en 
informe tous les États membres qui doivent prendre les 
mesures appropriées eu égard à l'obligation générale d'ap­
pliquer la législation communautaire. 
Surveillance du marché: voir chapitre 8. 
Procédure de clause de sauvegarde: voir point 8.3. 

Évaluation de la conformité 

Avant de mettre un produit sur le marché de la Communau­
té, le fabricant doit soumettre son produit à une procédure 
d'évaluation de la conformité prévue dans la directive appli­
cable, en vue d'y apposer le marquage CE. 
Procédure d'évaluation de la conformité: voir chapitre 5. 

Organismes notifiés 

L'évaluation de la conformité par des tiers est effectuée par 
des organismes notifiés, désignés par les États membres 
parmi les organismes qui remplissent les conditions fixées 
dans la directive et établis sur leur territoire. 
Organismes notifiés: voir chapitre 6. 

Marquage CE 

Les produits conformes à toutes les dispositions des di­
rectives applicables en matière de marquage CE doivent 
être munis dudit marquage. Le marquage CE constitue 
donc, en particulier, une indication attestant que les pro­
duits sont conformes aux exigences essentielles des di­
rectives applicables et que les produits ont été soumis à 
une procédure d'évaluation de la conformité prévue dans 
les directives. En outre, les États membres sont tenus de 
prendre les mesures appropriées en vue de protéger le 
marquage CE. 
Marquage CE: voir chapitre 7. 
Protection du marquage CE: voir point 8.4. 

Coordination de la mise en application 

Lorsqu'un État membre ou la Commission considère qu'une 
norme harmonisée ne répond pas entièrement aux exigences 
essentielles d'une directive, la question est portée à la 
connaissance du comité prévu par la directive 98/34/CE (co­
mité pour les normes et les réglementations techniques). La 
Commission, qui tient compte de l'avis du comité, notifie aux 
États membres si la norme doit être retirée ou non de la liste 
publiée au Journal officiel des Communautés européennes. 

Nombreuses sont les directives «nouvelle approche» qui 
prévoient un comité permanent chargé d'aider la Commis­
sion, en rendant un avis sur les mesures projetées pour 
appliquer les dispositions de la directive pertinente et en 
examinant les questions concernant la mise en œuvre et 
l'application pratique de la directive. En outre, des réunions 
sont régulièrement organisées, au sein de groupes de tra­
vail, pour examiner les questions techniques de mise en 
application. Ces groupes de travail se composent de repré­
sentants désignés par les États membres et par des grou­
pements d'intérêt (par exemple les organismes notifiés, les 
organismes de normalisation, les fabricants, les distribu­
teurs, les associations de consommateurs et les syndi­
cats). Ces réunions sont présidées par la Commission (7). 
Retrait de la présomption de la conformité: voir point 4.4. 
Coopération administrative: voir point 8.6. 

Transposition et dispositions transitoires 

Les États membres doivent transposer les dispositions des 
directives dans leur législation nationale. Ils doivent égale­
ment informer la Commission des mesures prises. 

Les États membres doivent autoriser la mise sur le mar­
ché des produits conformes aux réglementations en vigueur 
sur leur territoire à partir de la date de la mise en application 
de la directive en question, jusqu'à la date fixée par la direc­
tive. Sous certaines conditions, la mise en service de ces 
produits doit également être autorisée au-delà de cette date. 
Transposition des directives «nouvelle approche»: voir 
point 1.4. 
Période transitoire: voir point 2.4. 

.3. Adoption des directives «nouvelle approche» 

• Les directives «nouvelle approche» sont fondées sur l'ar­
ticle 95 du traité CE et adoptées selon la procédure de codéci-
sion prévue à l'article 251 du traité CE. 
• Les directives «nouvelle approche» adoptées sont publiées 
au Journal officiel des Communautés européennes, série L. 
Les propositions de directives «nouvelle approche» émanant 
de la Commission sont publiées au Journal officiel des Com­
munautés européennes, série C. 

Pour l'adoption ou la modification des directives «nouvelle 
approche», la base juridique est l'article 95 du traité CE. Au 
titre de l'article 251 du traité CE, la Commission entame la 

procédure législative en présentant une pro­
position au Conseil et au Parlement euro­
péen. Les propositions de la Commission 
concernant la santé, la sécurité, la protec­
tion de l'environnement et la protection des 
consommateurs doivent, selon l'article 95, 
prendre pour base un niveau élevé de pro­
tection. De plus, l'article 95 exige de pré­
voir, dans les cas appropriés, une clause de 
sauvegarde. 

Après réception d'une proposition de la 
Commission, le Conseil demande l'avis du Parlement et du 
Comité économique et social avant d'arrêter sa position 
commune par rapport à la proposition. Dès que la position 
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Tableau 1.1 · Adoption des directives selon l'article 251 du traité CE < 

La Commission 
introduit une proposition 

Le Conseil 

après avoir obtenu l'avis 
du Parlement européen 

et du Comité économique 
et social 

adopte une position commune 
à la majorité qualifiée 

Le Parlement européen 
(dans les trois mois) 

approuve 
ou ne prend pas de décision 

propose des amendements 

L'acte 
est adopté 

par le Conseil 

X 
Le Conseil adopte 

tous les amendements 
et l'acte 

Le comité de conciliation 
approuve un projet 

commun 

Si le Parlement européen 
et le Conseil adoptent 

le projet commun 

l'acte est adopté 

Le Conseil convoque 
une réunion 

du comité de conciliation 

Le comité de conciliation 
n'approuve pas le projet 

commun 

l'acte n'est pas adopté 

rejette 

Le Conseil peut convoquer 
le Comrté de conciliation 

pour qu'il justifie sa position 

1 
Le Conseil peut confirmer 

la position commune 
à la majorité absolue 

L'acte est adopté, 
sauf si le Parlement européen 
rejette à la majorité absolue 

la position commune 
en dernier recours 

Le Parlement européen 
confirme son rejet 

de la position commune 
à la majorité absolue 

L'acte n'est pas adopté 

commune est arrêtée, elle est communiquée au Parlement, 
qui peut accepter, rejeter ou proposer des amendements 
lors de la deuxième lecture. La Commission examine de 
nouveau sa proposition à la lumière des amendements du 
Parlement et renvoie la proposition au Conseil, qui prend 

problèmes sont transmis à un comité de conciliation du 
Conseil et du Parlement, auquel la Commission participe en 
tant que modérateur. L'organigramme figurant ci-après 
montre la procédure d'adoption selon l'article 251 du traité 
CE ainsi que les solutions de remplacement lors des diffé-

une décision finale dans les trois mois. Le cas échéant, les rentes phases. 
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("I Dans les domaines 
couverts par les 

directives «nouvelle 
approche», les 

dispositions nationales 
supplémentaires 

peuvent être admises, 
à titre exceptionnel, si 

elles respectent les 
articles 28 et 30 du 

traité CE (voir point 1.21. 
l'I Arrêt de la Cour: 

affaires C-102/79, 
C-30/81, C-34/SI, 

C-102/79, C-29/84, 
C-178/84, C-179/84, 
C-188/84, C-190/84, 

C-46/93, C-48/93, 
C-392/93 et C-B8/95. 
H Arrêt de la Cour, 

affaire C-178/94. 
I"l Pour ta 

présentation complète 
des directives 

mentionnées dans 
cette partie, se 

reporter à l'annexe 1. 

1.4. Transposition des directives «nouvelle 
approche» 

• Les directives «nouvelle approche» sont des directives 
d'harmonisation totale: les dispositions de ces directives rem­
placent toutes les dispositions nationales correspondantes. 
• Les États membres sont destinataires des directives «nou­
velle approche». Ils sont tenus de les transposer dans leur 
législation nationale de manière appropriée. 
• Les législations, les réglementations ou les dispositions 
administratives nationales, qui transposent la directive, font 
référence à la directive en question ou y font référence lors de 
leur publication officielle. 
• Les législations, les réglementations ou les dispositions 
administratives nationales, qui sont adoptées et publiées afin 
de transposer une directive, doivent être communiquées à la 
Commission. 

Les directives «nouvelle approche» harmonisent les législa­
tions des États membres afin d'éliminer les entraves aux 
échanges. Étant donné que les directives «nouvelle 
approche» sont des directives d'harmonisation totale, les 
États membres doivent abroger toute législation nationale 
contraire aux directives. En outre, et de manière générale, 
les États membres ne peuvent maintenir ou introduire des 
mesures plus rigoureuses que celles prévues dans la direc­
tive — comme c'est le cas pour les directives adoptées au 
titre de l'article 138 du traité CE (directives visant à amélio­
rer la santé et la sécurité des travailleurs, en particulier 
dans le milieu de travail) (8). 

Les directives sont, au titre de l'article 249 du traité CE, 
contraignantes pour les États membres quant au résultat à 
réaliser, mais ces derniers sont libres de choisir la forme et 
la méthode. La jurisprudence de la Cour de 
justice des Communautés européennes a 
clarifié le contenu de cette obligation et les 
mesures à prendre lorsqu'une non-
conformité est établie (9). 

Il appartient aux États membres de décider quelles 
mesures doivent être adoptées et publiées afin de se 
conformer à une directive. Toutefois, les États membres 

doivent prendre les mesures de mise en 
application appropriées afin de transposer 
la directive de façon à répondre pleinement 
aux exigences de clarté et de certitude 
dans les situations juridiques, que les direc­
tives recherchent au profit des commer­
çants établis dans d'autres États membres. 
Cela ne doit pas nécessairement entraîner 
une action législative systématique pour 
toutes les dispositions d'une directive. 

L'absence de mesures, ou de mesures 
correctes, pour transposer une directive 
afin d'atteindre les résultats qu'elle prescrit, 
au cours de la période fixée à cet effet, 
constitue une violation du droit communau­
taire. Selon l'article 226 du traité CE, la 
Commission peut intenter une action contre 
un État membre qui ne s'est pas acquitté 
d'une obligation aux termes du traité. En 

outre, selon l'article 228, les États membres doivent 
prendre les mesures nécessaires en vue de se conformer à 
l'arrêt de la Cour de justice. 

Les États membres sont tenus de faire réparation pour 
les dommages découlant d'une violation du droit commu­
nautaire. Cette obligation existe lorsque trois conditions 
sont remplies: la règle de loi violée est destinée à confé­
rer des droits aux personnes; l'infraction est suffisamment 
grave; un lien de cause à effet direct est établi entre l'in­
fraction de l'obligation pour l'État membre et le dommage 
subi par la victime. Une méconnaissance de l'obligation de 
prendre les mesures nécessaires à la transposition d'une 
directive, au cours de la période fixée par la directive, 
sera considérée comme une violation suffisamment 
grave (10). 

1.5. Les directives «nouvelle approche» (11) 

Le présent guide considère les directives «nouvelle 
approche» comme des directives qui prévoient le marquage 
CE. Il existe, en outre, certaines directives qui suivent les 
principes de la nouvelle approche ou de l'approche globale, 
mais qui ne prévoient pas de marquage CE. 
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Tableau 1.2 · Directives «nouvelle approche» (directives prévoyant le marquage CE) 

Directive (telle que mentionnée 

dans le présent guide) 

Numéro de directive, 

modification 

Date de la mise 

en application 

Fin de la période 

transitoire 

ι. Équipements de basse 
tension (

12
) 

2. Récipients à pression simples 

3. Jouets 

4. Produits de construction 

5. Compatibilité 
électromagnétique 

6. Machines (
13

) 

7. Équipements de protection 
individuelle 

8. Instruments de pesage à fonc­
tionnement non automatique 

9. Dispositifs médicaux 
implantables actifs 

io. Appareils à gaz 

i i . Chaudières à eau chaude 

12. Explosifs à usage civil 

13. Dispositifs médicaux 

14. Atmosphères explosibles 

is. Bateaux de plaisance 

16. Ascenseurs 

17. Appareils frigorifiques 

18. Équipements sous pression 

19. Équipements terminaux de 
télécommunications C

4
) 

20. Dispositifs médicaux destinés 
au diagnostic in vitro 

2i. Équipements terminaux de 
radiocommunications et de 
télécommunications (

15
) 

73/23/CEE 
93/68/CEE 

87/404/CEE 
90/488/CEE 
93/68/CEE 

88/378/CEE 
93/68/CEE 

89/106/CEE 
93/68/CEE 

89/336/CEE 
92/31/CEE 
93/68/CEE 
(98/13/CE)(

ls
) 

98/37/CE 

98/79/CE 

89/686/CEE 
93/68/CEE 
93/95/CEE 
96/58/CE 

90/384/CEE 
93/68/CEE 

90/385/CEE 
93/42/CEE 
93/68/CEE 

90/396/CEE 
93/68/CEE 

92/42/CEE 
93/68/CEE 

93/15/CEE 

93/42/CEE 
98/79/CE 

94/9/CE 

94/25/CE 

95/16/CE 

96/57/CE 

97/23/CE 

98/13/CE 

98/79/CE 

99/5/CE 

19.8.74 
1.1.95 

1.7.90 
1.7.91 
1.1.95 

1.1.90 
1.1.95 

27.6.91 
1.1.95 

1.1.92 
28.10.92 
1.1.95 
6.11.92 

1.1.93 
1.1.93 
1.1.95 
1.1.95 
7.6.00 

1.7.92 
1.1.95 
29.1.94 
1.1.97 

1.1.93 
1.1.95 

1.1.93 
1.1.95 
1.1.95 

1.1.92 
1.1.95 

1.1.94 
1.1.95 

1.1.95 

1.1.95 
7.6.00 

1.3.96 

16.6.96 

1.7.1997 

3.9.1999 

29.11.1999 

6.11.1992 
1.1.1992 
1.1.1995 

7.6.2000 

8.4.2000 

1.1.97 
1.1.97 

1.7.92 

1.1.97 

1.1.97 

1.1.97 

31.12.95 

1.1.97 

31.12.94 
31.12.94 
31.12.96 
1.1.97 

30.6.95 
1.1.97 

31.12.02 
1.1.97 

31.12.94 
14.6.98 
1.1.97 

31.12.95 
1.1.97 

31.12.97 
1.1.97 

31.12.02 

14.6.98 
30.6.01 

30.6.03 

16.6.98 

30.6.1999 

29.5.2002 

7.12.2003 
7.12.2005 

7.4.2000 
7.4.2001 

I") Cette directive 

élaborée en 1973, avant 

l'institution des 

concepts de nouvelle 

approche et 

d'approche globale, a 

été alignée, dans une 

certaine mesure, sur 

d'autres directives 

«nouvelle approche» 

en 1993. 

C
3
) Cette directive 

codifie en un texte 

unique la directive 

89/392/CEE, telle que 

modifiée par les 

directives 91/368/CEE, 

93/44/CEE et 93/68/CEE. 

La date de la mise en 

application se fonde 

sur les directives 

originales. 

(
u
l Cette directive 

codifie en un texte 

unique la directive 

91/263/CEE, telle que 

modifiée par la 

directive 93/68/CEE, 

ainsi que la directive 

supplémentaire 

93/97/CEE. La date de la 

mise en application se 

fonde sur les directives 

originales. 

I'
5
) Cette directive 

remplacera la directive 

sur les équipements 

terminaux de 

télécommunications. 

I
w
l Cette directive ne 

modifie pas la directive 

relative à la 

compatibilité 

électromagnétique, 

mais elle a un effet sur 

son application. 
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("I Cette directive ne 

prévoit ni procédure 

d'évaluation de la 

conformité ni régime de 

marquage, lesquels 

sont prévus dans la 

proposition de directive 

sur le marquage des 

emballages IC0MI96Ì 

191 finali. Par 

conséquent, seul le 

chapitre 4 du présent 

guide est pertinent 

pour la directive sur les 

emballages et les 

déchets d'emballages. 

Tableau 1.3 · Directives fondées sur les principes de la nouvelle approche 

ou de l'approche globale, mais qui ne prévoient pas de marquage CE · 

Directive (telle que mentionnée Numéro de directive Date de la mise 

dans le présent guide) en application 

ι. Emballages et déchets 
d'emballages (

I7
) 

2. Système ferroviaire à grande 
vitesse 

3. Équipements marins 

94/62/CE 

96/48/CE 

96/98/CE 

Fin de la période 

transitoire 

30.6.1996 

8.4.1999 

1.1.1999 

31.12.1999 

Tableau 1.4 · Propositions de directives fondées sur les principes 

de la nouvelle approche ou de l'approche globale · 

Projet de directive Numéro de proposition, 

modification 

i. Ouvrages en métaux précieux 

2. Installations à câble transportant du public 

3. Marquage des emballages 

4. Émissions sonores 

C0M(93) 322 final 
C0M(97) 267 final 

COM(93) 646 final 

COM(96) 191 final 

COMÜ998) 46 final 
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2. Champ d'application des directives 
«nouvelle approche» 

Les directives «nouvelle approche» s'appli­
quent aux produits destinés à être mis sur 
le marché (ou mis en service) sur le terri­
toire de la Communauté (19). En général, 
ces produits sont prêts à être utilisés, ou 
nécessitent uniquement des adaptations 
qui peuvent être effectuées en vue de 
l'usage auquel ils sont destinés. En outre, 
les directives ne s'appliquent que lorsque 
le produit est mis sur le marché (ou mis en 
service) sur le territoire de la Communauté 
pour la première fois. En conséquence, les 
directives s'appliquent aussi aux produits 
usagés et d'occasion importés d'un pays 
tiers lors de leur première introduction sur 
le marché communautaire, mais pas aux 
produits de cette catégorie déjà dispo­
nibles sur le marché de la Commu­
nauté (20). Cela s'applique également aux 
produits usagés et d'occasion importés 
d'un pays tiers et fabriqués avant la mise 
en application de la directive. 

Le concept de produit varie d'une direc­
tive «nouvelle approche» à l'autre (21). Les 
objets soumis à la directive sont, par 
exemple, appelés «produit», «équipement», 
«appareil», «dispositif», «machine», «Instru­
ment», «matériel», «assemblage», «élé­
ment» ou «composant de sécurité», «unité», 
«Installation», «accessoire» ou «système». Il 
incombe au fabricant de vérifier si son pro­
duit entre ou non dans le champ d'applica­
tion d'une directive (22). 

Lorsqu'un produit se compose de plusieurs produits et 
pièces, chaque produit ou pièce qui le compose doit être 
conforme aux directives applicables, ce qui n'est pas tou­
jours le cas pour le produit dans son ensemble. Toutefois, 
dans certains cas, le produit composé de plusieurs produits 
et pièces conçus ou assemblés par la même personne est 
considéré comme un produit fini, lequel doit, à ce titre, être 
conforme à la directive. En particulier, le fabricant du pro­
duit composé est tenu de choisir les produits appropriés 
pour composer le produit final, de réaliser l'assemblage de 
sorte qu'il soit conforme aux dispositions des directives 
applicables et de satisfaire aux exigences de la directive 
relative à l'assemblage, à la déclaration CE de conformité 
et au marquage CE. Une analyse au cas par cas s'Impose 
lorsqu'il faut que le fabricant (22) décide si le produit com-

2.1. Produits soumis aux directives 

• Les directives «nouvelle approche» s'appliquent aux pro­
duits destinés à être mis sur le marché (ou mis en service) sur 
le territoire de la Communauté pour la première fois. En consé­
quence, les directives s'appliquent aux nouveaux produits 
fabriqués dans les États membres ainsi qu'aux produits usa­
gés et d'occasion importés de pays tiers (18). 
• Le concept de produit varie d'une directive «nouvelle 
approche» à l'autre, et il incombe au fabricant de vérifier si 
son produit entre ou non dans le champ d'application d'une ou 
de plusieurs directives. 
• Les produits ayant fait l'objet de modifications importantes 
peuvent être considérés comme des nouveaux produits, les­
quels doivent être conformes aux dispositions des directives 
applicables lors de leur mise sur le marché communautaire et 
de leur mise en service sur le territoire de la Communauté. 
Sauf disposition contraire, la conformité d'un produit est éva­
luée au cas parcas. 
• En vertu des directives «nouvelle approche», les produits 
ayant fait l'objet d'une rectification sans modification de la 
performance, de la destination ou du type original ne sont pas 
soumis à l'évaluation de la conformité. 
• Les produits spécialement ou exclusivement destinés à des 
fins militaires ou policières sont explicitement exclus du 
champ d'application de certaines directives «nouvelle 
approche». Dans le cadre des autres directives, les États 
membres peuvent, sous certaines conditions, exclure de leur 
champ d'application, et ce en vertu de l'article 296 du traité CE, 
les produits spécifiquement destinés à des fins militaires. 

posé de plusieurs produits et pièces doit être considéré 
comme un produit fini. 

On entend par «nouveau produit» un produit ayant fait 
l'objet de modifications importantes visant à modifier sa 
performance, sa destination ou son type original après sa 
mise en service. Cette évaluation est effectuée au cas par 
cas, en particulier eu égard à l'objectif de la directive et au 
type de produits couvert par la directive en question. Lors­
qu'un produit refabriqué ou modifié est considéré comme 
un nouveau produit, ¡I doit être conforme aux dispositions 
des directives applicables lors de sa mise sur le marché et 
de sa mise en service. Puisque l'évaluation du risque 
l'exige, la conformité dudit produit doit être soumise à véri­
fication, en appliquant la procédure d'évaluation de la 
conformité appropriée fixée par la directive en question. 

I'sl Le présent guide 
n'a pas pour objet 
d'empêcher ou 
d'interdire la 
fabrication de produits 
satisfaisant aux 
exigences d'un pays 
tiers et destinés à être 
commercialisés ou mis 
en service hors de la 
Communauté. 
('sl Concernant la mise 
sur le marché et la 
mise en service, voir 
point 2.3. 
I20l Dans ce contexte, 
on entend par 
«Communauté» les 
États membres actuels 
dans lesquels la libre 
circulation des produits 
usagés et d'occasion 
s'opère en vertu des 
articles 28 et 30 du 
traité CE. 
("I Voir annexe 6. 
PI Dans certaines 
circonstances, les 
responsabilités du 
fabricant sont 
assumées par un tiers; 
voir points 3.1 à 3.3. 
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PI En ce qui concerne 
les produits utilisés sur 

le lieu de travail, 
l'employeur est tenu de 

prendre toutes les 
mesures nécessaires 

afin de s'assurer que le 
matériel de travail est 

conforme et sûr. Par 
exemple, l'utilisateur de 
machines réparées doit 

s'assurer qu'elles ne 
sont pas moins sûres 

que les machines 
d'origine; voir point 3 6. 

PI Voir directives 
relatives aux machines, 

aux équipements de 
protection individuelle, 
aux explosifs à usage 
civil, aux atmosphères 

explosibles, aux 
ascenseurs, aux 

équipements sous 
pression et 

aux équipements 
terminaux de 

radiocommunications 
et de 

télécommunications. 

En particulier, si l'évaluation du risque permet de conclure 
que la nature du risque a changé ou que le niveau de risque a 
augmenté, le produit modifié doit normalement être consi­
déré comme un nouveau produit. La personne qui apporte 
des modifications importantes au produit est tenue de vérifier 
si ledit produit doit être considéré comme un nouveau produit. 

En vertu des directives «nouvelle approche», les pro­
duits ayant été rectifiés (par exemple à la suite d'une 
défaillance), mais dont la performance, la destination ou le 
type original n'a pas été modifié, ne doivent pas être consi­
dérés comme de nouveaux produits. Dès lors, ces produits 
ne doivent pas faire l'objet d'une évaluation de la conformi­
té, que le produit original ait été ou non mis sur le marché 
avant ou après l'entrée en vigueur de la directive. Cette 
règle est appliquée même si le produit a été temporaire­
ment exporté vers un pays tiers pour y être réparé. Ces 
réparations consistent souvent à remplacer une pièce 
défectueuse ou usée par une pièce de rechange, laquelle 
est soit identique, soit au moins analogue à la pièce de 
rechange originale (par exemple des modifications peuvent 
avoir été apportées à la suite de progrès techniques ou de 

2.2. Application simultanée des directives 

2.2.1. Les directives «nouvelle approche» 

• Les exigences essentielles fixées par les directives «nou­
velle approche» peuvent se recouper et/ou être complémen­
taires en fonction des risques couverts par ces exigences et 
découlant du produit en cause. 
• La mise sur le marché et la mise en service ne peut avoir 
lieu que lorsque le produit est conforme aux dispositions de 
toutes les directives applicables et lorsque l'évaluation de la 
conformité a été effectuée dans le respect de toutes les direc­
tives applicables. 
• Lorsque le même produit ou risque est couvert par deux 
directives ou plus, il peut arriver que d'autres directives ne 
soient pas applicables du fait d'une approche impliquant une 
analyse des risques du produit du point de vue de la destina­
tion du produit prévue par le fabricant. 

Les directives «nouvelle approche», lesquelles se recoupent 
et se complètent, couvrent un large éventail de produits et 
de risques. En conséquence, plusieurs directives doivent 
être prises en considération pour un produit, étant donné 
que la mise sur le marché et la mise en service ne peuvent 
avoir lieu que lorsque le produit est conforme à toutes les 
dispositions applicables. 

Les risques couverts par les exigences essentielles des 
directives se rapportent à différents aspects qui, dans de 
nombreux cas, se complètent (par exemple les directives 
relatives à la compatibilité électromagnétique et aux équi-

l'abandon de la production de l'ancienne pièce). Dès lors, 
les travaux d'entretien sont, en principe, exclus du champ 
d'application des directives. Toutefois, l'utilisation envisa­
gée et l'entretien doivent être pris en compte au stade de la 
conception du produit (23). 

Certaines directives «nouvelle approche» excluent expli­
citement les produits spécialement ou exclusivement desti­
nés à des fins militaires ou policières (24). Pour d'autres 
directives, l'article 296 du traité CE doit être pris en consi­
dération, sauf si le produit, par définition, ne peut être utili­
sé à des fins militaires (par exemple les jouets, les bateaux 
de plaisance et les appareils frigorifiques). Aux termes de 
l'article 296, paragraphe 1, du traité CE, les États membres 
peuvent exclure de l'application de la législation commu­
nautaire les produits destinés à des fins spécifiquement mili­
taires, pour autant que les produits concernés figurent dans 
la liste dressée par le Conseil en vertu de l'article 296, para­
graphe 2, et que cette exclusion ne puisse porter préjudice 
aux conditions de concurrence qui prévalent dans le marché 
communautaire et qui se rapportent aux produits n'étant 
pas spécifiquement destinés à des fins militaires. 

pements sous pression couvrent des phé­
nomènes non couverts par les directives 
relatives aux équipements de basse tension 
ou aux machines). Cela Implique d'appliquer 
conjointement les directives. En consé­
quence, le produit doit être conçu et fabri­
qué dans le respect de toutes les directives 
applicables, et il doit être soumis aux pro­
cédures d'évaluation de la conformité en 
vertu de toutes les directives applicables, 
sauf disposition contraire. 

Certaines directives renvoient explicite­
ment à l'application d'autres directives (par 
exemple la directive relative aux ascen­
seurs renvoie à la directive relative aux 
machines et la directive relative aux équipe­
ments terminaux de télécommunications à 
celle relative aux équipements de basse 
tension). Même sl ce renvoi n'est pas expli­
citement repris dans un certain nombre de 

directives, le principe général selon lequel les directives 
sont appliquées de manière simultanée reste applicable 
lorsque les exigences essentielles des directives se com­
plètent. 

Deux directives, ou plus, peuvent couvrir le même produit 
ou risque. Le cas échéant, l'application d'autres directives est 
souvent limitée en excluant certains produits du champ d'ap­
plication des autres directives ou en accordant la primauté à 
la directive plus spécifique. Cela nécessite, en général, une 
analyse des risques du produit ou, parfois, une analyse de la 
destination du produit, qui permet de déterminer la directive 
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qui doit être appliquée. Lors de la détermination des risques 
liés à un produit, le fabricant peut se servir de l'évaluation du 
risque effectuée par les organismes de normalisation relati­
vement aux normes harmonisées concernant le produit en 

question. Compte tenu des risques majeurs liés au produit, 
cette analyse des risques peut avoir pour effet que de telles 
normes ne soient publiées que dans le cadre d'une seule des 
directives potentiellement applicables (25). 

La directive relative à la sécurité générale 
des produits (92/59/CEE) a pour objet de 
garantir que les produits de consommation 
mis sur le marché ne présentent pas de 
risques dans des conditions d'utilisation nor­
males ou raisonnablement prévisibles. Les 
producteurs sont donc tenus de mettre sur 
le marché uniquement des produits sûrs et 
de fournir des informations sur les risques 
qu'ils pourraient présenter. De même, c'est 
aux États membres qu'il incombe de contrô­
ler les produits disponibles sur le marché et 
d'informer la Commission des actions entreprises par le tru­
chement soit d'une procédure de clause de sauvegarde, 
soit du système d'information sur les risques sérieux et 
immédiats. La directive relative à la sécurité générale des 
produits couvre les produits nouveaux, usagés et recondi­
tionnés destinés aux consommateurs, ou susceptibles 
d'être utilisés par les consommateurs, fournis dans le cadre 
d'une activité commerciale. Selon cette définition, les pro­
duits qui entrent dans le champ d'application de plusieurs 
directives «nouvelle approche» doivent être considérés 
comme des produits de consommation (par exemple les 
jouets, les bateaux de plaisance, les appareils frigorifiques 
et, dans une certaine mesure, les équipements électriques, 
les appareils à gaz, les machines, les équipements de pro­
tection individuelle et les équipements sous pression). 

La directive relative à la sécurité générale des produits 
s'applique pour autant qu'il n'existe pas, dans le cadre de 
réglementations communautaires, de dispositions spéci­
fiques régissant la sécurité des produits concernés. En 
outre, lorsqu'une réglementation communautaire spécifique 
contient des dispositions qui ne réglementent que certains 
aspects de sécurité ou catégories de risques des produits 
concernés, ce sont ces dispositions qui sont d'application à 
l'égard de ces aspects de sécurité ou de risques. Cette 
règle donne la priorité à l'application des directives «nou­
velle approche» pour tous les aspects de sécurité et toutes 
les catégories de risques des produits qu'elles couvrent. En 
outre, en ce qui concerne les produits couverts par les 
directives «nouvelle approche», l'objectif visé est de couvrir 
tous les risques prévisibles, si nécessaire en appliquant 

2.2.2. Les directives «nouvelle approche» et la directive relative 
à la sécurité générale des produits 

• La directive relative à la sécurité générale des produits 
s'applique aux produits de consommation fournis dans le 
cadre d'une activité commerciale, pour autant que: 
O le produit ne soit pas couvert par des directives «nouvelle 
approche» ou par d'autres réglementations communautaires; 
G tous les aspects de sécurité ou toutes les catégories de 
risques ne soient pas couverts par des directives «nouvelle 
approche» ou par d'autres réglementations communautaires. 

simultanément ces directives et d'autres dispositions perti­
nentes des réglementations communautaires. 

Les produits de consommation qui n'entrent pas dans 
le champ d'application des directives «nouvelle approche» 
et d'autres réglementations communautaires (par exemple 
les produits non conformes à la définition fixée par la di­
rective en question, les produits usagés et d'occasion mis 
à l'origine sur le marché communautaire, avant l'entrée en 
vigueur de la directive, et les produits réparés) sont cou­
verts par la directive relative à la sécurité générale des 
produits, lorsqu'ils sont fournis dans le cadre d'une activité 
commerciale. 

Les directives «nouvelle approche» ne prévoient pas de 
système d'échange rapide d'Informations entre les autori­
tés de surveillance du marché dans des situations d'ur­
gence, à l'exception du système de vigilance énoncé dans 
les directives relatives aux différents types de dispositifs 
médicaux. C'est pourquoi les dispositions concernant la 
procédure d'échange rapide d'Informations sur les risques 
ainsi que la mesure subséquente prise au niveau commu­
nautaire s'appliquent aux produits de consommation cou­
verts par des directives «nouvelle approche» (26). 

La directive relative à la sécurité générale des produits 
contient les dispositions détaillées se rapportant à la sur­
veillance du marché (articles 5 et 6). Ces dispositions ne 
s'appliquent pas directement aux secteurs couverts par les 
directives «nouvelle approche», mais elles fournissent un 
modèle d'obligations et de pouvoirs nécessaires pour assu­
rer la surveillance du marché, notamment en ce qui con­
cerne les produits de consommation. 

PI Par exemple: 
• la directive relative 
aux équipements de 
basse tension ne 
s'applique pas aux 
équipements 
électriques destinés à 
des fins médicales; par 
contre, la directive 
relative aux dispositifs 
médicaux implantables 
actifs ou celle relative 
aux dispositifs 
médicaux peut être 
appliquée; 
• la directive relative à 
la compatibilité 
électromagnétique ne 
s'applique pas aux 
produits couverts par 
des directives 
spécifiques qui 
harmonisent les 
exigences en matière 
de protection reprises 
dans la directive 
relative à la 
compatibilité 
électromagnétique; 
• la directive relative 
aux équipements de 
protection individuelle 
s'applique à tous les 
secteurs lorsque 
l'équipement de 
protection individuelle 
a pour principale 
fonction de protéger la 
personne qui l'utilise, 
que ce soit ou non 
dans un environnement 
médical; 
m la directive relative 
aux ascenseurs ne 
s'applique pas aux 
ascenseurs reliés à des 
machines et 
permettant, 
exclusivement, 
d'accéder au lieu de 
travail; par contre, la 
directive relative aux 
machines peut être 
appliquée; 
• les équipements 
marins, qui entrent 
également dans le 
champ d'application 
d'autres directives que 
celle relative aux 
équipements marins, 
sont exclus de 
l'application de ces 
directives. 
PI En ce qui concerne 
la description de cette 
procédure, voir 
point 8.5.1. 
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P) En ce qui concerne 
la responsabilité des 

produits, voir point 3.7. 
PI Les directives 

relatives aux jouets, 
aux équipements de 

basse tension, aux 
produits de la 

construction, aux 
explosifs à usage civil 

et aux appareils 
frigorifiques ne 

couvrent que la mise 
sur le marché. 

P'I La mise sur le 
marché n'a été définie 

que dans peu de 
directives: selon la 

directive relative aux 
jouets, elle couvre tant 

la vente que la 
distribution à titre 

gratuit; selon les 
directives relatives aux 

dispositifs médicaux 
implantables actifs, aux 
dispositifs médicaux et 

aux dispositifs 
médicaux destinés au 

diagnostic in vitro, elle 
équivaut à la première 

mise à disposition d'un 
appareil à titre onéreux 
ou gratuit, en vue de sa 

distribution et/ou de 
son utilisation sur le 

territoire 
communautaire, qu'il 

soit nouveau ou 
entièrement remis à 

neuf; selon la directive 
relative aux explosifs à 

usage civil, elle 
équivaut à la première 

mise à disposition à 
titre onéreux ou gratuit 

d'explosifs visés dans 
la directive, en vue de 
leur distribution et/ou 

de leur utilisation sur le 
territoire de la 

Communauté; selon la 
directive relative aux 

ascenseurs, elle 
s'opère lors de la 

première mise à 
disposition de 

l'ascenseur par 
l'installateur pour 

l'utilisateur final. 
PI Dès lors, les 

importations pour 
usage personnel sont 

également considérées 
comme étant mises sur 

le marché lors de leur 
entrée dans l'espace 

communautaire. La 
responsabilité de la 

conformité du produit 
dans ce cas est définie 

aux points 3.1 à 3.3. 

Les directives «nouvelle approche» ont 
pour but de protéger l'intérêt public (par 
exemple la santé et la sécurité des per­
sonnes, la protection des consommateurs, 
la protection des opérations commer­
ciales, la protection de l'environnement). 
Dès lors, elles visent à empêcher, dans la 
mesure du possible, la mise sur le marché et la mise en 
service de produits dangereux ou non conformes, pour 
quelque raison que ce soit. La directive relative à la res­
ponsabilité du fait des produits (85/374/CEE), laquelle 
s'applique à tous les produits couverts par les directives 
«nouvelle approche», incite fortement à garantir la sûreté 
des produits. Il est de l'intérêt du fabricant, de l'importa-

2.2.3. Les directives «nouvelle approche» et la directive relative 
à la responsabilité du fait des produits 

• La directive relative à la responsabilité du fait des produits 
s'applique à tous les produits couverts par les directives «nou­
velle approche». 

teur et du distributeur de fournir des produits sûrs afin 
d'éviter les frais qui leur sont imputables du fait de pro­
duits défectueux provoquant des dommages aux per­
sonnes ou aux biens. En conséquence, les directives «nou­
velle approche» et la directive relative à la responsabilité 
du fait des produits sont complémentaires lorsqu'il s'agit 
d'assurer un niveau de protection adéquat (27). 

2.3. Mise sur le marché et mise en service 

• La mise sur le marché est la première mise à disposition 
d'un produit sur le marché communautaire, en vue de sa dis­
tribution ou de son utilisation sur le territoire de la Commu­
nauté. La mise à disposition peut se faire soit à titre onéreux, 
soit à titre gratuit. 
• La mise en service est la première utilisation d'un produit 
par l'utilisateur final sur le territoire communautaire. Toute­
fois, la nécessité de garantir, dans le cadre de la surveillance 
du marché, que les produits sont conformes aux dispositions 
de la directive lors de leur mise en service est limitée. 
• Un produit doit être conforme aux directives «nouvelle 
approche» applicables lors de sa première mise sur le marché 
communautaire et mise en service (28). 
• Les États membres sont tenus de: 
O ne pas interdire, restreindre ou entraver la mise sur le mar­
ché et la mise en service des produits qui sont conformes aux 
directives «nouvelle approche» applicables; 
O prendre toutes les mesures utiles pour que les produits ne 
puissent être mis sur le marché et/ou mis en service que s'ils 
ne compromettent ni la sécurité ni la santé des personnes ou 
tout autre intérêt visé par les directives applicables, lorsqu'ils 
sont correctement conçus, installés, entretenus et utilisés 
conformément à leur destination. 

2.3.1. Mise sur le marché (29) 

Les directives «nouvelle approche» sont conçues pour 
garantir la libre circulation des produits qui sont conformes 
au niveau élevé de protection fixé dans les directives appli­
cables. C'est pourquoi les États membres ne peuvent inter­
dire, restreindre ou entraver la mise sur le marché de ces 
produits. Toutefois, les États membres sont autorisés à 
maintenir ou à adopter, conformément au traité (par 
exemple aux articles 28 et 30 du traité CE), des disposi­
tions nationales complémentaires relatives à l'utilisation 

d'un produit particulier et visant à protéger 
les travailleurs ou d'autres utilisateurs ou 
l'environnement. Ces dispositions natio­
nales ne peuvent ni exiger qu'un produit 
fabriqué conformément aux dispositions 
des directives applicables soit modifié, ni 
affecter les conditions de sa mise sur le 
marché communautaire. 

Un produit est mis sur le marché com­
munautaire lors de sa première mise à dis­
position, à savoir lorsqu'un produit est cédé 
au terme de la phase de fabrication en vue 
de sa distribution ou de son utilisation sur le 
territoire de la Communauté (30). En outre, 
le concept de mise sur le marché se rap­
porte à chaque produit individuel et non à un 
type de produit, qu'il ait été fabriqué à l'uni­
té ou en série. 

La cession du produit à l'importateur 
établi dans la Communauté ou à la per­
sonne chargée par mandat de distribuer le 
produit sur le marché communautaire est 
effectuée soit par le fabricant, soit par son 
mandataire établi dans la Communauté (31). 
La cession au consommateur ou à l'utilisa­
teur final peut aussi être effectuée directe­
ment par le fabricant ou par son manda­
taire établi dans la Communauté. 

Le produit est considéré comme étant 
cédé soit lors de son transfert physique, soit après le trans­
fert de propriété. Ladite cession peut être effectuée à titre 
onéreux ou gratuit, et elle peut se fonder sur quelque acte 
juridique que ce soit. Dès lors, la cession d'un produit est 
considérée comme effectuée, par exemple, dans le cadre 
d'une opération de vente, de prêt, de location, de crédit-bail 
et de don. 

La mise sur le marché n'est pas considérée comme 
effective si: 

18 



Champ d'application des directives «nouvelle approche» " 

• le produit est cédé par un fabricant d'un pays tiers à son 
mandataire établi dans la Communauté qui est chargé par 
mandat du fabricant de s'assurer que le produit est con­
forme à la directive (32); 
• le produit est cédé à un fabricant en vue d'opérations 
complémentaires (par exemple assemblage, conditionne­
ment, traitement ou étiquetage) (33); 
• les douanes n'autorisent pas (encore) la libre circulation 
du produit ou si le produit fait l'objet d'une autre procédure 
douanière (par exemple transit, stockage ou importation 
temporaire) ou se trouve dans une zone franche (34); 
• le produit est fabriqué dans un État membre en vue de 
son exportation dans un pays tiers; 
• le produit est exposé dans les foires, les expositions ou 
les démonstrations (35); 
• le produit se trouve dans les lieux de stockage du fabri­
cant ou de son mandataire établi dans la Communauté, où 
le produit n'est pas encore mis à disposition, sauf indication 
contraire dans les directives applicables. 

Lorsqu'un produit est offert dans un catalogue ou par 
l'intermédiaire du commerce électronique, ce n'est qu'au 
moment de la première mise à disposition effective de ce 
produit que la mise sur le marché communautaire est effec­
tuée. Afin de respecter les règles et les principes visant à 
interdire toute publicité mensongère, la non-conformité d'un 
produit destiné au marché communautaire 
doit être clairement indiquée. 

Les produits doivent être conformes 
aux directives «nouvelle approche» appli­
cables et aux autres réglementations com­
munautaires lors de leur mise sur le mar­
ché. En conséquence, les nouveaux 
produits fabriqués sur le territoire de la 
Communauté et tous les produits Importés 
de pays tiers, qu'ils soient neufs ou usagés, 
doivent être conformes aux dispositions 
des directives applicables lors de leur pre­
mière mise à disposition sur le territoire de 
la Communauté. Les États membres sont 
tenus de garantir cette conformité dans le 
cadre de la surveillance du marché (36). La 
libre circulation des produits usagés, dispo­
nibles sur le territoire de la Communauté, 
est conforme aux principes fixés par les 
articles 28 et 30 du traité CE. 

autres réglementations communautaires lors de leur mise 
en service. Toutefois, la nécessité de vérifier la conformité 
des produits et, s'il y a Heu, de vérifier s'ils sont correcte­
ment installés, entretenus et utilisés pour leur destination 
devrait se limiter, dans le cadre de la surveillance du mar­
ché (36), aux produits: 

• qui ne peuvent être utilisés qu'après avoir été assem­
blés, installés ou avoir subi toute autre manipulation; 
• dont la conformité peut être affectée par les conditions 
de distribution (par exemple le stockage, le transport); 
• qui ne sont pas mis sur le marché avant leur mise en ser­
vice (par exemple les produits fabriqués pour un usage per­
sonnel) (39). 

Les États membres ne peuvent interdire, restreindre 
ou entraver la mise en service des produits conformes aux 
dispositions des directives applicables (40). Toutefois, les 
États membres sont autorisés à maintenir et à adopter, 
conformément au traité (en particulier aux articles 28 et 
30 du traité CE), des dispositions nationales complémen­
taires relatives à la mise en service, à l'installation ou à 
l'utilisation, lesquelles visent à protéger les travailleurs ou 
d'autres utilisateurs ou d'autres produits. Ces dispositions 
nationales ne peuvent exiger qu'un produit fabriqué confor­
mément aux dispositions des directives applicables soit 
modifié. 

2.4. Période transitoire 

2.3.2. Mise en service (37) 

La mise en service s'effectue lors de la 
première utilisation par l'utilisateur final sur 
le territoire communautaire (38). Lorsque le 
produit est mis en service sur le lieu de travail, l'employeur 
est considéré comme l'utilisateur final. 

Les produits doivent être conformes aux dispositions 
des directives «nouvelle approche» applicables et aux 

• La plupart des directives «nouvelle approche» prévoient 
une période transitoire <41). 
• Les États membres sont tenus d'autoriser sur leur territoire, 
jusqu'à la fin de la période transitoire, les produits conçus et 
fabriqués conformément à leur régime national. Ainsi, le fabri­
cant est libre d'appliquer soit le régime national, soit la direc­
tive, et ce pendant toute la période transitoire. 
• Pendant la période transitoire, les produits conformes à 
toutes les directives applicables peuvent être mis sur le mar­
ché communautaire et mis en service sur le territoire de n'im­
porte quel État membre. Les produits fabriqués conformément 
aux réglementations nationales ou aux spécifications tech­
niques non obligatoires circulent librement en vertu des prin­
cipes fixés aux articles 28 et 30 du traité CE C2). 
• À la fin de la période transitoire, la directive prime sur les 
règles nationales couvrant les mêmes produits ou les mêmes 
exigences essentielles C3). En conséquence, seuls les pro­
duits répondant aux exigences de la directive applicable peu­
vent être mis sur le marché communautaire et mis en service 
après la période transitoire. 

La période transitoire a pour but de permettre aux fabri­
cants et aux organismes notifiés de s'adapter progressive­
ment aux procédures d'évaluation de la conformité et aux 
exigences essentielles fixées par la nouvelle directive et, 

Les produits fabriqués 
pour usage personnel 
ne sont généralement 
pas considérés comme 
étant mis sur le 
marché. Toutefois, 
concernant la directive 
relative aux produits de 
construction, il faut 
prendre en 
considération le fait 
que, pour atteindre les 
objectifs de la directive, 
les produits de 
construction fabriqués 
par le constructeur lui-
même, sur site ou 
ailleurs, doivent être 
considérés comme 
étant mis sur le marché 
même s'il n'y a pas 
cession. 
PI La filière de 
distribution peut 
également être la 
chaîne de distribution 
commerciale du 
fabricant ou de son 
mandataire. 
PI Pour le mandataire, 
voir point 3.2. 
PI Dans ce cas, la 
personne considérée 
comme étant le 
fabricant a l'unique et 
ultime responsabilité 
pour ce qui est de la 
conformité de son 
produit aux directives 
applicables et doit être 
en mesure de 
l'assumer (voir 
point 3.1. 11. 
PI Voir règlement 
(CEE) n°2913/92 du 
Conseil établissant le 
code des douanes 
communautaire. En 
vertu de ce règlement, 
les marchandises non 
communautaires qui 
font l'objet d'une 
procédure douanière 
de suspension ou qui 
se trouvent dans une 
zone franche sont 
soumises à un contrôle 
douanier et ne peuvent 
circuler librement dans 
le marché intérieur. 
Avant que leur libre 
circulation dans le 
marché intérieur ne 
soit autorisée, ces 
marchandises doivent 
être déclarées pour la 
mise en libre pratique, 
ce qui implique 
d'appliquer des 
mesures de politique 
commerciale, de 
remplir toutes les 
autres formalités 
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prévues en matière 
d'importation de 

marchandises et 
d'acquitter tous les 

droits légalement dus. 
PI Toutefois, dans ces 

circonstances, un signe 
visible doit clairement 

mdiguer que le produit 
en question ne peut 

être mis sur le marché 
ou mis en service tant 

qu'il n'est pas 
contorme. 

PI Pour la surveillance 
du marché, voir 

chap'tre 8. 
PI En générai, la mise 

en service n'est pas 
définie dans les 

directives. Toutefois, en 
vertu de la directive 

relative aux dispositifs 
médicaux implantables 

actifs, la mise en 
service des dispositifs 

signifie la mise à la 
disposition du corps 

médical en vue de leur 
implantation et, en 

vertu des directives 
relatives aux dispositifs 

médicaux et aux 
dispositifs médicaux 

destinés au diagnostic 
in vitro, elle 

correspond à la phase 
où un dispositif a été 
mis à disposition de 
l'utilisateur final et, 

pour la première fois, 
est prêt à l'emploi pour 

sa destination sur le 
territoire de la 

Communauté. La 
directive relative aux 
équipements marins 

utilise l'expression de 
«mise à bord d'un 

navire 
communautaire», au 

lieu de «mise en 
service». 

Les 
directives relatives à la 

sécurité des jouets, 
aux équipements de 

basse tension, aux 
produits de la 

construction, aux 
explosifs à usage civil 

et aux appareils 
frigorifiques ne 

couvrent pas la mise 
en service. 

PI En ce qui concerne 
les ascenseurs et les 

appareils assimilés, on 
considère que la mise 

en service a lieu au 
moment où il est 

possible d'utiliser 
l'appareil pour la 

dès lors, d'écarter le risque de blocage de la production. En 
outre, cette période est nécessaire pour permettre aux 
fabricants, aux importateurs et aux distributeurs qui ont 
acquis des droits au titre des réglementations préexis­
tantes à la nouvelle directive d'épuiser ces droits — par 
exemple d'écouler leurs stocks de produits fabriqués 
conformément aux réglementations nationales en vigueur 
avant la date d'entrée en application de la directive. Enfin, 
la période transitoire contribue à ménager une période sup­
plémentaire pour l'adoption de normes harmonisées, bien 
que l'application des directives «nouvelle approche» ne soit 
pas conditionnée en principe par l'existence de normes har­
monisées. 

Vu les objectifs poursuivis par la période transitoire, les 
États membres sont tenus de maintenir en vigueur leur 
régime national, à titre optionnel, jusqu'à la fin de la période 
transitoire, sauf disposition contraire (44). L'obligation de 
maintien des réglementations préexistantes s'applique non 
seulement à toutes les dispositions contraignantes en 
vigueur dans chaque État membre, mais aussi à toute spé­
cification nationale appliquée par les fabricants de manière 
volontaire. En conséquence, en l'absence de réglementa­
tion au sens strict du terme, les États membres doivent 
maintenir le régime existant et donc s'abstenir de régle­
menter. En outre, les organismes nationaux de normalisa­
tion sont tenus de tenir à disposition, durant la période tran­
sitoire, des copies des normes nationales appliquées en 
vertu du régime national existant. 

Chaque directive introduisant une période transitoire 
fixe la date à laquelle le régime national en vigueur doit être 
«stabilisé». Il s'agit généralement de la date d'entrée en 
application de la directive ou, dans certains cas, de la date 
d'adoption de celle-ci. 

Pendant la période transitoire, les États membres ne 
peuvent apporter aucune modification à leur régime natio­
nal, qui pourrait modifier le régime en question ou la procé­
dure d'évaluation de la conformité ou qui affecterait de 
quelque manière que ce soit les droits acquis. Toutefois, les 
États membres sont autorisés à apporter des modifications 
en cas de force majeure. Par exemple, si l'évolution tech­
nique ou des circonstances exceptionnelles révèlent que le 
régime en vigueur ne répond pas à une exigence légitime et 
que cette lacune engendre des risques contre lesquels l'État 
membre n'avait pas pu se prémunir en modifiant en temps 
utile le régime applicable, celui-ci doit pouvoir être complété. 
Ces modifications doivent être notifiées à l'état de projets, 

dans le cadre de la directive 98/34/CE, afin que la Commis­
sion et d'autres États membres aient la possibilité de formu­
ler des commentaires sur les modifications proposées. 

À la fin de la période transitoire, les États membres ont 
l'obligation de mettre fin aux régimes nationaux qu'ils 
avaient maintenus en vigueur jusqu'alors, c'est-à-dire d'abro­
ger les réglementations pertinentes. Cela a pour effet que 
les mesures nationales de transposition de la nouvelle direc­
tive seront les seules réglementations obligatoires en 
vigueur pour les produits ou les risques qu'elles couvrent 
dans tous les États membres. En conséquence, les produits 
ne peuvent plus être fabriqués conformément aux approba­
tions de type ou à d'autres certificats émis en vertu du ré­
gime devant être abrogé. 

À l'expiration de la période transitoire, les produits fabri­
qués avant ou pendant cette période conformément au ré­
gime devant être abrogé ne pourront plus être mis sur le 
marché communautaire. Conformément à l'objectif en 
matière de sécurité et aux autres objectifs visés par la nou­
velle directive, la mise en service d'un produit — qui est mis 
sur le marché avant l'expiration de la période transitoire — 
devrait être autorisée après cette date si ce produit était 
prêt à être utilisé lors de sa mise sur le marché. Dans les 
autres cas, il ne peut être mis en service après cette date 
que dans la mesure où II est conforme à tous égards aux 
dispositions de la directive (45). 

En vertu de la réglementation générale, le marquage CE 
constitue une indication attestant que les produits, qui font 
l'objet de plusieurs directives prévoyant une apposition, 
sont conformes aux dispositions de toutes ces directives. 
Toutefois, lorsqu'une ou plusieurs de ces directives per­
mettent au fabricant, pendant la période transitoire, de choi­
sir les dispositions à appliquer, le marquage CE constitue 
une indication attestant que le produit n'est conforme 
qu'aux directives appliquées par le fabricant. En consé­
quence, pendant la période transitoire, la présence du mar­
quage CE sur un produit n'attestera pas forcément du res­
pect de toutes les directives, qui prévoient son apposition, 
applicables audit produit. C'est pourquoi la référence des 
directives appliquées par le fabricant doit clairement être 
indiquée dans les documents, les notices ou les instructions 
exigés par les directives et accompagnant le produit, lors­
qu'au moins une des directives appliquées prévolt une 
période transitoire lors de la fabrication du produit. Les don­
nées relatives aux directives appliquées doivent également 
apparaître dans la déclaration CE de conformité (46). 
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3. Responsabilités 

3.1. Fabricant Le fabricant est une personne physique ou 
morale assumant la responsabilité de la 
conception et de la fabrication d'un produit 
en vue de la mise sur le marché commu­
nautaire de celui-ci en son nom (48). Les res­
ponsabilités du fabricant incombent égale­
ment à toute personne physique ou morale 
qui assemble, emballe, traite ou appose un 
marquage sur des produits prêts à l'emploi 
en vue de leur mise sur le marché commu­
nautaire en son nom propre. En outre, la 
responsabilité du fabricant est assumée par 
toute personne qui modifie la destination 
d'un produit de telle sorte que d'autres exi­
gences essentielles sont applicables ou qui 
modifie considérablement ou refabrique un 
produit (créant ainsi un nouveau produit), en 
vue de sa mise sur le marché communau­
taire (49). 

Le fabricant peut se charger lui-même 
de la conception et de la fabrication ou sous-traiter la 
conception, la fabrication, l'assemblage, l'emballage, le 
traitement ou le marquage d'un produit en vue de sa mise 
sur le marché communautaire en son nom, se présentant 
ainsi comme un fabricant. Lorsque le fabricant sous-traite 
certaines tâches, il doit garder la maîtrise de l'ensemble du 
produit et s'assurer que toutes les informations nécessaires 
pour assumer ses responsabilités conformément aux direc­
tives «nouvelle approche» lui sont transmises. Le fabricant 
qui sous-traite une partie ou la totalité de ses tâches ne peut 
en aucun cas se décharger de ses responsabilités — par 
exemple en faisant appel à un mandataire, un distributeur, 
un détaillant, un grossiste, un utilisateur ou un sous-traitant. 

Le fabricant assume l'unique et ultime responsabilité 
pour ce qui est de la conformité de son produit aux direc­
tives applicables, qu'il ait lui-même conçu et fabriqué le pro­
duit ou qu'il soit considéré comme fabricant parce que le 
produit est mis sur le marché en son nom. Il assume la res­
ponsabilité: 
• de la conception et de la fabrication du produit, confor­
mément aux exigences essentielles prévues par la (les) 
directlve(s); 
• de l'exécution de l'évaluation de la conformité, confor­
mément à la (aux) procédure(s) prévue(s) par la (les) direc-
tive(s). 

Le fabricant doit avoir une bonne compréhension de la 
conception et de la fabrication du produit afin de pouvoir 
assumer la responsabilité du produit quant à sa conformité 

3.1.1. Les directives «nouvelle approche» 

• Un fabricant, au sens de la nouvelle approche, est la per­
sonne qui assume la responsabilité de la conception et de la 
fabrication d'un produit en vue de la mise sur le marché com­
munautaire de celui-ci en son nom. 
• Le fabricant esttenu de garantir qu'un produit destiné à être 
mis sur le marché communautaire est conçu et fabriqué 
conformément aux exigences essentielles des dispositions 
des directives «nouvelle approche» applicables et d'attester 
qu'il est conforme à ces exigences. 
• Le fabricant peut avoir recours à des produits finis, à des 
éléments ou à des composants prêts à l'emploi ou sous-traiter 
certaines tâches. Toutefois, il doit toujours conserver la maî­
trise de l'ensemble et avoir les compétences requises pour 
assumer la responsabilité du produit C7). 

avec toutes les dispositions des directives «nouvelle 
approche» applicables. Cela vaut pour les situations où le 
fabricant assure lui-même la conception, la fabrication, l'em­
ballage et l'étiquetage du produit comme pour les situations 
où l'une ou l'autre de ces opérations est confiée à un sous-
traitant. 

En ce qui concerne l'évaluation de la conformité, la res­
ponsabilité du fabricant dépend de la procédure appli­
quée (50). En règle générale, le fabricant doit prendre toutes 
les mesures nécessaires pour faire en sorte que le proces­
sus de fabrication garantisse la conformité des produits, 
pour apposer le marquage CE sur le produit, pour établir 
une documentation technique et pour rédiger la déclaration 
CE de conformité. En fonction de la directive, le fabricant 
peut être tenu de soumettre son produit à un organisme 
tiers (généralement un organisme notifié) chargé de tester 
et de certifier le produit ou de faire certifier son système de 
qualité par un organisme notifié. En outre, plusieurs direc­
tives fixent des obligations complémentaires (comme l'exi­
gence de joindre des informations précises au produit). 

D'habitude, les directives exigent que le fabricant soit 
identifié sur le produit — par exemple sur un marquage du 
produit ou dans la documentation accompagnant le pro­
duit (51). Toutefois, il est parfois impossible d'identifier la 
personne qui, en réalité, était chargée de la conception et 
de la fabrication du produit. Sauf disposition contraire, cela 
n'atténue pas les responsabilités de la personne qui a mis 
le produit sur le marché communautaire (par exemple toute 

première fois dans la 
Communauté. 
PI Les bateaux 
construits pour usage 
personnel n'entrent pas 
dans le champ 
d'application de la 
directive relative aux 
bateaux de plaisance, 
pour autant qu'ils ne 
soient pas 
ultérieurement mis sur 
le marché 
communautaire 
pendant une période de 
cinq ans. Pour les 
exceptions concernant 
la directive relative aux 
produits de 
construction, voir note 
30 de bas de page. 
Exceptionnellement, la 
directive relative aux 
équipements sous 
pression ne couvre pas 
l'assemblage des 
équipements sous 
pression sur site et 
sous la responsabilité 
de l'utilisateur. 
PI En vertu de la 
directive relative aux 
chaudières à eau 
chaude, les produits ne 
peuvent être mis en 
service que s'ils 
respectent, outre les 
exigences en matière 
d'efficacité fixées dans 
la directive, les 
conditions nationales 
relatives à leur entrée 
en service. Toutefois, 
ces dispositions ne 
peuvent empêcher la 
libre circulation des 
chaudières. 
En vertu de la directive 
sur les équipements 
terminaux de 
radiocommunications 
et de 
télécommunications, 
les États membres 
peuvent limiter la mise 
en service des 
équipements de 
radiocommunications 
afin de garantir 
l'utilisation efficace et 
appropriée du spectre 
des radiofréquences, 
d'éviter les 
interférences nuisibles 
et de préserver la 
santé publique. 
("I La période 
transitoire est toujours 
valable pour les 
directives relatives aux 
instruments de pesage 
à fonctionnement non 
automatique (jusqu'au 
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31 décembre 2002), aux 
explosifs à usage civil 
(jusqu'au 31 décembre 

2002), aux atmosphères 
explosibles (jusqu'au 

30 juin 2003), aux 
dispositifs médicaux 

(jusqu'au 30 juin 2001 
en ce qui concerne la 
mise en service), aux 
ascenseurs (jusqu'au 

30 juin 199SÌ, aux 
équipements sous 
pression (jusqu'au 

29 mai 2002 en ce qui 
concerne la mise sur le 
marché), aux dispositifs 

médicaux destinés au 
diagnostic in vitro 

(jusqu'au 7 décembre 
2003 en ce qui 

concerne la mise sur le 
marché et jusqu'au 

7 décembre 2005 en ce 
qui concerne la mise 

en service) et aux 
équipements terminaux 

de 
radiocommunications 

et de 
télécommunications 

(jusqu'au 7 avril 2000 
en ce qui concerne 

l'évaluation de la 
conformité par rapport 
au système existant et 

jusqu'au 7 avril 2001 en 
ce qui concerne la 

mise sur le marché et 
la mise en service). 

PI Toutefois, lorsque 
les réglementations 

nationales à remplacer 
ont transposé la 

législation 
communautaire 

harmonisée existante, 
tous les produits — 

qu'ils soient conformes 
à l'ancien ou au 

nouveau régime — 
circulent librement 
pendant la période 

transitoire. Par 
exemple, la directive 

relative aux 
équipements terminaux 

de 
radiocommunications 

et de 
télécommunications 

remplace la directive 
communautaire 

existante sur les 
équipements terminaux 
de télécommunications. 
I") Pour les exceptions 
prévues par les articles 

28 et 30 du traité CE, 
voir point 2.3. 

(") Il convient de 
signaler le cas 

particulier de la 

personne physique ou morale qui importe d'un pays tiers un 
produit nouveau ou usagé). En conséquence, elle doit 
garantir que le produit est conforme aux directives appli­
cables et que la procédure appropriée d'évaluation de la 
conformité a été appliquée (52). 

Un produit peut être mis en service sans avoir été 
d'abord mis sur le marché (par exemple un produit fabriqué 
pour usage personnel). Dans ce cas, la personne qui met le 
produit en service doit assumer les responsabilités du fabri­
cant. En conséquence, elle doit garantir que le produit est 
conforme aux dispositions de la directive et que l'évaluation 
appropriée de la conformité a été effectuée (53). 

Les directives «nouvelle approche» n'exigent pas que le 
fabricant soit établi dans la Communauté. Dès lors, en vertu 
de ces directives, les responsabilités d'un fabricant sont les 
mêmes, qu'il soit établi en dehors de la Communauté ou 
dans un État membre. 

3.1.2. Les directives relatives à la responsabilité 
des produits et à la sécurité générale des produits 

Le concept de fabricant, selon la nouvelle approche, diffère 
de celui défini dans les directives relatives à la responsabi­
lité des produits et à la sécurité générale des produits. 

Toute personne, dans la chaîne de fourniture ou de dis­
tribution, pouvant être considérée comme responsable d'un 
produit non conforme peut faire l'objet d'actions judiciaires 
ou administratives. Cela peut notamment être le cas 
lorsque le fabricant est établi en dehors de la Communauté. 
Dans la directive relative à la responsabilité des produits, le 
concept de fabricant couvre davantage de personnes diffé­

rentes que dans les directives «nouvelle approche». La défi­
nition du fabricant (producteur) et de sa responsabilité, 
conformément à la directive relative à la responsabilité des 
produits, est fournie au point 3.7. 

Selon la directive relative à la sécurité générale des pro­
duits, on entend par «producteur» le fabricant du produit, 
lorsque celui-ci est établi dans la Communauté, et toute 
autre personne se présentant comme le fabricant en appo­
sant son nom, la marque de fabrique ou toute autre marque 
distinctive sur le produit ou la personne qui remet à neuf le 
produit. Il peut s'agir également du représentant du fabri­
cant, lorsque ce dernier n'est pas établi dans la Commu­
nauté, ou, en l'absence de représentant établi dans la 
Communauté, de l'importateur. Tout autre professionnel 
intervenant dans la chaîne de fourniture est un producteur 
dans la mesure où ses opérations peuvent affecter les 
caractéristiques de sécurité d'un produit sur le marché. 

La directive relative à la sécurité générale des produits 
exige des fabricants qu'ils ne mettent sur le marché que des 
produits sûrs. Ils sont tenus, dans le cadre de leurs opéra­
tions respectives, de fournir aux consommateurs toutes les 
informations leur permettant d'évaluer les risques Inhérents 
à un produit, lorsque ces risques en l'absence d'avertisse­
ments appropriés ne sont pas Immédiatement détectables, 
et de prendre des précautions contre ces risques. De 
même, ils sont tenus de prendre les mesures correspon­
dant aux caractéristiques du produit afin d'être informés 
des risques éventuels et d'agir de manière appropriée, 
notamment en retirant le produit du marché sl cela s'avère 
nécessaire (54). 

3.2. Le fabricant peut être établi dans la Com­
munauté ou en dehors de celle-ci. Dans les 
deux cas, le fabricant peut désigner un man­
dataire dans la Communauté afin que celui-
ci agisse en son nom en effectuant cer­
taines opérations visées dans les directives 
applicables. Toutefois, un fabricant établi en 
dehors de la Communauté n'est pas tenu 
d'avoir un mandataire, bien que cela puisse 
représenter certains avantages (56). 

Aux fins des directives «nouvelle 
approche», à savoir afin d'être en mesure 
d'agir au nom du fabricant, le mandataire 
doit être établi dans la Communauté. Il ne 
faut pas confondre les représentants com­
merciaux du fabricant (comme les distributeurs agréés), 
qu'ils soient ou non établis dans la Communauté, avec le 
mandataire au sens des directives «nouvelle approche». 

La délégation des fonctions du fabricant au mandataire 
doit être explicite et être établie par écrit, notamment en 
vue de définir le contenu des tâches et les limites des pou­
voirs du mandataire. Selon la procédure d'évaluation de la 
conformité et la directive en question, le mandataire peut, 

Mandataire 

• Pour agir en son nom, le fabricant peut désigner comme 
mandataire toute personne physique ou morale (55). 
• Aux fins des directives «nouvelle approche», le mandataire 
doit être établi dans la Communauté. 
• Le mandataire est formellement désigné par le fabricant, et 
les autorités des États membres peuvent s'adresser à lui au 
lieu de s'adresser au fabricant en ce qui concerne les obliga­
tions de ce dernier découlant de la directive «nouvelle 
approche» en question. 
• En général, le fabricant assume la responsabilité des 
mesures prises en son nom par un mandataire. 

par exemple, être désigné pour garantir et déclarer que le 
produit est conforme aux exigences, pour apposer le mar­
quage CE et le numéro de l'organisme notifié sur le produit, 
pour rédiger et signer la déclaration CE de conformité ou 
pour garder la déclaration et la documentation technique à 
la disposition des autorités nationales de surveillance (57). 

Les tâches pouvant être déléguées au mandataire 
conformément aux directives sont de nature administrative. 
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Dès lors, le fabricant ne peut déléguer ni les mesures 
nécessaires pour faire en sorte que le processus de fabri­
cation garantisse la conformité des produits, ni l'établisse­
ment d'une documentation technique, sauf disposition 
contraire. En outre, un mandataire ne peut modifier le pro­
duit de sa propre initiative en vue de le rendre conforme aux 
directives applicables. 

Le mandataire peut simultanément occuper la fonc­
tion de sous-traitant. En conséquence, en tant que sous-
traitant, il peut, par exemple, participer à la conception 

et à la fabrication du produit, à condition que le fabri­
cant conserve la maîtrise de l'ensemble du produit afin 
d'assumer sa responsabilité pour ce qui est de la 
conformité dudit produit aux dispositions des directives 
applicables. 

De même, le mandataire peut simultanément occuper la 
fonction d'importateur ou de personne responsable de la 
mise sur le marché au sens des directives «nouvelle 
approche». Dans ce cas, ses responsabilités sont élargies 
en conséquence (58). 

3.3. Importateur/personne responsable de la mise 
sur le marché 

• Au sens des directives «nouvelle approche», on entend par 
«importateur» (ou personne responsable de la mise sur le mar­
ché), toute personne physique ou morale établie dans la Com­
munauté qui met sur le marché communautaire un produit en 
provenance d'un pays tiers. 
• L'importateur doit garantir qu'il est en mesure de trans­
mettre à l'autorité de surveillance du marché les informations 
nécessaires relatives au produit, lorsque le fabricant n'est pas 
établi dans la Communauté et qu'il n'a pas de mandataire dans 
la Communauté. 
• La personne physique ou morale qui importe un produit 
dans la Communauté peut, dans certains cas de figure, être 
considérée comme la personne devant assumer les responsa­
bilités incombant au fabricant en vertu des directives «nou­
velle approche» applicables. 

D'après les directives «nouvelle approche», l'importateur 
établi dans la Communauté qui met sur le marché commu­
nautaire un produit en provenance d'un pays tiers a une res­
ponsabilité limitée mais précise. Dans certaines directives, 
l'importateur est considéré comme la personne respon­
sable de la mise sur le marché. 

Selon les directives «nouvelle approche», l'importateur 
(ou personne responsable de la mise sur le marché) doit 
être en mesure de transmettre aux autorités de surveillance 
une copie de la déclaration CE de conformité et de mettre 

la documentation technique à leur disposi­
tion. Cette responsabilité incombe à l'im­
portateur (ou personne responsable de la 
mise sur le marché) uniquement lorsque le 
fabricant n'est pas établi dans la Commu­
nauté et qu'il n'a pas désigné de mandataire 
dans la Communauté. L'importateur (ou per­
sonne responsable de la mise sur le mar­
ché) doit donc exiger de la part du fabricant 
un document écrit officiel garantissant que 
la documentation sera disponible à la 
demande des autorités de surveillance (59). 

L'importateur n'a pas besoin d'un man­
dat du fabricant et ne doit pas entretenir de 
relation préférentielle avec le fabricant, 
comme c'est le cas pour le mandataire. Tou­
tefois, l'importateur doit garantir, afin d'as­
sumer ses responsabilités, qu'un contact 
avec le fabricant peut être établi. 

L'importateur peut souhaiter effectuer 
des tâches administratives au nom du fabricant. Dans ce 
cas, il doit être explicitement désigné par le fabricant de 
manière à devenir un mandataire, à condition qu'il soit éta­
bli dans la Communauté. 

Dans certains cas, la personne désignée comme l'im­
portateur doit être en mesure d'assumer les responsabilités 
du fabricant. Elle doit donc garantir que le produit est 
conforme aux exigences essentielles et que la procédure 
appropriée d'évaluation de la conformité a été appli­
quée (60). 

Contrairement au mandataire, les détail­
lants, les grossistes et autres distributeurs 
de la chaîne de commercialisation ne doi­
vent pas avoir de liens privilégiés avec le 
fabricant. Ils peuvent prendre des mesures 
commerciales au nom du fabricant ou en 
leur nom propre après la mise à disposition 
du produit sur le marché communautaire. 

Le distributeur doit agir avec diligence 
et connaître dans les grandes lignes les 
dispositions juridiques applicables. Il doit 

3.4. Distributeur 

• En général, les directives «nouvelle approche» ne compor­
tent pas de dispositions relatives à la distribution. 
• Par «distributeur», il faut entendre toute personne physique 
ou morale, dans la chaîne de commercialisation, qui prend des 
mesures commerciales après la mise du produit sur le marché 
communautaire. 
• Le distributeur est tenu d'agir avec diligence afin de ne pas 
mettre des produits manifestement non conformes sur le mar­
ché communautaire. De même, il doit être en mesure d'en four­
nir la preuve aux autorités nationales de surveillance. 

directive relative aux 
appareils à gaz qui 
n'impose pas 
d'obligation aux États 
membres, mais leur 
permet de mettre sur 
leurs marchés des 
produits conformes aux 
réglementations 
préexistantes pendant 
la période transitoire. 
Un autre cas particulier 
est constitué par la 
directive sur les 
équipements 
terminaux de 
radiocommunications 
et de 
télécommunications, 
laquelle remplace le 
régime existant au 
début de la période 
transitoire mais permet 
que les produits 
conformes à ce régime 
soient mis sur le 
marché et mis 
en service pendant 
une période transitoire 
d'un an. 
P) Étant donné que la 
directive relative aux 
explosifs à usage civil 
ne couvre que la mise 
sur le marché et que la 
directive relative aux 
équipements sous 
pression ne fixe aucun 
délai pour la mise en 
service, les produits 
couverts par ces 
directives peuvent être 
mis en service à 
n'importe quel moment 
sans pour autant être 
soumis à d'autres 
conditions 
conformément à ces 
directives. 
Pour la mise sur le 
marché et la mise en 
service, voir point 2.3. 
P) En ce qui concerne 
la déclaration CE de 
conformité, voir 
point 5.4; pour ce qui 
est du marquage CE, 
voir chapitre 7. 
("I Si le fabricant 
utilise des produits 
finis, des pièces ou des 
composants prêts à 
l'emploi couverts par 
une directive «nouvelle 
approche», la 
responsabilité 
concernant ces 
produits, ces pièces ou 
ces composants 
incombe à leur 
fabricant d'origine. 
('") Le fabricant n'est 
pas défini dans les 
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directives «nouvelle 
approche», à 

l'exception des 
directives relatives aux 

dispositifs médicaux 
implantables actifs, aux 
dispositifs médicaux et 

aux dispositifs 
médicaux destinés au 

diagnostic in vitro. 
PI Pour les produits 

qui entrent dans le 
champ d'application de 

directives, voir point 2.1. 
PI Voir annexe 7. 
PI Voir directives 

relatives aux 
équipements de basse 

tension, aux jouets, aux 
produits de 

construction, aux 
machines, aux 

instruments de pesage 
à fonctionnement non 

automatique, aux 
dispositifs médicaux 

implantables actifs, aux 
appareils à gaz, aux 

dispositifs médicaux, 
aux atmosphères 
explosibles, aux 

bateaux de plaisance, 
aux ascenseurs, aux 

équipements sous 
pression, aux 

équipements terminaux 
de télécommunications, 

aux dispositifs 
médicaux destinés au 

diagnostic in vitro et 
aux équipements 

terminaux de 
radiocommunications 

et de 
télécommunications. 

De plus, conformément 
à la directive relative 

aux dispositifs 
médicaux destinés au 

diagnostic in vitro, tout 
fabricant qui met, en 
son nom propre, des 

dispositifs sur le 
marché communautaire 

est tenu de 
s'enregistrer dans l'État 

membre où ¡I a son 
siège social. 
PI En outre, 

conformément aux 
directives relatives aux 

machines et aux 
ascenseurs, les 

obligations concernant 
la procédure 

d'évaluation de la 
conformité s'appliquent 

à toute personne qui 
met le produit sur le 

marché 
communautaire, 

lorsque ni le fabricant 
ni son mandataire 

savoir, par exemple, quels produits doivent porter le mar­
quage CE, quelles informations (par exemple la déclaration 
CE de conformité) doivent accompagner le produit, quelles 
sont les exigences linguistiques concernant les instructions 
destinées aux utilisateurs ou les autres documents relatifs 
au produit et quel est le critère incontestable de la non-
conformité d'un produit. En conséquence, il ne doit pas four­
nir de produits dont il sait ou aurait dû estimer, sur la base 
des informations en sa possession et en tant que profes­
sionnel, qu'ils ne satisfont pas à la réglementation. En outre, 
il doit participer aux actions engagées pour éviter ou limiter 
ces risques. 

Les conditions de distribution (par exemple le transport 
ou le stockage) peuvent avoir une incidence sur la persis­
tance de la conformité d'un produit aux dispositions de la 
directive applicable — par exemple, ce peut être le cas 
pour les instruments de mesure et les dispositifs médicaux. 
Dès lors, la personne responsable des conditions de distri­
bution doit prendre les mesures nécessaires pour préserver 
la conformité du produit, et ce afin de garantir que le pro­
duit est conforme aux exigences essentielles lors de sa pre­
mière utilisation sur le territoire de la Communauté. 

En l'absence de législation communautaire, les condi­
tions de distribution peuvent faire l'objet d'une réglementa­
tion nationale conformément aux articles 28 et 30 du traité 
CE. Les réglementations nationales, lesquelles concèdent 
aux membres d'une profession particulière le droit exclusif 
de distribuer certains produits, peuvent, dans la mesure où 
elles restreignent la vente à certaines filières, limiter les 
possibilités de commercialisation de produits importés. En 
conséquence, ces réglementations peuvent constituer une 
mesure ayant un effet comparable à celui d'une restriction 
quantitative sur les importations. Toutefois, elles peuvent 
être justifiées, par exemple, pour des raisons de protection 
de la santé publique, pour autant que la mesure soit adap­

tée à l'objectif poursuivi et qu'elle se cantonne au strict 
nécessaire pour y parvenir (61). 

Les directives «nouvelle approche» ne prévoient pas que 
le distributeur assume les responsabilités du fabricant. C'est 
pourquoi il est impossible, par exemple, d'exiger du distribu­
teur qu'il produise une copie de la déclaration CE de confor­
mité ou de la documentation technique disponible, sauf s'il 
exerce simultanément la fonction de mandataire établi dans 
la Communauté ou d'Importateur (personne responsable de 
la mise sur le marché) (62). Cependant, ¡I est tenu de prouver 
à l'autorité nationale de surveillance qu'il a agi avec diligence 
et qu'il s'est assuré que le fabricant ou son mandataire établi 
dans la Communauté ou la personne qui lui a fourni le produit 
a pris les mesures nécessaires requises par les directives 
applicables. De même, le distributeur doit être en mesure 
d'identifier le fabricant, son mandataire établi dans la Com­
munauté, l'importateur ou la personne qui lui a fourni le pro­
duit en vue d'aider l'autorité de surveillance dans ses dé­
marches pour obtenir la déclaration CE de conformité et les 
parties nécessaires de la documentation technique. 

D'après la directive relative à la sécurité générale des 
produits, on entend par «distributeur» tout professionnel de 
la chaîne de commercialisation dont l'activité n'a pas d'inci­
dence sur les caractéristiques de sécurité d'un produit. La 
directive exige des distributeurs qu'ils agissent diligemment 
afin de contribuer au respect de l'obligation générale de 
sécurité de la directive, notamment en ne fournissant pas 
de produits dont ils savent ou auraient dû estimer, sur la 
base des informations en leur possession et en tant que 
professionnels, qu'ils ne satisfont pas à cette obligation. Ils 
doivent notamment, dans la limite de leurs activités, parti­
ciper au suivi de la sécurité des produits mis sur le marché, 
en particulier par la transmission des informations concer­
nant les risques du produit et par la collaboration aux 
actions engagées pour éviter ces risques. 

3.5. Assembleur et installateur 

• L'assembleur et l'installateur d'un produit, qui a déjà été mis 
sur le marché, doivent prendre les mesures nécessaires pour 
garantir qu'il reste conforme aux exigences essentielles lors 
de sa première utilisation dans la Communauté. Cela s'ap­
plique lorsque la directive en question couvre la mise en ser­
vice et lorsque l'assemblage ou l'installation peuvent avoir 
une incidence sur la conformité du produit. 

Certains produits ne peuvent être utilisés qu'après un 
assemblage, une Installation ou toute autre manipulation. 
Par exemple, c'est le cas pour les machines, les équipe­

ments de protection Individuelle (EPI), les 
instruments de mesure, les appareils à gaz 
et les équipements terminaux de télécom­
munications (53). 

Lorsque la directive en question couvre la 
mise en service (64) et lorsque l'assemblage, 
l'Installation ou toute autre manipulation peut 
avoir une incidence sur la persistance de la 
conformité du produit, la personne respon­
sable de ces manipulations doit garantir 
qu'elles n'entraînent pas de non-conformité 

aux exigences essentielles, et ce afin de garantir que le pro­
duit est conforme aux dispositions des directives applicables 
lors de la première utilisation dans la Communauté. 
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3.6. Utilisateur (employeur) 

• Les directives «nouvelle approche» ne comportent pas 
d'obligations pour les utilisateurs, hormis celles concernant 
la mise en service. 
• La législation communautaire concernant la santé et la 
sécurité sur le lieu de travail a une incidence sur l'entretien et 
l'utilisation des produits couverts par les directives «nouvelle 
approche» et utilisés sur le lieu de travail. 

Nombreux sont les produits couverts par les directives 
«nouvelle approche» et utilisés sur le lieu de travail. En vertu 
des directives fondées sur l'article 138 du traité CE (65), les 
employeurs ont des obligations relativement à l'utilisation 
des équipements de travail sur le lieu de travail. L'em­
ployeur est toute personne physique ou morale qui a une 
relation de travail avec un travailleur (à savoir toute per­
sonne employée par un employeur), et il assume la respon­
sabilité de l'entreprise ou de l'établissement. 

En vertu de la directive concernant les prescriptions 
minimales de sécurité et de santé pour l'utilisation par les 
travailleurs au travail d'équipements de travail (direc­
tive 89/655/CEE, modifiée par la directive 95/63/CE), 
l'employeur est tenu de prendre toutes les mesures néces­
saires afin que les équipements de travail (par exemple les 
machines et les appareils) mis à la disposition des tra­
vailleurs soient appropriés au travail réalisé et permettent 
d'assurer la sécurité et la santé des travailleurs lors de l'uti­
lisation de ces équipements de travail. L'employeur ne peut 
obtenir ou utiliser que des équipements de travail 
conformes aux dispositions des directives applicables ou, 
si aucune autre directive n'est applicable ou ne l'est que par­
tiellement, aux prescriptions minimales prévues à l'annexe 
de la directive 89/655/CEE. De même, l'employeur doit 
prendre les mesures nécessaires afin que les équipements 
de travail soient gardés à ce niveau. En outre, l'employeur 
doit garantir que les travailleurs disposent d'Informations et 
qu'ils reçoivent une formation sur l'utilisation des équipe­
ments de travail. ' 

En vertu de la directive concernant les prescriptions 
minimales de sécurité et de santé pour l'utilisation par les 
travailleurs au travail d'équipements de protection indivi­
duelle (89/656/CEE), ces équipements doivent être 
conformes aux dispositions communautaires relatives à la 
conception et à la construction en matière de sécurité et de 

santé les concernant (à savoir la directive 
«nouvelle approche» relative aux équipe­
ments de protection individuelle). En outre, 
un équipement de protection individuelle 
doit être approprié par rapport aux risques 
à prévenir, répondre aux conditions existant 
sur le lieu de travail, tenir compte des exi­
gences ergonomiques et de l'état de santé 
du travailleur, convenir au porteur et être 
compatible lorsque plusieurs équipements 
doivent être utilisés simultanément. Avant le 

choix d'un équipement de protection Individuelle, l'em­
ployeur est tenu de procéder à une appréciation de l'équi­
pement de protection individuelle pour évaluer dans quelle 
mesure il répond aux prescriptions. 

En vertu de la directive concernant les prescriptions mini­
males de sécurité et de santé relatives au travail sur des équi­
pements à écran de visualisation (90/270/CEE), les em­
ployeurs sont tenus de faire une analyse des postes de 
travail afin d'évaluer les conditions de sécurité et de santé, 
notamment en ce qui concerne les risques éventuels pour la 
vue et les problèmes physiques et de charge mentale. La di­
rective fixe également les prescriptions minimales relatives 
à l'écran de visualisation et à d'autres équipements. 

En vertu de la directive concernant la mise en œuvre de 
mesures visant à promouvoir l'amélioration de la sécurité et 
de la santé des travailleurs au travail (89/391/CEE), il 
Incombe à chaque travailleur de prendre soin, selon ses 
possibilités, de sa sécurité et de sa santé ainsi que de celle 
des autres personnes concernées du fait de ses actes au 
travail. Conformément à leur formation et aux instructions 
de leur employeur, les travailleurs doivent, par exemple, uti­
liser correctement les machines, les appareils et autres 
moyens de production ainsi que l'équipement de protection 
individuelle. 

Les directives 89/391/CEE, 89/655/CEE, 89/656/CEE 
et 90/270/CEE fixent des prescriptions minimales. Dès lors, 
les États membres peuvent adopter ou maintenir des dispo­
sitions plus strictes, à condition qu'elles soient compatibles 
avec le traité CE. En outre, les dispositions des directives 
«nouvelle approche» doivent être respectées et, dès lors, les 
dispositions nationales complémentaires ne peuvent ni exi­
ger la modification d'un produit entrant dans le champ d'ap­
plication d'une directive «nouvelle approche», ni avoir une in­
cidence sur les conditions de la mise de ces produits sur le 
marché. 

établi dans la 
Communauté ni 
l'installateur de 
l'ascenseur ne satisfait 
à ces obligations. 
PI Cela ne s'applique 
pas aux produits visés 
par les directives 
relatives aux jouets, 
aux équipements de 
basse tension, aux 
explosifs à usage civil 
et aux appareils 
frigorifiques, étant 
donné que ces 
directives ne se 
rapportent qu'à la mise 
sur le marché. En outre, 
cela ne s'applique pas 
aux bateaux de 
plaisance fabriqués 
pour usage personnel, 
à condition qu'ils ne 
soient pas, 
ultérieurement, mis sur 
le marché 
communautaire 
pendant une période de 
cinq ans, ou aux 
bateaux conçus avant 
1950. 
Exceptionnellement, les 
produits de 
construction fabriqués 
pour un usage 
personnel doivent être 
considérés comme mis 
sur le marché (voir 
note 30 de bas de 
page). 
PI Dans une certaine 
mesure, la directive 
relative à la sécurité 
générale des produits 
peut s'appliquer aux 
produits couverts par 
les directives «nouvelle 
approche» (voir 
point 2.2.2). 
P) Le mandataire n'est, 
en général, pas défini 
dans les directives 
«nouvelle approche», 
sauf dans les directives 
relatives aux dispositifs 
médicaux et aux 
dispositifs médicaux 
destinés au diagnostic 
in vitro. 
P) Exceptionnellement, 
les directives relatives 
aux dispositifs 
médicaux (en ce qui 
concerne certains 
types de dispositifs) et 
aux dispositifs 
médicaux destinés au 
diagnostic in vitro 
exigent du fabricant 
qu'il désigne une 
personne établie dans 
la Communauté pour 
que celle-ci assume la 
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responsabilité de la 
commercialisation des 

dispositifs médicaux, 
s'il ne dispose pas d'un 

local commercial 
enregistré dans un État 
membre et s'il met des 

dispositifs sur le 
marché communautaire 

en son nom. 
P) Voir annexe 7. 
P) Voir point 3.3. 

('") Toutes les 
directives ne sont pas 
explicites concernant 

cette obligation. La 
décision 93/465/CEE du 

Conseil la définit 
explicitement pour ce 

qui est des procéoures 
d'évaluation de la 

conformité reposant 
sur les modules A, 8, C 

et leurs variantes. 
P) Lorsque 

l'importateur assure 
l'assemblage, 

l'emballage, le 
traitement ou le 

marguage de produits 
prêts é l'emploi en vue 

de leur mise sur le 
marché communautaire 
en son nom ou lorsqu'il 

modifie la destination 
d'un produit, il peut 

être considéré comme 
le fabricant au sens de 
la «nouvelle approche» 

(voir point 3.1.1). 
Les responsabilités de 

l'importateur (personne 
responsable de la mise 
sur le marché) ont été 
explicitement élargies 

en vertu des directives 
relatives aux machines 

et aux ascenseurs, 
selon lesquelles les 

obligations en matière 
de procédure 

d'évaluation de la 
conformité sont 

remplies par toute 
personne qui met le 

produit sur le marché 
communautaire, 

lorsque ni le fabricant 
ni son mandataire 

établi dans la 
Communauté ni 
l'installateur de 

l'ascenseur ne satisfait 
é ces obligations. 

P) Voir arrêt de la 
Cour: affaire C-271/92. 

P) Voir points 3.2 et 
3.3. En outre, si la 

directive exige 
explicitement que le 

produit soit 
accompagné de la 
déclaration CE de 

conformité, le 
distributeur doit veiller 

La directive relative à la responsabilité du 
fait des produits couvre tous les biens mo­
biliers et électriques ainsi que les matières 
premières et les composants de produits 
finaux. Les services à ce titre sont actuel­
lement exclus du champ d'application. En­
suite, la directive s'applique uniquement 
aux produits défectueux, à savoir aux pro­
duits qui n'offrent pas la sécurité à laquelle 
une personne peut légitimement s'at­
tendre. Le fait qu'un produit n'est pas apte 
à l'utilisation escomptée ne suffit pas. La 
directive ne s'applique que si un produit 
n'est pas sûr. La fabrication ultérieure d'un 
produit plus perfectionné n'implique pas 
que les anciens modèles sont défectueux. 

C'est au producteur qu'il incombe de régler les frais de 
réparation des dommages. On entend par «producteur» le 
fabricant d'un produit fini ou d'un composant d'un produit 
fini, le producteur d'une matière première ou toute personne 
qui se présente comme fabricant (par exemple en apposant 
une marque). Au sens de la directive relative à la responsa­
bilité du fait des produits, les importateurs assurant la mise 
sur le marché communautaire de produits en provenance 
de pays tiers sont considérés comme des producteurs. Si 
le producteur ne peut être identifié, chaque fournisseur du 
produit sera considéré responsable, à moins qu'il n'indique 
à la victime, dans un délai raisonnable, l'Identité du produc­
teur ou de la personne qui lui a fourni le produit. Lorsque plu­
sieurs personnes sont responsables du même dommage, 
leur responsabilité est solidaire. 

Le producteur doit réparer les dommages causés par le 
produit défectueux aux personnes physiques (décès, dom­
mage corporel) et à la propriété privée (biens destinés à un 
usage privé). Toutefois, pour les dommages aux biens, la 
directive prévoit une franchise de 500 euros (66) par 
sinistre. Les dommages non matériels (comme les souf­
frances et les douleurs) peuvent être régis par la législation 
nationale. La directive ne couvre pas la destruction du pro­
duit défectueux lui-même, c'est pourquoi la directive relative 
à la responsabilité du fait des produits n'énonce pas d'obli­
gation de réparation, et ce sans préjudice de la législation 
nationale. 

En vertu de la directive relative à la responsabilité du fait 
des produits, les États membres peuvent établir un plafond 
financier pour les accidents en série, fixé à 70 millions d'eu­
ros (66), au minimum. Toutefois, la plupart des États 
membres ne l'ont pas fait. 

Le producteur n'est pas systématiquement tenu res­
ponsable des dommages causés par le produit. En prin­
cipe, la victime, qu'elle ait ou non acheté ou utilisé le pro­
duit défectueux, doit faire valoir ses droits en vue d'obtenir 
réparation. Elle ne sera indemnisée que si elle prouve 
qu'elle a subi un dommage, que le produit était défectueux 

3.7. Responsabilité du fait des produits 

• Tout produit fabriqué ou importé dans la Communauté, qui 

est à l'origine de dommages causés à une personne ou à un 

bien privé, est couvert par la directive relative à la responsa­

bilité du fait des produits. Dès lors, cette directive s'applique 

également aux produits qui entrent dans le champ d'applica­

tion d'une directive «nouvelle approche». 

• La directive relative à la responsabilité du fait des produits 

impose un régime de responsabilité strict aux fabricants et 

aux importateurs établis dans la Communauté. 

et que le dommage a été causé par le produit en cause. 
Si la victime a contribué à causer le dommage, la respon­
sabilité du producteur peut être atténuée, voire suppri­
mée. Toutefois, étant donné que la directive relative à la 
responsabilité du fait des produits se fonde sur le principe 
de la responsabilité sans faute du producteur, la victime 
ne doit pas prouver que le producteur a été négligent. Dès 
lors, ce dernier ne sera pas déchargé de sa responsabilité 
même s'il démontre qu'il n'a pas fait preuve de négligence, 
que l'acte ou l'omission d'un tiers a contribué à causer le 
dommage, qu'il a appliqué les normes ou que ledit produit 
a été testé. 

Les frais d'indemnisation ne seront pas à la charge du 
producteur s'il prouve: 
• qu'il n'a pas mis le produit sur le marché (par exemple si 
le produit a été volé); 
• que le produit n'était pas défectueux lors de sa mise sur 
le marché (c'est-à-dire s'il prouve que le défaut est apparu 
ultérieurement); 
• que le produit n'a pas été fabriqué pour la vente; 
• que le défaut est dû à la conformité du produit avec des 
règles imperatives émanant des pouvoirs publics (ce qui 
exclut les normes nationales, européennes et internatio­
nales) (67); 
• que l'état des connaissances scientifiques et techniques 
au moment de la mise du produit sur le marché ne pouvait 
pas permettre de déceler l'existence du défaut (exonération 
des risques liés au développement) (68); 
• que le défaut était imputable, s'il est un sous-traitant, à 
la conception du produit fini ou à des instructions erronées 
reçues du fabricant du produit fini. 

La responsabilité du producteur s'éteint dix ans après la 
mise sur le marché du produit, sauf si des poursuites judi­
ciaires sont en cours. En outre, la victime doit déposer une 
action dans les trois ans après avoir pris connaissance du 
dommage, du défaut et de l'identité du producteur. Il ne doit 
pas pouvoir être dérogé à la responsabilité du producteur à 
l'égard de la victime. 
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En vertu de la directive relative à la responsabilité du fait 

des produits, les États membres n'ont pas l'obligation d'abro­

ger d'autres mesures législatives sur la responsabilité. À cet 

égard, le régime de la directive s'ajoute aux réglementations 

nationales existantes relatives à la responsabilité. Il incombe à 

la victime de décider des raisons motivant le dépôt de l'action. 

à ce qu'il en soit ainsi 
(voir point 5.4). 
P) En vertu des 
directives relatives aux 
ascenseurs et aux 
équipements sous 
pression, l'assembleur 
est assimilé au 
fabricant. En 
conséquence, il doit 
assumer les 
responsabilités du 
fabricant. En outre, la 
directive relative aux 
dispositifs médicaux 
comporte une 
procédure particulière 
pour l'assemblage de 
dispositifs portant le 
marquage CE en vue de 
les mettre sur le 
marché en tant que 
système ou trousse de 
matériel. 
PI En ce qui concerne 
la mise en service, voir 
point 2.3.2. 
PI En ce qui concerne 
les différences entre 
les directives fondées 
sur les articles 95 et 
138, voir point 1.4. 
PI La conversion en 
devise nationale est 
calculée à l'aide du 
taux de change du 
25 juillet 1985. 
PI En conséquence, 
les normes 
harmonisées — bien 
qu'elles prévoient une 
présomption de 
conformité — ne 
libèrent pas le 
producteur de sa 
responsabilité et 
peuvent réduire la 
probabilité des 
dommages. En ce qui 
concerne la 
présomption de 
conformité, voir 
point 4.3. 
PI D'après la Cour de 
justice (affaire 
C-300/951, cela renvoie 
à un état objectif des 
connaissances, 
afférent non seulement 
aux normes de sécurité 
existantes dans un 
secteur en particulier, 
mais aussi à n'importe 
quelle norme 
Importante, dont le 
producteur est 
présumé avoir 
connaissance et 
auxquelles il avait 
accès. La 
responsabilité pour les 
incertitudes du 
développement n'existe 
que dans deux États 
membres. 
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PI Ce chapitœ ne 
concerne pas les 

directives relatives aux 
appareils frigorifiques 

(les niveaux d'efficacité 
sont fixés à l'annexe 1 
de la directivel et aux 

équipements marins 
¡ces derniers doivent 

satisfaire aux 
exigences applicables 

des conventions 
internationales, aux 

résolutions et aux 
circulaires applicables 

de l'Organisation 
maritime internationale 

(OMI) et aux normes 
d'essai internationales 
applicables au Heu des 

exigences essentielles]. 
P) Au titre de la 

directive relative aux 
produits de 

construction, les 
exigences essentielles 

ne sont obligatoires 
que si et lorsqu'elles 

sont réglementées 
dans la législation 

nationale. En outre, ces 
exigences essentielles 

concernent les 
ouvrages de 

construction: les 
produits de 

construction destinés à 
être utilisés dans des 
ouvrages ne peuvent 

être mis sur le marché 
que s'ils sont aptes à 

l'usage prévu, c'est-à-
dire s'ils ont des 

caractéristiques telles 
que les ouvrages dans 

lesquels ils doivent être 
incorporés puissent 

satisfaire aux 
exigences essentielles. 
(") En ce qui concerne 

la documentation 
technique, voir 

point 5.3. 
P) Au titre de ta 

directive relative aux 
produits de 

construction, les 
exigences essentielles 

reçoivent une forme 
concrète dans des 

documents 
interprétatifs. Afin oe 

tenir compte des 
différents niveaux de 

protection, chaque 
exigence essentielle 

peut donner lieu à 
l'établissement de 

classes dans les 
documents 

interprétatifs et les 
spécifications 

techniques. 

4. Respect des directives (69) 

4.1. Les exigences essentielles 

• Les exigences essentielles fixent les éléments nécessaires 
à la protection de l'intérêt public. 
• Les exigences essentielles sont obligatoires. Seuls les pro­
duits qui répondent aux exigences essentielles peuvent être 
mis sur le marché et mis en service (70). 
• L'application des exigences essentielles est fonction des 
dangers inhérents à un produit donné. 

Un principe fondamental de la nouvelle approche consiste à 
limiter l'harmonisation législative aux exigences essentielles 
qui sont d'intérêt public. Ces exigences traitent, en particu­
lier, de la protection de la santé et de la sécurité des utilisa­
teurs (généralement les consommateurs et les travailleurs) 
et couvrent parfois d'autres exigences fondamentales (par 
exemple la protection des biens ou de l'environnement). 

Les exigences essentielles sont conçues pour fournir et 
garantir un niveau élevé de protection. Elles résultent de 
certains dangers associés au produit (par exemple la résis­
tance physique et mécanique, l'inflammabilité, les proprié­
tés chimiques, électriques ou biologiques, l'hygiène, la 
radioactivité, la précision), se réfèrent au produit ou à sa 
performance (par exemple les dispositions relatives aux 
matériaux, à la conception, à la construction, au procédé de 
fabrication, aux instructions rédigées par le fabricant) ou 
établissent l'objectif principal de protection (par exemple au 
moyen d'une liste Indicative). Il s'agit souvent d'une combi­
naison de ces points. En conséquence, plusieurs directives 
peuvent être applicables à un produit donné en même 
temps, étant donné que les exigences essentielles de plu­
sieurs directives doivent être appliquées simultanément afin 
de couvrir tous les intérêts publics pertinents. 

L'application des exigences essentielles 
est fonction du danger inhérent à un produit 
donné. En conséquence, les fabricants doi­
vent effectuer l'analyse des risques afin de 
déterminer à quelle exigence essentielle le 
produit doit répondre. Cette analyse doit 
être documentée et incluse dans la docu­
mentation technique (71). 

Les exigences essentielles définissent 
les résultats à atteindre ou les dangers à 
traiter, mais elles n'indiquent ou ne pré­

voient aucune solution technique pour y parvenir. Cette sou­
plesse permet aux fabricants de choisir la manière de 
répondre aux exigences. Elle permet également, par 
exemple, d'adapter les matériaux et la conception du pro­
duit au progrès technologique. En conséquence, les direc­
tives «nouvelle approche» ne doivent pas être régulièrement 
adaptées au progrès technique, étant donné que l'évalua­
tion de la conformité du produit aux exigences ne se fonde 
pas sur l'état du savoir-faire technique à un moment donné. 

Les exigences essentielles sont développées dans les 
annexes des directives. Bien que les exigences essentielles 
ne contiennent aucune spécification de fabrication détaillée, 
le niveau de précision du libellé diffère d'une directive à 
l'autre. Le libellé se veut assez précis pour créer, lors de la 
transposition dans la législation nationale, des obligations 
juridiquement obligatoires qui peuvent être appliquées et 
pour faciliter la mise en place des mandats de la Commis­
sion aux organismes européens de normalisation afin que 
ceux-ci produisent des normes harmonisées. Il est égale­
ment formulé en vue de permettre l'évaluation de la confor­
mité à ces exigences, même en l'absence de normes 
harmonisées ou lorsque le fabricant choisit de ne pas les 
appliquer (72). 

Aux termes de la définition de la directive 
98/34/CE, les normes européennes sont 
des spécifications techniques adoptées par 
les organismes européens de normalisa­
tion (75), pour application répétée ou conti­
nue et dont l'observation n'est pas obliga­
toire. Selon les règles Internes de ces 
organismes, les normes européennes doi­
vent être transposées au niveau national. 
Cette transposition signifie que les normes 
européennes en question doivent être 
mises à disposition de la même façon que 

4.2. Les normes harmonisées 

• Les normes harmonisées sont des normes européennes 
adoptées par des organismes européens de normalisation et 
préparées selon les orientations générales convenues entre la 
Commission et les organismes européens de normalisation, 
dans le cadre d'un mandat octroyé par la Commission, après 
consultation des États membres (73). 
• Les normes harmonisées au sens de la nouvelle approche sont 
supposées exister lorsque les organismes européens de norma­
lisation présentent formellement à la Commission les normes eu­
ropéennes élaborées ou identifiées conformément au mandat (74). 
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les normes nationales et que toutes les normes nationales 
contradictoires doivent être retirées dans un délai donné. 

Les normes harmonisées ne constituent pas une caté­
gorie spécifique de normes européennes. La terminologie 
utilisée dans les directives «nouvelle approche» décrit juri­
diquement des spécifications techniques existant en tant 
que normes européennes (76), mais auxquelles ces direc­
tives confèrent une signification particulière. Les normes 
harmonisées maintiennent leur statut d'application volon­
taire dans le domaine des directives «nouvelle approche». 

Les organismes européens de normalisation sont offi­
ciellement Invités à présenter des normes européennes sur 
la base d'un mandat octroyé par la Commission, après 
consultation du comité établi en vertu de la directive 
98/34/CE et, dans certains cas, du comité sectoriel consti­
tué dans le cadre de ladite directive. La recherche du 
consensus au sein du comité établi en vertu de la directive 
98/34/CE implique une vaste consultation des autorités 
sectorielles au niveau national. Ainsi, le mandat reflète fidè­
lement les attentes de l'autorité publique (77). 

Les organismes européens de normalisation prennent 
formellement position sur un mandat donné par la Commis­
sion, conformément à leur règlement intérieur. L'accepta­
tion par ces organismes du mandat et l'établissement du 
programme de travail par ces organismes déclenchent le 
statu quo tel qu'il est défini dans leur règlement interne ainsi 
que dans la directive 98/34/CE. 

L'élaboration et l'adoption des normes harmonisées se 
fondent sur les orientations générales pour la coopération 
entre les organismes européens de normalisation et la Com­
mission, signées le 13 novembre 1984. Ces orientations 
contiennent une série de principes et d'engagements en ce 
qui concerne la normalisation, comme la participation de 
toutes les parties intéressées (par exemple les fabricants, les 
associations de consommateurs et les syndicats), le rôle des 
pouvoirs publics, la qualité des normes et l'application uni­
forme des normes dans l'ensemble de la Communauté (78). 

Les organismes européens de normalisation sont char­
gés d'identifier et d'élaborer des normes harmonisées au 
sens de la nouvelle approche et de présenter à la Commis­

sion une liste des normes harmonisées adoptées. Ils assu­
ment l'entière responsabilité du contenu technique de ces 
normes. Lorsque l'autorité publique a accepté un mandat, 
c'est, en principe, aux parties intéressées qu'il incombe de 
rechercher des solutions techniques. Dans certains 
domaines, tels que l'environnement, la santé et la sécurité, 
la participation de l'autorité publique au niveau technique 
joue un rôle important dans le processus de normalisation. 
Toutefois, les directives «nouvelle approche» ne prévoient 
pas de procédure permettant aux pouvoirs publics de véri­
fier ou d'approuver, au niveau communautaire ou national, 
le contenu des normes harmonisées adoptées avec les 
garanties procédurales du processus de normalisation (79). 
Le dialogue entre les organismes de normalisation et les 
autorités et, le cas échéant, leur participation au processus 
de normalisation doivent, néanmoins, contribuer à garantir 
que les clauses du mandat sont correctement comprises et 
que les préoccupations publiques sont convenablement 
prises en compte dans le processus. 

En présentant des normes harmonisées, les orga­
nismes européens de normalisation ne sont pas tenus de 
soumettre des normes nouvelles. Il leur est loisible de dési­
gner des normes existantes qu'ils considèrent, après exa­
men ou éventuel réexamen, comme satisfaisant aux 
clauses du mandat ou de modifier des normes existantes 
en vue de les rendre conformes auxdites dispositions. De 
même, ils peuvent conférer à des normes internationales ou 
nationales le statut de normes européennes et les présen­
ter à la Commission en tant que normes harmonisées. 

Une norme harmonisée doit satisfaire aux exigences 
essentielles de la directive appropriée. Une norme euro­
péenne peut contenir des dispositions concernant non seu­
lement les exigences essentielles, mais également d'autres 
dispositions. Dans ce cas, il faut clairement faire la distinc­
tion entre ces dispositions et celles qui couvrent les exi­
gences essentielles. En outre, une norme harmonisée ne 
couvre pas nécessairement toutes les exigences essen­
tielles. Aussi le fabricant se doit-il de recourir à d'autres spé­
cifications techniques pertinentes afin de satisfaire à toutes 
les exigences de la directive. 

Tableau 4.1 · Procédure de normalisation au titre de la nouvelle approche · 

î.Un .mandat est_élaboré_ap_rès_consuJte 
?JJrß._m_a.nda_t est transmis aux..organismes.européens._de normalisation.. 
?j.Les__organj_smes.européens de.normalisation acceptent Je TO 
fj.Le_s_.o[ganjsmes.européens; de.nprmalisa_tion.elabor.ent.unp.ro 
5...lre.cpmlté..t_eçh_nipue.préparei un prpjet.d.e.norme.. 
6. Les organismes européens de normalisation et les organismes nationaux de normalisation organisent une enquête 
.publique... 

7jX6.P.om[té_t_echnj_que_ex_am[ne_[es .commentaires.. 
^Å?.s.P[ganJsm_?s nationaux d.e normal 
h .Le? Planismes, européens, .de normalisation .transmettent les .références, à Ja Commission. 
ip_-_La.Cpm_mjssipn.DuM 
_i_i...Les.organis.me.s..n.atipna.u.x.de.n.orm 
12. Les autorités nationales publient les références des normes nationales. 

Au titre de la directive 
relative au système 
ferroviaire à grande 
vitesse, chaque sous-
système fait l'objet de 
spécifications 
techniques 
d'interopérabilité (STI) 
qui définissent les 
exigences essentielles. 
P) Concernant la 
directive relative aux 
équipements à basse 
tension, aucun mandat 
spécifique n'est 
octroyé, mais le 
Cenelec dispose d'un 
mandat permanent 
pour élaborer des 
normes dans le cadre 
de cette directive. 
PI Même sl les normes 
européennes sont 
considérées comme 
harmonisées avant que 
leurs références ne 
soient publiées au 
Journal officiel, c'est 
bel et bien cette 
publication qui établit 
la présomption de 
conformité aux 
exigences essentielles 
de la directive en 
question (voir point 4.3). 
Toutefois, d'après la 
directive relative aux 
équipements à basse 
tension, une norme est 
considérée comme 
harmonisée une fois 
qu'elle a été établie 
d'un commun accord 
entre les organismes 
notifiés par les États 
membres, 
conformément à la 
procédure prévue par 
la directive, et qu'elle a 
été publiée selon les 
procédures nationales. 
PI CEN = Comité 
européen de 
normalisation; Cenelec 
= Comité européen de 
normalisation 
électrotechnique; ETSI 
- European 
Telecommunications 
Standards Institute 
(Institut européen de 
normalisation des 
télécommunications!. 
PI Exceptionnellement, 
les documents 
d'harmonisation 
adoptés par les 
organismes européens 
de normalisation 
peuvent également être 
acceptés par la 
Commission en tant 
que normes 
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harmonisées. Les 
différences entre les 

normes européennes et 
les documents 

d'harmonisation portent 
essentiellement sur le 

degré d'obligation de la 
part des membres 

nationaux. Les 
documents 

d'harmonisation 
doivent être mis en 

application au niveau 
national, au moins en 

notifiant publiquement 
le titre et le numéro du 

document, et en 
retirant les normes 

nationales 
contradictoires. 

Toutefois, une norme 
nationale traitant d'un 

sujet couvert par le 
document 

d'harmonisation peut 
être maintenue ou 

publiée, à conoitlon 
que son contenu soit 

équivalent du point de 
vue technique. En 

outre, les documents 
d'harmonisation 
permettent des 

divergences nationales 
sous certaines 
conditions, qui 

pourraient provoquer 
des problèmes 

d'application si elles 
étaient acceptées 

comme des normes 
harmonisées. 

Les spécifications à la 
disposition du public, 

qui sont adoptées par 
des consortiums privés 

d'entreprises, ou 
d'autres documents 

provenant des 
organismes européens 

de normalisation ne 
sont pas des normes 
harmonisées au sens 

de la nouvelle 
approche. 

PI Le terme «mandat», 
bien que commun, 

n'est pas le seul terme 
utilisé dans ce 

contexte. Plutôt que de 
se concentrer sur la 

terminologie, il est 
important de 

considérer que les 
activités de 

normalisation doivent 
se fonder sur une 

invitation formelle de la 
Commission, sur 

laquelle les États 
membres ont été 

consultés. 
P) Ces orientations 

sont en cours de 

Les normes harmonisées confèrent une pré­
somption de conformité aux exigences 
essentielles (84), si leur référence a été 
publiée au Journal officiel et si elles ont été 
transposées à l'échelon national. Toutefois, 
Il n'est pas nécessaire que les normes har­
monisées aient été transposées avant l'en­
trée en vigueur de la présomption de 
conformité dans tous les États membres. 
Comme les normes européennes doivent 
être transposées de façon uniforme, un 
fabricant a la possibilité de choisir l'une ou 
l'autre des normes nationales correspon­
dantes. 

La publication de la référence au Journal 
officiel a pour objet de préciser la date 
exacte à laquelle peut naître la présomption 
de conformité. Avant de publier la réfé­
rence, la Commission se réserve le droit de 
vérifier que les clauses du mandat sont rem­
plies. Si elle estime qu'une norme ne res­
pecte pas les clauses du mandat, soit elle 
n'en publie pas la référence, soit elle limite 
la publication de la référence à des frag­
ments de ladite norme. Dans ces cas, la condition requise 
pour qu'une norme harmonisée confère une présomption de 
conformité n'est pas remplie ou elle n'est remplie que pour 
la partie couverte par les références publiées. 

L'application des normes harmonisées qui confèrent 
une présomption de conformité reste volontaire (83). Le 
fabricant peut décider de se référer ou non à des normes 
harmonisées. Toutefois, s'il décide de ne pas suivre une 
norme harmonisée, il a l'obligation de prouver que ses pro­
duits sont conformes aux exigences essentielles en ayant 
recours à un autre moyen de son choix (par exemple à 
l'aide de spécifications techniques existantes). Si le fabri­
cant n'applique que partiellement une norme harmonisée ou 
si la norme harmonisée applicable ne couvre pas toutes les 
exigences essentielles, la présomption de conformité 
n'existe que dans la mesure où la norme correspond aux 
exigences essentielles. 

Selon certaines directives, la conformité à des normes 
harmonisées détermine la procédure d'évaluation de la 

4.3. La présomption de conformité 

• La conformité à une norme nationale qui transpose une 
norme harmonisée, dont la référence a été publiée, confère 
une présomption de conformité aux exigences essentielles de 
la directive «nouvelle approche» applicable qui est couverte 
par cette norme)81). 
• Les références (comme les titres, les numéros d'identifica­
tion) des normes harmonisées sont publiées au Journal officiel 
pour la directive en question. Une liste, mise à jour, des réfé­
rences pour chaque directive est disponible à l'adresse Inter­
net suivante: http://europa.eu.int/comm/dg03/directs/dg3b/ 
newapproa/eurstd/harmstds/index.html (82) 
• Les États membres doivent publier la référence de la norme 
nationale qui transpose une norme harmonisée. Il est utile 
d'indiquer clairement dans la publication le lien avec la légis­
lation en question. 
• L'application des normes harmonisées, qui confèrent une 
présomption de conformité, reste volontaire dans le domaine 
des directives «nouvelle approche». Ainsi, le produit peut être 
fabriqué directement sur la base des exigences essen­
tielles (83). 

conformité applicable, offrant ainsi, quelquefois, la possibi­
lité d'évaluer la conformité sans l'intervention d'un orga­
nisme tiers ou un plus grand choix de procédures (85). 

Certaines directives stipulent que les normes nationales 
peuvent conférer une présomption de conformité — en tant 
que mesure transitoire — pour autant qu'aucune norme har­
monisée ne couvre le même domaine (86). Les États 
membres peuvent communiquer à la Commission le texte 
de ces normes nationales, qu'ils considèrent comme satis­
faisant aux exigences essentielles. Après consultation du 
comité établi en vertu de la directive 98/34/CE et, le cas 
échéant, du comité sectoriel, la Commission notifie aux 
États membres si la norme nationale doit bénéficier ou non 
de la présomption de conformité. Si l'avis est positif, les 
États membres doivent publier les références de ces 
normes. La référence est également publiée au Journal offi­
ciel. Cette procédure n'a pas été utilisée jusqu'à ce jour, afin 
de donner la pleine priorité au développement des normes 
européennes. 

44. Le retrait de la présomption de conformité 

• La présomption de conformité est retirée par la Commis­
sion, s'il a été établi que la norme harmonisée ne répond pas 
entièrement aux exigences essentielles. 

Les directives «nouvelle approche» contiennent une clause se­
lon laquelle une norme harmonisée peut être contestée ί87): 
© lorsqu'un État membre ou la Commission estime qu'une 
norme harmonisée ne répond pas entièrement aux exi­

gences essentielles, il ou elle soumet la 
question au comité établi par la directive 
98/34/CE et, le cas échéant, au comité 
sectoriel, en motivant sa décision; 
© le comité exprime un avis sans tarder; 
© à la lumière de l'avis du comité, la Com­
mission informe les États membres pour 

qu'ils prennent les mesures nécessaires; 
© si, selon l'avis du comité, la norme harmonisée n'est pas 
entièrement conforme aux exigences essentielles, la Com-
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mission et les États membres doivent retirer les références 
à cette norme dans les informations publiées. 

La procédure de contestation d'une norme et de ses 
effets n'affecte en rien son existence en tant que norme har­
monisée. Elle ne peut entraîner que le retrait de sa réfé­
rence publiée par la Commission et par les États membres. 
Cela signifie que la norme harmonisée en question ne 
confère plus de présomption de conformité aux exigences 
essentielles. 

Le fait que la Commission ou les États membres peu­
vent contester une norme harmonisée, au lieu d'avoir 
recours à une procédure d'approbation avant la publication 
de sa référence (88), indique qu'une vérification systéma­
tique du contenu technique des normes harmonisées n'est 
pas prévue. La référence d'une norme ne peut être retirée 
que lorsque ladite norme, après avoir été contestée, 
s'avère ne pas satisfaire aux exigences essentielles ou pré­
sente des lacunes. 

En principe, ce sont les organismes euro­
péens de normalisation qui décident formel­
lement de réexaminer une norme, et ce de 
leur propre initiative (89), à la demande 
directe de la Commission ou, indirectement, 
sur la base d'une initiative d'un État 
membre. La nécessité de réexaminer une 
norme harmonisée peut résulter de change­
ments du champ d'application de la direc­
tive (par exemple une extension du champ 
d'application à d'autres produits ou une 
modification des exigences essentielles), 
du fait que la Commission ou un État membre conteste son 
contenu, en indiquant qu'elle ne confère plus de présomp­
tion de conformité aux exigences essentielles ou du fait du 
progrès technique. 

Lorsqu'une norme harmonisée est révisée, sa révision 
doit faire l'objet d'un mandat pour conserver la possibilité 
de conférer la présomption de conformité. Sauf disposition 
contraire dans le mandat original, les clauses et les dispo­
sitions du mandat original s'appliquent également à la révi­
sion de la norme harmonisée. L'octroi d'un nouveau mandat 
n'est pas exclu pour autant, en particulier lorsque la révision 
porte sur des lacunes relatives aux exigences essentielles. 

Pour conférer la présomption de conformité, la norme 
révisée doit répondre aux conditions générales en vertu de 
la nouvelle approche: la norme se fonde sur un mandat, elle 
est présentée à la-Commission par l'organisme européen 
de normalisation approprié, sa référence est publiée par la 
Commission au Journal officiel et elle est transposée en 
norme nationale. 

En fonction de ses règlements internes, l'organisme 
européen de normalisation pertinent fixe la date de publica­
tion, au niveau national, de la norme harmonisée révisée 
ainsi que la date du retrait de l'ancienne norme. La période 

4.5. Révision des normes harmonisées 

• Les principes concernant le mandat et l'adoption des 
normes harmonisées, leur disponibilité et la présomption de 
conformité aux exigences essentielles s'appliquent égale­
ment à la version révisée des normes harmonisées. 
• Pendant la période transitoire, l'ancienne norme et la 
norme révisée confèrent une présomption de conformité, pour 
autant que les conditions à cet effet soient remplies par les 
deux normes. 

transitoire équivaut, en général, à la période qui s'écoule 
entre ces deux dates. Pendant cette période transitoire, les 
deux normes harmonisées confèrent une présomption de 
conformité, pour autant que les conditions à cet égard 
soient réunies. Après cette période transitoire, seule la 
norme harmonisée révisée confère une présomption de 
conformité. 

La Commission peut considérer que, pour des raisons 
de sécurité ou autres, l'ancienne version de la norme har­
monisée doit cesser de conférer une présomption de 
conformité avant la date de son retrait, fixée par l'orga­
nisme européen de normalisation concerné. Dans ce cas, la 
Commission fixe une date antérieure, après laquelle la 
norme ne conférera plus de présomption de conformité, et 
publie cette information au Journal officiel. Si les circons­
tances le permettent, la Commission consulte les États 
membres avant de prendre la décision d'écourter la pé­
riode pendant laquelle la norme confère la présomption de 
conformité. 

La référence de la norme harmonisée révisée, la réfé­
rence de l'ancienne norme harmonisée ainsi que la date à 
laquelle la présomption de conformité de l'ancienne norme 
prend fin sont publiées ensemble au Journal officiel. 

révision. Les principes 
fondamentaux posés 
dans les orientations 
ont été réaffirmés dans 
les conclusions du 
Conseil sur l'efficacité 
et la responsabilité en 
matière de 
normalisation 
européenne qui ont été 
adoptées le 18 mai 
1998. 
PI Toutefois, la 
Commission peut 
vérifier que les termes 
du mandat sont 
respectés ¡voir 
point 4.3). 
P) Sans préjudice de 
leur droit à refuser un 
mandat. 
P) Concernant la 
directive relative aux 
équipements à basse 
tension, une norme 
harmonisée confère 
une présomption de 
conformité après sa 
ratification par le 
Cenelec et sa 
publication comme 
norme nationale selon 
les procédures 
nationales. La 
publication au Journal 
officiel des références 
de la norme n'est 
effectuée qu'à titre 
¡nformatif. 
En vertu des directives 
relatives aux 
équipements terminaux 
de 
radiocommunications 
et de 
télécommunications, 
aux emballages et aux 
déchets d'emballages, 
la conformité à une 
norme harmonisée dont 
la référence a été 
publiée au Journal 
officiel confère une 
présomption de 
conformité aux 
exigences essentielles 
correspondantes. 
P) Pour plus 
d'informations, 
consulter aussi: 
http://vwwv.New 
Approach.org 
P) La directive relative 
aux produits de 
construction est une 
exception à ce principe 
général. La directive 
relative au système 
ferroviaire à grande 
vitesse exige 
l'application de 
spécifications 
techniques 
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d'interopérabilité. La 
directive relative aux 

équipements terminaux 
de télécommunications 
permet de transformer 

des normes 
harmonisées en règles 
techniques communes, 

auxquelles il est 
obligatoire de se 

conformer. 
P) Dans le cas de la 
directive relative aux 

produits de 
construction, la 

présomption d'aptitude 
à la destination. 

P) Voir directives 
relatives aux récipients 
à pression simples, aux 

jouets, à la 
compatibilité 

électromagnétique, aux 
machines, aux 

ascenseurs et aux 
bateaux de plaisance. 

L'absence de normes 
harmonisées peut 

impliquer l'application 
d'une procédure 
spécifique: voir 

directives relatives aux 
produits de 

construction 
(l'agrément technique 

européen peut être 
accordé aux produits 

pour lesquels il n'existe 
ni norme harmonisée, 

ni norme nationale 
reconnue, ni mandat de 

norme européenne et 
aux produits qui 

dérogent de manière 
significative aux 

normes harmonisées 
ou aux normes 

nationales reconnues) 
et aux équipements 

sous pression 
(l'approbation 

européenne peut être 
accordée aux 

matériaux qui n'ont pas 
fait l'objet d'une norme 
harmonisée et qui sont 

destinés à une 
utilisation répétée pour 

la fabrication 
d'équipements sous 

pression). 
P) Voir, par exemple, 

les directives relatives 
aux produits de 

construction, è la 
compatibilité 

électromagnétique et 
aux appareils à gaz. 

P) De plus, la directive 
relative aux 

équipements terminaux 
de radiocommunications 

et de 
télécommunications 

5. Procédure d'évaluation de la conformité 

5.1. Les modules (90) 

• L'évaluation de la conformité se subdivise en modules, qui 
englobent un nombre limité de différentes procédures appli­
cables à une large gamme de produits. 
• Les modules se rapportent à la phase de conception des 
produits, à leur phase de production ou aux deux. Les huit 
modules de base et leurs huit variantes possibles peuvent être 
combinés de plusieurs manières afin d'établir des procédures 
complètes d'évaluation de la conformité. 
• En règle générale, un produit est soumis, selon un module, 
à une évaluation de la conformité pendant les phases de 
conception et de production. 
• Chaque directive «nouvelle approche» décrit la gamme et 
le contenu des procédures d'évaluation de la conformité pos­
sibles, lesquelles sont censées assurer le niveau de protec­
tion nécessaire. De même, les directives établissent les cri­
tères régissant les conditions sous lesquelles le fabricant 
peut faire son choix, si plusieurs options lui sont offertes. 

L'évaluation de la conformité en fonction des modules se 
fonde sur l'intervention d'une première partie (le fabricant) 
ou d'un tiers (l'organisme notifié) (91) et se rapporte à la 
phase de conception des produits, à leur phase de produc­
tion ou aux deux (voir tableaux 5.1 et 5.3 ainsi que le gra­
phique 5.2). Si un fabricant sous-traite la conception ou la 
production, il reste responsable de l'exécution de l'évalua­
tion de la conformité pour les deux phases (92). 

Les modules donnent au législateur, par rapport au type 
de produits et de risques impliqués, le moyen d'élaborer les 
procédures appropriées pour permettre aux fabricants de 
démontrer que leurs produits sont conformes aux disposi­
tions de la directive. Lors de l'établissement de la gamme 
des modules possibles, les directives tiennent compte, 
notamment en vertu du principe de proportionnalité, d'as­
pects tels que le type de produits, la nature des risques 
impliqués, les infrastructures économiques du secteur en 
cause (par exemple l'existence ou l'absence de tierces par­
ties), les types de production et leur importance en vue de 
garantir un degré élevé de protection au sens de l'arti­
cle 95, paragraphe 3, du traité CE. Par ailleurs, même sl les 
procédures ne sont pas identiques, les procédures d'éva­
luation de la conformité aux termes d'une directive spéci­
fique doivent susciter un certain degré de confiance quant 
à la conformité des produits aux exigences essentielles per­
tinentes. Le principe de proportionnalité exige également 
que les directives n'incluent pas inutilement des procé­

dures, qui sont trop onéreuses par rapport 
aux objectifs, en particulier comme le pré­
voient les exigences essentielles. Les fac­
teurs qui ont été pris en compte lors de 
l'établissement de la gamme des procé­
dures possibles sont décrits dans les direc­
tives. 

Les directives «nouvelle approche» éta­
blissent différentes procédures, selon les 
catégories de produits couverts, soit en ne 
laissant aux fabricants aucun choix dans la 
même catégorie, soit en leur donnant la 
liberté de choisir dans la même catégorie 
de produits. Comme alternative, les direc­
tives peuvent également établir, pour tous 
les produits entrant dans le champ d'appli­
cation, une gamme de procédures parmi 
lesquelles le fabricant doit choisir. En outre, 
chaque directive «nouvelle approche» défi­
nit le contenu de la procédure d'évaluation 
de la conformité applicable, laquelle peut 

différer des modèles fixés par les modules (93). 

Lorsque des législations différentes donnent lieu à diffé­
rentes infrastructures de certification dans les États 
membres, il peut par exemple être justifié, aux termes d'une 
directive «nouvelle approche», de laisser le choix entre deux 
ou plusieurs procédures d'évaluation de la conformité pour le 
même produit. Toutefois, les États membres doivent trans­
poser dans leur législation nationale toutes les procédures 
d'évaluation de la conformité fixées aux termes d'une direc­
tive, et ils doivent garantir la libre circulation de tous les pro­
duits qui ont fait l'objet d'une procédure d'évaluation, confor­
mément à la directive concernée. Le choix des modules peut 
également être justifié lorsqu'un produit est soumis aux dis­
positions de plusieurs directives. Dans ce cas, l'objectif vise 
à fournir au fabricant une procédure commune figurant dans 
toutes les directives pertinentes ou tout au moins des procé­
dures compatibles. Enfin, un choix peut également se justi­
fier sur la base de l'infrastructure du secteur industriel 
concerné pour permettre aux fabricants de choisir la procé­
dure la plus appropriée et la plus économique. 

Certaines directives prévolent la possibilité d'utiliser 
des procédures basées sur des techniques d'assurance de 
la qualité. Dans ce cas, le fabricant a également recours, en 
général, à une procédure ou à une combinaison de procé­
dures ne faisant pas usage de ces techniques, sauf lorsque 
le respect des exigences nécessite l'application exclusive 
d'une certaine procédure. 
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Les modules fondés sur des techniques d'assurance de 

la qualité, découlant de la série de normes EN ISO 9000, 

établissent une relation entre les secteurs réglementés et les 

secteurs non réglementés, ce qui devrait aider les fabricants 

à satisfaire simultanément les obligations des directives et 

les besoins des clients. En outre, dans certaines conditions, 

cela permet aux fabricants de tirer profit de leur investisse­

ment dans des systèmes de qualité. Cela contribue égale­

ment au développement de la chaîne de qualité (de la qualité 

des produits à la qualité des entreprises elles­mêmes) et fa­

vorise la prise de conscience de l'importance des stratégies 

de gestion de la qualité en vue d'améliorer la compétitivité. 

Tableau 5.1 · Modules de base · 

A. Contrôle interne 
de la production 

Β. Examen «CE de type» 

c. Conformité au type 

D. Assurance de la qualité 
production 

E. Assurance de la qualité 
des produits 

F. Vérification sur produits 

G. Vérification à l'unité 

H. Assurance de la qualité 
complète 

Porte sur le contrôle interne de la conception et de la production. Ce module n'exige 
pas l'Intervention d'un organisme notifié. 

Porte sur la phase de conception et doit être complété par un module prévoyant l'éva­
luation en phase de production. L'attestation d'examen «CE de type» est délivrée par 
un organisme notifié. 

Porte sur la phase de production et complète le module B. Fournit la conformité au 
type décrit dans l'attestation d'examen «CE de type» délivrée en vertu du module B. 
Ce module n'exige pas l'intervention d'un organisme notifié. 

Porte sur la phase de production et complète le module B. Inspiré de la norme de la 
EN ISO 9002 relative à l'assurance de la qualité, avec l'intervention d'un organisme noti­
fié chargé d'approuver et de contrôler le système de qualité mis en place par le fabri­
cant pour la production, le contrôle final du produit et les essais. 

Porte sur la phase de production et complète le module B. Inspiré de la norme 
EN ISO 9003 relative à l'assurance de la qualité, avec intervention d'un organisme noti­
fié chargé d'approuver et de contrôler le système de qualité mis en place par le fabri­
cant pour le contrôle final du produit et les essais. 

Porte sur la phase de production et complète le module B. Un organisme notifié 
contrôle la conformité au type décrit dans l'attestation d'examen «CE de type», déli­
vrée en vertu du module B, et délivre un certificat de conformité. 

Porte sur les phases de conception et de production. Chaque produit individuel est 
examiné par un organisme notifié qui délivre un certificat de conformité. 

Porte sur les phases de conception et de production. Inspiré de la norme EN ISO 
9001 relative à l'assurance de la qualité, avec intervention d'un organisme notifié 
chargé d'approuver et de contrôler le système de qualité mis en place par le fabri­
cant pour la conception, la fabrication, le contrôle final du produit et les essais. 

Graphique 5.1 · Organigramme simplifié des procédures d'évaluation de la conformité 
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donne à la Commission 
la possibilité, en cas de 
lacunes des normes 
harmonisées, de 
publier au Journal 
officiel des lignes 
directrices concernant 
l'interprétation des 
normes harmonisées 
ou les conditions dans 
lesquelles le respect de 
ces normes est possible. 
P) Seules font l'objet 
d'une procédure de 
vérification les normes 
nationales qui, en vertu 
de certaines directives, 
peuvent conférer la 
présomption de 
conformité à titre 
transitoire avant que le 
domaine ne soit 
couvert par une norme 
harmonisée (voir 
point 4.3). 

P) Aux termes de leurs 
règlements internes ou 
de leurs règles de 
procédure, les 
organismes européens 
de normalisation 
réexaminent leurs 
normes, sur la base ou 
non d'un mandat, à des 
intervalles n'excédant 
pas cinq ans. 
P) Cette partie ne 
concerne pas la 
directive relative aux 
produits de construction 
en vertu de laquelle la 
Commission définit la 
procédure d'évaluation 
de la conformité d'un 
produit ou d'une famille 
donnée de produits, à 
partir des méthodes 
visées à l'annexe de la 
directive. 

P) La directive relative 
aux équipements sous 
pression a introduit les 
services d'inspection 
des utilisateurs, 
lesquels opèrent en tant 
que deuxième partie. 
P) En ce qui concerne 
les responsabilités du 
fabricant, voir 
point 3.1.1. 
P) En vertu de la 
directive relative au 
système ferroviaire à 
grande vitesse, les 
procédures 
d'évaluation de la 
conformité sont 
définies dans les 
spécifications 
techniques 

d'interopérabilité, sur la 
base des modules 
prévus par la décision 
93/465/CEE. 
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Guide relatif à la mise en application des directives élaborées sur la base 
des dispositions de la nouvelle approche et de l'approche globale m 

P) La version de 1994 
des normes EN ISO 
9001, 9002 et 9003 a 

remplacé la version de 
1987, c'est-à-dire les 

normes EN 29001, 
29002 et 29003 En 

outre, une révision de 
la série de normes ISO 
9000 est en cours, afin 

d'intégrer les normes 
ISO 9001, 9002 et 9003 

dans la norme ISO 
9001. La structure et le 

contenu de la norme 
révisée seront 

différents et 
comporteront des 

exigences 
supplémentaires. 

Tableau 5.2 · Variantes aux modules de base · 

Dispositions supplémentaires aux modules de base 

A bis 1 et C bis 1 

A bis 2 et C bis 2 

Dbi's 

E bis 

F bis 

H bis 

Contrôle interne de la production 
et un ou plusieurs essais sur un 
ou plusieurs aspects spécifiques 
du produit fini 

Contrôle interne de la production et 
contrôles du produit à des intervalles 
aléatoires 

Assurance de la qualité de la production 
sans utilisation du module B 
Assurance de la qualité des produits 
sans utilisation du module B 
Vérification sur produits sans utilisation 
du module B 
Assurance de la qualité complète 
avec contrôle de la conception 

Intervention d'un organisme notifié, lors de la phase 
de conception ou de production, en ce qui concerne 
les essais effectués par le fabricant ou en son nom. 
Les produits concernés et les essais applicables 
sont précisés dans la directive. 
Intervention d'un organisme notifié en ce qui concerne 
les contrôles du produit lors de la phase de production. 
Les aspects pertinents des contrôles sont précisés 
dans la directive. 
Une documentation technique est exigée. 

Une documentation technique est exigée. 

Une documentation technique est exigée. 

Un organisme notifié analyse la conception d'un produit ou 
d'un produit et de ses variantes et délivre une attestation 
d'examen «CE de la conception». 

Les modules reposant sur des techniques 
d'assurance de la qualité (modules D, E, H 
et leurs variantes) décrivent les éléments 
qu'un fabricant doit mettre en œuvre dans 
son entreprise afin de démontrer que le 
produit satisfait aux exigences essentielles 
de la directive applicable. Cela signifie qu'un 
fabricant a la possibilité de recourir à un 
système de qualité certifié afin d'établir la 
conformité aux exigences réglementaires, 
c'est-à-dire que le fabricant est en mesure 
de concevoir (le cas échéant), de fabriquer 
et de fournir des produits qui satisfont aux 
exigences essentielles applicables. 

Un système de qualité mis en œuvre sur 
la base des normes EN ISO 9001, 9002 ou 
9003 (94) confère une présomption de 
conformité aux modules correspondants en 
ce qui concerne les dispositions que ces 
normes couvrent, et pour autant que le sys­
tème de qualité permette au fabricant de 
démontrer que le produit est conforme aux 
exigences essentielles de la directive en 
question. Cela signifie que le fabricant doit 
expressément tenir compte des exigences réglementaires 
lors de la mise en œuvre et de l'application d'un système de 
qualité aux fins de la conformité aux directives «nouvelle 
approche», en particulier: 

• les objectifs de qualité, la planification de la qualité, le 
manuel de la qualité et la gestion de la documentation doi­
vent parfaitement intégrer l'objectif de la fourniture de pro­
duits conformes aux exigences essentielles; 
• le fabricant doit déterminer et documenter les exi-

5.2. Application des normes du système de qualité 

• L'utilisation de systèmes de qualité aux fins des procédures 
d'évaluation de la conformité dans le cadre des directives est 
décrite dans les modules D, E et H et leurs variantes. 
• La conformité aux normes EN ISO 9001,9002 et 9003 confère 
une présomption de conformité aux modules d'assurance de la 
qualité correspondants en ce qui concerne les dispositions 
couvertes par la norme en question, pour autant que le système 
de qualité tienne compte — si besoin est — des exigences 
spécifiques aux produits pour lesquels elles sont appliquées. 
• La conformité aux modules D, E, H et à leurs variantes 
n'exige pas de système de qualité certifié selon les normes EN 
ISO 9001,9002 ou 9003, respectivement, bien qu'elle constitue 
un moyen utile pour établir la conformité. Aux fins de la 
conformité à ces modules, le fabricant est libre d'utiliser des 
modèles de système de qualité autres que ceux fondés sur les 
normes EN ISO 9000. 
• Aux fins de la conformité aux directives applicables, le 
fabricant doit veiller à ce que le système de qualité soit mis en 
œuvre et appliqué de façon à garantir que les exigences 
essentielles concernées sont pleinement satisfaites. 

genees essentielles concernant le produit ainsi que les 
normes harmonisées ou toute autre solution technique à uti­
liser afin de garantir le respect des exigences essentielles; 
• les normes ou autres solutions techniques identifiées doi­
vent servir de base de conception et à vérifier que le résultat 
de la conception sera conforme aux exigences essentielles; 
• les mesures prises par l'entreprise pour contrôler la pro­
duction doivent garantir la conformité des produits aux exi­
gences de sécurité identifiées; 
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• l'entreprise doit définir et utiliser des méthodes de mesu­
re et de contrôle du processus de production et des pro­
duits finis qui soient identifiées dans des normes ou d'autres 
méthodes appropriées afin de garantir que les exigences 
essentielles sont respectées; 
• les comptes rendus de qualité, tels que les rapports 
d'inspection, les résultats d'essais, les données d'étalon­
nage et les tests de compétences du personnel concerné, 
doivent permettre de garantir que les exigences essen­
tielles applicables sont satisfaites. 

Il est de la responsabilité du fabricant de mettre en œuvre 
et d'exploiter en permanence le système de qualité, de sorte 
que les exigences réglementaires soient respectées. Dans 

sa tâche d'évaluation, d'approbation et de surveillance conti­
nue, l'organisme notifié doit veiller à ce que ce soit le cas. 

Peu nombreuses sont les directives qui se réfèrent 
explicitement aux normes du système de qualité (95). Néan­
moins, une référence générale à ces normes est contenue 
dans la décision 93/465/CEE. 

Des directives peuvent fixer des dispositions complé­
mentaires pour l'évaluation de la conformité selon les 
modules D, E, H et leurs variantes, qui exigent que la confor­
mité aux normes EN ISO 9001, 9002 et 9003 soit complé­
tée par des éléments supplémentaires, et ce afin de 
prendre en compte la spécificité des produits pour lesquels 
elle est mise en application (96). 

Les directives «nouvelle approche» obligent 
le fabricant à préparer une documentation 
technique contenant des informations 
visant à démontrer la conformité du produit 
aux exigences applicables. Cette documen­
tation peut faire partie de la documentation 
du système de qualité si la directive prévoit 
une procédure d'évaluation de la conformité 
reposant sur un système de qualité 
(modules D, E, H et leurs variantes). Cette obligation com­
mence lorsque le produit est mis sur le marché, quelle que 
soit son origine géographique (97). 

La documentation technique doit être conservée pen­
dant au moins dix ans à compter de la dernière date de 
fabrication du produit, dans le cas où la directive ne prévoit 
pas expressément une autre durée (98). Cette responsabili­
té incombe au fabricant ou à son mandataire établi dans la 
Communauté. Dans certains cas, il appartient à l'importa­
teur ou à la personne qui met le produit sur le marché com­
munautaire d'assumer cette responsabilité ("). 

Le contenu de la documentation technique est fixé dans 
chaque directive, en fonction des produits concernés. En 
règle générale, la documentation doit couvrir la conception, 
la fabrication et le fonctionnement du produit. Les détails 
inclus dans la documentation sont fonction de la nature du 

5.3. La documentation technique 

• Le fabricant doit préparer un dossier technique (documen­
tation technique). 
• La documentation technique a pour objet de fournir des 
informations sur la conception, la fabrication et le fonctionne­
ment du produit. 

produit et de ce qui est nécessaire, du point de vue tech­
nique, pour pouvoir démontrer la conformité du produit aux 
exigences essentielles de la directive appropriée et, si les 
normes harmonisées ont été appliquées, à ces dernières en 
indiquant les exigences essentielles couvertes par les 
normes. 

Plusieurs directives exigent que la documentation tech­
nique soit rédigée dans une langue officielle de l'État 
membre dans lequel les procédures doivent être appliquées 
ou dans lequel l'organisme notifié est établi ou dans une 
langue admise par ce dernier (10°). Afin d'appliquer correc­
tement les procédures d'évaluation de la conformité exi­
geant une vérification par un tiers, la documentation doit 
toujours être dans une langue comprise par l'organisme 
notifié, même si ce point n'a pas été explicitement men­
tionné dans toutes les directives «nouvelle approche». 

5.4. La déclaration CE de conformité 

• Le fabricant ou son mandataire établi dans la Communauté 
doit rédiger une déclaration CE de conformité dans le cadre 
d'une procédure d'évaluation de la conformité prévue par les 
directives «nouvelle approche». 
• La déclaration CE de conformité doit contenir toutes les 
informations appropriées en vue d'identifier les directives en 
vertu desquelles elle est délivrée ainsi que les données sur le 
fabricant, son mandataire, le cas échéant, l'organisme notifié, 
le produit et, le cas échéant, une référence à des normes har­
monisées ou à d'autres documents normatifs. 

Les directives «nouvelle approche» impo­
sent au fabricant ou à son mandataire établi 
dans la Communauté l'obligation de rédiger 
une déclaration CE de conformité lorsque le 
produit est mis sur le marché. En fonction 
de la procédure, la déclaration CE de 
conformité doit garantir soit que le produit 
répond aux exigences essentielles des 
directives applicables, soit que le produit 
est conforme au type pour lequel une attes­
tation d'examen de type a été délivrée et 
qu'il répond aux exigences essentielles des 
directives applicables (101). 

P) Voir directives 
relatives aux 
équipements terminaux 
de télécommunications 
et aux ascenseurs. 
P) Par exemple, les 
systèmes de qualité 
mis en place selon les 
directives relatives aux 
dispositifs médicaux 
implantables actifs et 
aux dispositifs 
médicaux doivent être 
complétés par la norme 
EN 46001 ou par la 
norme EN 46002. 
P) En ce qui concerne 
la mise sur le marché, 
voir point 2.3.1. 
P) Selon les directives 
relatives aux dispositifs 
médicaux implantables 
actifs, aux dispositifs 
médicaux et aux 
dispositifs médicaux 
destinés au diagnostic 
in vitro, ces documents 
doivent être conservés 
pendant cinq ans. 
Selon la directive 
relative aux appareils 
frigorifiques, cette 
durée est de trois ans. 
Les directives relatives 
aux récipients à 
pression simples, aux 
jouets, aux Instruments 
de pesage à 
fonctionnement non 
automatique, aux 
appareils à gaz et aux 
produits de 
construction ne fixent 
pas de durée, mais la 
règle générale doit 
s'appliquer également 
à la documentation 
technique exigée en 
vertu de ces directives. 
P) En ce qui concerne 
les responsabilités du 
fabricant, de son 
mandataire, de 
l'importateur et de la 
personne chargée de 
la mise sur le marché, 
voir points 3.1 à 3.3. 
(m) Voir directives 
relatives aux récipients 
à pression simples, aux 
machines (pour le 
module B), aux 
Instruments de pesage 
à fonctionnement non 
automatique, aux 
dispositifs médicaux 
implantables actifs, aux 
appareils à gaz, aux 
équipements terminaux 
de télécommunications, 
aux dispositifs 
médicaux, aux 
atmosphères 
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explosibles, aux 
ascenseurs (pour les 

modules B, C, D, G, H), 
aux équipements sous 

pression, aux 
dispositifs médicaux 

destinés au diagnostic 
in vitro et aux 

équipements terminaux 
de 

radiocommunications 
et de 

télécommunications. 
("") Exceptionnellement, 
ta directive relative aux 

jouets n'exige pas de 
déclaration CE de 

conformité. 
("") Selon les directives 
relatives aux dispositifs 
médicaux implantables 

actifs, aux dispositifs 
médicaux et aux 

dispositifs médicaux 
destinés au diagnostic 
in vitro, la déclaration 

CE doit être conservée 
pendant cinq ans. 
Selon la directive 

relative aux appareils 
frigorifiques, cette 

durée est de trois ans. 
Les directives relatives 

aux récipients à 
pression simples, aux 

machines, aux 
instruments de pesage 
à lonctionnement non 

automatigue, aux 
appareils à gaz et aux 

produits de 
construction ne fixent 
pas de durée, mais la 

règle générale ooit 
s'appliquer également 

à la déclaration CE 
exigée en vertu de ces 

directives. 
C03) Il n'est pas 

nécessaire que le 
signataire soit domicilié 

dans la Communauté. 
Un fabricant établi en 

dehors de la 
Communauté est 

autorisé à effectuer 
toutes les procédures 

de certification dans 
ses locaux et, en 

conséquence, à signer 
la déclaration de 
conformité, sauf 

stipulation contraire 
dans la ou les 

directive(s). 

La déclaration CE de conformité doit être conservée 
pendant au moins dix ans à compter de la dernière date de 
fabrication du produit, dans le cas où la directive ne prévoit 
pas expressément une autre durée (102). Cette responsabi­
lité incombe au fabricant ou à son mandataire établi dans la 
Communauté. Dans certains cas, il appartient à l'importa­
teur ou à la personne qui met le produit sur le marché d'as­
sumer cette responsabilité ("). 

Le contenu de la déclaration CE de conformité est fixé 
dans chaque directive, en fonction des produits concernés. 
La norme EN 45014 a été créée dans le but de fournir les 
critères généraux pour la déclaration de conformité. Elle 
peut également servir de document d'orientation dans le 
cadre des directives «nouvelle approche». Selon la norme, 
la déclaration peut prendre la forme d'un document, d'une 
étiquette ou de tout autre équivalent et doit contenir suffi­
samment d'informations afin de pouvoir établir un lien entre 
ladite norme et tous les produits qu'elle couvre. Les infor­
mations suivantes doivent au moins être fournies: 
• le nom et l'adresse du fabricant ou de son mandataire 
qui a délivré la déclaration; 
• l'identification du produit (nom, numéro du type ou du 
modèle et toute information supplémentaire pertinente 
comme le lot, la série ou le numéro de série, les sources et 
le nombre d'éléments); 
• toutes les dispositions pertinentes prises en compte; 
• les normes référencées ou d'autres documents norma­
tifs (comme les normes et les spécifications techniques 
nationales), et ce de manière précise, complète et claire­
ment définie; 
• toute Information complémentaire pouvant être exigée 
(par exemple la classe, la catégorie), le cas échéant; 
• la date à laquelle la déclaration a été délivrée; 
• la signature et le titre ou une inscription équivalente de 
la personne autorisée (103); 
• la communication que la déclaration est délivrée sous 
l'unique responsabilité du fabricant et, le cas échéant, de 
son mandataire. 

D'autres informations utiles à inclure dans la déclaration 
CE de conformité sont le nom, l'adresse et le numéro d'iden­
tification de l'organisme notifié lorsque celui-ci a participé à 
la procédure d'évaluation de la conformité ainsi que le nom 
et l'adresse de la personne qui conserve la documentation 
technique. 

Lorsque plusieurs directives «nouvelle approche» s'ap­
pliquent à un produit, le fabricant ou son mandataire peut, 
en principe, fusionner toutes les déclarations dans un seul 
document. Toutefois, cela est impossible si la directive 
prévoit un formulaire spécifique de déclaration CE de 
conformité (comme c'est le cas, par exemple, de la directi­
ve relative aux équipements de protection individuelle). En 
conséquence, la déclaration CE doit également préciser si 
elle couvre une seule directive. Dans ce cas, elle doit conte­
nir une référence aux autres directives afin de vérifier sl le 
fabricant a respecté la totalité de la législation communau­
taire ou pour quelle législation il a opté pendant la période 
transitoire. 

La déclaration CE de conformité doit être mise à la dis­
position de l'autorité de surveillance qui la demande, et ce 
dans les plus brefs délais. En outre, les directives relatives 
aux machines, aux appareils à gaz, aux atmosphères explo­
sibles, aux bateaux de plaisance, aux ascenseurs et au sys­
tème ferroviaire à grande vitesse exigent que chaque pro­
duit soit accompagné de la déclaration CE de conformité. 

La déclaration CE de conformité doit être rédigée dans 
l'une des langues officielles de la Communauté. Sl les direc­
tives communautaires ne contiennent aucune autre disposi­
tion relative à la langue de la déclaration, les exigences des 
États membres concernant la langue spécifique doivent 
s'apprécier sur la base des articles 28 et 30 du traité CE, 
au cas par cas. Toutefois, pour les produits qui doivent être 
accompagnés de la déclaration de conformité, la langue 
doit être la langue officielle du pays d'utilisation. Dans ce 
cas, le fabricant, son mandataire ou le distributeur doit four­
nir une traduction du document. En outre, une copie de la 
déclaration dans la langue originale doit être fournie. 
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6. Organismes notifiés 

Les organismes notifiés (104) assument des 
responsabilités dans des domaines d'inté­
rêt public et doivent, en conséquence, 
continuer de relever des autorités natio­
nales compétentes. Pour être eligible, un 
organisme doit être une personne morale 
établie sur le territoire d'un État membre et 
donc relever de la juridiction de cet État 
membre. Il peut, sl nécessaire, remplir ses 
fonctions, procéder ou faire procéder à des 
essais hors de cette juridiction. C'est pour­
quoi les États membres ne peuvent notifier 
que les organismes placés sous leur juridic­
tion, à savoir ceux qui sont établis sur leur 
territoire. Autrement dit, les États membres 
sont libres de décider de notifier ou non un 
organisme qui est conforme aux exigences 
fixées dans les directives et dans la déci­
sion 93/465/CEE. 

Puisque la notification découle du pou­
voir discrétionnaire des États membres, le 
droit communautaire ne les oblige pas à 
notifier tous les organismes pouvant établir 
leur compétence technique. En outre, les 
États membres ne sont pas tenus de noti­
fier les organismes à l'égard de chaque pro­
cédure à appliquer en vertu d'une directive 
spécifique. Toutefois, ils ne peuvent interdire la mise sur le 
marché de produits ayant fait l'objet de l'une des procé­
dures d'évaluation de la conformité fixées par une directive 
et certifiés par un organisme notifié par un autre État 
membre. Cela provient du fait que les États membres sont 
tenus de transposer chaque procédure d'évaluation de la 
conformité établie dans la directive dans leur législation 
nationale. 

Il appartient aux États membres de s'assurer que les 
organismes notifiés sont compétents vis-à-vis des autres 
États membres et des institutions de la Communauté. En 
conséquence, ils doivent contrôler la compétence des orga­
nismes à notifier en s'inspirant des critères fixés dans la 
directive applicable, des exigences essentielles et de la pro­
cédure d'évaluation de la conformité en question. En géné­
ral, les critères de compétence fixés dans les directives 
couvrent: 
• la disponibilité du personnel et de l'équipement; 
• l'Indépendance et l'impartialité par rapport aux per­
sonnes directement ou indirectement intéressées par le 
produit (comme le concepteur, le fabricant, le mandataire 

6.1. Les principes de notification 

• Les organismes notifiés sont chargés d'appliquer les pro­
cédures d'évaluation de la conformité au sens des directives 
«nouvelle approche» applicables lorsqu'une tierce partie est 
requise. 

• Les États membres sont responsables de leur notification. 
Ils peuvent choisir les organismes qu'ils notifient parmi les 
organismes placés sous leur juridiction, lesquels continuent 
d'être conformes aux exigences des directives et des prin­
cipes fixés dans la décision 93/465/CEE. 

• L'évaluation de l'organisme à notifier détermine s'il est 
compétent sur le plan technique, s'il peut assurer les procé­
dures d'évaluation de la conformité en question et s'il peut 
faire preuve du niveau d'indépendance, d'impartialité et d'in­
tégrité requis. En outre, la compétence de l'organisme notifié 
doit faire l'objet d'une surveillance, laquelle est assurée à 
intervalles réguliers et répond à la pratique établie par les 
organismes d'accréditation. 

• La série de normes EN 45000 et l'accréditation sont des ins­
truments importants permettant d'établir la conformité aux 
exigences de la directive applicable. 

du fabricant, le fournisseur, le monteur, l'installateur, l'utili­
sateur); 
• la compétence technique du personnel se rapportant 
aux produits et à la procédure d'évaluation de la conformité 
en question; 
• le respect du secret et de l'intégrité professionnels; 
• la souscription à une assurance de responsabilité civile, 
à moins que cette responsabilité soit couverte par l'État en 
vertu de la législation nationale. 

L'évaluation de l'organisme à notifier détermine si l'or­
ganisme remplit les conditions. L'accréditation aux termes 
de la série de normes EN 45000 permet d'étayer les 
aspects techniques de la notification, et, bien que non obli­
gatoire, elle constitue un Instrument Important et précieux 
pour évaluer les compétences, l'impartialité et l'intégrité 
des organismes à notifier C05). En outre, les autorités natio­
nales de notification doivent considérer l'accréditation 
comme le critère technique d'évaluation privilégié, afin d'at­
ténuer les différences dans les critères de notification. 
L'État membre notifiant a le pouvoir discrétionnaire de déci­
der sl l'évaluation effectuée par un organisme d'accredita­

r e En vertu de 
certaines directives 
«nouvelle approche», 
cet organisme ne 
s'appelle pas 
«organisme notifié» 
mais, par exemple, 
«organisme de 
contrôle» (directives 
relatives aux récipients 
à pression simples et 
aux produits de 
construction), 
«laboratoire de 
contrôle» et 
«organisme de 
certification» (directive 
relative aux produits de 
la construction) ou 
«organisme agréé» 
(directive relative aux 
jouets). Les organismes 
compétents en vertu de 
la directive sur la 
compatibilité 
électromagnétique ont 
une fonction analogue 
à celle des organismes 
notifiés, et, par 
conséquent, les 
principes qui 
s'appliquent aux 
organismes notifiés 
sont applicables à ces 
organismes. En outre, 
la plupart des principes 
décrits dans ce 
chapitre s'appliquent 
également aux entités 
tierces parties 
reconnues visées à 
l'article 13 (sauf 
point 6.4) et aux 
services d'inspection 
des utilisateurs visés à 
l'article 14 (sauf 
points 6.1 et 6.2) de la 
directive relative aux 
équipements sous 
pression. 
tm) Aux fins de la 
directive relative aux 
équipements marins, 
les organismes notifiés 
doivent satisfaire aux 
exigences des normes 
pertinentes de la série 
EN 45000. 
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(""') Un système de 
reconnaissance 

mutuelle a été institué 
dans le cadre de 

l'accréditation 
européenne. 

P') La norme EN 45001 
fixe les exigences 

générales auxquelles 
doit satisfaire un 

laboratoire s'il veut être 
agréé pour effectuer 
des contrôles ou des 

étalonnages. Pour être 
eligible comme 

organisme notifié, le 
laboratoire doit être un 

tiers. 
La norme EN 45004 

contient les critères 
généraux en matière de 

compétence des 
organismes effectuant 

l'inspection. 
L'inspection implique 

l'examen de la 
conception d'un 

produit, d'un produit, 
d'un service, d'un 

procédé ou d'une usine 
ainsi que la 

détermination de leur 
conformité aux 

exigences spécifiques 
ou, sur la base du 

jugement professionnel, 
aux exigences 

générales. Pour être 
eligible comme 

organisme notifié, 
l'organisme 

d'inspection doit être 
un organisme tiers 

(type A). 
La norme EN 45011 

énonce les exigences 
générales auxquelles 

doit satisfaire un 
organisme tiers 

utilisant un système de 
certification de 

produits. La 
certification de produits 

nécessite d'assurer 
qu'un produit répond à 

des exigences 
précises, telles que des 

normes, des 
réglementations, des 

spécifications 
techniques ou d'autres 

documents normatifs. 
L'inspection et la 

certification de produits 
sont similaires, et leurs 

définitions se 
recoupent. En général, 
l'inspection implique la 

détermination directe 
de la conformité à des 

caractéristiques ou à 
des exigences 

générales de produits 

tion compétent établi dans un autre Etat membre est prise 
en compte (106). 

La série EN 45000 couvre différents types d'orga­
nismes d'évaluation de la conformité (organismes de certi­
fication, laboratoires d'essai, organismes de contrôle et 

organismes d'accréditation). Qu'il s'agisse d'un laboratoire, 
d'un organisme de certification ou d'un organisme de 
contrôle, l'organisme effectue les tâches de la procédure 
d'évaluation de la conformité et peut y parvenir sur le plan 
technique de manière indépendante et impartiale. 

Tableau 6.1 · La série de normes EN 45000 pertinentes pour les organismes notifiés 

Organismes 
de certification 

Laboratoires d'essai Organismes de contrôle 

Critères pour les organismes 
d'accréditation 
Critères d'accréditation 
et d'évaluation 
Critères opérationnels 

EN 45010 

EN 45010 

EN 45011 
EN 45012 
EN 45013 

EN 45002 
EN 45003 
EN 45002 
EN 45003 
EN 45001 

EN 45010 

EN 45010 

EN 45004 

Les normes EN 45000 sont composées, en général, 
d'une partie traitant de l'organisation et de la gestion de l'or­
ganisme et d'une partie traitant des exigences techniques 
liées au fonctionnement de l'organisme. Les normes doivent 
être considérées comme un ensemble, puisque les deux 

parties sont indispensables pour garantir la fiabilité et la ca­
pacité de fonctionnement des organismes d'évaluation de la 
conformité. Les normes essentielles permettant d'évaluer la 
compétence des organismes à notifier sont les suivantes: 
EN 45001, EN 45004, EN 45011 et EN 45012 (107). 

Tableau 6.2 · Les normes de la série EN 45000 pertinentes pour chaque module · 

Module 

Ab / s l , 
A bis 2 

B 

C b i s l , 
C bis 2 

Dt D bis 
E, E bis 
F, F bis 

G 

H 
H bis 

Norme(s) EN 45000 applicable(s) 

EN 45001 (+ faculté d'évaluation et de décision relative à la conformité), 
EN 45004 (EN 45001 à respecter pour les essais requis) 
ou EN 45011 (EN 45001 à respecter pour les essais requis) 
EN 45004 (EN 45001 à respecter pour les essais requis) 
ou EN 45011 (EN 45001 à respecter pour les essais requis) 
EN 45001 (+ faculté d'évaluation et de décision relative à la conformité), 
EN 45004 (EN 45001 à respecter pour les essais requis) 
ou EN 45011 (EN 45001 à respecter pour les essais requis) 
EN 45012 (+ connaissances relatives au produit) 
EN 45012 (+ connaissances relatives au produit) 
EN 45001 (+ faculté d'évaluation et de décision relative à la conformité), 
EN 45004 (EN 45001 à respecter pour les essais requis) 
ou EN 45011 (EN 45001 à respecter pour les essais requis) 
EN 45004 (EN 45001 à respecter pour les essais requis) 
ou EN 45011 (EN 45001 à respecter pour les essais requis) 
EN 45012 (+ connaissances relatives au produit) 
EN 45012 +EN 45004 
ou EN 45011 

Il est essentiel de déterminer la connaissance technolo­
gique et l'expérience de l'organisme à notifier ainsi que sa 
capacité d'assurer l'évaluation et le contrôle relatifs à des 
spécifications techniques particulières, aux objectifs géné­
raux ou aux conditions de performances en vertu de la 
directive en question. 

La conformité de l'organisme notifié à la norme perti­
nente de la série EN 45000 fournit un élément de pré­
somption de conformité aux exigences de la directive, 
mais ne suffit pas toujours sans démonstration des capa­
cités techniques exigées par les directives. Si l'évaluation 
de la compétence proportionnée à la norme appropriée de 
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la série EN 45000 laisse présumer la conformité, les cri­
tères des normes EN 45000 spécifiques doivent être liés 
aux tâches spécifiques à exécuter en vertu de la directive. 
En conséquence, il faut tenir compte des éléments tels 
que la connaissance des produits et les procédures d'éva­
luation de la conformité en question, la technologie impli­
quée et la nature volontaire des normes. La demande de 
connaissance des produits est, en particulier, importante 
pour les procédures d'évaluation de la conformité qui se 
rapportent à un système de qualité (modules D, E, H et 
leurs variantes), car le système de qualité doit garantir 
que le produit en question satisfait aux exigences de la di­
rective applicable. 

Lorsqu'un organisme notifié procède à une évaluation 
de la conformité en fonction de différents modules, il peut 
être nécessaire d'appliquer plusieurs des normes de la 
série EN 45000. Cela tombe sous le sens puisque les 
modules, à l'Instar des normes, renvoient à des activités 
techniques différentes. Toutefois, il est Inutile, du point de 
vue des exigences de gestion, que l'organisme notifié pro­
cède à des évaluations ou à des réévaluations complètes en 
fonction de chacune des normes applicables, car l'objectif 
principal est toujours de garantir la cohérence et la fiabilité. 
Aussi les exigences globales de gestion, bien que formu­
lées différemment, pourraient-elles être considérées 
comme un élément commun des normes EN 45000. 
Concernant les compétences techniques (comme l'équipe­
ment, la formation et la qualification du personnel), il 
convient de procéder à l'évaluation en fonction de chacune 
des normes pertinentes. 

Afin d'instaurer et de faire régner la confiance entre les 
États membres en matière d'évaluation des organismes 
notifiés, il n'est pas seulement primordial d'appliquer les 

mêmes critères d'évaluation. Il est également important que 
les organismes assurant l'évaluation des organismes noti­
fiés aient les moyens de le faire, aient la même compéten­
ce et fonctionnent selon les mêmes critères. Ces exigences 
sont fixées dans les normes EN 45003 et EN 45010. La 
majorité des organismes nationaux d'accréditation des 
États membres répondent aux exigences de ces normes et 
fonctionnent en vertu de celles-ci. Ils ont mis en place des 
procédures d'évaluation identiques de manière à ce que les 
résultats de l'accréditation soient reconnus par tous les 
États membres. Les procédures d'évaluation identiques doi­
vent garantir que les organismes nationaux d'accréditation 
fonctionnent sur la même base et selon les mêmes exi­
gences et donc démontrer que les organismes qu'elles 
accréditent ou évaluent fonctionnent en vertu des mêmes 
règles, critères et niveau de compétence. 

Il incombe aux États membres d'assurer que les orga­
nismes notifiés restent compétents à tous moments et peu­
vent effectuer les tâches pour lesquelles ils sont notifiés. Il 
appartient aux États membres de choisir les moyens et les 
méthodes pour ce faire. Toutefois, ils devraient suivre la 
pratique relative à la surveillance et à la réévaluation mise 
au point par les organismes d'accréditation. De même, les 
États membres peuvent décider de notifier un organisme 
pour une période limitée et de renouveler la notification ulté­
rieurement. 

La Commission ne contrôle pas ou ne fait pas contrôler 
la compétence technique des organismes notifiés. Toute­
fois, la Commission ou d'autres États membres peuvent exi­
ger des États membres ayant notifié des organismes inca­
pables d'établir leur conformité à la série EN 45000 de leur 
fournir les pièces justificatives appropriées sur la base des­
quelles la notification a été effectuée. 

6.2. La procédure de notification et le retrait 
de la notification (108) 

• La notification est un acte visant à informer la Commission 
et les autres États membres qu'un organisme, qui remplit les 
conditions, a été désigné pour procéder à l'évaluation de la 
conformité conformément à une directive. 
• La Commission publie une liste des organismes notifiés 
au Journal officiel des Communautés européennes à titre 
d'information. La liste est constamment mise à jour et peut 
être obtenue directement auprès des services de la Commis­
sion. 
• Le retrait de la notification a lieu lorsque l'organisme noti­
fié cesse de remplir les conditions ou ne respecte plus ses 
engagements. Le retrait incombe à l'État membre notifiant. Il 
peut également s'agir du résultat final d'une procédure d'in­
fraction. 

6.2.1. La procédure de notification 

Les États membres sont libres de notifier un 
organisme à leur convenance après que la 
directive a été adoptée. Pour permettre une 
utilisation effective des périodes de transi­
tion prévues dans les directives de sorte 
que les certificats puissent être octroyés à 
partir de la date de la première application, 
les États membres doivent envisager la 
possibilité de mettre sur pied un méca­
nisme leur permettant de notifier les orga­
nismes avant la transposition officielle. 
Dans ce cas, les organismes notifiés ne 
sont cependant pas habilités à émettre des 
certificats avant l'entrée en vigueur de la 
directive. 

La notification exige de la Commission 
qu'elle attribue un numéro d'Identification à 
l'organisme. Chaque organisme reçoit un 

ou de petites séries de 
produits, uniques, 
souvent complexes ou 
critiques, tandis que la 
certification de produits 
implique 
principalement la 
détermination indirecte 
de la conformité de 
produits fabriqués en 
grande série. 
La norme 45012 définit 
les exigences 
générales auxquelles 
doit satisfaire un tiers 
utilisant une 
certification de 
systèmes de qualité. La 
certification de 
systèmes de qualité 
implique l'évaluation, la 
détermination de la 
conformité par rapport 
à la norme relative aux 
systèmes de qualité et 
dans un certain champ 
d'application de 
l'activité et de la 
surveillance du 
système de qualité du 
fournisseur. 
("">) Cette partie ne 
s'applique pas à 
l'organisme mentionné 
à l'article 8, 
paragraphe 2, de la 
directive relative aux 
équipements de basse 
tension ni à l'organisme 
compétent visé à 
l'article lu de la 
directive relative à la 
compatibilité 
électromagnétique. 
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P'3) La notification 
indique le nom et 

l'adresse des 
établissements (unités 

opérationnelles) en 
cause, donne des 

informations détaillées 
sur les gammes de 

produits couvertes et 
les critères de 

qualification utilisés 
par les différentes 

notifications et indique 
clairement les 

procédures 
d'évaluation de la 

conformité pour 
lesquelles les 

organismes sont 
notifiés. Lorsqu'une 

notification de durée 
limitée est signifiée par 
les autorités notifiantes, 
la durée doit également 

être Indiquée. 

numéro unique indépendamment du nombre de directives 
pour lesquelles il est notifié. L'attribution du numéro est un 
acte purement administratif conçu pour garantir la gestion 
cohérente des listes des organismes notifiés, et elle ne 
confère pas de droits ni n'engage la Commission de 
quelque façon que ce soit. 

Les États membres doivent désigner leurs organismes 
dans les trois mois qui suivent l'attribution du numéro. Après 
expiration de cette date limite, la Commission peut retirer le 
numéro attribué à l'organisme. 

La notification officielle d'un organisme a Heu lorsque 
toutes les informations requises (109) et le numéro d'identi­
fication attribué au préalable à chaque organisme sont 
transmis — en principe par l'administration nationale res­
ponsable de la transposition et de la gestion de la directive 
en question — à la Commission par le truchement des 
représentants permanents (secrétariat général) et aux 
autres États membres (par le biais de leur représentation 
permanente). La notification entre en vigueur après son 
envoi à la Commission et aux autres États membres. 

La Commission veille à ce qu'une liste consolidée des or­
ganismes notifiés soit régulièrement mise à jour. Elle assure, 
à titre d'information, la publication de cette liste au Journal of­
ficiel des Communautés européennes (série C). Les amen­
dements ou les restrictions du champ d'application, les mo­
difications de la validité de la notification et la restriction ou 
l'annulation de la notification y sont également publiés de la 
même manière. Les États membres doivent également pu­
blier au niveau national les informations relatives à tous les 
organismes notifiés (informations relatives aux organismes 
qu'ils notifient aussi bien que celles relatives aux organismes 
notifiés par les autres États membres). 

6.2.2. Le retrait de la notification 

La Commission et les États membres sont tenus d'agir lors­
qu'il y a un doute sur la compétence d'un organisme notifié, 
soit au moment de la notification, soit ultérieurement. Si la 
Commission constate, de sa propre initiative ou à la suite 
d'une plainte, qu'un organisme notifié ne répond pas aux exi­

gences ou n'accomplit pas ses responsabilités, elle en in­
forme l'autorité nationale notifiante et demande communi­
cation des pièces sur la foi desquelles la notification ou le 
maintien de la compétence de l'organisme a eu lieu. Au cas 
où un État membre ne fournirait pas ces informations, la 
Commission peut les porter à la connaissance des autres 
États membres afin d'en discuter ou d'ouvrir, à rencontre de 
l'État membre qui a procédé à la notification, la procédure 
prévue à l'article 226 du traité CE. 

Indépendamment de l'introduction d'une plainte auprès 
de la Commission, les États membres peuvent recourir à la 
procédure prévue à l'article 227 du traité CE s'ils contestent 
qu'un organisme notifié par un autre État membre satis­
fasse d'une manière adéquate aux exigences ou à ses obli­
gations. 

Lorsqu'un organisme notifié ne satisfait plus aux exi­
gences ou à ses obligations, l'État membre doit retirer ou, 
si besoin est, suspendre la notification après avoir contac­
té l'organisme en question séance tenante. De même, l'État 
membre doit publier ces informations et doit en informer la 
Commission et les autres États membres à la suite d'une 
procédure semblable à celle de la notification. L'organisme 
en question doit avoir la possibilité de faire appel contre 
cette décision. Il dépend de la législation nationale que cet 
appel reporte ou non le retrait de la notification. 

Seule l'autorité nationale en cause est autorisée à reti­
rer la notification. La Commission ne peut retirer un orga­
nisme notifié de la liste consolidée que lorsque l'autorité 
notifiante d'un État membre, elle-même, retire la notification 
ou lorsque, à la fin de la procédure d'infraction prévue à l'ar­
ticle 226 ou 227 du traité CE, la Cour déclare qu'un État 
membre enfreint une directive donnée et, par conséquent, 
déclare que la notification est nulle et non avenue. 

Le retrait de la notification n'a aucun effet sur les attes­
tations émises par l'organisme notifié jusqu'au moment où 
il peut être établi que les attestations doivent être retirées. 
Lorsqu'un État membre retire une notification, il veille à ce 
que les dossiers de l'organisme en cause soient traités par 
un autre organisme notifié, de façon à garantir la continuité. 
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6.3. Les responsabilités générales des organismes 
notifiés 

• Les organismes notifiés doivent fournir des informations 
pertinentes à leur autorité notifiante, aux autorités de sur­
veillance du marché et aux autres organismes notifiés. 

• Les organismes notifiés doivent fonctionner de manière 
compétente, non discriminatoire, transparente, neutre, indé­
pendante et impartiale. 
• Les organismes notifiés doivent employer le personnel 
nécessaire ayant les connaissances et l'expérience suffi­
santes et adéquates pour assurer l'évaluation de la conformi­
té proportionnée à la directive en question. 

• Les organismes notifiés doivent prendre les dispositions 
adéquates afin de garantir la confidentialité des informations 
transmises au cours de l'évaluation de la conformité. 

• Les organismes notifiés doivent avoir contracté les assu­
rances nécessaires pour couvrir leur activité professionnelle, 
à moins que la responsabilité soit assurée dans le cadre de la 
législation nationale de l'État membre notifiant. 
• Les organismes notifiés doivent participer aux activités de 
coordination (11°). Ils doivent aussi prendre part directement 
aux activités de normalisation européenne ou y être représen­
tés ou encore faire en sorte de connaître l'état d'avancement 
des normes qui les intéressent. 

Les organismes notifiés doivent Informer les autorités 
nationales qui les ont notifiés de leurs activités (par exemple 
sur le déroulement de l'évaluation de la conformité, la dis­
ponibilité des ressources, la sous-traitance, les situations 
de conflits d'intérêts), soit directement, soit par l'intermé­
diaire d'un organisme agréé (par exemple l'organisme d'ac­
créditation). De même, ils doivent être disposés à fournir à 
leurs autorités de notification toute information sur la ma­
nière dont ils satisfont aux conditions sous lesquelles ils ont 
été notifiés, que ce soit à la demande desdites autorités ou 
de la Commission. 

Les organismes notifiés doivent généralement Informer 
les autres organismes notifiés et l'autorité nationale de sur­
veillance de toutes les attestations suspendues ou retirées 
et, sur demande, des attestations délivrées ou refusées. De 
même, ils doivent fournir à l'autorité de surveillance et, en 
vertu de certaines directives, aux autorités compétentes 
des autres États membres, également, toute autre informa­
tion pertinente aux fins de la surveillance du marché ( m ) . 
En outre, les organismes notifiés doivent transmettre, à la 
demande des services de la Commission responsables de 
la clause de sauvegarde, toutes les informations néces­
saires liées au produit ou à l'évaluation de la conformité. 

Les organismes notifiés sont et doivent rester des orga­
nismes tiers indépendants de leurs clients et des autres par­

ties intéressées. Le statut juridique des 
organismes à notifier, qu'ils soient privés ou 
publics, est sans importance tant qu'ils res­
tent indépendants, impartiaux et intègres et 
qu'ils sont identifiables en tant que per­
sonne morale pour assumer leurs droits et 
obligations. 

Afin de garantir leur impartialité, l'orga­
nisme notifié et son personnel ne doivent 
pas être soumis à une pression commer­
ciale, financière ou autre qui pourrait influen­
cer leur jugement. L'organisme doit aussi 
mettre en œuvre des procédures permettant 
de garantir que ses travaux ne peuvent être 
influencés par des éléments extérieurs. La 
structure de l'organisme ne doit pas affecter 
l'impartialité de son travail, surtout si l'orga­
nisme exerce d'autres activités que celles 
qu'il exerce en tant qu'organisme notifié. De 
plus, l'organisme doit disposer de politiques 
et de procédures qui font la distinction entre 
les tâches effectuées en tant qu'organisme 
notifié et toute autre activité dans laquelle 
l'organisme est impliqué et rendent cette dis­
tinction évidente pour ses clients. Par consé­
quent, le matériel de commercialisation ne 
doit pas donner l'impression que l'évaluation 
ou les autres activités exercées par l'orga­
nisme sont liées aux tâches décrites dans 
les directives applicables. 

Les organismes notifiés ne doivent pas offrir ni fournir 
de services supplémentaires, à moins que ces services 
apportent une valeur ajoutée au produit (U2). Ils doivent 
également veiller à ce que les activités qu'ils exercent hors 
du cadre des directives «nouvelle approche» ne compro­
mettent ni n'entament la confiance en leur compétence, 
objectivité, impartialité ou intégrité opérationnelle en tant 
qu'organismes notifiés. Afin de préserver l'objectivité, l'im­
partialité et l'intégrité opérationnelle, l'organisme et le 
personnel (qu'il s'agisse de personnel interne ou de sous-
traitants) responsable des activités exercées en tant qu'or­
ganisme notifié ne peuvent être, par exemple, le fabricant, 
son mandataire, un de ses fournisseurs ou concurrents 
commerciaux, ni leur offrir ou fournir (ou avoir offert ou four­
ni) des services de consultant ou de conseil en matière de 
conception, de construction, de commercialisation ou d'en­
tretien des produits en question. Toutefois, l'échange d'in­
formations et d'indications techniques entre le fabricant, 
son mandataire, un de ses fournisseurs et l'organisme noti­
fié est possible. 

Pour garantir l'impartialité, il est important de claire­
ment dissocier l'évaluation de la conformité et la surveil­
lance du marché. Aussi, en règle générale, est-il déconseillé 
que les organismes notifiés soient responsables de la sur­
veillance du marché C13). 

("") En ce qui concerne 
la coordination des 
organismes notifiés, 
voir point 6.6. 
('") Toutefois, les 
organismes notifiés ne 
sont pas tenus de 
délivrer la déclaration 
CE de conformité ou la 
documentation 
technique, voir 
points 3.1 à 3.3, 5.3 et 
5.4. 
("2I En ce qui concerne 
la valeur ajoutée 
relative au marquage 
CE, voir point 7.4. 
Toutefois, les 
organismes notifiés 
peuvent délivrer tout 
type d'attestation ou de 
marquage si les 
produits sont destinés 
à des pays tiers, par 
exemple dans le 
contexte d'accords de 
reconnaissance 
mutuelle (voir point 9.21. 
("3I Voir point 8.1. 
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("Jl En ce qui concerne 
la responsabilité du fait 

des produits, voir 
point 3.7. 

C") En ce qui concerne 
les modules, voir 

point 5.1; en ce qui 
concerne la sous-

traitance, voir point 6.5; 
en ce qui concerne les 
tâches des organismes 
notifiés en fonction des 

procédures 
d'évaluation de la 

conformité, voir 
annexe 7. 

Les organismes notifiés doivent disposer de procé­
dures documentées leur permettant d'identifier, de réviser 
et de résoudre tous les cas où un conflit d'intérêts est sus­
pecté ou prouvé. De même, l'organisme notifié doit exiger 
de l'ensemble de son personnel agissant en son nom et 
pour son compte qu'il déclare tout conflit d'intérêts poten­
tiel. 

Les organismes notifiés doivent avoir à leur disposition 
le personnel nécessaire, ayant les connaissances et l'expé­
rience suffisantes en ce qui concerne les produits et la pro­
cédure d'évaluation de la conformité en question et ayant 
bénéficié d'une formation appropriée. La connaissance et 
l'expérience, notamment, devraient être liées aux politiques 
de mise en œuvre et aux exigences réglementaires perti­
nentes, aux activités de normalisation européenne et inter­
nationale, aux technologies pertinentes, aux méthodes de 
production et aux procédures de contrôle ainsi qu'aux 
conditions normales d'utilisation du produit en question. 
L'organisme doit être en mesure de gérer et de contrôler 
les performances de toutes ses ressources, d'en assumer 
la responsabilité et d'établir des rapports complets sur l'ap­
titude de l'ensemble de son personnel, qu'il s'agisse d'em-

6.4. Les organismes notifiés et l'évaluation 
de la conformité 

• La principale tâche d'un organisme notifié consiste à four­
nir des services en matière d'évaluation de la conformité aux 
conditions fixées dans les directives. Il s'agit d'un service aux 
fabricants dans le domaine de l'intérêt public. 

• Les organismes notifiés sont libres d'offrir à tout opérateur 
économique établi, aussi bien à l'intérieur qu'à l'extérieur de 
la Communauté, les services en matière d'évaluation de la 
conformité. Ils peuvent aussi exercer ces activités sur le terri­
toire d'autres États membres ou de pays tiers. 

• Les fabricants sont libres de choisir un organisme notifié 
parmi ceux qui ont été désignés pour appliquer la procédure 
d'évaluation de la conformité en question aux termes de la 
directive applicable. 

Les organismes notifiés sont chargés d'appliquer une ou 
plusieurs des procédures d'évaluation de la conformité aux 
exigences essentielles et d'assurer l'application technique 
conforme de ces exigences en vertu des procédures 
appropriées dans les directives en question. Les orga­
nismes notifiés doivent disposer d'équipements appropriés 
qui leur permettent d'assurer les tâches techniques et admi­
nistratives liées à l'évaluation de la conformité. De même, 
ils doivent appliquer les procédures appropriées de con­
trôle de la qualité par rapport aux services fournis. 

ployés, de vacataires ou de personnes détachées par des 
organismes externes. 

Les organismes notifiés doivent prendre les mesures 
appropriées pour garantir la confidentialité des informations 
reçues au cours de l'évaluation de la conformité. Ces dis­
positions doivent assurer qu'aucun résultat ou qu'aucune 
autre information n'est révélé(e) à toute autre partie exté­
rieure à l'autorité compétente en question, au fabricant ou 
à son mandataire. 

Les organismes notifiés doivent avoir contracté les 
assurances nécessaires pour couvrir leur activité profes­
sionnelle en vertu des directives «nouvelle approche», à 
moins que la responsabilité soit garantie au titre de la légis­
lation nationale de l'État membre notifiant. Le champ d'ap­
plication et la valeur financière globale de l'assurance de 
responsabilité doivent aller de pair avec le niveau des acti­
vités de l'organisme notifié. Toutefois, le fabricant continue 
d'assumer notamment la responsabilité globale de la 
conformité du produit à toutes les exigences des directives 
applicables, même si certaines phases de l'évaluation de la 
conformité sont effectuées sous la responsabilité d'un 
organisme notifié ( m ) . 

Les procédures d'évaluation de la 
conformité ont été réparties en un 
ensemble de modules distincts, dont aucun 
ne peut être subdivisé sans compromettre 
la cohérence du système ni remettre en 
cause les responsabilités qui doivent incom­
ber au fabricant et, le cas échéant, aux 
organismes notifiés. Cela signifie qu'un 
organisme notifié doit pouvoir assumer la 
responsabilité et avoir les compétences 
pour assurer l'évaluation de la conformité 
en vertu d'un module complet ou de plu­
sieurs modules complets. En conséquence, 
l'organisme ne peut être notifié pour une 
partie de module. Par exemple, en ce qui 
concerne le module H bis, un organisme ne 
peut être notifié pour se pencher unique­
ment sur la phase de conception. De plus, 
pour effectuer les modules D, E, H ou leurs 
variantes, un organisme notifié doit pouvoir 

assumer la responsabilité non seulement des aspects des 
systèmes de qualité en cause, mais également des exi­
gences relatives aux produits. Dans les deux cas, l'orga­
nisme notifié peut sous-traiter une partie des opérations ('15). 

Un organisme notifié souhaitant offrir ses services en 
vertu de plusieurs procédures d'évaluation de la conformité 
doit remplir les exigences appropriées pour les tâches res­
pectives, et leur évaluation doit être effectuée conformé­
ment aux exigences de chaque procédure différente en 
question. Toutefois, étant donné que le champ d'application 
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de la plupart des directives «nouvelle approche» peut être 
relativement large et hétérogène, un organisme n'a pas 
besoin d'être notifié pour tous les produits tombant dans le 
champ d'application de la directive. Néanmoins, il peut être 
notifié pour une gamme définie de produits tombant dans le 
champ d'application de la directive. 

Les organismes notifiés doivent disposer des struc­
tures et des procédures appropriées pour garantir que le 
déroulement de l'évaluation de la conformité et l'octroi 
des attestations font l'objet d'une procédure de révision. 
Les procédures appropriées doivent, notamment, couvrir 
les obligations et les responsabilités en 
matière de suspension et de retrait des at­
testations, les demandes invitant le fabri­
cant à prendre des mesures correctives, 
et les rapports transmis à l'autorité com­
pétente. 

Indépendamment de certaines respon­
sabilités de mise en œuvre dans le cadre de 
l'Intérêt public, les organismes notifiés doi­
vent se considérer comme rendant des ser­
vices pour l'industrie. Dès lors, ils doivent 
fournir les informations appropriées rela­
tives à la directive en question au fabricant 
et à son mandataire, appliquer la procédure 
d'évaluation de la conformité sans charge 
inutile pour les opérateurs économiques et 
se garder de proposer une certification ou 
un marquage complémentaire n'ayant au­
cune valeur ajoutée (116). 

Pour ne pas imposer une charge exces­
sive aux opérateurs économiques, la docu­
mentation technique fournie aux orga­
nismes notifiés doit être limitée aux 
éléments qui sont nécessaires uniquement 
pour l'évaluation de la conformité aux direc­
tives. En outre, un système de qualité 
approuvé par un organisme notifié ou un 
organisme de certification accrédité doit 
être pris en considération lorsque le même 
organisme ou tout autre organisme notifié 
effectue l'évaluation de la conformité en 
vertu des modules D, E, H, ou de leurs 
variantes, que ce soit pour la même caté­
gorie de produits ou pour une catégorie dif­
férente. Dans ces cas, toutefois, l'orga­
nisme notifié doit s'assurer que l'attestation 
couvre les dispositions applicables de la 
directive. De même, il doit examiner s'il est nécessaire ou 
non d'exiger des vérifications supplémentaires appropriées 
intéressant spécifiquement la (nouvelle) catégorie de pro­
duits, mais, souvent, il ne doit pas refaire toute l'homologa­
tion Initiale du système. 

Bien que l'organisme notifié doive être établi sur le ter­
ritoire des États membres notifiants, il peut exercer des 

activités ou employer du personnel en dehors de l'État 
membre, voire de la Communauté. Cependant, les certifi­
cats sont toujours délivrés par l'organisme notifié et en son 
nom. Comme l'organisme notifié doit toujours exercer ses 
fonctions d'évaluation dans la juridiction de l'État membre 
notifiant, il doit en informer l'autorité notifiante, laquelle doit 
pouvoir contrôler l'ensemble de l'organisme puisqu'elle doit 
assumer la responsabilité de ses opérations. Si ce contrôle 
est considéré comme impossible, l'autorité notifiante doit 
retirer la notification ou en limiter le champ d'application 
selon le cas. 

6.5. Les organismes notifiés et la sous-traitance 

• Un organisme notifié peut confier une partie de ses tâches 
à un autre organisme, à condition que la compétence de l'or­
ganisme sous-traitant soit dûment établie et régulièrement 
contrôlée. 
• Le sous-traitant de l'organisme notifié doit être compétent 
sur le plan technique et répondre, dans les mêmes conditions, 
aux mêmes critères d'indépendance et d'objectivité que ceux 
qui s'appliquent à l'organisme notifié. Toutefois, la notification 
n'est pas nécessaire. L'État membre qui a notifié l'organisme, 
lequel sous-traite une partie de ses tâches, doit pouvoir assu­
rer le contrôle efficace de la compétence de l'organisme sous-
traitant de l'organisme notifié. 
• La procédure d'évaluation de la conformité peut faire l'objet 
d'une sous-traitance à condition qu'elle soit subdivisée en opé­
rations techniques et en opérations d'évaluation et que la mé­
thodologie utilisée pour effectuer les opérations techniques 
soit suffisamment précise. Tout organisme sous-traitant de l'or­
ganisme notifié doit néanmoins se voir confier une partie sub­
stantielle et cohérente de ces opérations techniques. 
• La sous-traitance doit faire l'objet d'un contrat apte à 
garantir la transparence et la confiance dans toutes les opé­
rations de l'organisme notifié. 
• Un organisme notifié qui fait appel à des sous-traitants de­
meure, dans tous les cas, responsable des activités couvertes 
par la notification. La sous-traitance n'implique aucune déléga­
tion de pouvoir ni de responsabilité. Les certificats sont toujours 
émis au nom et sous la responsabilité de l'organisme notifié. 
• Les conditions de la sous-traitance s'appliquent à tout 
sous-traitant, qu'il soit établi ou non dans la Communauté. 

Les organismes auxquels les organismes notifiés confient 
une partie de leurs tâches ne doivent pas être notifiés en 
tant que tels. Néanmoins, l'organisme notifié doit informer 
l'État membre Intéressé de son intention de confier certains 
travaux à des sous-traitants. En conséquence, l'État 
membre peut décider de ne pas assumer l'entière respon­
sabilité en tant qu'autorité notifiante pour cet accord et peut 

('m) En ce qui concerne 
la valeur ajoutée 
relative au marquage 
CE, voir point 7.4. 
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retirer la notification ou en limiter le champ d'application. 
L'organisme notifié doit tenir un registre où consigner 
toutes ses activités sous-traitées et le mettre à jour régu­
lièrement. 

L'organisme notifié doit s'assurer que ses sous-traitants 
ont la compétence nécessaire et qu'ils la conservent, par 
exemple en les contrôlant régulièrement et en s'informant 
régulièrement sur la manière dont ils accomplissent leurs 
tâches. De même, l'organisme notifié doit pouvoir établir 
que son sous-traitant satisfait aux exigences de la directive 
pertinente. 

L'autorité notifiante doit pouvoir consulter les informa­
tions relatives aux activités sous-traitées et aux compétences 
des sous-traitants dans le but de prendre les mesures néces­
saires et de les communiquer dans les plus brefs délais à la 
Commission et aux autres États membres, s'ils le souhaitent. 
La conformité à la série de normes EN 45000 implique une 
présomption de conformité à la plupart des exigences, 
comme c'est le cas pour l'organisme notifié lui-même. 

Un organisme notifié peut confier à des sous-traitants 
des tâches techniques strictement limitées (comme des 
essais et des examens) tant qu'elles peuvent être définies 
comme des parties substantielles et cohérentes des opé­
rations techniques. L'organisme notifié ne peut en aucun 
cas sous-traiter la totalité de ses activités car cela viderait 
la notification de sa substance. Par exemple, il est loisible 
aux organismes notifiés de sous-traiter les activités rela­
tives aux essais, tout en continuant d'évaluer les résultats 

et d'assurer la validation du rapport d'essai (afin de déter­
miner sl les exigences de la directive sont satisfaites). De 
même, il est possible de sous-traiter la certification de sys­
tèmes de qualité en confiant l'audit à du personnel externe, 
pour autant que ce soit l'organisme notifié qui se charge de 
l'évaluation des résultats de l'audit. 

Les travaux sous-traités doivent être réalisés sur la 
base de spécifications techniques préalables prévoyant une 
procédure détaillée fondée sur des critères objectifs, de 
façon à assurer une transparence parfaite. Dans les cas où 
le sous-traitant intervient dans l'évaluation de la conformité 
aux normes, il doit utiliser ces normes si elles fixent les pro­
cédures. Dans les cas où le sous-traitant intervient dans 
l'évaluation de la conformité à des exigences essentielles, il 
doit utiliser la procédure appliquée par l'organisme notifié 
lui-même ou une procédure que l'organisme notifié consi­
dère comme équivalant à celle utilisée dans l'évaluation de 
la conformité aux normes. 

Dans tous les cas, il doit exister des relations contrac­
tuelles de droit privé directes entre l'organisme notifié et 
ses sous-traitants afin d'assurer que ses responsabilités 
générales soient assumées C17). La sous-traitance en série 
est interdite, car il s'agit d'éviter de compromettre la cohé­
rence du système et la confiance qu'on peut lui accorder. 

L'organisme notifié, qui demeure pleinement respon­
sable des travaux que le sous-traitant effectue pour lui, peut 
se voir retirer sa notification pour toute faute ayant trait à 
son sous-traitant. 

6.6. La coordination et la coopération 

• Une application cohérente des procédures d'évaluation de 
la conformité nécessite une collaboration étroite entre les 
organismes notifiés, les États membres et la Commission euro­
péenne. 
• La Commission soutient les États membres dans leur effort 
d'établir une cohérence entre les autorités notifiantes en ce 
qui concerne, notamment, l'évaluation de la compétence des 
organismes à notifier, l'application des procédures de notifi­
cation et la surveillance des organismes notifiés. 
• La Commission, en collaboration avec les États membres, 
veille également à ce qu'une coopération soit organisée entre 
les organismes notifiés. 

('") Voir point 6.3. 
P") Voir point 1.2. 

La coordination des États membres est assurée par des 
groupes de travail sectoriels formés d'experts gouverne­
mentaux en vertu des directives (118). La collaboration entre 
organismes notifiés s'opère sous l'autorité des groupes de 
travail concernés. 

La coopération entre les organismes notifiés est orga­
nisée pour chaque directive «nouvelle approche», en géné­

ral en faisant usage de structures exis­
tantes. Chaque groupe dispose d'un secré­
tariat technique et d'un président. La coopé­
ration se limite aux problèmes techniques 
relatifs à l'évaluation de la conformité afin 
de garantir une application uniforme des 
dispositions techniques des directives «nou­
velle approche». 

Puisque les organismes notifiés rem­
plissent des tâches qui leur sont délé­
guées par les pouvoirs publics, ils ont une 
obligation de participer aux activités de 
coordination organisées par la Commis­
sion. Sl un organisme refuse de coopérer, 
il peut se voir retirer sa notification. Toute­
fois, les organismes notifiés ne sont pas 
tenus de participer aux réunions au niveau 
européen, à condition de se tenir informés 

et d'appliquer à titre d'orientation générale les décisions 
administratives et les documents produits par leur 
groupe. Les documents de travail, les rapports de ré­
unions, les recommandations et les lignes directrices ap­
propriés rédigés par les groupes d'organismes notifiés 
sectoriels et intersectoriels ou leurs sous-groupes sont 
distribués aux organismes notifiés faisant partie de ces 
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groupes, indépendamment du fait d'avoir participé ou non 
aux réunions. 

Les groupes d'organismes notifiés sont composés de 
représentants des organismes notifiés (119). Afin d'arriver à 
un haut degré d'efficacité dans leur travail, les groupes peu­
vent former des sous-groupes composés d'un nombre limi­
té de participants pour discuter de questions techniques 
bien spécifiques. La Commission est représentée au sein 
de ces groupes. Des experts gouvernementaux et des 
représentants des autorités directement responsables de la 

mise en œuvre effective des directives peuvent participer 
comme observateurs aux groupes. Les organismes euro­
péens de normalisation (CEN, Cenelec et ETSI) sont repré­
sentés dans les groupes lorsque ce genre de question se 
pose. Les groupes invitent également les fédérations euro­
péennes concernées ou les représentants d'autres parties 
intéressées en tant qu'observateurs. Si les groupes d'orga­
nismes notifiés doivent traiter de sujets de nature confiden­
tielle, la participation aux réunions est restreinte comme 
jugée nécessaire. 

("3I Si le nombre 
d'organismes notifiés 
par directive devient 
excessif, la 
Commission peut 
inviter les États 
membres à instaurer 
un mécanisme 
approprié relatif à leur 
représentation. 
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P") Ce chapitre ne 
concerne pas la 

directive sur le système 
ferroviaire à grande 

vitesse. 
P'I En ce qui concerne 

la surveillance du 
marché, voir chapitre 8. 

P2I L'évaluation de la 
conformité selon la 

directive relative aux 
produits de 

construction ne suit 
pas la décision 

93/465/CEE. Toutefois, 
cette directive prévoit 

le marquage CE. 
P3) La directive 

relative aux 
équipements marins ne 

prévoit pas de 
marquage CE, mais une 

marque de conformité 
spéciale à laquelle, en 

règle générale, 
s'appliquent les lignes 

directrices de ce 
chapitre. 

I'74l En ce qui concerne 
les produits soumis aux 

directives, voir 
point 2.1. 

('25l De plus, en vertu 
de la directive relative 
aux équipements sous 

pression, les États 
membres peuvent 
autoriser sur leur 

territoire la mise sur le 
marché et la mise en 

service, par des 
utilisateurs, 

d'équipements sous 
pression ou 

d'ensembles qui ne 
portent pas le 

marquage CE, mais qui 
ont été soumis à une 

évaluation de la 
conformité effectuée 

par un service 
d'inspection des 

utilisateurs au lieu d'un 
organisme notifié. 

7. Marquage CE f120) 

7.1. Principes du marquage CE 

• Le marquage CE matérialise la conformité du produit aux 
exigences communautaires applicables incombant au fabri­
cant. 

• Le marquage CE apposé sur un produit constitue une décla­
ration de la part de la personne responsable: 
O que le produit est conforme à toutes les dispositions com­
munautaires qui lui sont applicables; 
O que les procédures d'évaluation de la conformité appro­
priées ont été appliquées. 

Le marquage CE matérialise la conformité d'un produit à 
toutes les obligations qui incombent aux fabricants relative­
ment au produit, en vertu des directives communautaires 
prévoyant son apposition. Apposé sur un produit, il consti­
tue une déclaration, de la part de la personne physique ou 
morale l'ayant apposé ou étant responsable de son apposi­
tion, que le produit est conforme à toutes les dispositions 
applicables et que celui-ci a été soumis aux procédures 
appropriées d'évaluation de la conformité. En consé­
quence, les États membres ne peuvent restreindre la mise 
sur le marché et la mise en service des produits marqués 
CE, à moins que de telles mesures ne soient justifiées par 
des preuves de non-conformité du produit (121). 

Les directives prévoyant l'apposition du 
marquage CE obéissent, en général, aux 
principes de la nouvelle approche et de l'ap­
proche globale, mais cela n'est pas perti­
nent en soi pour l'apposition du marquage 
CE. En fait, le marquage CE peut être repris 
dans la législation communautaire en tant 
que marquage de conformité légal si: 
© la méthode d'harmonisation totale est 
utilisée, ce qui se traduit par l'interdiction 
des réglementations nationales divergentes 
couvrant les mêmes intérêts publics que 
ladite directive; 
O la directive contient des procédures 

d'évaluation de la conformité aux termes de la décision 
93/465/CEE (122). 

En règle générale, toutes les directives «nouvelle 
approche» prévoient l'apposition du marquage CE. Dans les 
cas dûment justifiés, une directive d'harmonisation totale 
qui suit la décision 93/465/CEE peut prévoir un marquage 
autre que le marquage CE (123). 

Étant donné que tous les produits couverts par des 
directives «nouvelle approche» portent le marquage CE, ce 
dernier ne poursuit pas d'objectifs commerciaux. De même, 
le marquage CE n'est pas une marque d'origine, étant 
donné qu'il n'indique pas que le produit a été fabriqué au 
sein de la Communauté. 

7.2. Produits devant porter le marquage CE 

• Le marquage CE est obligatoire et doit être apposé avant 
qu'un produit devant le porter ne soit mis sur le marché et mis 
en service, sauf lorsque des directives spécifiques prévoient 
une autre disposition. 

• Lorsque des produits font l'objet de plusieurs directives, qui 
prévoient toutes l'apposition du marquage CE, le marquage 
indique que les produits sont présumés conformes aux dispo­
sitions de toutes ces directives. 

• Un produit peut ne pas être marqué CE, sauf s'il est couvert 
par une directive prévoyant son apposition. 

L'obligation d'apposer le marquage CE s'étend à tous les 
produits qui entrent dans le champ d'application des direc­
tives prévoyant son apposition et qui sont destinés au mar­

ché communautaire (124). Ainsi, le mar­
quage CE doit être apposé: 
• sur tous les nouveaux produits, qu'ils 
soient fabriqués dans les États membres ou 
dans des pays tiers; 
• sur les produits usagés et d'occasion 
importés de pays tiers; 
• sur les produits sensiblement modifiés 
qui sont soumis à des directives en tant que 
nouveaux produits. 

Des directives peuvent exclure l'apposi­
tion du marquage CE sur certains produits 
même si d'autres dispositions de la directive 
s'appliquent au produit. En règle générale, 
ces produits peuvent circuler librement (125): 

• s'ils sont accompagnés d'une déclaration de conformité 
(comme c'est le cas des composants de sécurité visés 
dans la directive relative aux machines et des bateaux par-
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tiellement achevés visés dans la directive relative aux 
bateaux de plaisance); 
• s'ils sont accompagnés d'une déclaration de conformité 
(comme c'est le cas des produits ayant une faible incidence 
sur la santé et la sécurité, énumérés conformément à la 
directive sur les produits de construction); 
• s'ils sont accompagnés d'un rapport (comme c'est le 
cas des dispositifs médicaux réalisés sur devis et des dis­
positifs destinés aux investigations cliniques, visés dans les 
directives relatives aux dispositifs médicaux implantables 
actifs et aux dispositifs médicaux, et des dispositifs desti­
nés à l'évaluation des performances, visés dans la directive 
relative aux dispositifs médicaux destinés au diagnostic in 
vitro); 

• s'ils sont accompagnés d'un certificat de conformité 
(comme c'est le cas des composants visés dans la directive 
relative aux équipements destinés à être utilisés en atmo­
sphère explosible, qui sont destinés à être intégrés dans 
des équipements combinés ou des systèmes de protection 

ainsi que des installations visées dans la directive relative 
aux appareils à gaz); 
• si le produit porte le nom du fabricant et une indication 
de la capacité maximale (comme c'est le cas des instru­
ments non soumis à l'évaluation de la conformité au titre de 
la directive relative aux instruments de pesage à fonction­
nement non automatique); 
• si le produit est fabriqué selon des méthodes exemptes 
de tout défaut (comme c'est le cas de certains récipients 
visés dans les directives relatives aux récipients à pression 
simples et aux équipements sous pression). 

Pendant la période transitoire d'une directive, le fabricant 
peut, en général, choisir de répondre aux exigences soit de 
la directive, soit des réglementations nationales appro­
priées. L'option choisie et, par conséquent, l'ampleur de l'ex­
pression de conformité incluse dans le marquage CE doivent 
être clairement indiquées par le fabricant dans la déclaration 
CE de conformité ainsi que sur les documents, les notices ou 
les instructions qui accompagnent le produit (126). 

Le fabricant, qu'il soit établi à l'intérieur ou à 
l'extérieur de la Communauté, porte l'ultime 
responsabilité de la conformité du produit 
aux dispositions de la directive ainsi que de 
l'apposition du marquage CE. Le fabricant 
peut nommer un mandataire établi dans la 
Communauté pour agir en son nom. Excep­
tionnellement, on peut estimer que la per­
sonne chargée de la mise du produit sur le 
marché a assumé les responsabilités du 
fabricant (127). 

Le marquage CE ne doit pas, en prin­
cipe, être apposé avant la fin de la procédure 
d'évaluation de la conformité afin de garantir 
la conformité du produit à toutes les disposi­
tions des directives appropriées. En général, 
ce contrôle est effectué à la fin de la phase 
de production. Cela ne pose pas de pro­
blème lorsque, par exemple, le marquage 
CE se trouve sur une plaque signalétlque qui 
n'est apposée sur le produit qu'après l'ins­
pection finale. Toutefois, le marquage CE 
peut être apposé à n'importe quel autre 
stade de la phase de production s'il constitue 
un élément indissociable du produit ou d'un 
de ses composants (par exemple pièce frap­
pée ou moulée) pour autant que la confor­
mité du produit soit correctement vérifiée 
lors de la phase de production. 

En règle générale, le marquage CE doit 
être apposé sur le produit ou sur sa plaque signalétique. En 
outre, il peut être apposé, par exemple, sur l'emballage ou 
sur les documents d'accompagnement. Toutefois, il peut 
exceptionnellement être transposé du produit ou de sa 

7.3. Apposition du marquage CE 

• Le marquage CE doit être apposé par le fabricant ou par son 
mandataire établi dans la Communauté. 

• Le marquage CE doit avoir la forme représentée ci-dessous. 
En cas de réduction ou d'agrandissement du marquage CE, les 
proportions doivent être respectées. 

• Le marquage CE est apposé de façon visible, lisible et indé­
lébile sur le produit ou sur sa plaque signalétique. Toutefois, 
lorsque la nature du produit ne le permet pas ou ne le justifie 
pas, le marquage CE est apposé sur son emballage, si celui-ci 
existe, et sur les documents d'accompagnement, lorsque les 
directives prévoient ces documents. 

• Lorsqu'un organisme intervient dans la phase de contrôle 
de la production au sens des directives applicables, le mar­
quage CE est suivi du numéro d'identification de l'organisme 
notifié. Le numéro d'identification est apposé, sous la respon­
sabilité de l'organisme notifié, par le fabricant ou son manda­
taire établi dans la Communauté. 

plaque signalétique si cette règle ne peut être suivie. Cette 
transposition se justifierait si l'apposition sur le produit était 
impossible (par exemple sur certains types d'explosifs) ou 
irréalisable dans des conditions techniques ou écono-

('26l En ce qui concerne 
la période transitoire, 
voir point 2.4. 
P'I Voir points 3.1 à 
3.3. 
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P"l Les dispositions 
concernant l'apposition 

du marquage CE 
varient en fonction des 

directives: dans 
certains domaines, 

elles sont plus 
contraignantes (voir, 

par exemple, les 
directives relatives aux 

récipients à pression 
simples, aux machines, 

aux instruments de 
pesage à 

fonctionnement non 
automatique, aux 

dispositifs médicaux 
implantables actifs, aux 

appareils à gaz, aux 
dispositifs médicaux, 

aux équipements 
terminaux de 

télécommunications, 
aux chaudières à eau 
chaude, aux bateaux 

de plaisance, aux 
ascenseurs, aux 

atmosphères 
explosibles, aux 

appareils frigorifiques, 
aux équipements sous 

pression, aux 
dispositifs médicaux 

destinés au diagnostic 
in vitro ainsi qu'aux 

équipements terminaux 
de 

radiocommunications 
et de 

télécommunications!, 
dans d'autres, elles 

sont plus souples (voir, 
par exemple, les 

directives relatives aux 
équipements de basse 

tension, aux jouets, aux 
produits de 

construction et à la 
compatibilité 

électromagnétique). 
(ml Au titre des 

directives relatives aux 
machines, aux 

équipements de 
protection individuelle, 

aux dispositifs 
médicaux implantables 

actifs, aux dispositifs 
médicaux, aux 

atmosphères 
explosibles, aux 

ascenseurs (pour ce 
qui est des composants 

de sécurité), aux 
dispositifs médicaux 

destinés au diagnostic 
in vitro et aux 

équipements terminaux 
de 

radiocommunications 
et de 

télécommunications, la 
taille minimale du 

miques raisonnables, si la taille minimale ne pouvait être 
respectée ou si l'apposition du marquage CE de façon 
visible, lisible et indélébile ne pouvait être garantie. Dans 
ces cas, le marquage CE doit être apposé sur l'emballage, 
si celui-ci existe, et sur les documents d'accompagnement, 
lorsque la directive concernée prévoit ces documents. Le 
marquage CE ne peut être ni omis ni transposé du produit 
à l'emballage ou aux documents d'accompagnement pour 
des raisons purement esthétiques (128). 

Le marquage CE matérialise la conformité aux intérêts 
publics essentiels couverts par les directives en question. 
Aussi doit-il être considéré comme une information essen­
tielle pour les autorités des États membres ainsi que pour 
toutes les autres parties concernées (par exemple les distri­
buteurs, les consommateurs et autres utilisateurs). De ce 
fait, l'exigence de visibilité signifie que le marquage CE doit 
être aisément accessible à toutes les parties. Il pourrait, par 
exemple, être apposé au dos d'un produit ou sous un produit. 
Une hauteur minimale de 5 millimètres a été imposée pour le 
marquage afin d'en assurer la lisibilité C29). Il doit également 
être indélébile, c'est-à-dire que le marquage ne doit pas pou­
voir être enlevé du produit sans laisser de traces visibles 
dans des conditions normales (par exemple certaines 
normes de produit reposent sur un essai d'effacement à 
l'aide d'eau et de white-spirit). Toutefois, cela ne veut pas dire 
que le marquage CE doit faire partie intégrante du produit. 

Un organisme notifié peut intervenir dans la phase de 
conception, la phase de production ou dans les deux 
phases, en fonction des procédures d'évaluation de la 
conformité appliquées (13°). Ce n'est que si l'organisme 
notifié est impliqué dans la phase de production que son 
numéro d'identification suit le marquage CE. Par consé­
quent, le numéro d'identification de l'organisme notifié impli­
qué dans l'évaluation de la conformité selon le module B 
n'est jamais inscrit après le marquage CE. Parfois, plu­
sieurs organismes notifiés sont impliqués dans la phase de 

production, à savoir lorsque plusieurs directives sont appli­
cables. Dans ces cas, le marquage CE est suivi de plusieurs 
numéros d'identification. En conséquence, le marquage CE 
apparaîtra sur les produits: 
• soit sans numéro d'identification, ce qui signifie qu'un or­
ganisme notifié n'est pas intervenu dans la phase de pro­
duction (module A, modules A bis 1 et C bis 1 dans lesquels 
l'organisme notifié est seulement intervenu au cours de la 
phase de conception et la combinaison des modules B et C); 
• soit avec un numéro d'identification, ce qui signifie que 
l'organisme notifié assume la responsabilité: 
O des essais portant sur des aspects spécifiques du pro­
duit (modules A bis 1 et C bis 1 dans lesquels l'organisme 
notifié est intervenu lors de la phase de fabrication); 
© des vérifications du produit (modules A bis 2 et C bis 2); 
© des contrôles et des essais effectués pour évaluer la 
conformité du produit lors de la phase de contrôle de pro­
duction (modules F, F bis et G); 
© de l'évaluation de la production, de l'assurance de la 
qualité du produit ou de l'assurance qualité complète 
(modules D, D bis, E, E bis, H et H bis). 

Le marquage CE et le numéro d'identification de l'orga­
nisme notifié ne doivent pas nécessairement être apposés 
dans la Communauté. Ceux-ci peuvent être apposés dans 
un pays tiers — par exemple lorsque le produit y est fabri­
qué et que l'organisme notifié y a effectué l'évaluation de la 
conformité, conformément à la directive appliquée dans 
ledit pays. Le marquage CE et le numéro d'identification 
peuvent également être apposés séparément, tant que le 
marquage et le numéro restent combinés. 

Le marquage CE est constitué exclusivement des lettres 
«CE» suivies du ou des numéros d'identification des orga­
nismes notifiés impliqués dans la phase de production. Les 
pictogrammes ou autres indications relatives à l'utilisation 
du produit complètent, selon certaines directives «nouvelle 
approche», le marquage CE, mais n'en font pas partie (131). 

7.4. Marquage CE et autres marques 

• Le marquage CE est la seule inscription qui matérialise que 
le fabricant d'un produit a rempli toutes les obligations qui lui 
incombent en vertu des directives applicables prévoyant son 
apposition. Les États membres doivent s'abstenir d'introduire 
dans leurs réglementations nationales toute référence à un 
autre marquage qui indiquerait une conformité aux objectifs 
du marquage CE. 
• Un produit peut porter des marquages et des marques sup­
plémentaires, pour autant que ceux-ci: 
O remplissent unefonction différente de celle du marquage CE; 
O ne soient pas susceptibles de créer une confusion avec le 
marquage CE; 
O ne diminuent pas la lisibilité et la visibilité du marquage CE. 

Le marquage CE remplace tous les mar­
quages de conformité obligatoires ayant la 
même signification que celui-ci et qui exis­
taient avant l'harmonisation. Ces marques 
nationales de conformité sont incompa­
tibles avec le marquage CE et constituent 
une infraction aux directives «nouvelle 
approche» applicables. Lorsque les États 
membres transposent les directives, ils doi­
vent intégrer le marquage CE dans leurs dis­
positions réglementaires et administratives 
nationales. De même, les États membres 
doivent s'abstenir d'introduire dans leur 
législation nationale toute autre marque de 
conformité ayant la même signification que 
le marquage CE. 

Les propriétaires de marques déposées 
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semblables au marquage CE acquises avant l'introduction 
du régime du marquage CE sont protégés contre l'expro­
priation étant donné que ces marques, en général, ne sont 
pas susceptibles de tromper les autorités de surveillance 
du marché, les distributeurs, les utilisateurs, les consom­
mateurs ou autres tiers. 

Eu égard aux objectifs de l'harmonisation technique, 
les marquages et les marques supplémentaires doivent 
remplir une fonction différente de celle du marquage CE. 
Ils doivent donc apporter une valeur ajoutée en indiquant 
la conformité à des exigences différentes de celles auquel 
le marquage CE fait référence (par exemple des exigences 

environnementales non couvertes par les directives appli­
cables). 

L'apposition d'un marquage légal (par exemple la 
marque déposée d'un fabricant), d'une marque d'agrément 
ou de marques complétant le marquage CE est autorisée 
dans la mesure ils ne créent pas de confusion avec le mar­
quage CE et ne réduisent pas la lisibilité et la visibilité du 
marquage CE. Il peut y avoir confusion par rapport à la si­
gnification ou à la forme du marquage CE (132). Pour déter­
miner si une marque prête ou non à confusion, le point de 
vue de toutes les parties susceptibles d'entrer en contact 
avec ce type de marque est pris en compte. 

marquage CE peut être 
adaptée aux petits 
dispositifs. Il en va de 
même de la marque de 
conformité prévue par 
la directive relative aux 
équipements marins. 
P°l Voir point 5.1 et 
annexe 7. 
P') Par exemple, le 
symbole indiquant 
qu'un équipement 
terminal de 
télécommunications 
peut être raccordé au 
réseau public de 
télécommunications, le 
label de rendement 
énergétique requis 
pour les chaudières à 
eau chaude, le symbole 
de protection en cas 
d'explosion requis pour 
les équipements 
combinés et les 
systèmes de protection 
destinés à être utilisés 
dans des atmosphères 
explosibles ou 
l'identificateur de la 
catégorie d'équipement 
requis pour les 
équipements de 
radiocommunications. 
Certaines directives 
exigent également la 
présence des derniers 
chiffres de l'année au 
cours de laquelle le 
marquage CE a été 
apposé. 
P2! La formulation 
utilisée varie 
légèrement d'une 
directive «nouvelle 
approche» à l'autre, 
mais toute autre 
interprétation serait 
contraire aux objectifs 
des dispositions 
applicables. 
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P3! En ce qui concerne 
l'application de la 

procédure de clause de 
sauvegarde, voir 

point 8.3. 
('") Voir article 12 de la 

directive relative aux 
jouets, selon laquelle 

les États membres 
doivent garantir que 

des vérifications 
aléatoires sont 

effectuées sur les 
jouets afin de vérifier 

leur conformité avec la 
directive. L'autorité de 

surveillance doit 
pouvoir avoir accès 

aux lieux de fabrication 
ou de stockage oour 

obtenir des 
informations et doit 

pouvoir sélectionner un 
échantillon et 

l'emporter en vue de 
l'examiner et de le 

tester. 
C3S) La directive 

relative à la sécurité 
générale des produits 

exige que les États 
membres instaurent ou 
désignent des autorités 

de surveillance du 
marché. 

(ml En vertu de l'arti­
cle 249 du traité CE, les 

États membres sont 
compétents pour fixer 

la forme et les moyens 
de mise en œuvre des 

directives (voir aussi 
point 1.4). 

si. Principes de la surveillance du marché 

• La surveillance du marché est un instrument essentiel pour 
l'application des directives «nouvelle approche». 
• La surveillance du marché a pour objet de garantir que les 
dispositions des directives applicables sont respectées dans 
toute la Communauté. En effet, tout citoyen a droit au même 
niveau de protection dans l'ensemble du marché unique, indé­
pendamment de l'origine du produit acquis ou utilisé. De plus, 
la surveillance du marché est favorable aux intérêts des 
agents économiques car elle contribue à lutter contre la 
concurrence déloyale. 

• Les États membres doivent nommer ou créer les autorités 
responsables de la surveillance du marché. Ces autorités doi­
vent disposer des ressources et être investies des pouvoirs 
nécessaires à leurs activités de surveillance. Elles doivent 
s'assurer des compétences techniques et de l'intégrité profes­
sionnelle de leur personnel et agir de façon indépendante et 
non discriminatoire en respectant le principe de la propor­
tionnalité. 

• Les organismes notifiés doivent, en principe, ne pas assu­
mer la responsabilité des activités de surveillance du marché 
afin d'éviter tout conflit d'intérêts. 

Les Etats membres sont tenus d'appliquer la législation 
communautaire. En particulier, l'article 10 du traité CE dis­
pose que les États membres prennent toutes les mesures 
propres à assurer l'exécution des obligations découlant du 
traité. La surveillance du marché est un instrument essen­
tiel à la mise en œuvre des directives «nouvelle approche», 
notamment parce qu'elle permet de prendre des mesures 
afin de vérifier que les produits satisfont aux exigences des 
directives applicables, qu'une action est entreprise pour 
assurer la conformité des produits non conformes et que 
des sanctions sont prises si besoin est. 

Les directives «nouvelle approche» prévoient un niveau 
élevé de protection. Elles exigent des États membres qu'ils 
prennent toutes les mesures nécessaires pour faire en 
sorte que les produits ne puissent être mis sur le marché ni 
mis en service que s'ils ne compromettent pas la sécurité 
et la santé des personnes ou d'autres intérêts couverts par 
les directives «nouvelle approche» applicables, dès lors 
qu'ils sont correctement construits, montés et entretenus 
et utilisés conformément à leur fonction. Cela implique l'obli­

gation pour les États membres d'organiser 
et de mener à bien la surveillance du mar­
ché, de façon efficace et suffisamment 
complète pour détecter les produits non 
conformes. Il s'agit là de protéger non seu­
lement les intérêts des consommateurs, 
des travailleurs et des autres utilisateurs, 
mais également ceux des opérateurs éco­
nomiques contre la concurrence déloyale. 

L'obligation de surveillance du marché 
est un corollaire du principe qui fonde les 
directives «nouvelle approche» et selon 
lequel les États membres doivent autoriser 
la libre circulation des produits satisfaisant 
à certaines exigences. Cette obligation va 
également de pair avec le droit des États 
membres de contester, en vertu de la clau­
se de sauvegarde, la libre circulation de pro­
duits jugés non conformes (133). 

La directive relative aux jouets com­
porte des dispositions concernant l'autorité 
de surveillance du marché et oblige les 
États membres à transmettre à la Commis­
sion un rapport tous les trois ans (134). Les 
autres directives «nouvelle approche» ne 
contiennent pas de dispositions particu­
lières quant à la façon dont la surveillance 
du marché doit être organisée et effectuée 

dans les États membres. La directive relative à la sécurité 
générale des produits décrit plus en détail comment les 
États membres doivent organiser la surveillance du marché 
et adopter les instruments appropriés. Cette directive ne 
s'applique pas aux produits couverts par des règles spéci­
fiques de droit communautaire fondées sur l'harmonisation 
totale contenant des dispositions sur tous les aspects de 
sécurité — par exemple les directives «nouvelle approche». 
Toutefois, elle peut être utilisée comme référence pour la 
surveillance du marché effectuée dans le domaine des 
directives «nouvelle approche», notamment en ce qui 
concerne les produits de consommation. 

La surveillance du marché Incombe aux services (135) 
publics. Il s'agit, notamment, de garantir l'impartialité des 
opérations de surveillance du marché. Chaque État membre 
peut décider du système de surveillance du marché. Par 
exemple, il n'y a pas de contrainte d'ordre fonctionnel ou 
géographique quant au partage des responsabilités entre 
les autorités, tant que la surveillance est efficace et couvre 
l'ensemble du territoire (136). C'est pourquoi les systèmes ju-
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rldiques et administratifs de surveillance du marché diffèrent 

d'un État membre à l'autre. Cela exige, en particulier, qu'il y 

ait une coopération administrative efficace entre les autori­

tés nationales compétentes de sorte que le même niveau de 

protection puisse être garanti dans l'ensemble de la Com­

munauté, même sl la compétence en matière de surveillance 

du marché est limitée au territoire de chaque État membre. 

Les autorités de surveillance du marché doivent dispo­

ser des ressources et être investies des pouvoirs néces­

saires à leurs activités de surveillance, c'est­à­dire pour 

contrôler les produits mis sur le marché et, en cas de non­

conformité, pour prendre les mesures appropriées afin d'im­

poser la conformité. Concernant les ressources humaines, 

l'autorité doit disposer de ou pouvoir faire 

appel à un personnel suffisamment nom­

breux, qualifié et expérimenté, à l'intégrité 

professionnelle incontestée. Pour garantir 

la qualité des essais, le dispositif de 

contrôle employé par l'autorité doit être 

conforme aux critères applicables de la 

norme EN 45001. L'autorité doit également 

être indépendante et effectuer ses opéra­

tions de manière équitable et non discrimi­

natoire. En outre, l'autorité doit assurer la 

surveillance du marché en respectant le 

principe de proportionnalité. Ainsi l'action 

doit­elle être proportionnée au degré de 

risque ou de non­conformité et se limiter à 

atteindre les objectifs de la surveillance du 

marché sans influer outre mesure sur la 

libre circulation des produits. 

L'autorité de surveillance peut sous­

traiter des tâches techniques (comme les 

essais ou l'inspection) à un autre organisme, 

pour autant qu'elle conserve la responsabi­

lité de ses décisions et qu'il n'y ait pas de 

conflit d'intérêts entre ses propres tâches 

de surveillance et les activités d'évaluation 

de la conformité de l'autre organisme. Dans 

ce cas, elle doit veiller avec le plus grand 

soin à ce que l'avis qui lui est communiqué 

soit d'une impartialité irréprochable. Toute 

décision motivée par un tel avis est de la 

responsabilité de l'autorité de surveillance. 

En général, il n'est pas souhaitable que les organismes 

notifiés soient responsables de la surveillance du marché. 

Afin d'éviter tout conflit d'intérêts, il est nécessaire de faire 

une nette distinction entre évaluation de la conformité (qui a 

lieu avant la mise sur le marché du produit) et surveillance 

du marché (qui a lieu après la mise sur le marché du pro­

duit). Exceptionnellement, si un organisme notifié et une 

autorité de surveillance du marché relèvent de la même 

autorité supérieure au sein d'un État membre, les respon­

sabilités doivent être définies de sorte qu'il n'y ait pas de 

conflit d'intérêts entre ces activités. 

Les directives «nouvelle approche» contiennent certaines 

dispositions exigeant des États membres qu'ils informent la 

Commission ou les autres États membres, mais ne prévoient 

généralement rien en ce qui concerne la confidentialité ou la 

transparence des Informations obtenues lors des opérations 

de surveillance (
137

) du marché. En conséquence, les règles 

en matière de confidentialité dépendent des systèmes juri­

diques nationaux et varient donc selon les États membres. 

Toutefois, les informations relatives aux activités menées par 

des opérateurs économiques particuliers doivent générale­

ment être considérées comme confidentielles. Il peut en aller 

autrement si la santé et la sécurité des consommateurs sont 

exposées à un danger sérieux et imminent. 

8.2. Activités de surveillance du marché 

• La surveillance du marché comporte deux étapes princi­

pales: 1) les autorités nationales de surveillance doivent s'as­

surer que les produits mis sur le marché sont conformes aux 

dispositions de la législation nationale applicable transpo­

sant les directives «nouvelle approche»; 2) puis, si néces­

saire, elles doivent prendre des mesures pour établir la 

conformité. 

• Bien que les opérations de surveillance du marché ne puis­

sent avoir lieu au cours des phases de conception et de 

production, il est généralement nécessaire, par souci d'effica­

cité, que les autorités de surveillance collaborent avec les 

fabricants et les fournisseurs afin d'éviter la mise sur le mar­

ché de produits non conformes. 

8.2.1. Contrôle des produits mis sur le marché 

• Le contrôle des produits mis sur le marché a pour but de 

vérifier qu'ils sont conformes aux directives applicables lors 

de leur mise sur le marché et, le cas échéant, lors de leur mise 

en service. 

• La déclaration CE de conformité et la documentation tech­

nique fournissent à l'autorité de surveillance les informations 

nécessaires sur le produit. 

Les autorités de surveillance du marché doivent contrôler 

les produits mis sur le marché. L'objectif est d'établir sl un 

produit est conforme ou non aux dispositions applicables 

lors de sa mise sur le marché et, le cas échéant, de sa mise 

en service C
38

). En principe, la surveillance du marché ne 

peut avoir lieu aux stades de conception et de production, 

c'est­à­dire avant que le fabricant ait pris officiellement la 

responsabilité de la conformité des produits, généralement 

en apposant le marquage CE. Toutefois, cela n'exclut pas la 

collaboration entre l'autorité de surveillance et les fabri­

cants et fournisseurs (
139

). 

ΡΊ Les directives 
relatives aux dispositifs 
médicaux implantables 
actifs, aux atmosphères 
explosibles, aux 
dispositifs médicaux et 
aux dispositifs 
médicaux destinés au 
diagnostic in vitro 
contiennent des 
dispositions 
concernant la 
confidentialité. 
P"! En ce qui concerne 
la mise sur le marché 
et la mise en service, 
voir point 2.3. 
C33! Voir également 
point 8.2.3. 
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P"! Cela n'est 
généralement pas 

nécessaire pour les 
produits de 

consommation 
disponibles en magasin 
ou sur le marché. C'est 
plus important pour les 

produits (par exemple 
les machines et les 

équipements sous 
pressioni qui, après 

leur fabrication, sont 
directement installés et 
mis en service dans les 

locaux du client. 
('"! Concernant la 
responsabilité en 

matière de fourniture 
d'informations, voir 

points 3.1 à 3.4 et 6.3. 
('"! Une disposition 

explicite a été incluse 
dans la directive 

relative aux jouets 
(article 121. Toutefois, il 

est difficile de faire 
appliquer cette 

disposition lorsque le 
processus de 

fabrication a lieu hors 
Communauté. 

P3! En vertu de la 
directive relative au 

système ferroviaire à 
grande vitesse, chaque 

État membre autorise 
la mise en service des 

sous-systèmes de 
nature structurelle sur 

son territoire. Il s'agit là 
d'un mécanisme 

systématique afin de 
contrôler la conformité 
des sous-systèmes et 
de leurs constituants 

d'interopérabilité 
('") Les États membres 
sont tenus, en vertu de 
la directive concernant 

la mise en œuvre de 
mesures visant à 

promouvoir 
l'amélioration de la 

sécurité et de la santé 
des travailleurs au 

travail (89/391/CEE!, de 
garantir une 

supervision et des 
contrôles adéquats. 

("5I En ce qui concerne 
les responsabilités, voir 

chapitre 3; la 
déclaration CE de 

conformité, voir 
point 5.4; la 

documentation 
technique, voir 

point 5.3; les 
responsabilités 
générales des 

organismes notifiés, 
voir point 6.3. 

Pour l'efficacité de la surveillance du marché, les res­
sources doivent être affectées en priorité aux domaines 
dans lesquels la probabilité de risque est la plus élevée ou 
les cas de non-conformité plus fréquents ou qui peuvent 
présenter un intérêt particulier. À cet effet, les statistiques 
et les procédures d'évaluation des risques peuvent s'avérer 
utiles. Pour être en mesure de contrôler les produits mis sur 
le marché, les autorités de surveillance doivent avoir le pou­
voir, la compétence et les ressources nécessaires pour: 
• visiter régulièrement les locaux commerciaux, indus­
triels et de stockage; 
• visiter régulièrement, si nécessaire, les lieux de travail et 
autres locaux où des produits sont mis en service (l40); 
• organiser des contrôles aléatoires et ponctuels; 
• prélever des échantillons de produits et les soumettre à 
l'examen et au contrôle; 
• exiger toutes les informations nécessaires (u l) . 

Bien que la surveillance du marché ne puisse pas, en 
principe, avoir lieu aux stades de conception et de produc­
tion, l'autorité de surveillance peut procéder à une vérifica­
tion des locaux de production après constatation d'une non-
conformité afin de vérifier si une erreur constante peut être 
établie (142). Les foires commerciales, les expositions et les 
salons constituent une autre exception au principe selon le­
quel la surveillance du marché peut uniquement avoir lieu 
après que le fabricant a pris officiellement la responsabilité 
de ses produits. La plupart des directives «nouvelle ap­
proche» autorisent l'exposition de produits non conformes 
dans de telles circonstances, à condition qu'un signe visible 
indique clairement que les produits ne peuvent être mis sur 
le marché ni mis en service tant qu'ils ne sont pas 
conformes et que des mesures appropriées soient prises 
lors des expositions éventuelles afin d'assurer la protection 
des personnes. Les autorités de surveillance du marché doi­
vent s'assurer que cette obligation est respectée. 

La surveillance du marché doit couvrir toutes les dispo­
sitions applicables des directives en question. Dans une cer­
taine mesure, les vérifications officielles suffisent — par 
exemple en ce qui concerne le marquage CE et son apposi­
tion, la disponibilité de la déclaration CE de conformité, les 
informations accompagnant le produit et le choix correct 
des procédures d'évaluation de la conformité. Des vérifica­
tions plus approfondies s'imposent pour vérifier la confor­
mité matérielle du produit, par exemple quant à la bonne ap­
plication de la procédure d'évaluation de la conformité, à la 
conformité aux exigences essentielles ainsi qu'au contenu 
de la déclaration CE de conformité. Dans la pratique, les dif­
férentes opérations de surveillance du marché peuvent se 
concentrer sur certains aspects des exigences. 

Outre les opérations de surveillance du marché ayant 
pour objectif précis la vérification des produits mis sur le 
marché, ¡I existe d'autres mécanismes publics qui, bien 
qu'ils ne soient pas directement conçus dans ce but, per­
mettent néanmoins de constater toute non-conformité (143). 
Par exemple, les services d'inspection du travail qui contrô­

lent la sécurité sur le lieu de travail peuvent constater que la 
conception ou la construction d'une machine ou d'équipe­
ments de protection individuelle munis du marquage CE n'est 
pas conforme à l'exigence applicable (144). En conséquence, 
ces services peuvent prendre des mesures affectant la mise 
sur le marché d'un produit et assurent ainsi la surveillance du 
marché ou prendre contact avec l'autorité de surveillance du 
marché afin que celle-ci puisse prendre les mesures néces­
saires. Les informations concernant la conformité d'un pro­
duit lors de sa mise sur le marché peuvent également s'ob­
tenir lors des inspections effectuées lorsque le produit est 
utilisé ou en analysant les facteurs à l'origine d'un accident. 
Les plaintes des consommateurs ou d'autres utilisateurs re­
latives au produit ou de fabricants ou distributeurs relatives à 
la concurrence déloyale peuvent également être source d'in­
formations pour la surveillance du marché. 

Plusieurs autorités à l'échelon national peuvent se par­
tager les opérations de surveillance des produits mis sur le 
marché — par exemple sur le plan fonctionnel ou géogra­
phique. Lorsque les mêmes produits sont soumis au 
contrôle de plusieurs autorités (par exemple les autorités 
douanières et une autorité sectorielle ou les autorités 
locales), il est impératif de coordonner les services dans un 
État membre. 

Les initiatives volontaires, telles que la certification du 
produit ou l'application d'un système de qualité, et les acti­
vités de surveillance effectuées par une autorité ne peuvent 
être mises sur un pied d'égalité. Néanmoins, elles peuvent 
contribuer à supprimer les risques. Toutefois, en vertu de 
l'article 28 du traité CE, les autorités de surveillance du 
marché doivent adopter une attitude impartiale face aux 
marques volontaires, aux marquages et aux accords, les­
quels peuvent seulement être pris en considération, de 
façon transparente et non discriminatoire, dans le cadre de 
l'évaluation du risque. En conséquence, des produits ayant 
fait l'objet d'une certification volontaire ou d'autres initia­
tives volontaires ne peuvent être exclus des opérations de 
surveillance du marché. 

Les directives «nouvelle approche» prévoient deux ins­
truments différents permettant aux autorités de surveillan­
ce d'obtenir des informations sur le produit: la déclaration 
CE de conformité et la documentation technique. Celles-ci 
doivent être fournies par le fabricant, son mandataire établi 
dans la Communauté ou, dans certaines circonstances, par 
l'Importateur ou la personne responsable de la mise sur le 
marché. Les autres personnes physiques ou morales, 
comme les organismes notifiés, les distributeurs, les 
détaillants, les fournisseurs ou les sous-traitants, ne sont 
pas tenus de transmettre ces documents. Toutefois, ils peu­
vent aider l'autorité de surveillance à les obtenir. En outre, 
l'autorité de surveillance peut inviter l'organisme notifié à 
fournir des informations sur le déroulement de la procédure 
d'évaluation de la conformité pour le produit en cause (145). 

Lorsque l'autorité de surveillance du marché en fait la 
demande, la déclaration CE de conformité doit lui être trans-
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mise immédiatement. En conséquence, elle doit rester à l'in­

térieur de la Communauté. Elle peut être communiquée à 

des fins de surveillance dans chaque État membre, par 

exemple par le truchement de la coopération administra­

tive. La non­présentation de la déclaration à une autorité 

nationale de surveillance qui en fait la demande peut consti­

tuer un motif suffisant de douter de la présomption de 

conformité aux exigences de la directive (
146

). 

La documentation technique doit être mise à la disposi­

tion de l'autorité de surveillance dans un délai proportionnel 

à son importance et au risque en question, mais l'autorité ne 

peut la réclamer systématiquement. En général, l'autorité de 

surveillance ne peut exiger la documentation technique que 

lors des contrôles aléatoires effectués à des fins de sur­

veillance du marché ou lorsqu'elle a des raisons de croire 

qu'un produit n'offre pas le niveau de protection requis à tous 

les égards. À l'origine, elle peut ne recevoir qu'un résumé de 

la documentation technique (données techniques essen­

tielles), pour autant que celui­ci ait été rédigé, qui doit lui être 

transmis dans un délai raisonnable. Néanmoins, l'autorité de 

surveillance peut demander des informations plus détaillées 

(par exemple les certificats et les décisions de l'organisme 

notifié) lorsqu'elle doute vraiment de la conformité du produit 

aux réglementations communautaires. Elle ne peut exiger 

l'ensemble de la documentation technique qu'en cas de né­

cessité évidente et non, par exemple, lorsqu'elle souhaite 

uniquement vérifier un détail. Cette demande doit être éta­

blie conformément au principe de proportionnalité, c'est­à­

dire compte tenu de la nécessité de protéger la santé et la 

sécurité des personnes ou d'autres Intérêts publics visés 

dans la directive et d'épargner aux agents économiques des 

tâches inutiles. En outre, le fait de ne pas transmettre, dans 

un délai acceptable, la documentation dont la demande est 

dûment justifiée par une autorité nationale de surveillance 

peut suffire à faire douter de la présomption de conformité 

aux prescriptions de la directive (
147

). 

Une autorité nationale peut demander que la documen­

tation technique et la déclaration CE de conformité soient 

traduites dans sa langue officielle. Toutefois, elle doit éviter 

d'en faire la demande si la documentation — notamment la 

notice technique détaillée de la documentation — est dis­

ponible dans une langue que l'autorité nationale en question 

comprend. Si l'autorité estime qu'il est nécessaire de tra­

duire la documentation, elle doit clairement indiquer la par­

tie de la documentation à traduire et accorder un délai rai­

sonnable à cette tâche. La traduction ne peut faire l'objet 

d'aucune autre condition, comme exiger qu'elle soit effec­

tuée par un traducteur agréé ou reconnu par les pouvoirs 

publics. La demande d'une traduction doit être évaluée en 

vertu de l'article 28 du traité CE et, au cas par cas, en 

tenant compte de la proportionnalité des demandes. 

Il doit être possible de rendre la documentation tech­

nique disponible dans la Communauté. Toutefois, elle ne 

doit pas forcément être conservée sur le territoire commu­

nautaire, sauf disposition contraire dans les directives 

applicables (
148

). La condition selon laquelle la documenta­

tion technique doit être disponible ne signifie pas que la per­

sonne qui en est responsable doit la détenir, tant qu'elle est 

en mesure de dire où elle se trouve et qu'elle peut la pré­

senter sur demande de l'autorité nationale. Le nom et 

l'adresse de la personne en possession de la documenta­

tion ne doivent pas nécessairement figurer sur le produit ou 

sur son emballage, sauf indication contraire. En outre, la 

documentation technique peut être conservée sur n'impor­

te quel support (par exemple copie papier, CD­ROM) per­

mettant de la rendre disponible dans un délai proportionnel 

à son importance et au risque en question. 

Les États membres doivent s'assurer que toute per­

sonne qui reçoit des informations sur le contenu de la docu­

mentation technique pendant les opérations de surveillance 

du marché est liée au secret en vertu des principes fixés 

dans la législation nationale. 

8.2.2. Actions correctives 

• Avant que toute action ne soit entreprise, la partie concer­

née doit avoir reçu notification et — à moins que l'affaire ne 

soit urgente — avoir été consultée. 

• L'action corrective dépend du niveau de non­conformité, 

lequel doit être déterminé au cas par cas et conformément au 

principe de proportionnalité: 

O en premier lieu, le fabricant ou son mandataire doit être 

contraint de mettre le produit en conformité avec les disposi­

tions applicables et de remédier à l'infraction; 

O en dernier recours, lorsque les mesures sont sans effet ou 

considérées comme insuffisantes, il convient de prendre 

toutes les mesures appropriées afin de limiter ou d'interdire la 

mise sur le marché et la mise en service du produit en ques­

tion et de faire en sorte qu'il soit retiré du marché. 

Lorsque les administrations nationales com­

pétentes constatent qu'un produit n'est pas 

conforme aux dispositions des directives ap­

plicables, elles doivent prendre des mesures 

en vue de faire respecter la conformité. 

L'action corrective est fonction du niveau 

de non­conformité et doit, dès lors, être 

conforme au principe de proportionnalité. 

Toutefois, il n'est pas toujours évident de 

faire la différence entre conformité non sub­

stantielle et conformité substantielle, c'est 

pourquoi chaque cas est étudié séparément. 

L'apposition erronée du marquage CE 

en ce qui concerne, par exemple, la 

conception, le format, la visibilité, l'indélébi­

lité ou la lisibilité peut généralement être 

considérée comme une non­conformité non 

Ρΰ) Cela ne s'applique 
pas aux produits 
couverts par des 
directives qui ne 
prévoient pas de 
déclaration CE de 
conformité, comme la 
directive relative aux 
jouets. 
P'I Les données 
techniques suivantes 
peuvent être 
considérées comme 
essentielles: le nom et 
l'adresse du fabricant; 
la liste des normes 
harmonisées suivies ou 
les mesures adoptées 
pour satisfaire aux 
exigences essentielles; 
une description du 
produit; les Instructions 
relatives au 
fonctionnement, le cas 
échéant; le plan 
général du produit, le 
cas échéant. Les 
rapports d'essai, les 
informations relatives 
au manuel de qualité, 
les plans de contrôle 
de la qualité et autres 
plans, les descriptions 
des produits et les 
procédés et les normes 
appliqués sont des 
exemples 
d'informations 
techniques détaillées. 
P") Aux termes de 
l'annexe IV de la 
directive relative aux 
équipements de basse 
tension, la 
documentation 
technique doit être 
conservée sur le 
territoire de la 
Communauté. 
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("
,J
I En ce qui concerne 

les responsabilités, voir 

chapitre 3. 

(
Ii0

l Voir directives 

relatives aux récipients 

à pression simples, aux 

jouets, aux machines, 

aux équipements de 

protection individuelle, 

aux instruments de 

pesage à 

fonctionnement non 

automatique, aux 

dispositifs médicaux 

implantables actifs, aux 

appareils à gaz, aux 

atmosphères 

explosibles, aux 

dispositifs médicaux, 

aux bateaux de 

plaisance, aux 

ascenseurs, aux 

appareils frigorifiques, 

aux équipements sous 

pression et aux 

dispositifs médicaux 

destinés au diagnostic 

in vitro. 

Ρ'Ί Une disposition 
explicite en matière de 

consultation a été 
incluse dans les 

directives relatives aux 
dispositifs médicaux et 

aux dispositifs 
médicaux destinés au 

diagnostic in vitro. 
P2! Concernant 

l'application de la 
procédure de clause de 

sauvegarde, voir 
point 8.3; concernant la 

coopération 
administrative, voir 

point 8.6. 

substantielle. Les exemples suivants sont des exemples 
typiques de non-conformité non substantielle: d'autres mar­
quages de conformité ne sont pas apposés conformément 
aux dispositions de la directive, une déclaration CE de 
conformité ne peut être fournie immédiatement ou elle n'ac­
compagne pas le produit alors que la directive l'impose, la 
condition selon laquelle d'autres informations prévues dans 
la (les) directive(s) doivent être jointes n'est pas entièrement 
remplie ou, le cas échéant, le numéro d'identification de l'or­
ganisme notifié n'accompagne pas le marquage CE. 

Étant donné que la non-conformité aux exigences 
essentielles peut, par exemple, présenter un risque poten­
tiel ou réel pour la santé et la sécurité des citoyens, celle-ci 
doit généralement être considérée comme une non-
conformité substantielle. Toutefois, la non-conformité à une 
norme harmonisée ne constitue pas, en soi, une preuve suf­
fisante de non-conformité aux exigences essentielles, mais 
bien le signe que des examens complémentaires peuvent 
être nécessaires. 

Selon les circonstances, le fait qu'un produit n'est pas 
pourvu du marquage CE alors qu'il le devrait en vertu des di­
rectives applicables ou que le marquage CE est apposé alors 
qu'il ne devrait pas l'être peut évoquer une non-conformité, 
soit non substantielle, soit substantielle. Il ne faut pas oublier 
que l'application d'une directive et, en conséquence, la condi­
tion selon laquelle le marquage CE doit être apposé peuvent 
parfois s'avérer difficiles. Par ailleurs, si un produit couvert 
par une directive «nouvelle approche» n'est pas muni du mar­
quage CE, cela signifie qu'il n'est pas conforme aux exigences 
essentielles ou que la procédure d'évaluation de la conformité 
n'a pas été appliquée et, par conséquent, que le produit peut, 
par exemple, compromettre la santé et la sécurité des per­
sonnes. Il s'agit là d'une non-conformité substantielle. 

Il est possible de faire respecter la conformité en obli­
geant le fabricant, son mandataire, ou toute autre personne 
responsable à prendre les mesures prescrites (149). Une 
action correctrice peut également être entreprise si les 
mesures nécessaires sont prises (par exemple le produit 
est modifié ou retiré du marché) après délibération de l'au­
torité de surveillance ou formulation d'avertissements offi­
ciels ou officieux. Dans tous les cas, l'autorité de sur­
veillance doit établir des mesures d'accompagnement afin 
de s'assurer que la conformité est respectée. 

L'action entreprise concernant une non-conformité non 
substantielle peut se situer à deux niveaux: 

• d'abord, l'autorité de surveillance doit exiger du fabri­
cant ou de son mandataire qu'il fasse en sorte que le 
produit destiné à être mis sur le marché et, s'il y a lieu, le 
produit déjà mis sur le marché soient conformes aux dis­
positions et qu'il mette un terme à l'Infraction; 

•ensuite, si l'autorité compétente n'obtient pas de 
résultat, elle doit, en fin de compte, prendre une autre 
mesure pour restreindre ou interdire la mise sur le marché 
du produit et, au besoin, s'assurer qu'il est également reti­
ré du marché. 

En présence d'une non-conformité substantielle, l'auto­

rité compétente doit prendre les mesures appropriées, sui­
vant le principe de proportionnalité, afin de faire respecter 
la conformité. 

• En définitive, si aucune autre mesure ne permet de 
maintenir le niveau élevé de protection fixé dans les direc­
tives, l'autorité doit restreindre ou interdire la mise sur le 
marché et la mise en service du produit et s'assurer qu'il est 
retiré du marché. Cette mesure déclenche habituellement la 
clause de sauvegarde. 

Toute action visant à interdire ou à restreindre la mise 
sur le marché peut, dans un premier temps, être appliquée 
temporairement afin que l'autorité de surveillance puisse 
obtenir des preuves suffisantes quant au danger ou à toute 
autre non-conformité substantielle découlant du produit. 

Lorsque les autorités nationales décident de restreindre 
ou d'interdire la mise sur le marché ou la mise en service ou de 
retirer des produits du marché, elles doivent fournir les raisons 
exactes sur lesquelles elles ont fondé leur décision. Les auto­
rités nationales doivent avertir la partie Intéressée — notam­
ment le fabricant ou son mandataire établi dans la Commu­
nauté — et l'informer des mesures correctrices disponibles en 
vertu de la législation nationale en vigueur dans l'État membre 
en question et dans quels délais elles doivent être prises (15°). 

Avant de prendre les mesures visant à restreindre la 
libre circulation des produits, l'autorité compétente consulte 
d'abord le fabricant ou son mandataire établi dans la Com­
munauté, sauf si la question doit être rapidement réglée (par 
exemple sl le produit présente un danger grave et immédiat 
pour la santé et la sécurité des personnes). Dans la pra­
tique, donner au fabricant ou à son mandataire la possibilité 
de réagir doit être considéré comme une mesure suffisante. 
Toutefois, l'absence de réaction du fabricant ou de son 
mandataire ne doit pas retarder la procédure (151). 

L'action de restreindre la libre circulation d'un produit 
muni du marquage CE qui présente une non-conformité sub­
stantielle déclenche généralement la procédure de clause de 
sauvegarde. Cette procédure est destinée à permettre à la 
Commission de garder une vue d'ensemble de ces mesures 
et de déterminer si elles sont justifiées ou non. De plus, les 
autorités nationales de surveillance doivent s'informer mu­
tuellement des actions correctrices entreprises, qu'elles 
soient motivées ou non par une non-conformité substantielle, 
si cela est jugé opportun et nécessaire et si l'impératif de 
confidentialité et de transparence peut être respecté (152). 

Un fabricant, son mandataire ou toute autre personne 
peut estimer qu'il a subi une perte à la suite d'une mesure 
nationale inadéquate prise pour restreindre la libre circula­
tion d'un produit. Dans ce cas, il est en droit de réclamer 
des dommages auprès des autorités législatives de l'État 
qui a lancé la procédure, et ce conformément à la législa­
tion de cet État. Par exemple, à la fin d'une procédure de 
clause de sauvegarde, le fait que la Commission émette un 
avis parce qu'elle considère que la mesure nationale n'est 
pas justifiée peut soulever la question de savoir si un cas 
d'obligation de réparation pour application incorrecte du 
droit communautaire pourrait avoir lieu ou non. 
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Les autorités de surveillance ne doivent pas 
se cantonner à contrôler les produits mis 
sur le marché et à prendre les mesures cor­
rectrices nécessaires. Des contacts infor­
mels et d'autres formes de collaboration 
entre l'autorité compétente et les fabricants 
et fournisseurs peuvent contribuer à empê­
cher la mise sur le marché de produits non 
conformes. Par exemple, l'autorité compé­
tente peut donner aux agents économiques 
des conseils généraux et des indications 
sur l'application des directives. De plus, l'au­
torité doit étudier les possibilités de sensi­
bilisation des consommateurs et autres uti­
lisateurs aux questions touchant, par 
exemple, à leur santé et à leur sécurité. 

Les directives «nouvelle approche» dis­
posent que des actions doivent être enga­
gées contre les personnes qui ont apposé le marquage CE 
sur des produits non conformes (153). Il en va de même pour 
le fabricant ou toute autre personne responsable de la mise 
sur le marché d'un produit non conforme. Ces actions peu­
vent, par exemple, se traduire par des avertissements ou 
par une procédure judiciaire. De même, elles doivent être 
envisagées à rencontre de l'organisme notifié, s'il est impli­
qué dans la procédure d'évaluation de la conformité dont 
résultent les produits non conformes. Dans ces cas, la com­
pétence de l'organisme notifié doit également être évaluée. 

Étant donné que les directives «nouvelle approche» ne 
prévoient aucune pénalité, les États membres sont libres de 
choisir les sanctions à appliquer en cas d'infraction. Ces 
pénalités doivent être identiques à celles applicables 
lorsque la législation nationale est transgressée de la même 
manière et avec le même degré d'importance. En outre, ces 
pénalités doivent être efficaces, proportionnées et dissua-
sives (154). 

En général, lorsqu'on constate qu'un produit n'est pas 
conforme, quelques exemplaires de la même série sont 
déjà vendus, voire mis en service. Dans ces cas, ¡I faut 
Impérativement veiller à ce que les personnes qui pour­
raient être exposées à un danger découlant d'un produit 
soient informées. Cette tâche incombe, en principe, au 
fabricant ou au distributeur, en particulier en ce qui 

8.2.3. Activités complémentaires 

• Pour une application efficace des directives, il est généra­
lement nécessaire, en plus des opérations de surveillance du 
marché décrites aux points 8.2.1 et 8.2.2, que les autorités de 
surveillance: 
O collaborent avec les fabricants et les fournisseurs; 
O prennent les mesures qui s'imposent à rencontre de la per­
sonne qui a apposé le marquage CE sur un produit non 
conforme et des personnes responsables de la non-conformité 
du produit; 

O aient la possibilité d'avertir les personnes exposées à un 
risque, de détruire les produits dangereux et d'interdire leur 
exportation, d'interdire l'utilisation de tels produits ainsi que 
d'exiger le retrait des certificats correspondants. 

concerne les produits de consommation (155). L'avertisse­
ment peut s'effectuer sous la forme d'une publication géné­
rale ou, si le nombre de personnes exposées au danger est 
limité, leur être adressé individuellement. L'autorité doit éga­
lement déterminer s'il est nécessaire ou non de restreindre 
l'utilisation des produits qui se sont avérés dangereux. 

Lorsqu'une autorité compétente décide de restreindre 
ou d'interdire la mise sur le marché et la mise en service 
d'un produit ou de le retirer du marché, elle doit également 
déterminer — conformément au principe de proportionna­
lité — s'il est nécessaire de détruire le produit ou d'en in­
terdire l'exportation vers les autres États membres ainsi 
que d'exiger le retrait des certificats. Parfois, il Importe 
également de voir s'il faut prendre des décisions quant à 
d'autres produits présentant les mêmes caractéristiques 
techniques que ceux faisant l'objet des actions de sur­
veillance du marché, et ce en vue de garantir un niveau 
élevé de protection. 

Les directives «nouvelle approche» peuvent exiger de 
l'autorité compétente qu'elle entreprenne une action spé­
ciale concernant les produits non conformes. Par exemple, 
la directive relative aux équipements terminaux de télécom­
munications exige des États membres qu'ils débranchent 
les équipements du réseau de télécommunications public 
s'ils ne sont pas utilisés conformément à leur destination. 

P3! Les directives 
relatives au matériel de 
basse tension, aux 
chaudières à eau 
chaude et aux 
appareils frigorifiques 
ne le disposent pas de 
manière explicite. 
Toutefois, il convient de 
déterminer si cette 
obligation s'applique à 
toutes les directives 
«nouvelle approche». 
('"I Cette obligation se 
fonde sur l'article 10 du 
traité CE; voir affaire 
68/88 de la Cour de 
justice. La directive 
relative aux explosifs à 
usage civil dispose que 
les États membres sont 
tenus d'établir les 
sanctions à appliquer 
en cas d'infraction aux 
dispositions adoptées 
en exécution de la 
directive. Ces sanctions 
doivent être suffisantes 
pour inciter au respect 
de ces dispositions. 
('55l Voir article 6 de la 
directive relative à la 
sécurité générale des 
produits. 
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p·") L'article 7 de la 
directive relative à la 

sécurité générale des 
produits contient une 

clause de sauvegarde 
Identique è celle 
incluse dans les 

directives «nouvelle 
approche». Les 

principes généraux qui 
s'appliquent à la clause 
de sauvegarde en vertu 

des directives 
«nouvelle approche» 

s'appliquent, en 
conséquence, 

également à la clause 
de sauvegarde de la 

directive relative à la 
sécurité générale des 

produits. 
Les directives relatives 

aux chaudières à eau 
chaude et aux 

appareils frigonhques 
ne disposent pas de 

clause de sauvegarde. 
Toutefois, la directive 
relative aux appareils 
frigorifiques contient 

des dispositions en 
matière d'échange 

d'information. 
P'! Toutefois, la clause 

de sauvegarde peut 
s'appliquer, en vertu de 
la directive relative aux 

machines, aux 
composants de 

sécurité et, en vertu de 
la directive relative aux 

dispositifs médicaux, 
aux dispositifs 

médicaux sur mesure, 
même si ceux-ci 

peuvent ne pas être 
munis du marquage CE. 
Il en va de même pour 

les constituants 
d'interopérabilité en 
vertu de la directive 
relative au système 
ferroviaire à grande 

vitesse. En ce qui 
concerne la directive 
sur les équipements 
marins, la clause de 

sauvegarde s'applique 
aux produits qui 

portent la marque de 
conformité prévue par 

la directive. 
Les directives relatives 

aux équipements de 
basse tension, aux 

produits de 
construction, aux 

dispositifs médicaux 
implantables actifs et 

aux équipements 
terminaux de 

radiocommunications 
et de 

8.3. Procédure de clause de sauvegarde 

• Les directives «nouvelle approche» contiennent une clause 
de sauvegarde qui oblige les États membres à restreindre ou à 
interdire la mise sur le marché et la mise en service de pro­
duits dangereux — ou autrement non conformes aux termes 
de certaines directives — ou à les retirer du marché (156). 

• En règle générale, cette procédure de clause de sauve­
garde est limitée aux produits qui sont: 
O couverts par les directives «nouvelle approche»; 
O munis du marquage CE; 

O certifiés par l'État membre comme présentant un danger 
substantiel, même si les produits sont correctement 
construits, montés et entretenus et utilisés conformément à 
leur destination. 

• Cette procédure de clause de sauvegarde s'applique aux 
mesures nationales: 

O qui restreignent ou interdisent la mise sur le marché d'un 
produit ou retirent un produit du marché; 
O qui concernent tous les produits d'un même lot ou d'une 
même série; 
O dont les effets ont force obligatoire sur le plan légal. 

• L'État membre doit informer la Commission immédiatement 
après avoir entrepris l'action qui déclenche la clause de sau­
vegarde. Les informations et les preuves nécessaires pour jus­
tifier l'action doivent accompagner la notification. 

• Si la Commission estime que l'action nationale est justifiée, 
elle informe les autres États membres. Ceux-ci doivent 
prendre les mesures nécessaires sur leur territoire. 

8.3.1. Conditions de déclenchement de la clause de sauvegarde 

La clause de sauvegarde est conçue pour que la Commis­
sion puisse examiner si les mesures nationales limitant la 
libre circulation des produits munis du marquage CE (pro­
duits présumés conformes aux exigences) sont justifiées. 
Ensuite, elle constitue un moyen d'informer toutes les auto­
rités nationales de surveillance des produits dangereux et, 
en conséquence, d'étendre les restrictions nécessaires à 
tous les États membres afin d'assurer le même niveau de 
protection dans l'ensemble de la Communauté. 

La clause de sauvegarde s'applique aux produits 
entrant dans le champ d'application d'une directive «nou­
velle approche» et munis du marquage CE prévu par cette 
directive. En conséquence, la clause de sauvegarde ne 
s'applique pas aux produits non munis du marquage CE, 
conformément à la directive stipulant la procédure de sau­
vegarde en question (157). 

Pour que la clause de sauvegarde soit applicable, la 
non-conformité doit être établie pour un défaut systéma­
tique de conception ou dans une série entière de produits 

fabriqués, même s'il s'agit d'une série limi­
tée. Lorsqu'une erreur isolée se confirme, 
laquelle se limite au territoire de l'État 
membre qui a constaté la non-conformité, il 
n'est pas nécessaire de déclencher la clau­
se de sauvegarde puisque la prise de 
mesures correctives à l'échelon commu­
nautaire ne s'impose pas. 

L'application de la clause de sauve­
garde exige de l'administration nationale 
compétente qu'elle détermine si la mise sur 
le marché et, éventuellement, la mise en 
service du produit doivent être restreintes 
ou interdites ou qu'elle le fasse retirer du 
marché. Le contenu de la décision doit se 
rapporter à tous les produits appartenant 
au même lot ou à la même série. Elle doit 
également avoir force obligatoire, c'est-à-
dire qu'elle doit être suivie de sanctions en 
cas de non-respect et qu'elle peut faire l'ob­
jet d'une procédure d'appel. Les décisions 
judiciaires qui limitent la libre circulation du 
produit muni du marquage CE dans le 
champ d'application de la (des) directive(s) 
pertinente(s) ne déclenchent pas la clause 
de sauvegarde. Toutefois, si les procédures 
administratives engagées par l'autorité de 
surveillance doivent être confirmées par un 
tribunal, conformément au droit national, de 
telles décisions judiciaires ne sont pas 
exclues de la procédure de clause de sau­
vegarde. 

L'autorité nationale peut faire respecter 
la conformité en demandant au fabricant ou 
à son mandataire de prendre les mesures 
nécessaires, en faisant modifier le produit 

ou en le retirant volontairement du marché. À moins qu'une 
décision officielle ne soit prise dans ces cas pour interdire 
ou restreindre la mise sur le marché du produit ou pour le 
faire retirer du marché, la procédure de la clause de sauve­
garde n'est pas déclenchée. Un échange direct d'informa­
tions entre les autorités de surveillance du marché peut 
donc s'imposer!158). 

Les constatations qui justifient la mesure nationale sont 
établies soit par l'autorité de surveillance du marché de sa 
propre initiative, soit sur la base d'informations transmises 
par un tiers (consommateur, concurrent, organisation de 
consommateurs, inspection du travail). En outre, la mesure 
nationale doit se fonder sur des preuves (par exemple des 
essais ou des inspections) suffisantes d'erreurs de concep­
tion ou de fabrication du produit, lesquelles preuves peu­
vent révéler un danger latent ou réel prévisible ou tout autre 
type de non-conformité substantielle, même lorsque les pro­
duits sont correctement construits, montés, entretenus et 
utilisés conformément à leur destination ou de facon rai-
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sonnablement prévisible. Il n'est guère évident de détermi­
ner quand les produits sont entretenus et utilisés de ma­
nière correcte ou incorrecte, et on peut considérer que, 
dans une certaine mesure, les produits doivent être sûrs, 
même s'ils sont entretenus et utilisés conformément à leur 
destination de façon incorrecte raisonnablement prévi­
sible (159). Lors de l'évaluation de cet aspect, il convient de 
prendre en considération les données fournies par le fabri­
cant sur l'étiquetage, dans les instructions, le manuel d'uti­
lisation ou des brochures publicitaires (160). 

Le déclenchement de la clause de sauvegarde peut être 
motivé, par exemple, par des différences ou des défauts 
dans l'application des exigences essentielles, une applica­
tion erronée des normes harmonisées ou des lacunes de 
ces dernières. Lorsqu'elle déclenche la clause de sauve­
garde, l'autorité de surveillance peut ajouter ou définir 
d'autres motifs (par exemple l'absence de conformité à la 
bonne pratique d'ingénierie) à condition qu'ils soient direc­
tement liés à ces trois causes. 

Lorsque l'autorité compétente a constaté une non-
conformité aux normes harmonisées engendrant une pré­
somption de conformité, elle doit prier le fabricant ou son 
mandataire établi dans la Communauté de fournir les 
preuves relatives à la conformité du produit aux exigences 
essentielles. Si l'autorité compétente décide d'entreprendre 
une action corrective, sa décision doit toujours se fonder 
sur une non-conformité aux exigences essentielles établie 
qui permet de déclencher la clause de sauvegarde. 

8.3.2. Notification à la Commission 

Dès qu'une administration nationale compétente restreint ou 
interdit la libre circulation d'un produit et déclenche donc de 
la sorte la clause de sauvegarde, l'État membre doit immé­
diatement informer la Commission et indiquer les raisons et 
les motivations de sa décision (161). À ce stade, la Commis­
sion ne diffuse pas les informations communiquées. 

La clause de sauvegarde ne comporte pas d'obligation 
d'informer les autres États membres (162). Dans plusieurs 
domaines, les États membres envoient en général une 
copie de leur notification aux autres États membres (163). 
Les États membres qui ont reçu cette notification provenant 
d'un autre État membre doivent décider si une action cor­
rective s'impose et tenir compte du fait que cette action doit 
être justifiée. 

Afin de réduire les délais de traitement du dossier par la 
Commission, la notification doit contenir: 
• une référence à la (aux) directive(s), et en particulier aux 
exigences essentielles, vis-à-vis desquelles la non-
conformité a été établie; 
• le nom et l'adresse du fabricant, de son mandataire, et 
en outre — si besoin est — le nom et l'adresse de l'impor­
tateur ou de toute autre personne responsable de la mise 
du produit sur le marché communautaire; 
• une copie de la déclaration de conformité; 
• le nom et le numéro de l'organisme notifié qui a partici­

pé à la procédure d'évaluation de la conformité, le cas 
échéant; 
• les informations sur la procédure utilisée par l'autorité 
pour contrôler la conformité du produit; 
• une évaluation détaillée et des preuves justifiant la 
mesure (par exemple des normes harmonisées ou d'autres 
spécifications techniques employées par l'autorité, les rap­
ports d'essai et l'identification du laboratoire d'essai). 

Lorsque le fabricant, son mandataire ou toute autre per­
sonne responsable accepte de modifier le produit de sorte 
qu'il soit conforme aux dispositions applicables, l'État 
membre doit retirer la notification de la clause de sauve­
garde. 

8.3.3. Gestion de la clause de sauvegarde 

C'est à la Commission qu'il incombe d'assurer la gestion de 
la clause de sauvegarde au niveau communautaire afin que 
celle-ci prenne effet dans l'ensemble de la Communauté. 
Pour ce faire, la Commission entre en consultation avec les 
parties concernées pour établir un constat sur la justifica­
tion ou la non-justification de l'action entreprise par l'État 
membre qui a déclenché la clause de sauvegarde. Toutes 
les précautions nécessaires doivent être prises pendant les 
consultations afin de protéger la confidentialité des informa­
tions (164). 

L'action à entreprendre est décidée au cas par cas. Les 
services de la Commission chargés de la gestion de la 
directive, dès qu'ils sont informés, entrent en règle générale 
en contact avec, en priorité, l'État membre qui a déclenché 
la procédure et l'autorité nationale de surveillance qui est 
impliquée dans ce déclenchement ainsi qu'avec les fabri­
cants concernés ou leur mandataire. La Commission peut 
également entrer en contact avec les autres États membres 
le plus directement concernés par le cas en question (c'est-
à-dire, en général, les États membres dans lesquels le fabri­
cant ou l'organisme notifié est établi) et les organismes noti­
fiés (ou autres organismes tiers) qui sont intervenus dans la 
procédure d'évaluation de la conformité. 

Si la Commission le juge nécessaire, elle peut — en col­
laboration avec les États membres concernés — consulter 
pour avis d'autres organismes ou experts qualifiés et impar­
tiaux susceptibles de pouvoir apporter des informations 
complémentaires en rapport direct avec le problème traité 
(par exemple autres autorités de surveillance, autres orga­
nismes notifiés, organismes de normalisation, comités 
scientifiques de la Commission, organismes d'évaluation de 
la conformité, organisations représentatives des indus­
triels, distributeurs ou consommateurs, syndicats, instituts 
de recherche ou experts scientifiques). Bien qu'elle puisse 
être relativement large, cette procédure de consultation 
doit tenir compte de l'urgence du problème et s'effectuer 
dans des délais très brefs. 

À la suite de ces consultations, la Commission établit un 
constat sur la justification de la mesure nationale qui a limi­
té ou interdit la libre circulation des produits. 

télécommunications ne 
prévoient pas comme 
condition préalable au 
déclenchement de la 
clause de sauvegarde 
l'apposition du 
marquage CE sur le 
produit. Toutefois, il 
convient généralement 
de prendre en 
considération que, au 
titre de ces directives 
également, la clause de 
sauvegarde s'applique 
uniquement aux 
produits qui sont 
considérés conformes 
à toutes les 
dispositions applicables 
(y compris les 
dispositions 
concernant le 
marquage CE!, du fait 
que la clause de 
sauvegarde permet à 
un État membre de 
contester un produit 
qui est, en principe, en 
libre circulation. 
En ce qui concerne les 
mesures correctives 
lorsqu'une non-
conformité a été 
constatée à l'égard de 
produits munis du 
marquage CE ou non, 
voir point 8.2. 
('5SI En ce qui concerne 
la coopération 
administrative, voir 
point 8.6.1. 
P3) La directive 
relative aux jouets 
dispose que les jouets 
doivent être sûrs 
lorsqu'ils sont utilisés 
conformément à leur 
destination ou de 
manière prévisible, 
compte tenu du 
comportement normal 
des enfants. 
('") La fourniture de 
données par le 
fabricant est 
explicitement prévue 
par les directives 
relatives aux 
équipements de basse 
tension, aux récipients 
à pression simples, aux 
jouets (pour certains 
jouets uniquement), 
aux machines, aux 
équipements de 
protection individuelle, 
aux dispositifs 
médicaux implantables 
actifs, aux appareils à 
gaz, aux dispositifs 
médicaux, aux 
atmosphères 
explosibles, aux 
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bateaux de plaisance, 
aux ascenseurs, aux 

équipements sous 
pression, aux 

dispositifs médicaux 
destinés au diagnostic 

in vitro et aux 
équipements terminaux 

de 
radiocommunications 

et de 
télécommunications 
("•'I La saisine de la 
Commission doit se 

faire de façon officielle 
auprès de la 

représentation 
permanente, avec 

copie auprès du 
service qui est chargé 
d'assurer la gestion de 

la directive en question. 
P2) En guise 

d'exemption, les États 
membres doivent 

inlormer tous les autres 
États membres ainsi 

que la Commission 
lorsqu'ils déclenchant 

la clause de 
sauvegarde 

conformément a la 
directive relative au 

matériel de basse 
tension. 

P3) La copie ast 
généralement envoyée 

par le truchement de la 
représentation 

permanente. 
(ml Une clause de 

sauvegarde notifiée 
conformément à la 

directive relative au 
matériel de basse 

tension n'est examinée 
que si les autres États 

membres émettent une 
objection concernant la 

mesure prise. 
(ml En outre, les 

directives relatives aux 
dispositifs médicaux et 

aux dispositifs 
médicaux destinés au 

diagnostic in vitro 
prévoient une 

possibilité de prendre 
des mesures au niveau 

communautaire. 
('al En ce qui concerne 

le retrait de la 
présomption de 
conformité, voir 

point 4.4. 
P'I Voir point 7.4. 

('ml En ce qui concerne 
les actions à 

entreprendre, voir 
point 8.2.2. 

P'3I Dans les directives 
«nouvelle approche», la 

disposition sur le 

Si la mesure lui paraît justifiée, la Commission en in­
forme immédiatement l'État membre concerné et les autres 
États membres. La Commission peut également choisir de 
publier son avis. Par conséquent, les États membres sont 
tenus de prendre les mesures appropriées, eu égard à l'avis 
de la Commission, afin qu'un niveau similaire de protection 
soit assuré dans l'ensemble de la Communauté. Cette exi­
gence se fonde sur l'engagement général des États 
membres en matière de surveillance du marché et d'appli­
cation de la législation communautaire. Si un État membre 
refuse de suivre la position de la Commission, celle-ci envi­
sagera de déclencher la procédure prévue par l'article 226 
du traité CE (165). 

Inversement, si les mesures arrêtées par l'État membre 
à l'origine du déclenchement de la clause de sauvegarde ne 
paraissent pas justifiées par la Commission, celle-ci invitera 
l'État membre en question à abroger ces mesures et à 
prendre immédiatement toutes les dispositions pour que la 
libre circulation des produits visés soit de nouveau assurée 
sur son territoire. Cet avis est adressé à l'État membre à 
l'origine du déclenchement de la clause de sauvegarde, au 
fabricant et, le cas échéant, au mandataire ou à toute autre 

personne responsable de la mise du produit sur le marché 
communautaire. De même, dans ce cas-ci, la Commission 
envisagera de déclencher la procédure d'infraction prévue 
par l'article 226 du traité CE, sur la base du fait que l'État 
membre ne se conforme pas au principe de libre circulation 
des marchandises. La Commission peut saisir la Cour de 
justice par le biais de cette procédure. Dans ces cas, le 
fabricant ou toute autre personne qui estime avoir subi des 
dommages peut engager des poursuites judiciaires au 
niveau national afin d'être indemnisé des dommages résul­
tant d'une mesure nationale non conforme au droit commu­
nautaire. 

Lorsque la clause de sauvegarde a été déclenchée sur 
la base d'une lacune existant dans une norme harmonisée 
engendrant une présomption de conformité, la Commission 
saisit, après consultation des parties concernées, le comi­
té institué par la directive 98/34/CE et, le cas échéant, les 
comités sectoriels (166). 

En tout état de cause, que la mesure prise par l'État 
membre soit considérée comme justifiée ou non, la Com­
mission s'assure que les États membres sont tenus infor­
més du déroulement et des résultats de la procédure. 

Les Etats membres doivent prévoir, dans 
leur législation nationale, les mesures 
appropriées pour empêcher tout abus ou 
usage impropre du marquage CE et corri­
ger la situation en présence de cet abus ou 
usage impropre. 

L'apposition du marquage CE sur un 
produit qui n'est pas couvert par l'une des 
directives prévoyant son apposition est 
considérée comme trompeuse parce que 
les consommateurs ou les utilisateurs, par 
exemple, peuvent avoir l'impression que le 
produit en question répond à certaines 
normes de sécurité communautaires. En 
conséquence, les autorités compétentes 
doivent disposer des instruments juridiques 
leur permettant d'agir lorsque l'utilisation 
trompeuse du marquage CE est flagrante. 
Les autorités compétentes doivent prendre des mesures 
pour faire respecter la conformité, notamment à rencontre 
des responsables d'un produit non conforme muni du mar­
quage CE. 

L'apposition de marquages et de marques en plus du 
marquage CE est soumise à certaines restrictions (167). 
L'autorité de surveillance doit prendre toutes les mesures 
nécessaires pour garantir le respect de ces principes et, si 
besoin est, engager les actions qui s'imposent. 

L'action que les autorités de surveillance du marché doi­
vent engager doit être arrêtée au cas par cas selon le prin­
cipe de proportionnalité C68). 

8.4. Protection du marquage CE 

• Les autorités de surveillance du marché doivent vérifier 
que l'apposition et l'utilisation du marquage CE sont 
conformes et que les principes concernant les marques et les 
marquages supplémentaires sont respectés. 

• Si nécessaire, l'autorité de surveillance doit entreprendre 
l'action corrective appropriée en vue de protéger le marquage 
CE. 

• Un État membre doit notifier à la Commission et aux autres 
États membres sa décision de limiter la libre circulation en 
raison d'une apposition incorrecte du marquage CE ou lors­
qu'il prend des mesures contre les responsables d'un produit 
non conforme muni du marquage CE. 

Un Etat membre est tenu d'informer la Commission et les 
autres États membres de sa décision de limiter la libre circu­
lation en raison de l'apposition incorrecte du marquage CE 
ainsi que de son action à rencontre de la personne qui a ap­
posé le marquage CE sur un produit non conforme (169). Il ap­
partient alors aux autres États membres de décider si une ac­
tion similaire s'impose. Il n'est pas nécessaire de fournir des 
preuves détaillées justifiant l'action, et les différentes parties 
ne doivent pas obligatoirement se consulter à propos des me­
sures nationales comme le prévoit la clause de sauvegarde. 
Toutefois, si elle le juge nécessaire, la Commission peut 
prendre des mesures en vertu de l'article 226 du traité CE. 
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8.5. Systèmes d'échange d'informations 

• Un système d'échange rapide d'informations a été mis en 
œuvre par la directive relative à la sécurité générale des pro­
duits afin de traiter les situations d'urgence qui découlent de 
produits de consommation présentant un danger grave et 
immédiat. 
• Un système de vigilance est destiné aux dispositifs médi­
caux. Ce système exige d'une autorité nationale de surveil­
lance qu'elle informe la Commission et les autres États 
membres des défauts graves, des marquages ou des instruc­
tions insatisfaisants pouvant entraîner, ou ayant entraîné, la 
mort de patients ou d'utilisateurs ou une dégradation sérieuse 
de leur santé. 

• Des informations sur les blessures, en particulier celles 
dues à des accidents domestiques et de loisirs provoqués par 
certains produits ou en impliquant, sont disponibles grâce au 
système communautaire de collecte de données et d'échange 
d'informations sur les blessures. 

8.5.1. Produits de consommation: échange rapide d'informations 

La directive relative à la sécurité générale des produits pré­
voit un fondement juridique au système d'échange d'infor­
mations pour les situations d'urgence. Ce système, conçu 
pour échanger rapidement des informations relatives aux 
dangers résultant de l'utilisation de produits de consomma­
tion (RAPEX) (17°), est un système général et horizontal de 
contrôle et d'alerte rapide. Il est élaboré pour gérer les 
situations urgentes découlant de produits nouveaux, usa­
gés ou réparés qui présentent un danger grave et immédiat 
pour la santé et la sécurité des consommateurs. Il a, avant 
tout, pour objet de fournir des informations afin que les 
autorités de tous les États membres puissent prendre des 
mesures immédiates et appropriées lorsque celles-ci ont 
constaté un danger grave découlant d'un produit. 

RAPEX s'applique à tous les produits destinés aux 
consommateurs ou susceptibles d'être utilisés par ceux-ci 
qui, utilisés dans des conditions normales ou raisonnable­
ment prévisibles, présentent pour l'une ou l'autre raison un 
danger immédiat et grave pour la santé et la sécurité des 
consommateurs. Il couvre tant les produits alimentaires que 
les produits (non alimentaires) industriels. Il s'applique éga­
lement aux produits de consommation couverts par les 
directives «nouvelle approche» et revêt, notamment, une 
certaine importance pour les jouets et les produits de 
basse tension, étant donné que les directives «nouvelle 
approche» ne prévoient pas cette procédure (171). 

RAPEX fonctionne selon les procédures détaillées 
visées à l'annexe de la directive relative à la sécurité géné­
rale des produits. Dès qu'elle constate un danger grave et 
immédiat, l'autorité nationale doit consulter, dans la mesure 

du possible, le producteur ou le distributeur 
du produit en cause. L'autorité doit tenter 
d'obtenir le plus d'informations possibles 
sur les produits et la nature du danger, sans 
compromettre la nécessité d'agir dans les 
plus brefs délais. 

Un État membre doit informer la Com­
mission lorsqu'il prend ou décide de 
prendre des mesures urgentes visant à 
empêcher, à limiter ou à soumettre, à des 
conditions particulières, la commercialisa­
tion ou l'utilisation éventuelle de produits de 
consommation présentant un danger 
sérieux et immédiat. Le fait que les effets 
du danger peuvent dépasser le territoire de 
l'État membre concerné constitue une autre 
condition justifiant le recours au système 
RAPEX. Contrairement à la procédure de la 
clause de sauvegarde en vertu des direc­
tives «nouvelle approche», les États 
membres ne sont pas tenus de fournir les 
preuves justifiant la mesure nationale. La 
Commission vérifie que les informations 
sont conformes aux dispositions de la direc­
tive relative à la sécurité générale des pro­

duits et les transmet aux autres États membres. 

Après avoir appliqué le système RAPEX, la Commission 
peut, après consultation des États membres et à la de­
mande d'au moins l'un d'entre eux, adopter une décision exi­
geant des États membres qu'ils prennent des mesures tem­
poraires, et ce afin de garantir la protection de la santé et 
de la sécurité des consommateurs et le bon fonctionne­
ment du marché unique. 

Les procédures de la clause de sauvegarde aux termes 
des directives «nouvelle approche» s'appliquent indépen­
damment du système RAPEX. En conséquence, ce dernier 
ne doit pas nécessairement entrer en jeu tant que la procé­
dure de la clause de sauvegarde n'est pas appliquée. Toute­
fois, la procédure de la clause de sauvegarde doit être ap­
pliquée, en plus de RAPEX, lorsque l'État membre prend une 
décision visant à interdire ou à limiter de manière perma­
nente la libre circulation de produits munis du marquage CE 
parce qu'ils présentent un danger ou tout autre risque grave. 

8.5.2. Dispositifs médicaux: système de vigilance 

Les dangers que présentent les dispositifs médicaux ont 
imposé l'aménagement d'un système de contrôle complet 
par lequel tous les incidents graves découlant de produits 
sont déclarés (172). Le système de vigilance des disposi­
tifs médicaux s'applique à tous les incidents pouvant ou 
ayant pu entraîner la mort d'un patient ou d'un utilisateur 
ou une dégradation sérieuse de leur état de santé et ré­
sultant de: 

• tout dysfonctionnement ou toute altération des caracté­
ristiques ou des performances d'un dispositif; 

marquage CE prévoit 
généralement 
l'obligation d'informer 
la Commission et les 
autres États membres 
en renvoyant à la 
disposition sur la 
procédure de clause de 
sauvegarde. Toutefois, 
concernant les 
mesures prises 
lorsqu'un marquage CE 
est apposé indûment, 
la procédure de clause 
de sauvegarde ne doit 
pas être appliquée telle 
quelle, mais 
uniquement pour les 
aspects relatils à 
l'échange 
d'informations. 
(""I Le système est 
également connu sous 
les noms REIS et SERI. 
P'I À titre d'exception, 
un système de 
vigilance a été mis sur 
pied pour les dispositifs 
médicaux; voir 
point 8.5.2. 
P2I Voir directives 
relatives aux dispositifs 
médicaux implantables 
actifs, aux dispositifs 
médicaux et aux 
dispositifs médicaux 
destinés au diagnostic 
in vitro. 
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Parlement européen et 
du Conseil. 

• toute inadéquation de l'étiquette ou de la notice d'ins­
tructions; 
• toute raison d'ordre technique ou médical se rapportant 
aux caractéristiques ou aux performances d'un dispositif et 
ayant entraîné le retrait systématique du marché de tous les 
dispositifs du même type par le fabricant. 

Il incombe au fabricant d'activer le système de vigilance 
et, en conséquence, d'informer l'autorité de surveillance 
des incidents qui déclenchent le système. Après la notifica­
tion, le fabricant est tenu de mener une enquête, d'envoyer 
un rapport à l'autorité de surveillance et d'examiner, en col­
laboration avec l'autorité, quelles sont les mesures à 
prendre. 

Après avoir été informée par le fabricant, l'autorité de 
surveillance procède à une évaluation, si possible conjoin­
tement avec le fabricant. Après cette évaluation, l'autorité 
de surveillance doit immédiatement informer la Commission 
et les autres États membres des incidents pour lesquels 
des mesures appropriées ont été prises ou sont envisa­
gées. La Commission peut alors prendre toutes les 
mesures nécessaires afin de coordonner, de faciliter et de 
soutenir les mesures prises par les autorités nationales de 
surveillance, lorsque celles-ci s'attaquent à des incidents de 
même type, ou, au besoin, prendre des mesures au niveau 
communautaire (par exemple prévoir la reclassification du 
dispositif). 

Une base de données contenant, entre autres infor­
mations, les données obtenues dans le cadre du système 
de vigilance sera créée et mise à la disposition des auto­
rités compétentes. Le système de vigilance diffère de la 
procédure de la clause de sauvegarde, puisqu'il exige une 
notification même si le fabricant prend les mesures né­
cessaires, lesquelles ne sont pas obligatoires. Néanmoins, 
lorsqu'elle applique le système de vigilance et si les condi­
tions de déclenchement de la clause de sauvegarde sont 
réunies, l'autorité de surveillance est également tenue 
d'adopter une mesure restrictive concernant les produits 
munis du marquage CE non conformes et, en consé­
quence, de notifier cette mesure après avoir déclenché la 
procédure de la clause de sauvegarde. Toutefois, le sys­
tème de vigilance ne doit pas nécessairement entrer en 
jeu avant l'application de la procédure de la clause de sau­
vegarde. 

8.5.3. Système communautaire de collecte de données 
et d'échange d'informations sur les blessures 

Le programme d'action communautaire relatif à la prévention 
des blessures dans le cadre de l'action dans le domaine de la 
santé publique a pour but de contribuer aux activités de 
santé publique qui visent à réduire l'incidence des blessures, 
notamment celles provoquées par les accidents domes­
tiques et de loisirs f73). À cette fin, le programme promeut: 
• le suivi épidémiologique des blessures au moyen d'un 
système communautaire de collecte de données et 
d'échange d'informations sur les blessures, fondé sur le 
renforcement et l'amélioration du système sur les accidents 
domestiques et de loisirs (Ehlass); 
• les échanges d'informations sur l'utilisation de ces don­
nées pour contribuer à la définition des priorités et des 
meilleures stratégies de prévention. 

La collecte des données est effectuée auprès d'hôpi­
taux et autres établissements et auprès de services appro­
priés dans les États membres ainsi que sous la forme d'en­
quêtes. La collecte et la transmission vers le système des 
informations sont assurées et sont sous la responsabilité 
des États membres, qui doivent assurer la fiabilité des 
sources de données. 

Un service télématique pour le partage et le transfert de 
données en ligne est en cours d'élaboration. Cela facilitera 
l'échange direct d'informations entre les administrations 
nationales, la Commission et les organismes internationaux. 

Peuvent également participer au programme les pays as­
sociés d'Europe centrale et orientale ainsi que Chypre et Malte. 

8.5.4. Autres systèmes d'échange d'informations 
au niveau communautaire 

La procédure de la clause de sauvegarde prévoit, aux 
termes des directives «nouvelle approche», un moyen 
d'échanger des informations, bien que son objectif premier 
soit de vérifier si la mesure nationale est justifiée et, le cas 
échéant, de résoudre le problème au niveau communau­
taire. En outre, les directives «nouvelle approche» obligent 
les États membres à informer la Commission et les autres 
Etats membres lorsque la libre circulation est restreinte en 
raison de l'apposition incorrecte du marquage CE ou lors­
qu'une mesure a été prise à rencontre des responsables 
d'un produit non conforme muni du marquage CE. 
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8.6.1. La coopération administrative 
dans les grandes lignes 

La bonne application du droit communau­
taire est fonction d'une coopération admi­
nistrative harmonieuse afin de garantir une 
application uniforme et efficace de la légis­
lation communautaire dans tous les États 
membres. L'obligation de coopérer est 
conforme à l'article 10 du traité CE, qui dis­
pose que les États membres doivent 
prendre toutes les mesures appropriées 
pour s'acquitter de leurs obligations (174). 

Bien que l'harmonisation technique soit 
à l'origine d'un marché unique où les pro­
duits circulent par-delà les frontières natio­
nales, la surveillance du marché s'effectue 
sur une base nationale. Les mécanismes de 
coopération administrative entre les autori­
tés nationales de surveillance doivent donc 
être développés pour augmenter l'efficacité 
de la surveillance, réduire au minimum l'ef­
fet des différentes pratiques en matière de 
surveillance et réduire le chevauchement 
des opérations nationales de surveillance. 
La coopération entre les autorités de sur­
veillance du marché peut également 
s'étendre à la bonne pratique et aux bonnes 
techniques en matière de surveillance dans 
l'ensemble de la Communauté, étant donné 
que les autorités nationales peuvent com­
parer leurs méthodes à celles d'autres auto­
rités — par exemple dans le cadre de com­
paraisons et d'enquêtes conjointes ou de visites d'étude. En 
outre, la coopération peut être utile pour échanger des 
points de vue et résoudre des problèmes pratiques. 

La coopération administrative exige des autorités natio­
nales de surveillance une confiance et une transparence 
mutuelles. Les États membres et la Commission doivent 
être informés de la.manière dont l'application des directives 
«nouvelle approche», notamment la surveillance du marché 
des produits couverts par la nouvelle approche, est organi­
sée au sein du marché unique. Ils doivent également se voir 
transmettre les informations sur les autorités nationales 
chargées de la surveillance du marché pour les différents 
secteurs de produits et sur les mécanismes nationaux 
de surveillance du marché, afin de préciser comment le 
contrôle des produits mis sur le marché est effectué et 
quelles sont les actions correctives et autres activités que 
l'autorité de surveillance est en droit d'utiliser. La transpa­
rence est également de rigueur en ce qui concerne les 
règles nationales relatives à la confidentialité. 

Pour assurer une surveillance efficace du marché dans 
la Communauté, les autorités nationales de surveillance doi­
vent impérativement s'entraider. Sur demande, une autorité 

8.6. Coopération administrative 

• Les États membres sont tenus de coopérer sur le plan admi­
nistratif. Les autorités nationales de surveillance et la Com­
mission doivent offrir une assistance mutuelle afin d'assurer 
l'application appropriée et uniforme des directives «nouvelle 
approche». 
• Les États membres doivent communiquer à la Commission 
et aux autres États membres une liste des autorités de sur­
veillance qu'ils ont désignées comme contacts afin de coor­
donner la coopération administrative. 

• Les autorités nationales de surveillance doivent trans­
mettre les informations sur demande dans un cas précis et 
sans demande préalable en vertu des principes et des méca­
nismes convenus entre les parties. 

• Les autorités nationales de surveillance doivent déterminer 
si la coordination des opérations nationales constitue un 
moyen d'augmenter l'efficacité de la surveillance du marché 
au niveau communautaire. 
• Les informations échangées dans le cadre de la coopéra­
tion administrative doivent être couvertes par le secret pro­
fessionnel. 

• La coopération administrative concernant l'application des 
directives «nouvelle approche» est organisée au sein des 
comités permanents institués aux termes des directives et 
dans le groupe horizontal de hauts fonctionnaires chargé de la 
politique de normalisation et d'évaluation de la conformité. 

nationale doit fournir des informations et toute autre assis­
tance. Sans demande préalable, une autorité nationale peut 
envisager d'envoyer à toutes les autres autorités nationales 
les informations pertinentes relatives aux opérations qui 
représentent, ou qui sont susceptibles de représenter, des 
infractions à l'égard des directives «nouvelle approche» pou­
vant avoir une incidence sur le territoire d'autres États 
membres. En outre, les autorités nationales doivent com­
muniquer à la Commission toute information qu'elles jugent 
pertinente, mais également à la demande de la Commis­
sion. La Commission peut alors communiquer cette infor­
mation aux autres autorités nationales si cela s'avère néces­
saire. 

L'échange d'informations a été prévu dans la législation 
communautaire dans des cas limités, principalement lors­
qu'il y a un risque de danger grave (175). Par exemple, la 
clause de sauvegarde des directives «nouvelle approche» 
s'applique essentiellement aux produits munis du marquage 
CE et à tous les produits qui ne sont pas des produits de 
consommation ainsi qu'à ceux faisant l'objet d'une non-
conformité mineure qui sont exclus de l'application du sys­
tème d'échange rapide d'informations aux termes de la 

C") Les directives 
relatives aux 
équipements sous 
pression et aux 
dispositifs médicaux 
destinés au diagnostic 
in vitro prévoient une 
obligation explicite en 
matière de coopération 
administrative: les États 
membres sont tenus de 
prendre les mesures 
appropriées afin de 
faire en sorte que les 
autorités responsables 
de la mise en œuvre de 
la directive coopèrent 
et se communiquent 
(ainsi qu'à la 
Commissioni des 
informations dans le 
but de contribuer au 
bon fonctionnement de 
la directive. 
(ml Voir points 8.3 et 
8.5. 
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("el En ce qui concerne 
les responsabilités, voir 

points 3.1 à 3.4. 
('") Voir arrêt de la 

Cour, affaires 272/80 et 
25/88. 

(""I Une demande 
d'informations 

n'empiète pas sur te 
droit d'une autorité 

nationale selon lequel 
elle peut prendre 

toutes les mesures 
nécessaires en vue de 
garantir le respect des 

directives «nouvelle 
approche» dans sa 

juridiction. 
P'3) Voir décision 

95/319/CE de la 
Commission instituant 

un comité 
d'inspecteurs du travail. 

directive relative à la sécurité générale des produits. Dans 
certaines circonstances, les systèmes existants d'échange 
d'informations ne sont pas assez rapides en ce qui 
concerne le danger potentiel ou réel car la clause de sau­
vegarde exige, par exemple, que la Commission soit consul­
tée et émette un avis qui justifie la mesure nationale avant 
que les informations soient transmises aux autres États 
membres. Dans les cas où les mécanismes disponibles 
sont insuffisants, il convient d'envisager l'échange d'infor­
mations dans le respect de la confidentialité. Pour que 
l'échange d'informations reste facile à gérer, il doit se limi­
ter aux résultats des cas où la non-conformité est considé­
rée comme substantielle ou lorsqu'elle est considérée 
comme essentielle pour que les autorités de surveillance 
des différents États membres restent informées. 

Pour qu'une mesure soit prise à rencontre de tous les 
responsables d'un produit non conforme mis sur le marché, 
les États membres doivent impérativement coopérer et 
s'assister mutuellement. Dans ces cas, l'autorité de l'État 
membre où sont établis le fabricant, son mandataire ou 
toute autre personne responsable doit être contactée (176), 
et ce afin d'obtenir des informations sur ces opérateurs éco­
nomiques — par exemple en vue de demander la déclara­
tion CE de conformité ou des détails précis issus de la do­
cumentation technique ou pour obtenir des informations sur 
la chaîne de distribution. L'État membre dans lequel opère 
l'organisme notifié doit également être contacté. Lorsqu'une 
autorité nationale prend une mesure à la suite des informa­
tions transmises par un autre organisme national, elle doit 
rapporter le résultat de la mesure à cette autorité. 

En outre, la surveillance du marché serait plus efficace 
au niveau communautaire si les autorités nationales de sur­
veillance pouvaient convenir de la méthode d'attribution de 
leurs ressources de manière telle qu'un maximum de diffé­
rents types de produits puissent être couverts dans chaque 
secteur. Pour éviter que des essais ou d'autres investiga­
tions aux fins de la surveillance du marché soient effectués 
deux fois, les autorités nationales doivent mettre sur pied 
un mécanisme permettant d'échanger un compte rendu 
succinct des essais. Les autorités nationales de surveil­
lance doivent également déterminer s'il y a lieu d'effectuer 
des analyses techniques ou des essais de laboratoire 
quand une autre autorité de surveillance s'en est déjà char­
gé et sl les résultats sont à la disposition de ces autorités 
ou doivent l'être à leur demande (177). Il pourrait également 
être utile d'échanger les résultats des inspections pério­
diques pratiquées sur les équipements en service dans la 
mesure où ils fournissent des informations sur la conformi­
té des produits lors de leur mise sur le marché. 

Les informations échangées entre les autorités natio­
nales de surveillance doivent être couvertes par le secret 
professionnel selon les principes du système juridique natio­
nal en question, et elles doivent jouir de la protection éten­
due aux informations similaires en vertu de la législation 

nationale. Lorsqu'un État membre arrête des règles autori­
sant le libre accès des personnes aux informations déte­
nues par les autorités de surveillance, ces règles doivent 
être portées à la connaissance de l'autorité de surveillance 
auprès de laquelle une demande est formulée ou pendant 
l'échange d'informations si aucune demande n'est présen­
tée. Si l'autorité expéditrice signale que les informations 
doivent être couvertes par le secret professionnel ou com­
mercial, l'autorité destinataire doit s'y conformer. Sinon, 
l'autorité expéditrice n'est pas tenue de communiquer les 
informations. 

La coordination et l'échange d'informations entre les 
autorités nationales de surveillance doivent faire l'objet d'un 
accord entre les parties intéressées, compte tenu des 
besoins du secteur concerné. Le cas échéant, les principes 
suivants peuvent être pris en considération: 
• fixer un point de communication national ou désigner un 
correspondant pour chaque secteur, qui se chargerait de la 
coordination intérieure, le cas échéant; 
• convenir des types de cas pour lesquels la communica­
tion d'informations de surveillance serait utile; 
• développer une approche commune pour des problèmes 
tels que la classification des risques et des dangers et leur 
codification; 
• identifier les détails devant être communiqués dans 
chaque cas, y compris la demande de plus amples infor­
mations; 
• accepter une obligation de répondre aux enquêtes dans 
un délai donné (178); 
• transmettre les informations (demandes et réponses), en 
toute simplicité, par courrier électronique ou par le truche­
ment d'un système télématique exploité par la Commission 
ou par un organisme externe et en utilisant les formulaires 
multilingues standard; 
• tirer profit des techniques d'enregistrement des données 
les plus récentes de sorte à pouvoir effectuer facilement 
des enquêtes; 
• traiter les informations transmises en toute confiance. 

8.6.2. Infrastructures pour la coopération 
administrative 

Comités et groupes de travail 
La coopération entre administrations nationales a lieu au 
sein des groupes de travail créés aux termes des directives 
«nouvelle approche». Les discussions tournent principale­
ment autour des questions relatives à l'interprétation, mais 
ils abordent également les questions liées à la surveillance 
du marché et à la coopération administrative. 

C'est pour les secteurs suivants que les autorités natio­
nales assurant la surveillance du marché doivent coopérer 
sur le plan administratif: le matériel de basse tension, la 
compatibilité électromagnétique (coopération administra­
tive CEM), les machines (Machex) C79), les dispositifs médi­
caux (notamment concernant le système de vigilance), les 
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équipements terminaux de télécommunications, les 
bateaux de plaisance et les produits de consommation (Pro-
safe, forum de l'Europe pour la sécurité des produits). 

Le groupe des hauts fonctionnaires chargé de la poli­
tique de normalisation et d'évaluation de la conformité est 
un comité horizontal qui discute, par exemple, des ques­
tions générales liées à l'application et à la mise en œuvre 
des directives «nouvelle approche», comme les aspects 
horizontaux de la surveillance du marché. 

Les comités d'urgence, créés dans le cadre de la direc­
tive relative à la sécurité générale des produits, discutent 
régulièrement de questions de coopération administrative 
d'intérêt général. 

Le comité consultatif chargé du marché intérieur 
(CCMI) (180) conseille la Commission sur tous les aspects du 
fonctionnement du marché unique. Le comité facilite 
l'échange d'informations entre la Commission et les États 
membres. Si d'autres mécanismes appropriés sont en 
place, il n'intervient pas. Toutefois, il peut se pencher sur les 
situations qui n'entrent pas dans le champ d'application des 
mécanismes existants. 

Données sur les structures nationales d'exécution 
Les États membres sont tenus de notifier à la Commission 
leurs ministères respectifs pour certains domaines priori­
taires de la législation du marché unique C81). Cette dis­
position a principalement pour objet de permettre aux gou­
vernements d'œuvrer ensemble afin de mettre en 
application la législation, surtout en s'échangeant des in­
formations, comme des données relatives aux produits 
dangereux, aux inspections et aux essais effectués dans 
un autre État membre, aux approbations, aux licences et 
aux audits. Cette résolution exige également des États 
membres qu'ils transmettent les contacts pour les entre­
prises et les citoyens, lesquels pourront les aider à ré­
soudre les problèmes liés à l'exercice des droits qui leur 
sont accordés en vertu de la réglementation du marché 
unique. 

La Commission dispose également d'une base de don­
nées relative aux contacts au sein des administrations des 
États membres, laquelle facilite les contacts avec les admi­

nistrations des autres États membres. Cette base de don­
nées est un répertoire reprenant les coordonnées de tous 
les fonctionnaires travaillant sur le territoire des États 
membres et à la Commission et qui sont responsables des 
différentes mesures législatives du marché unique. Il est 
prévu que la base de données puisse être consultée en 
ligne sur le site web Europa. Ainsi sera-t-elle directement 
accessible aux fonctionnaires concernés. Toutefois, elle ne 
fournit pas d'informations directes sur les autorités natio­
nales responsables de la surveillance du marché en ce qui 
concerne les directives «nouvelle approche». 

Un document-cadre complémentaire décrivant les struc­
tures et les procédures nationales d'exécution a été rédigé. 
Il a pour but d'aider les États membres et la Commission à 
comprendre les moyens nationaux d'exécution. 

Régime d'échange Karolus 
Le programme Karolus (182) prévoit l'échange de fonction­
naires des États membres impliqués dans la mise en œuvre 
de la législation communautaire en vue de l'achèvement du 
marché unique. Des États d'Europe centrale et orientale, de 
l'AELE-EEE et de Chypre ont été invités à participer au pro­
gramme. 

Le programme vise à développer une approche conver­
gente de mise en œuvre de la législation communautaire 
relative au marché unique, à augmenter la prise de 
conscience de la dimension européenne, à établir une 
confiance mutuelle entre les administrations des États 
membres et à permettre l'échange positif d'idées. 

La Commission décide chaque année des domaines 
prioritaires du programme Karolus. Il s'agit des essais de 
conformité et de la surveillance du marché, et en particulier 
des secteurs suivants: les jouets; les équipements de pro­
tection individuelle; le matériel électrique de basse tension, 
la compatibilité électromagnétique; les équipements et les 
systèmes de protection destinés à être utilisés dans des 
atmosphères explosibles; les dispositifs médicaux; les 
appareils à gaz; les récipients à pression; les produits chi­
miques; les explosifs à usage civil; les machines; les véhi­
cules à moteur; les bateaux de plaisance; différents instru­
ments de contrôle de la qualité. 

P"l Voir décision 
93/72/CE de la 
Commission portant 
création d'un comité 
consultatif pour la 
coordination dans le 
domaine du marché 
intérieur. 
('") Voir résolution du 
Conseil du 8 juillet 1996 
sur la coopération 
entre administrations 
pour l'application de la 
législation relative au 
marché intérieur. 
P2I Voir décision 
92/481/CEE du Conseil 
pour la période 1993-
1997 qui a été 
prolongée jusqu'à la fin 
de 1999 par la décision 
98/889/CE du Conseil. 
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P3) Voir point 3.1. 
P1! Voir point 3.2. 
P'·! Voir point 3.3. 
('ml Voir décision 

93/583/CEE établissant 
la liste de produits 

prévue à l'article 8 du 
règlement (CEE) 

n° 339/93 du Conseil. 
Les autres produits 

figurant sur cette liste 
sont les produits 

médicaux à usage 
humain, les produits 

vétérinaires et les 
denrées alimentaires. 

En ce qui concerne la 
mise sur le marché et 

la mise en service, voir 
point 2.3. 

P") Si les produits sont 
déclarés aptes à un 
régime douanier ou 

utilisés autrement que 
pour la mise en libre 

pratique et à condition 
que les autorités de 

surveillance du marché 
n'aient aucune 

objection, la même 
mention doit être 

apposée, dans les 
mêmes conditions, sur 
les documents relatifs 

à ce traitement ou à 
cette utilisation. 

s.?. Produits importés de pays tiers 

• Un fabricant établi dans un pays tiers est aussi responsable 
qu'un fabricant établi dans un État membre de la conception et 
de la fabrication d'un produit conformément à toutes les direc­
tives «nouvelle approche» applicables et de l'application de la 
procédure d'évaluation de la conformité requise, lorsque le 
produit est destiné à être mis sur le marché communautaire ou 
mis en service sur le territoire de la Communauté (183). 

• Le fabricant peut désigner un mandataire établi dans la 
Communauté qui agit au nom et pour le compte de ce der­
nier (184). 

• Lorsque le fabricant n'est pas établi dans la Communauté et 
n'a aucun mandataire dans la Communauté, c'est à l'importa­
teur ou à la personne chargée de la mise du produit sur le mar­
ché communautaire qu'il incombe certaines responsabili­
tés (185). 

• Les autorités douanières doivent, dans le cas de produits 
importés de pays tiers, suspendre la mise en libre pratique des 
marchandises s'ils constatent: 

O que des produits présentent des caractéristiques de nature 
à susciter un doute sérieux faisant croire à l'existence d'un 
danger grave et immédiat pour la santé et la sécurité; 
O l'absence d'un document devant accompagner des pro­
duits ou l'absence d'un marquage pourtant prévu par les 
règles applicables en matière de sécurité des produits. 

• Parmi les produits couverts par les directives «nouvelle 
approche», les jouets doivent faire l'objet d'une attention plus 
particulière des autorités douanières dans le cadre des 
contrôles du marquage CE. 

• Les autorités douanières et les autorités de surveillance du 
marché doivent s'informer mutuellement et prendre les 
mesures appropriées sur la base des informations communi­
quées. 

Le règlement (CEE) n° 339/93 relatif aux contrôles de 
conformité des produits importés de pays tiers aux règles 
applicables en matière de sécurité des produits prévoit que 
les autorités douanières doivent être étroitement associées 
aux opérations de surveillance du marché et aux systèmes 
d'information prévus par les règles communautaires et 
nationales, dès lors qu'il s'agit de produits en provenance 
de pays tiers. 

Les autorités douanières sont notamment tenues de sus­
pendre la mise en libre pratique des marchandises qui pré­
sentent des caractéristiques de nature à susciter un doute 
sérieux faisant croire à l'existence d'un danger grave et im­
médiat pour la santé et la sécurité dans des conditions d'uti­
lisation normales et prévisibles. La même obligation s'ap­
plique lorsque les autorités douanières constatent l'absence 

d'un document devant accompagner les 
produits ou l'absence d'un marquage de 
conformité ou d'un étiquetage pourtant 
prévu par les règles communautaires ou na­
tionales en matière de sécurité des produits. 

Le règlement (CEE) n° 339/93 s'ap­
plique aux produits importés de pays tiers, 
qu'ils soient ou non couverts par les direc­
tives «nouvelle approche». En ce qui 
concerne les produits couverts par les di­
rectives «nouvelle approche», les autorités 
douanières doivent être particulièrement vi­
gilantes lors des contrôles des jouets munis 
du marquage CE, lorsque ceux-ci peuvent 
être considérés comme des produits finis 
dont le conditionnement (emballage, mar­
quage, étiquetage) individualisé laisse à 
penser qu'ils sont destinés à être mis sur le 
marché sans autre transformation (186). 

Lorsque les autorités douanières déci­
dent de suspendre la mise en libre pratique 
d'un produit, elles doivent en informer les 
autorités de surveillance du marché, qui — 
à leur tour — doivent être en mesure d'en­
treprendre les mesures appropriées. Il faut 
distinguer quatre hypothèses à compter de 
la date de la notification: 
a) les produits en cause présentent un dan­
ger grave et immédiat pour la santé ou la 
sécurité: 

© dans ce cas, les autorités de surveil­
lance du marché doivent prendre les mesu­
res d'interdiction de mise sur le marché 
conformément aux règles communautaires 
ou nationales applicables et demander aux 
autorités douanières d'apposer sur la fac­
ture commerciale qui accompagne le pro­
duit et sur tout autre document d'accompa­
gnement la mention «Produit dangereux — 
mise en libre pratique non autorisée — 

règlement (CEE) n° 339/93», dans l'une des onze langues 
officielles communautaires (187); 
b) les produits en cause ne respectent pas les règles commu­
nautaires ou nationales en matière de sécurité des produits: 
© dans ce cas, les autorités de surveillance du marché doi­
vent prendre les mesures appropriées, pouvant aller, au 
besoin, jusqu'à l'interdiction de mise sur le marché confor­
mément auxdites règles. En cas d'interdiction de mise sur 
le marché, elles doivent demander aux autorités douanières 
d'apposer sur la facture commerciale qui accompagne le 
produit ainsi que sur tout autre document d'accompagne­
ment approprié la mention «Produit non conforme — mise 
en libre pratique non autorisée — règlement (CEE) 
n° 339/93» dans l'une des onze langues officielles commu­
nautaires (187); 
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c) les produits en cause ne présentent pas de danger grave 
et immédiat et ne peuvent pas être considérés comme non 
conformes aux règles applicables en matière de sécurité 
des produits: 
© dans ce cas, les produits doivent être mis en libre pra­
tique, sous réserve que toutes les autres conditions et for­
malités de mise en libre pratique aient été accomplies; 
d) les autorités douanières n'ont été informées d'aucune 
mesure prise par les autorités de surveillance du marché: 
© dans ce cas, les produits en cause doivent être mis en 
libre pratique, au plus tard à l'expiration d'un délai de trois 
jours ouvrables à compter de la suspension de la mainle­
vée, sous réserve que toutes les autres conditions et for­
malités de mise en libre pratique aient été accomplies. 

En vertu de plusieurs actes communautaires — y com­
pris le règlement (CEE) n° 339/93 et la directive relative à 
la sécurité générale des produits — les autorités de sur­
veillance sont tenues de notifier aux autorités douanières 
leurs constatations se rapportant à des produits importés 
de pays tiers. Les trois situations suivantes peuvent se pré­
senter: 

a) les produits importés de pays tiers, destinés aux 
consommateurs ou susceptibles d'être utilisés par eux, pré­
sentent un danger grave et immédiat pour la santé et la 
sécurité en vertu de la directive relative à la sécurité géné­
rale des produits: 
© dans ce cas, le système d'échange rapide d'informa­
tions sur les dangers résultant de l'utilisation de produits de 
consommation, en vertu de la directive relative à la sécuri­
té générale des produits, s'applique aux produits de 
consommation couverts par les directives «nouvelle 
approche» ou une autre règle communautaire. En consé­
quence, les autorités de surveillance du marché dans tous 
les États membres sont informées et peuvent — à leur tour 
— informer les autorités douanières nationales des produits 
importés de pays tiers qui présentent des caractéristiques 
de nature à susciter un doute sérieux faisant croire à l'exis­
tence d'un danger grave et immédiat pour la santé et la 
sécurité. Ces informations revêtent une importance toute 
particulière pour les autorités douanières lorsqu'il s'agit de 
mesures d'interdiction ou de retrait du marché de produits 

importés de pays tiers, prises en application d'une décision 
de la Commission, fondées sur l'article 9 de la directive 
relative à la sécurité générale des produits (188); 
b) les produits importés de pays tiers ne sont pas accom­
pagnés de documents ou ne sont munis d'aucun étiquetage 
ou marquage de conformité, pourtant prévu par les règles 
communautaires ou nationales en matière de sécurité des 
produits: 
© dans ce cas, les autorités de surveillance du marché doi­
vent informer les autorités douanières de manière à attirer 
leur attention sur l'existence de ces produits tombant dans 
le champ d'application du règlement (CEE) n° 339/93; 
c) les produits importés de pays tiers font l'objet de 
mesures qui restreignent ou interdisent leur mise sur le mar­
ché ou imposent leur retrait du marché, sans toutefois pré­
senter un danger grave et immédiat pour la santé ou la 
sécurité: 
© dans ce cas, l'État membre qui a pris ces mesures doit les 
notifier à la Commission dans le cadre de la clause de sauve­
garde prévue par les directives «nouvelle approche» lorsque 
les conditions de déclenchement de cette clause sont ré­
unies. Lorsque le produit est destiné aux consommateurs ou 
est susceptible d'être utilisé par eux, la clause de sauvegarde 
en vertu de la directive relative à la sécurité générale des pro­
duits s'applique, à moins que le produit soit couvert par un 
acte communautaire prévoyant une clause de sauvegarde 
(comme les directives «nouvelle approche»). Dans ces cas, 
les autorités douanières doivent être informées. 

Aux fins de l'application du règlement (CEE) n° 339/93, 
les dispositions du règlement (CE) n° 515/97 du Conseil 
relatif à l'assistance mutuelle entre les autorités administra­
tives des États membres et à la collaboration entre celles-
ci et la Commission en vue d'assurer la bonne application 
des réglementations douanière et agricole sont applicables 
mutatis mutandis. C'est le cas, notamment, lorsque les 
mentions «Produit dangereux — mise en libre pratique non 
autorisée — règlement (CEE) n° 339/93» ou «Produit non 
conforme — mise en libre pratique non autorisée — règle­
ment (CEE) n° 339/93» sont apposées sur la facture com­
merciale ainsi que sur tout autre document d'accompagne­
ment approprié de produits importés de pays tiers. 

('") En ce qui concerne 
l'application de la 
directive relative à la 
sécurité générale des 
produits couverts par 
les directives «nouvelle 
approche», voir 
point 2.2.2; en ce qui 
concerne l'échange 
rapide d'informations 
sur les dangers 
découlant de 
l'utilisation de produits 
de consommation, voir 
point 8.5.1. 
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9. Aspects externes 

9.1. L'accord sur l'Espace économique européen 

• L'accord sur l'Espace économique européen est établi 

entre, d'une part, la Communauté européenne et, d'autre part, 

l'Islande, le Liechtenstein et la Norvège. L'accord étend le 

marché unique à ces trois pays de l'Association européenne 

de libre­échange (AELE). 

9.1.1. Les éléments fondamentaux de l'accord 

L'accord sur l'Espace économique européen, en vigueur 

depuis le 1
er

 janvier 1994, couvre toutes les directives 

«nouvelle approche» et d'autres actes communautaires 

concernant la libre circulation des produits. Par consé­

quent, il étend le marché unique à ce qu'on appelle «États 

AELE­EEE»: l'Islande, le Liechtenstein et la Norvège. 

L'objectif de l'accord EEE est d'établir un Espace éco­

nomique européen dynamique et homogène, fondé sur des 

règles communes et des conditions de concurrence iden­

tiques. L'accord est amendé de façon continue par des 

décisions du Comité mixte de ΓΕΕΕ à la suite de change­

ments de la législation communautaire appropriée. Pour 

arriver à — et maintenir — une interprétation et une appli­

cation uniformes de l'accord, une Cour AELE et une Autori­

té de surveillance AELE ont été mises sur pied. 

Les droits accordés et les obligations imposées aux 

États membres ou à leurs entités publiques, entreprises ou 

personnes physiques l'un par rapport à l'autre sont, au titre 

de l'accord EEE, considérés comme accordés et imposés 

de la même manière qu'aux États AELE­EEE. Cela garantit 

que les États AELE­EEE et leurs opérateurs économiques 

sont soumis aux mêmes droits et obligations que leurs 

homologues dans la Communauté. Par exemple, les direc­

tives «nouvelle approche» sont appliquées exactement de la 

même manière dans les États AELE­EEE que dans les États 

membres — bien que les procédures administratives 

concernant les organismes notifiés et la clause de sauve­

garde soient modifiées. Par conséquent, tous les conseils 

applicables aux États membres selon le présent guide s'ap­

pliquent également aux États AELE­EEE. 

Aux fins de l'accord EEE, toute référence à la Commu­

nauté ou au marché commun dans les actes UE­EEE est 

considérée comme une référence aux territoires des par­

ties contractantes. En conséquence, un produit est non seu­

lement mis sur le marché de la Communauté, mais aussi sur 

le marché de ΓΕΕΕ. 

L'accord EEE garantit une collaboration 

étroite entre la Commission et l'administra­

tion des pays AELE­EEE. La Commission 

recherche officieusement des conseils 

d'experts de ces pays, tout comme elle 

recherche des conseils d'experts des États 

membres. En ce qui concerne les comités 

aidant la Commission dans son travail, une 

collaboration étroite s'est formée. Le 

Conseil EEE se réunit deux fois par an, le 

Comité parlementaire mixte de ΓΕΕΕ et le Comité consulta­

tif de ΓΕΕΕ se réunissent régulièrement. 

9.1.2. La notification des organismes 

Les procédures de notification des organismes d'évaluation 

de la conformité des États AELE­EEE ont été mises sur pied 

sur la base des dispositions de l'accord EEE. La demande 

d'attribution d'un numéro d'identification est tout d'abord pré­

sentée au secrétariat de l'AELE, avec le même formulaire que 

dans la Communauté. Le secrétariat vérifie l'exactitude for­

melle et communique la demande à la Commission avec une 

demande d'un numéro d'identification (ou de prolongation de 

l'utilisation du numéro d'identification à de nouvelles direc­

tives et/ou tâches). La Commission attribue le numéro et le 

communique, par l'intermédiaire du secrétariat, au pays de­

mandeur. Ensuite, l'État AELE­EEE envoie un acte de notifica­

tion aux autres États AELE­EEE, à l'Autorité de surveillance de 

l'AELE et au secrétariat. L'Autorité de surveillance examine la 

notification, informe la Commission, qui conserve une liste à 

jour des organismes notifiés des États membres et des États 

AELE­EEE, et la publie au Journal officiel. 

Lorsqu'un organisme notifié ne satisfait plus aux exi­

gences ou ne s'acquitte plus de ses obligations, l'État AELE­

EEE a la responsabilité de retirer la notification. L'État 

membre doit également publier cette information ainsi qu'in­

former les autres États AELE­EEE, l'Autorité de surveillance 

de l'AELE et le secrétariat. L'Autorité de surveillance in­

forme la Commission du retrait, qui à son tour met à jour la 

liste des organismes notifiés. 

9.1.3. La procédure de clause de sauvegarde 

L'Autorité de surveillance de l'AELE est responsable de 

l'examen des notifications de la clause de sauvegarde des 

Etats AELE­EEE. L'Autorité consulte toutes les parties 

concernées et échange les informations avec la Commis­

sion sur les procédures à engager. L'Autorité transmet sa 

décision aux pays AELE­EEE et à la Commission, en vue 

66 



Aspects externes ' 

d'autres actions. Si un Etat AELE-EEE ne suit pas la déci­
sion, l'Autorité de surveillance peut lancer une procédure 
d'infraction. 

Au cas où un État membre déclenche une clause de sau­
vegarde, des consultations entre la Commission et l'Autori­
té de surveillance sont envisagées. La Commission com­
munique sa décision à l'Autorité de surveillance de l'AELE, 
qui l'envoie aux États AELE-EEE en vue d'autres actions. Si 
un État AELE-EEE ne suit pas la décision, l'Autorité de sur­
veillance peut lancer une procédure d'infraction. 

9.1.4. Les accords de reconnaissance mutuelle et les 
protocoles européens d'évaluation de la conformité 

Le mandat confié par le Conseil à la Commission pour né­
gocier des accords de reconnaissance mutuelle et des 

protocoles européens d'évaluation de la conformité fixait 
comme objectif que les pays tiers concernés concluent 
avec les États AELE-EEE des accords et des protocoles 
parallèles équivalents à ceux conclus avec la Communauté 
et ayant, si possible, la même date d'entrée en vi­
gueur (189). 

Le système des accords et des protocoles parallèles 
accorde formellement au pays tiers concerné le même 
accès au marché dans tout l'Espace économique euro­
péen pour des produits couverts par des accords de re­
connaissance mutuelle ou des protocoles européens 
d'évaluation de la conformité. Quant à la mise en œuvre 
pratique de ces accords et protocoles, des sessions 
communes entre le Comité mixte et le pays tiers concerné 
seront organisées. 

La Communauté, dans ses rapports avec 
les pays tiers, s'efforce de favoriser le com­
merce international des produits réglemen­
tés, en particulier en signant des accords 
de reconnaissance mutuelle (ARM) sur la 
base de l'article 133 du traité CE. 

Les ARM sont conçus de façon à ce que 
chaque partie accepte les rapports, les certi­
ficats et les marques qui sont conformes à sa 
propre législation. Ces documents sont éla­
borés et publiés par les organismes que 
l'autre partie a désignés dans l'ARM en vue de 
l'évaluation de la conformité dans le(s) do-
maine(s) couvert(s) par l'ARM. Cela est pos­
sible parce que les ARM comprennent toutes 
les exigences d'évaluation de la conformité des parties né­
cessaires pour obtenir un plein accès au marché (190) et parce 
que les produits sont évalués dans le pays de production sur 
la base des exigences réglementaires de l'autre partie. 

Les ARM couvrent l'ensemble du territoire des parties 
afin de garantir, en particulier dans les États dotés d'une 
structure fédérale, la libre circulation totale des produits 
certifiés conformes. En règle générale, les ARM se limitent 
aux produits ayant pour origine le territoire de l'une des 
deux parties (191). 

Les ARM s'appliquent à une ou à plusieurs catégories de 
produits ou de secteurs relevant de la réglementation (elles 
sont couvertes par des directives «nouvelle approche» ou 
d'autres directives communautaires d'harmonisation tech­
nique en vigueur) et, dans certains cas, d'une législation 
nationale non harmonisée. En principe, les ARM couvrent 
tous les produits industriels qui requièrent, conformément 
aux réglementations d'au moins une des parties, l'évalua­
tion de la conformité par un tiers. 

Les ARM comportent un accord-cadre et des annexes 
sectorielles. L'accord-cadre fixe les principes essentiels 
d'un accord traditionnel. Les annexes sectorielles indiquent, 
en particulier, le champ d'application, les exigences régle-

9.2. Les accords de reconnaissance mutuelle 

• Les accords de reconnaissance mutuelle sont conclus 
entre la Communauté et le gouvernement de pays tiers, qui ont 
un niveau comparable de développement technique et qui ont 
une approche compatible en ce qui concerne l'évaluation de 
la conformité. 
• Ces accords se fondent sur l'acceptation mutuelle des cer­
tificats, des marques de conformité et des rapports des essais 
délivrés par les organismes d'évaluation de la conformité de 
l'une des deux parties, conformément à la législation de 
l'autre partie. 

mentaires, la liste des organismes désignés en vue de l'éva­
luation de la conformité, les procédures et les autorités res­
ponsables de la nomination de ces organismes et, le cas 
échéant, une période de transition. Des annexes secto­
rielles supplémentaires peuvent être ajoutées ultérieure­
ment. 

Les ARM ne se fondent pas sur la nécessité d'accepter 
mutuellement les normes ou les réglementations tech­
niques de l'autre partie ou de considérer les législations des 
deux parties comme équivalentes. Cependant, les ARM peu­
vent ouvrir la voie à un système harmonisé de normalisation 
et de certifications des parties. Néanmoins, les deux légis­
lations sont censées, en règle générale, garantir un niveau 
comparable en ce qui concerne la protection de la santé, de 
la sécurité, de l'environnement ou d'autres intérêts publics. 
En outre, les ARM augmentent la transparence des sys­
tèmes réglementaires car les autres pays sont informés 
des différents systèmes qui doivent faire preuve d'une cer­
taine cohérence. 

En raison des différentes conditions établies et de l'in­
térêt des pays tiers et de la Communauté, la Commission a 
été autorisée, en 1992, à négocier avec les pays suivants: 
l'Australie, le Canada, la Corée du Sud, les États-Unis, Hong 

(m) En ce qui concerne 
les accords de 
reconnaissance 
mutuelle, voir point 9.2; 
en ce qui concerne les 
protocoles européens 
d'évaluation de la 
conformité, voir 
point 9.3. 
P") C'est la principale 
différence avec la 
sous-traitance, qui ne 
prévoit que certaines 
des procédures, 
comme les essais. 
('3') Selon certains 
ARM, la règle de 
l'origine peut ne pas 
être applicable (par 
exemple les ARM avec 
les États-Unis et le 
Canada). 

67 



44 Guide relatif à la mise en application des directives élaborées surla base 
des dispositions de la nouvelle approche et de l'approche globale " 

Kong, Israël, le Japon, la Nouvelle-Zélande, les Philippines, 
Singapour et la Suisse. 

Actuellement (mai 1999), la Commission a mené à 
bonne fin des négociations avec l'Australie, le Canada, les 

États-Unis, Israël, la Nouvelle-Zélande et la Suisse (192) et 
est en pourparlers avec le Japon. Tous les ARM conclus 
contiennent des engagements en vue de négociations ulté­
rieures. 

9.3. Les protocoles européens d'évaluation 
de la conformité 

• Les protocoles européens d'évaluation de la conformité 
sont conclus entre, d'une part, la Communauté européenne et, 
d'autre part, les gouvernements des pays candidats à l'élargis­
sement d'Europe centrale et orientale, c'est-à-dire la Bulgarie, 
l'Estonie, la Hongrie, la Lettonie, la Lituanie, la Pologne, la Ré­
publique tchèque, la Roumanie, la Slovaquie et la Slovénie. 

• Les protocoles européens d'évaluation de la conformité ont 
pour objectif de soutenir l'alignement progressif des pays can­
didats avec l'acquis communautaire et de faciliter le com­
merce ainsi que l'accès au marché. 

Les pays d'Europe centrale et orientale, qui ont signé un 
accord d'association avec la Communauté les engageant à 
aligner leur législation avec l'acquis communautaire et qui, 
en même temps, introduisent une demande d'adhésion à 
l'Union européenne, ont un statut spécial. Un modèle spéci­
fique d'accords de reconnaissance mutuelle a ainsi pu être 
conçu pour ces pays. Ceux-ci s'appellent les protocoles 
européens d'évaluation de la conformité (PEEC). 

Les PEEC doivent couvrir les produits régis par la légis­
lation communautaire et prévoir toutes les procédures 
nécessaires pour vérifier la conformité des produits à ladite 
législation. Ils comportent un protocole-cadre et des 
annexes sectorielles. Le protocole-cadre pose les principes 
essentiels concernant la reconnaissance mutuelle des pro­
duits, fondés sur le principe de l'adoption de l'acquis. Des 
annexes sectorielles sont ajoutées successivement. 

Les PEEC doivent être considérés comme un soutien au 
processus d'alignement et comme un outil de la stratégie 
de préadhésion. Parallèlement, ils constituent un moyen de 
faciliter le commerce entre les États membres et les pays 
demandeurs, de soutenir l'extension progressive du marché 

unique à ces pays et de promouvoir la santé 
et la sécurité. La capacité des pays deman­
deurs à mettre spécifiquement en applica­
tion les parties de l'acquis communautaire 
qui sont adoptées dans le protocole est le 
facteur déterminant pour un PEEC. Étant 
donné que les PEEC se fondent sur l'aligne­
ment aux règles communautaires, les pro­
duits évalués d'après la législation commu­
nautaire dans un État membre ou un pays 
demandeur peuvent être mis sur le marché 
de la Communauté et sur le marché du pays 
demandeur. 

Afin de garantir le développement en 
termes d'ouverture réciproque des mar­
chés jusqu'à l'adhésion des pays deman­
deurs, les PEEC se fondent sur les condi­

tions nécessaires pour l'adoption et la mise en œuvre de 
l'acquis communautaire comme suit: 
• alignement progressif des lois-cadres; 
• alignement progressif des lois sectorielles avec les direc­
tives «nouvelle approche» et d'autres directives; 
• développement des infrastructures techniques afin de 
garantir que la compétence technique des organismes 
impliqués dans les procédures d'évaluation de la confor­
mité correspond au niveau exigé par l'Union euro­
péenne; 
• mise en place des structures nécessaires pour l'applica­
tion correcte de l'acquis; 
• prise en compte de la nécessité des pays candidats de 
définir les procédures et les moyens afin de réaliser cor­
rectement la surveillance du marché. 

Dans le cadre de la stratégie de préadhésion, la Com­
mission soutient les pays candidats par le biais des pro­
grammes d'assistance technique qui leur permettent d'ali­
gner leur législation avec la législation communautaire. 
Cette aide est fréquemment complétée par une aide bilaté­
rale des États membres. 

P32) L'ARM avec Israël 
ne porte que sur les 
bonnes pratiques de 

laboratoires. 

L'assistance technique est un transfert de 
connaissances et de politiques législatives, 
telles que la nouvelle approche et l'ap­
proche globale, mais également un trans­
fert des meilleures pratiques européennes. 
Elle permet de partager l'expérience euro­
péenne avec des partenaires de pays tiers 
dans tous les domaines, avec l'objectif d'éli­
miner les difficultés qui pourraient entraver 

9.4. L'assistance technique 

• L'assistance technique est à la base de la création d'un 
environnement technique homogène, transparent et crédible, 
susceptible de susciter la confiance des autorités publiques, 
des opérateurs économiques et des utilisateurs. 

• L'assistance technique a pour objet d'assurer la disponibi­
lité de produits de haute qualité sur le marché. 
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les échanges, par un accroissement de la compatibilité ou 
une harmonisation au niveau international, et d'augmenter 
les investissements des États membres dans les pays 
bénéficiaires, et inversement. Ainsi, la réussite de la mise 
en œuvre devrait profiter aux deux parties. L'assistance 
technique vise donc principalement à renforcer les relations 
commerciales, à accroître les opportunités d'investisse­
ments, à améliorer la qualité des marchandises sur le mar­
ché intérieur, à aider les pays bénéficiaires à développer 
leurs propres infrastructures et à renforcer la capacité 
humaine du pays dans les domaines techniques. 

Les programmes d'assistance technique sont mis en 
œuvre dans les domaines de la coopération institutionnelle, 
de la normalisation, de la métrologie, de la certification, de 
l'accréditation, de la gestion de la qualité et de l'assurance 
de la qualité. Ces programmes sont destinés aux pays qui 
n'ont pas un niveau comparable à celui des États membres 
dans ces domaines. Étant donné que le développement 
économique et industriel de certains pays associés leur 
permet de disposer d'infrastructures de base, l'aide peut 
être ciblée sur des domaines tels que l'amélioration du ré­

gime de normalisation pour des secteurs spécifiques ou 
l'amélioration de l'infrastructure nécessaire à la conclusion 
des PEEC ou des ARM. 

Les programmes d'assistance technique peuvent être 
développés à l'échelle régionale ou nationale. Un certain 
nombre de programmes nationaux ont été mis en place. Le 
champ d'application de ces programmes est habituellement 
très large et couvre tous les aspects de l'assistance 
technique. Néanmoins, il n'existe aucun modèle unique 
d'assistance technique car chaque pays est à un stade de 
développement différent et cherche à réaliser différents 
objectifs. Les priorités de la Commission sont, elles aussi, 
différentes selon les cas, par exemple lorsque l'assistance 
technique est utilisée en tant qu'élément de la stratégie 
d'adhésion. Les programmes PRAQ (programmes régio­
naux relatifs à l'assurance de la qualité et autres domaines 
connexes) sont des exemples d'aide régionale. Au début, ils 
fournissaient à l'Union européenne des informations sur les 
pays d'Europe centrale et orientale. Par la suite, ils ont été 
utilisés comme étape préliminaire vers l'acceptation pos­
sible de ces pays dans l'Union européenne. 

9.5. L'accord de l'OMC sur les entraves techniques 
aux échanges 

• L'accord OMC sur les entraves techniques aux échanges 
(accord ETE) est un instrument d'accès au marché comportant 
une série de mesures qui contribuent à prévenir et à éliminer 
les entraves techniques aux échanges dues aux réglementa­
tions techniques, aux normes volontaires ou aux procédures 
d'évaluation de la conformité. 

L'accord ETE fixe les obligations, qui s'appliquent aux régle­
mentations techniques et aux procédures d'évaluation de la 
conformité fixées sur une base nationale ou régionale. 

Un code de bonne pratique pour la préparation, 
l'adoption et l'application des normes a été annexé à l'ac­
cord ETE. Les membres de l'OMC sont invités à garantir 

que les organismes de normalisation l'ac­
ceptent et le respectent. Les membres 
de l'OMC sont également encouragés, 
dans les limites de leurs moyens, à parti­
ciper activement aux travaux des orga­
nismes internationaux de normalisation et 
à négocier des accords de reconnais­
sance mutuelle sur l'évaluation de la 
conformité. 

Tout projet de législation technique déri­
vant des normes internationales et ayant un 
effet significatif sur les échanges doit être 

publié par l'intermédiaire du secrétariat de l'OMC et notifié 
par ce dernier aux autres membres, qui peuvent faire des 
commentaires et, le cas échéant, demander l'ouverture 
d'un débat. À l'issue des débats, si une entrave technique 
aux échanges persiste, le désaccord peut mener à une pro­
cédure de consultation. 
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Annexe I ' 

Législation communautaire évoquée dans le présent guide 

i . 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

8. 

9. 

Directives «nouvelle approche» 

(directives prévoyant le marquage CE) 

Directive du Conseil du 19 février 1973 concernant 
le rapprochement des législations des États membres 
relatives au matériel électrique destiné à être employé 
dans certaines limites de tension 

Directive du Conseil du 25 juin 1987 concernant 
le rapprochement des législations des États membres 
relatives aux récipients à pression simples 

Directive 88/378/CÉË du Conseil du'3 mai'Ï988~~ 
concernant le rapprochement des législations des États 
membres relatives à la sécurité des jouets 

Directive 89/106/CEE du Conseil du 21 décembre 
1988 relative au rapprochement des dispositions 
législatives, réglementaires et administratives des États 
membres concernant les produits de construction 
Directive 89/336/CËË du Conseil du 3 mai 1989 
concernant le rapprochement des législations des États 
membres relatives à la compatibilité électromagnétique 

Directive 98/37/CE du Parlement européen et du Conseil 
du 22 juin 1998 concernant le rapprochement des 
législations des États membres relatives aux machines 

Directive 89/686/CEË du Conseil du 21 décembre 
1989 concernant le rapprochement des législations 
des États membres relatives aux équipements 
de protection individuelle 

Directive 90/384/CEE du Conseil du 20 juin 1990 
concernant l'harmonisation des législations des États 
membres relatives aux instruments de pesage 
à fonctionnement non automatique 
Directive 9Ö/385/CÊË du Conseil du 20 juin Í 990 , 
concernant le rapprochement des législations des États 
membres relatives aux dispositifs médicaux 
implantables actifs 

10. Directive 90/396/CEE du Conseil du 29 juin 1990 
relative au rapprochement des législations des États 
membres concernant les appareils à gaz 

l ì . " Directive 92/427cËÉ"du Conseil du 21 mai 1992 
concernant les exigences de rendement 
pour les nouvelles chaudières à eau chaude alimentées 

■ en combustibles liquides ou gazeux 

12." Directive 93/Í5/CÊE du Conseil du 5 avril 1993 relative 
à l'harmonisation des dispositions concernant la mise 
sur le marché et le contrôle des explosifs à usage civil 

13. Directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin 1993 
relative aux dispositifs médicaux 

14. Directive 94/9/CE du Parlement européen et du Conseil 
du 23 mars 1994 concernant le rapprochement 
des législations des États membres pour les appareils 
et les systèmes de protection destinés à être utilisés 
en atmosphères explosibles 

Numéro 

de la directive, 

73/23/CEE 

93/68/CEE 

87/404/CEE 

90/488/CEE 
93/68/CEE 

88/378/CÊË" 

93/68/CEE 

89/106/CEE 

93/68/CEE 

89/336/CEE 

92/31/CEE 
93/68/CEE 
(98/13/CE) 

98/37/CË""" 

98/79/CE 

89/686/CÊË" 
93/68/CEE 
93/95/CEE 
96/58/CE 

90/384/CÉË" 

93/68/CEE 

90/385/CEE 

93/42/CEE 
93/68/CEE 

90/396/CEE 

93/68/CEE 

92/42/CEE 

93/68/CEE 

93/15/CEE 

93/42/CEE 
98/79/CE 

94/9/CE 

Référence au JOCE, 

modification 

1 rortìfir Zït\f\ 

JO L 77 du 26.3.1973 
JOL 220 du 30.8.1993 
UOL 181 du 4.7.19731 

JOL 220 du 8.8.1987 
JO L 270 du 2.10.1990 
JO L 220 du 30.8.1993 
(JOL 31 du 2.2.1990) 

JOL 187 du 16. 
JO L 220 du 30. 
(JO L 281 du 14 
(JOL 347 du 16 
(JO L 37 du 9.2. 
JO*L4Ô'dû'ïi"2 
JO L 220 du 30. 

7.1988 
8.1993 
10.1988) 
12.1988) 

1991) 

Ï989""" 
8.1993 

JOL 139 du 23.5.1989 
JOL 126 du 12.5.1992 
JO L 220 du 30.8.1993 
(JOL 74 du 12.3.1998) 
(JOL 144 du 27.5.1989) 

JO L 207 du 23.7.1998 
JOL 331 du 7.12.1998 
(JOL 16 du 21.1.1999) 

JO L 399 du 30.12.1989 
JO L 220 du 30.8.1993 
JOL 276 du 9.11.1993 
JOL 236 du 18.9.1996 

JO L 189 du 20.7.1990 
JO L 220 du 30.8.1993 
(JO L 258 du 22.9.1990) 

JOL 189 du 20.7.1990 
JOL 169 du 12.7.1993 
JO L 220 du 30.8.1993 
UOL 7 du 11.1.1994) 
(JOL 323 du 26.11.1997) 

JO L 196 du 26.7.1990 
JOL 220 du 30.8.1993 

JOL 167 du 22.6.1992 
JO L 220 du 30.8.1993 
(JOL 195 du 14.7.1992) 
(JOL 268 du 29.10.1993) 

JOL 121 du 15.5.1993 
(JOL 79 du 7.4.1995) 

JOL 169 du 12.7.1993 
JOL 331 du 7.12.1998 
(JOL 323 du 26.11.1997) 
(JOL 61 du 10.3.1999) 

JOL 100 du 19.4.1994 
(JOL 257 du 10.10.1996) 
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15. 

16. 

17. 

Directives «nouvelle approche« 
(directives prévoyant le marquage CE) 

Directive 94/25/CE du Parlement européen 
et du Conseil du 16 juin 1994 concernant le rapproche­
ment des dispositions législatives, réglementaires 
et administratives des États membres relatives 
aux bateaux de plaisance 
Directive 95/16/CE du Parlement européen 
et du Conseil du 29 juin 1995 concernant le rapproche­
ment des législations des États membres relatives 
aux ascenseurs 
Directive 96/57/CE du Parlement européen 
et du Conseil du 3 septembre 1996 concernant 
les exigences en matière de rendement énergétique 
des réfrigérateurs, congélateurs et appareils combinés 
électriques ài.usageménager 

18. Directive 97/23/CE du Parlement européen 
et du Conseil du 29 mai 1997 relative au rapproche­
ment des législations des États membres concernant 
les équipements sous pression 

19. Directive 98/13/CE du Parlement européen 
et du Conseil du 12 février 1998 concernant 
les équipements terminaux de télécommunications 
et les équipements de stations terrestres 
de communications par satellite, incluant 
la reconnaissance mutuelle de leur conformité 

20. Directive 98/79/CE du Parlement européen 
et du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux 
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 

21 . Directive 1999/5/CE du Parlement européen 
et du Conseil du 9 mars 1999 concernant 
les équipements hertziens et les équipements 
terminaux de télécommunications et la reconnaissance 
mutuelle de leur conformité 

Numéro 
de la directive, 
modification 
94/25/CË"" 

95/16/CE 

96/57/CE 

97/23/CE 

98/13/CE 

98/79/CE 

99/5/CÊ""" 

Référence au JOCE, 
modification 
(rectificatif) 
JOL Ï64du" 3Ö.6Ü 994 
(JOL 127 du 10.6.1995) 
UOL 17 du 21.1.1997) 

JOL 213 du 7.9.1995 

JO L 236 du 18.9.1996 

JO L 181 du 9.7.1997 
(JO L 265 du 27.9.1997) 

JÖ"L 74 "du" 12!3Ï1998 " 

JOL 91 du 7.4.1999 

JOL 331 du 7.12.1998 
(JOL 22 du 29.1.1999) 
(JOL 74 du 19.3.1999) 

Directives reposant sur les principes 
de la nouvelle approche ou de l'approche globale, 
mais ne prévoyant pas le marquage CE 
Directive 94/62/CE du Parlement européen et du 
Conseil du 20 décembre 1994 relative aux emballages 
et aux déchets d'emballages 
Directive 96/48/CE du Conseil du 23 juillet 1996 
relative à l'interopérabilité du système ferroviaire 
transeuropéen à grande vitesse 
Directive 96/98/CE du Conseil du 20 décembre 1996 
relative aux équipements marins 

96/98/CE 

Numéro 
de la directive, 
modification 
94/62/CË""" 

96/48/CE 

Référence au JOCE, 
modification 
(rectificatif) 
JÓL 365"du3Ï.Î"2.Ï994" 

JOL 235 du 17.9.1996 
(JOL262dul6.10.1996J 

JOL 46 du 17.2.1997 
UO L 246 du 10.9.1997) 
UOL 241 du 29.8.1998) 

III. Propositions de directives reposant sur les principes 
de la nouvelle approche ou de l'approche globale 

1. Proposition de directive du Conseil concernant 
les ouvrages en métaux précieux 

2. Proposition de directive du Parlement européen et du 
Conseil relative aux installations à câbles transportant 
du public 
Proposition de directive du Parlement européen et du 
Conseil relative au marquage des emballages et à 
l'établissement d'une procédure d'évaluation de la 
conformité des emballages 
Proposition de directive du Parlement européen et du 
Conseil relative au rapprochement des dispositions 
législatives des États membres concernant les émissions 
sonores des matériels utilisés à l'extérieur des bâtiments 

Numéro 
de la proposition, 
modification 
COM(93)"322 final" 
COM(94) 267 final 
C0M(93J 646 final 

C0MI96) 191 final 

Référence au JOCE, 
modification 

JOC 318 du 25.11.1993 
JO C 209 du 29.7.1994 
JÖ C 70 du 8.3.Ï994 "" 

JOC 382 du 18.12.1996 

C0MÜ998) 46 final !| JO C 124 du 22.4.191998 
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IV. Autres directives communautaires, règlements 
et décisions évoqués dans le guide 

Directive 85/374/CEE du Conseil du 25 juillet 1985 
relative au rapprochement des dispositions législatives, 
réglementaires et administratives des États membres 
en matière de responsabilité du fait des produits 
défectueux 

6. 

7. 

8. 

9. 

10. 

11. 

12. 

13. 

14. 

Directive 89/391/CEE du Conseil du 12 juin 1989 
concernant la mise en œuvre de mesures visant 
à promouvoir l'amélioration de la sécurité 
et de la santé des travailleurs au travail 
Directive 89/655/CEE du Conseil du 30 novembre 
1989 concernant les prescriptions minimales de 
sécurité et de santé pour l'utilisation par les travailleurs 
au travail d'équipements de travail (deuxième directive 
particulière au sens de l'article 16, paragraphe 1, 
de la directive 89/391/CEE) 
Directive 89/656/CEE du Conseil du 30 novembre 
1989, concernant les prescriptions minimales de 
sécurité et de santé pour l'utilisation par les travailleurs 
au travail d'équipements de protection individuelle 
(troisième directive particulière au sens de l'article 16, 
paragraphe 1, de la directive 89/391/CEE) 
Directive 90/270/CEE du Conseil du 29 mai 1990, 
concernant les prescriptions minimales de sécurité et 
de santé relatives au travail sur des équipements à 
écran de visualisation (cinquième directive particulière 
au sens de l'article 16, paragraphe 1, de la directive 
89/391/CEE) 
Directive 92/59/CEE du Conseil du 29 juin 1992 
relative à la sécurité générale des produits 
Décision 92/481/CEE du Conseil du 22 septembre 
1992 concernant l'adoption d'un plan d'action pour 
l'échange, entre les administrations des États 
membres, de fonctionnaires nationaux chargés de la 
mise en œuvre de la législation communautaire 
nécessaire à la réalisation du marché intérieur 

Règlement (CEE) n° 339/93 du Conseil du 8 février 
1993 relatif aux contrôles de conformité des produits 
importés de pays tiers aux règles applicables 
en matière de sécurité des produits 
Décision de la Commission du 28 juillet 1993 
établissant la liste de produits prévue à l'article 8 
du règlement (CEE) n° 339/93 du Conseil 
Décision de la Commission du 12 juillet 1995 portant 
création d'un comité des hauts responsables 
de l'inspection du travail 
Règlement (CE) n° 515/97 du Conseil du 13 mars 
1997 relatif à l'assistance mutuelle entre les autorités 
administratives des États membres et à la collaboration 
entre celles-ci et la Commission en vue d'assurer 
la bonne application des réglementations douanière 
et agricole 

Règlement (CEE) n° 2913/92 du Conseil du 12 octobre 
1992 établissant le code des douanes communautaire 
Décision de la Commission du 23 décembre 1992 
portant création d'un comité consultatif pour la 
coordination dans le domaine du marché intérieur 
Décision du Conseil du 22 juillet 1993 concernant les 
modules relatifs aux différentes phases des procédures 
d'évaluation de la conformité et les règles d'apposition et 
d'utilisation du marquage CE de conformité, destinés 
à être utilisés dans les directives d'harmonisation technique 

Numéro 
du document, 
modification 
85/374/CEË""" 

89/391/CEE 

89/655/CEE 
95/63/CE 

89/656/CEE 

90/270/CEE 

92/59/CEE 

92/481/CËE" 

(CEE) n° 2913/92 

93/72/CËÉ""" 

93/465/CEE 

(CEE) n° 339/93 

93/583/CEE 

95/319/CE 

(CËÊ")""n"0"5Î"5/97"' 

Référence au JOCE, 
modification 
(rectificatif) 
JÕ"L2Í"Õ"d"u"7"8."Í985" 
(JOL 307 du 12.11.1 

JOL 183 du 29.6.1989 
UO L 275 du 5.10.1990) 
UOL 347 du 28.11.1989) 

J"Õ"L393"du30."Í2."l989""' 
JO L 335 du 30.12.1995 
UO L 59 du 6.3.1991) 
(JO L 335 du 30.12.1995) 
UOL 79 du 29.3.1996) 

JÕ"L 393"du "30."f 2.Ï989 
(JO L 59 du 6.3.1991) 

JOL 156 du 21.6.1990 
(JOL 171 du 4.7.1990) 

JOL 228 du 11.8.1992 

JÓ"L 286"du""Ì"ÎO"Ì992" 

JOL 302 du 19.10.1992 

JOL 26 du 3.2.1993 

JO L 220 du 30.8.1993 
(JOL 282 du 17.11.1993) 

JOL 40 du 17.2.1993 
(JO L 92 du 16.4.1993) 
UOL 134 du 3.6.1993) 
UOL 159 du 1.7.1993) 
JÕ"L 279"du "Ì2."iÏ.Ï993 " 

JO L 188 du 9.8.1995 
UOL 283 du 25.11.1995) 

J Õ " L 8 2 du 22.3.Ï997 """ 
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IV. Autres directives communautaires, règlements 
et décisions évoqués dans le guide 

15. Décision n° 889/98/CE du Parlement européen 
et du Conseil du 7 avril 1998 modifiant la décision 
92/481/CEE du Conseil concernant l'adoption d'un 
plan d'action pour l'échange, entre les administrations 
des États membres, de fonctionnaires nationaux 
chargés de la mise en œuvre de la législation 
communautaire nécessaire à la réalisation du marché 
intérieur (programme Karolus) 

16. Directive 98/34/CE du Parlement européen et du 
Conseil du 22 juin 1998 prévoyant une procédure 
d'information dans le domaine des normes 
et réglementations techniques 

17." Décision n° 372/Í999/CÊ"'duParïemênt""européen""et 
du Conseil du 8 février 1999 adoptant un programme 
d'action communautaire relatif à la prévention des 
blessures dans le cadre de l'action dans le domaine 
de la santé publique (1999-2003) 

Numéro 
du document, 
modification 
n0"889/9"8/CË" 

98/34/CE 
98/48/CE 

Référence au JOCE, 
modification 
(rectificatif) 
JÕI"l26"dU28.4"Í998"' 

n° 372/1999/CE 

JOL 204 du 21.7.1998 
JO L 217 du 5.8.1998 

JOL 46 du 20.2.1999 
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Renseignements complémentaires concernant certains articles du traité instituant 
la Communauté européenne (traité CE) 

A. Ancienne numérotation des articles du traité CE évoqués dans le guide 

10 "2g 
30 95 
Ï33 
Ï37,"Ï38" 
226 
227"""" 
"228""" 
249" 
25Ï 
296""" 

Ancien numéro de l'article 
5 
30 
36""" 
Í"ÕÕ""Ã" 
ÏÎ3 
ÏÎ8,"ï"l8"À" 
169"""" __-_. 

Ï7Ï 
189 
Ï89B 
"223""" 

B. Texte de certains articles du traité CE 

Article 10 

Article 28 

Article 30 

Article 95 

Les Etats membres prennent toutes les mesures générales ou particulières propres à 
assurer l'exécution des obligations découlant du présent traité ou résultant des actes des 
institutions de la Communauté. Ils facilitent à celle-ci l'accomplissement de sa mission. 
Ils s'abstiennent de toutes mesures susceptibles de mettre en péril la réalisation des buts 
du présent traité. 
Les restrictions quantitatives à l'importation ainsi que toutes mesures d'effet équivalent, 
sont interdites entre les États membres. 

Les dispositions des articles 28 et 29 ne font pas obstacle aux interdictions ou aux 
restrictions d'importation, d'exportation ou de transit, justifiées par des raisons de moralité 
publique, d'ordre public, de sécurité publique, de protection de la santé et de la vie des 
personnes et des animaux ou de préservation des végétaux, de protection des trésors 
nationaux ayant une valeur artistique, historique ou archéologique ou de protection de la 
propriété industrielle et de la propriété commerciale. Toutefois, ces interdictions ou 
restrictions ne doivent constituer ni un moyen de discrimination arbitraire, ni une restriction 
déguisée dans le commerce entre les États membres. 
1. Par dérogation à l'article 94, et sauf si le présent traité en dispose autrement, les dispo­

sitions suivantes s'appliquent pour la réalisation des objectifs énoncés à l'article 14. Le 
Conseil, statuant conformément à la procédure visée à l'article 251 et après consulta­
tion du Comité économique et social, arrête les mesures relatives au rapprochement 
des dispositions législatives, réglementaires et administratives des États membres qui 
ont pour objet l'établissement et le fonctionnement du marché intérieur. 

2. Le paragraphe 1 ne s'applique pas aux dispositions fiscales, aux dispositions relatives 
à la libre circulation des personnes et à celles relatives aux droits et aux intérêts des 
travailleurs salariés. 

3. La Commission, dans ses propositions prévues au paragraphe 1 en matière de santé, 
de sécurité, de protection de l'environnement et de protection des consommateurs, prend 
pour base un niveau de protection élevé en tenant compte notamment de toute nouvelle 
évolution basée sur des faits scientifiques. Dans le cadre de leurs compétences respec­
tives, le Parlement européen et le Conseil s'efforcent également d'atteindre cet objectif. 

4. Si, après l'adoption par le Conseil ou par la Commission d'une mesure d'harmonisation, un 
État membre estime nécessaire de maintenir des dispositions nationales justifiées par des 
exigences importantes visées à l'article 30 ou relatives à la protection de l'environnement ou 
du milieu de travail, il les notifie à la Commission, en indiquant les raisons de leur maintien. 

5. En outre, sans préjudice du paragraphe 4, si, après l'adoption par le Conseil ou par la 
Commission d'une mesure d'harmonisation, un État membre estime nécessaire d'intro­
duire des dispositions nationales basées sur des preuves scientifiques nouvelles rela­
tives à la protection de l'environnement ou du milieu de travail en raison d'un problème 
spécifique de cet État membre, qui surgit après l'adoption de la mesure d'harmonisation, 
il notifie à la Commission les mesures envisagées ainsi que les raisons de leur adoption. 
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Artide 226 

Artide 227 

Artide 228 

Artide 249 

6. Dans un délai de six mois après les notifications visées aux paragraphes 4 et 5, la 
Commission approuve ou rejette les dispositions nationales en cause après avoir vérifié 
si elles sont ou non un moyen de discrimination arbitraire ou une restriction déguisée 
dans le commerce entre États membres et si elles constituent ou non une entrave au 
fonctionnement du marché intérieur. 
En l'absence de décision de la Commission dans ce délai, les dispositions nationales 
visées aux paragraphes 4 et 5 sont réputées approuvées. 
Lorsque cela est justifié par la complexité de la question et en l'absence de danger pour 
la santé humaine, la Commission peut notifier à l'État membre en question que la 
période visée dans le présent paragraphe peut être prorogée d'une nouvelle période 
pouvant aller jusqu'à six mois. 

7. Lorsque, en application du paragraphe 6, un État membre est autorisé à maintenir ou 
à introduire des dispositions nationales dérogeant à une mesure d'harmonisation, 
la Commission examine immédiatement s'il est opportun de proposer une adaptation 
de cette mesure. 

8. Lorsqu'un État membre soulève un problème particulier de santé publique dans un 
domaine qui a fait préalablement l'objet de mesures d'harmonisation, il en informe la 
Commission, qui examine immédiatement s'il y a lieu de proposer des mesures appro­
priées au Conseil. 

9. Par dérogation à la procédure prévue aux articles 226 et 227, la Commission et tout 
État membre peuvent saisir directement la Cour de justice s'ils estiment qu'un autre État 
membre fait un usage abusif des pouvoirs prévus par le présent article. 

10. Les mesures d'harmonisation visées ci-dessus comportent, dans les cas appropriés, une 
clause de sauvegarde autorisant les États membres à prendre, pour une ou plusieurs 
des raisons non économiques visées à l'article 30, des mesures provisoires soumises 
à une procédure communautaire de contrôle. 

Si la Commission estime qu'un État membre a manqué à une des obligations qui lui 
incombent en vertu du présent traité, elle émet un avis motivé à ce sujet, après avoir mis 
cet État en mesure de présenter ses observations. 
Si l'État en cause ne se conforme pas à cet avis dans le délai déterminé par la 
Commission, celle-ci peut saisir la Cour de justice. 
Chacun des États membres peut saisir la Cour de justice s'il estime qu'un autre État 
membre a manqué à une des obligations qui lui incombent en vertu du présent traité. 
Avant qu'un État membre n'introduise, contre un autre État membre, un recours fondé sur 
une prétendue violation des obligations qui lui incombent en vertu du présent traité, il doit 
en saisir la Commission. 
La Commission émet un avis motivé après que les États intéressés ont été mis en mesure 
de présenter contradictoirement leurs observations écrites et orales. 
Si la Commission n'a pas émis l'avis dans un délai de trois mois à compter de la demande, 
l'absence d'avis ne fait pas obstacle à la saisine de la Cour de justice. 
1. Si la Cour de justice reconnaît qu'un État membre a manqué à une des obligations qui ¡ui 

incombent en vertu du présent traité, cet État est tenu de prendre les mesures que com­
porte l'exécution de l'arrêt de la Cour de justice. 

2. Si la Commission estime que l'État membre concerné n'a pas pris ces mesures, elle 
émet, après avoir donné à cet État la possibilité de présenter ses observations, un avis 
motivé précisant les points sur lesquels l'État membre concerné ne s'est pas conformé 
a l'arrêt de la Cour de justice. 

Si l'État membre concerné n'a pas pris les mesures que comporte l'exécution de l'arrêt de 
la Cour dans le délai fixé par la Commission, celle-ci peut saisir la Cour de justice. Elle 
indique le montant de la somme forfaitaire ou de l'astreinte à payer par l'État membre 
concerné qu'elle estime adapté aux circonstances. 
Si la Cour de justice reconnaît que l'État membre concerné ne s'est pas conformé à son 
arrêt, elle peut lui infliger le paiement d'une somme forfaitaire ou d'une astreinte. 
Cette procédure est sans préjudice de l'article 227. 
Pour l'accomplissement de leur mission et dans les conditions prévues au présent traité, le 
Parlement européen conjointement avec le Conseil, le Conseil et la Commission arrêtent 
des règlements et des directives, prennent des décisions et formulent des 
recommandations ou des avis. 
Le règlement a une portée générale. Il est obligatoire dans tous ses éléments, et il est 
directement applicable dans tout État membre. 
La directive lie tout État membre destinataire quant au résultat à atteindre, tout en laissant 
aux instances nationales la compétence quant à la forme et aux moyens. 
La décision est obligatoire dans tous ses éléments pour les destinataires qu'elle désigne. 
Les recommandations et les avis ne lient pas. 
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·· Annexe 2' 

Artide 251 1. Lorsque, dans le présent traité, il est fait référence au présent article pour l'adoption 
d'un acte, la procédure suivante est applicable. 

2. La Commission présente une proposition au Parlement européen et au Conseil. 
Le Conseil, statuant à la majorité qualifiée, après avis du Parlement européen: 

— s'il approuve tous les amendements figurant dans l'avis du Parlement européen, 
peut arrêter l'acte proposé ainsi amendé; 

— si le Parlement européen ne propose aucun amendement, peut arrêter l'acte 
proposé; 

— dans les autres cas, arrête une position commune et la transmet au Parlement euro­
péen. Le Conseil informe pleinement le Parlement européen des raisons qui l'ont 
conduit à arrêter sa position commune. La Commission informe pleinement le 
Parlement européen de sa position. 

Si, dans un délai de trois mois après cette transmission, le Parlement européen: 
a) approuve la position commune ou ne s'est pas prononcé, l'acte concerné est réputé 

arrêté conformément à cette position commune; 
b) rejette, à la majorité absolue des membres qui le composent, la position commune, 

l'acte proposé est réputé non adopté; 
c) propose, à la majorité absolue des membres qui le composent, des amendements à 

la position commune, le texte ainsi amendé est transmis au Conseil et à la 
Commission, qui émet un avis sur ces amendements. 

3. Si, dans un délai de trois mois après réception des amendements du Parlement euro­
péen, le Conseil, statuant à la majorité qualifiée, approuve tous ces amendements, l'acte 
concerné est réputé arrêté sous la forme de la position commune ainsi amendée; toute­
fois, le Conseil statue à l'unanimité sur les amendements ayant fait l'objet d'un avis néga­
tif de la Commission. Si le Conseil n'approuve pas tous les amendements, le président 
du Conseil, en accord avec le président du Parlement européen, convoque le comité de 
conciliation dans un délai de six semaines. 

4. Le comité de conciliation, qui réunit les membres du Conseil ou leurs représentants et 
autant de représentants du Parlement européen, a pour mission d'aboutir à un accord 
sur un projet commun à la majorité qualifiée des membres du Conseil ou de leurs repré­
sentants et à la majorité des représentants du Parlement européen. La Commission par­
ticipe aux travaux du comité de conciliation et prend toutes les initiatives nécessaires 
en vue de promouvoir un rapprochement des positions du Parlement européen et du 
Conseil. Pour s'acquitter de sa mission, le comité de conciliation examine la position 
commune sur la base des amendements proposés par le Parlement européen. 

5. Si, dans un délai de six semaines après sa convocation, le comité de conciliation 
approuve un projet commun, le Parlement européen et le Conseil disposent chacun d'un 
délai de six semaines à compter de cette approbation pour arrêter l'acte concerné 
conformément au projet commun, à la majorité absolue des suffrages exprimés lorsqu'il 
s'agit du Parlement européen et à la majorité qualifiée lorsqu'il s'agit du Conseil. En l'ab­
sence d'approbation par l'une ou l'autre des deux institutions dans le délai visé, l'acte 
proposé est réputé non adopté. 

6. Lorsque le comité de conciliation n'approuve pas de projet commun, l'acte proposé est 
réputé non adopté. 

7. Les délais de trois mois et de six semaines visés au présent article sont prolongés 
respectivement d'un mois et de deux semaines au maximum à l'initiative du Parlement 
européen ou du Conseil. 
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Documents d'orientation complémentaires 

Documents en rat 

3. 

4. 

5. 

7. 

8. 

9. 

10. 

11. 

12. 

13. 

14. 

15. 

•ectives «noi 
Lignes directrices concernant l'application 
de la directive 73/23/CEE du Conseil (matériel 
électrique destiné à être employé dans certaines 
limites de tension) 

Communication de la Commission relative 
aux documents interprétatifs de la directive 
89/106/CE (193) (produits de construction) 

Désignation des organismes notifiés 
dans le cadre de la directive sur les produits 
de construction 

Définition du contrôle de la production en usine 
dans les spécifications techniques applicables 
aux produits de construction 

Traitement des kits et des systèmes dans le 
cadre de la directive sur les produits de 
construction 

Marquage CE dans le cadre de la directive 
sur les produits de construction 

Compatibilité électromagnétique CEM — Guide 
d'application de la directive 89/336/CEE 

Renseignements utiles concernant la directive 
89/392/CEE (machines) 

Législation communautaire applicable aux 
machines; commentaires concernant la directive 
98/37/CE 

Équipements de protection individuelle (EPI) — 
Renseignements utiles concernant la directive 
89/686/CEE 

Lignes directrices concernant la démarcation 
entre la directive 90/385/CEE relative aux 
dispositifs médicaux implantables actifs, la 
directive 93/42/CEE relative aux dispositifs 
médicaux et la directive 65/65/CEE concernant 
les spécialités pharmaceutiques et les directives 
connexes 

Lignes directrices concernant un système 
de vigilance pour les dispositifs médicaux 

Lignes directrices sur l'application de la directive 
94/9/CE du Parlement européen et du Conseil 
concernant les appareils et les systèmes 
de protection destinés à être utilisés 
6_n_atmosphère_s explosibles 
Directive sur les bateaux de plaisance 
(94/25/CE) et commentaires 

Guide sur la mise en œuvre des procédures 
d'évaluation de la conformité dans le cadre de la 
directive 91/263/CEE (équipements terminaux 
de télécommunications) 

lumert 
Décembrel997 

JO C 62 du 28.2.1994 

Document 
d'orientation A 

Document 
d'orientation B 

Document 
d'orientation C 

Document 
d'orientation D 

ISBN 92-828-0762-2 

ISBN 92-827-9200-5 

ISBN 92-827-9199-8 

MEDDEV. 2.1/3 — 
rév. 5.1 

Novembre 1995 

Mai 1995 

Février 1997 

Décembre 1998 

Décembrel997 

1997 

1999 

1997 

Mars 1998 

ES, DA, DE, 
EL, EN, FR, 
IT, NL, PT, 
Fl, SV 
ES, DA, DE, 
EL, EN, FR, 
IT, NL, PT 
EN 

EN 

EN 

EN 

DE, EN, FR 

EN 

ES, DE, EN, 
FR, IT 

EN 

EN 

MEDDEV 2.12/1 — Mars 1998 
rév. 3 

1999 

EN 

"ÉÑ" 

Juin 1998 EN 

Novembre ï995 ~ EN 
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Annexe 3' 

II. Projets de documents en rapport Langue 
avec les directives "nouvelle approche" 

1. I Projet de document d'orientation sur le traitement des EN 
substances dangereuses dans le cadre de la directive 
sur les produits de construction 

2. Projet de document d'orientation sur les niveaux et les EN 
classes dans le cadre de la directive sur les produits 
de construction 

3. Projet de document d'orientation sur les dispositions EN 
transitoires dans le cadre de la directive sur les 
produits de construction 

4. Projet de document d'orientation sur les équipements EN 
sous pression 

1. 

3. 

4. 

Documents en rapport avec la nouvelle approche 
ou avec l'approche globale en général 

Résolution du 7 mai 1985 concernant une nouvelle 
approche en matière d'harmonisation technique 
et de normalisation 
Résolution du Conseil du 21 décembre 1989 
concernant une approche globale en matière 
d'évaluation de la conformité 
Communication de la Commission au Conseil intitulée 
«Une approche globale en matière de certification 
et essais — Les instruments de la qualité pour les 
produits industriels» 
Avis du Comité économique et social sur la proposition 
de décision du Conseil concernant les modules relatifs 
aux différentes phases des procédures d'évaluation de 
la conformité destinés à être utilisés dans les directives 
d'harmonisation technique 
Avis du Comité économique et social sur la communi­
cation de la Commission au Conseil intitulée «Une 
approche globale en matière de certification et essais» 
Résolution du Conseil du 16 juin 1994 sur le 
développement de la coopération administrative 
pour la mise en œuvre et l'application de la législation 
communautaire dans le cadre du marché jntérieur 
Résolution du Conseil du 8 juillet 1996 sur la 
coopération entre administrations pour l'application 
de la législation relative au marché intérieur 
Rapport de la Commission au Conseil et au Parlement 
européen du 13 mai 1998 sur l'efficacité et la légitimité 
en matière de normalisation européenne dans le cadre 
de la nouvelle approche 

Numéro 
de document 

C0M(89) 209 final 

COM(1998) 291 final 

Référence du JOCE 

ÏÓC"Ï36'dÜ4'6.Ï985""' 

JÓ" C "î Ö "dû" ï 6 .ï .Ί 99Ô 

ÍÓ"C267du"Í9!ÍO!Í989' 

"j"Ó" C "Ì Ϊ2" du " 7.5 "Ì99Ó 

JÕ"c""í"Í2d"u"7.5.'Í99"Ó""" 

Ï O C Î 7 9 "du ÎÏ7"Î994""" 

JÓ" C "224" du" "l".8."ì 996 

IV. Documents certifiés en rapport avec 

1. 

2. 

3. 

4. 

la nouvelle approche ou l'approche globale 
Méthodes de coordination des procédures de 
notification et d'administration des organismes 
notifiés 
Cadre pour la coordination et la coopération entre 
les organismes notifiés, les États membres et la 
Commission européenne dans le cadre des 
directives d'harmonisation communautaire basées 
sur la nouvelle approche et l'approche globale 
Cahier des charges relatif à l'évaluation des 
systèmes de désignation et de contrôle des 
organismes dans les accords de reconnaissance 
mutuelle entre l'Union européenne (UE) et 
certains pays tiers 
Procédure de désignation des organismes 
d'évaluation de la conformité (OEC) dans le cadre 
des accords de reconnaissance mutuelle (ARM) 
avec les pays tiers 

Numero 
Certif. 93/1 -
rév. 3 

Certif. 94/6 — 
rév. 6 

Certif. 96/1 

Certif. 96/3 — 
rév. 4 

6.10.1998 

DE, 

EN, 

DE, 

EN, 

EN, 

FR 

EN, 

FR 

FR 

FR 
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Guide relatif à la mise en application des directives élaborées sur la base 
des dispositions de la nouvelle approche et de l'approche globale " 

IV. 

5. 

6. 

_____ 

8. 

9. 

ÍÒ. 

ïi.' 
12. 

Ï3. 

14. 

Documents certifiés en rapport avec 
la nouvelle approche ou l'approche globale 
Différents éléments à prendre en compte en vue 
de la clarification de la signification du marquage CE 

Code de déontologie pour le bon fonctionnement 
du système d'organismes notifiés 

Accréditation et politique communautaire en 
matière d'évaluation de la conformité 

Les normes de la série EN 45000 
et les procédures d'évaluation de la conformité 
révues par les dispositions de l'approche globale 
Marquage de conformité et surveillance 
du marché 

Normes EN 45000, accréditation et notification 
des organismes notifiés 

Situation actuelle en ce qui concerne 
l'accréditation et la norme EN 45000 

Liste des présidents et des secrétariats tech­
niques pour les groupes d'organismes notifiés 

Mise en œuvre des accords de reconnaissance 
mutuelle pour l'évaluation de la conformité (ARM) 
et des protocoles sur la procédure européenne 
d'évaluation de la conformité (PEC) 
Protocoles sur la procédure européenne d'évalua­
tion de la conformité (PEC) 

Numéro 
Certif. 96/4 

Certif. 97/1 — 
rév. 3 

Certif. 97/4— 
rév. 2 

Certif. 97/5 — 
rév. 1 

Certif. 98/2 

Certif. 98/4 

Certif. 98/5 

Certif. 98/6 

Certif. 98/7 

Certif. 98/8 

Date 
5.11.1996 

17.7.1998 

15.12.1997 

24.3.1998 

30.1.1998 

25.3.1998 

11.5.1998 

1.9.1998 

24.7.1998 

10.8.1998 

La; 
DE 

DE, 

DE, 

DE, 

DE, 

DE, 

gue 
EN 

EN 

EN, 

EN, 

EN, 

EN, 

FR 

FR 

FR 

FR 

FR 

FR 

EN 

FR 

DE, 

DE, 

EN, 

EN, 

FR 

FR 

V. 

1. 

2. 

Autres documents utiles 

Des normes communes pour les entreprises 

Commentaire concernant la directive 
83/189/CEE — Guide relatif à la procédure 
d'information dans le domaine des normes 
et des réglementations techniques 

Numéro 
ISBN 92-826-" 
8110-6 
iSBN'92-828-" 
2785-2 

Date 
1994" 

1998 

Langue 
ES, 
FR, 
DE 

DA, DE, EL, 
IT, NL, PT 

EN, FR 

EN, 

80 



Annexe 4 ' 

Points de contact à la Commission 

ι. 

2. 

3. 

4. 

6. 

7. 

_____ 

9. 

10. 

11. 

12. 

13. 

14. 

15. 

16. 

17. 

18. 

19. 

20. 

21 

Directives «nouvelle approche» Responsable 

DG Unite Télécopieur (32­2) 29­

Matériel électrique de basse tension (73/23/CEE, 

modifiée par 93/68/CEE) 

Récipients à pression simples (87/404/CEE, 

modifiée par 90/488/CEE et 93/68/CEE) 

Jouets (88/378/CEË, modifiée par 93/68/CEE) 

Produits de construction (89/106/CEE, modifiée 

par 93/68/CEE) 

Compatibilité électromagnétique (89/336/CEE, 

modifiée par 92/31/CEE et 93/68/CEE) 

Machines (98/37/CÉ, modifiée par 98/79/CE) 

Équipements de protection individuelle 

(89/686/CEE, modifiée par 93/68/CEE, 

93/95/CEE et 96/58/CE) 

Instruments de pesage à fonctionnement non 

automatique (90/384/CEE, modifiée par 

93/68/CEE) 

Dispositifs médicaux implantables actifs Entreprises G4 

(90/385/CEE, modifiée par 93/42/CEE 

et 93/68/CEE) 

Appareils à gaz (90/396/CEE, modifiée Entreprises G4 

par 93/68/CEE) 

Chaudières à eau chaude (92/42/CEE, modifiée Énergie C2 

par 93/68/CEE) 

Explosifs à usage civil (93/15/CEE) 

Dispositifs médicaux (93/42/CEE, modifiée 

par 98/79/CE) 

Atmosphères explosibles (94/9/CE) 

Bateaux de plaisance (94/25/CE) 

Ascenseurs (95/16/CE) 

Appareils de réfrigération (96/57/CE) 

Équipements sous pression (97/23/CE) 

Équipements terminaux de télécommunications 

(98/13/CE) 

Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 

(98/79/CE) 

Équipements hertziens et équipements terminaux 

de télécommunications (99/5/CE) 

Entreprises G4 

Entreprises E3 

Entreprises G4 

Entreprises G3 

Entreprises E6 

Entreprises G3 

Entreprises 

Entreprises 

Entreprises 

Entreprises 

Entreprises 

Entreprises 

Entreprises 

G3 

G4 

E5 

G5 

G3 

G3 

G3 

66273 

66273 

66273 

61065 

66273 

66273 

66273 

66273 

66273 

66273 

64254 

50281 

66273 

66273 

67014" 

Entreprises 

Energie 

Entreprises 

Entreprises 

Entreprises 

G3 

Cl 

G4 

G3 

G4 

66273 

66283" 

66273 

94Ï57" 

66273 

94Ï57~ 

Directives reposant sur les principes de la nouvelle 

approche ou de l'approche globale, Responsable 

mais ne prévoyant pas le marquage CE DG Unite 

1. 

2. 

3
­

Emballages et déchets d'emballages (94/62/CE) 

Système ferroviaire transeuropéen à grande vitesse 

(96/48/CE) 

Équipements marins (96/98/CE) 

Environnement 

Entreprises 

Transport 

E3 

E6 

D3 

91068 

56851 

69066 
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ilication des directivas élaborées sur la base 
\e et de l'approche globale °° 

sur les pni _che 

1. 

2. 

3. 

4. 

aie 
Ouvrages en métaux précieux [C0M(93) 322 final, 
modifié par C0MI94) 267 final] 

Installations à câble transportant du public 
[C0MI93) 646 final] 

Marquage des emballages [COMÍ.96) 191 final] 

Emissions sonores [COMÜ998) 46 final] 

Entreprises 

Entreprises 

Entreprises 

Environnement 

G4 

E6 

El 

D3 

iur (32-2) 29 
66273 

56851 

91925 

69554 

r.ommunai; Res 

1. Directive sur la responsabilité du fait des produits Marché 
(85/374/CEE) intérieur 

Télécopieur (32-2) 29-
1 93Ö88"""" Dl 

2. Directive sur la sécurité générale des produits 
(92/59/CEE) 

Santé et pro­
tection des 
consomma­
teurs 
Entreprises 

A4 91858 

Décision concernant les modules relatifs 
aux différentes phases des procédures d'évaluation 
de la conformité et les règles d'apposition 
et d'utilisation du marquage CE de conformité 
(93/465/CEE) 

Gl 53877 

4. 

5. 

6. 

Règlement relatif aux contrôles de conformité 
des produits importés de pays tiers [règlement 
(CEE) n° 339/93] 
Décision de la Commission concernant 
le règlement (CEE) n° 339/93 

Directives du Conseil concernant les prescriptions 
minimales de sécurité et de santé sur le lieu 
de travail (89/391/CEE, 89/655/CEE, modifiées 
par 89/656/CEE, 90/270/CEE et 95/63/CE) 

Marché 
intérieur 

Marché 
intérieur 

Emploi 
et affaires 
sociales 

D2 54351 

D2 54351 

D6 34259 

Directive prévoyant une procédure d'information 
dans le domaine des normes et des réglementations 
techniques (98/34/CE, modifiée par 98/48/CEE) 
• Pour la partie concernant les normes 
• Pour la partie concernant les réglementations Entreprises 

Entreprises 
G2 
F2 

91675 
60851 

1. 

2. 

Procédures d'évaluation de la conformité, 
organismes notifiés (ainsi que nouvelles listes 
d'organismes notifiés), marquage CE, surveillance 
du marché 
Normalisation 

-
Entreprises 

Entreprises 

Gl 

G2 

ipieur (32-2) 29-
53877 

91675 
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Adresses Internet utiles 

Do.QUjnents_ei_p_ubJicÆtLQas.d_3JaJ?.G_lU 
http://europa.eu.int/comm/dg03/public.htm 
Référencfis_ajj^normes_harjT!OJiÎséfis.daasJsxadrfi.d_3.s.dJractÎY&s_« 
http://europa.eu.int/comm/dg03/directs/dg3b/newapproa/eurstd/fiarmstds/index.html 
(accès également par: http://www.NewApproach.org) 
Normalisation européenne suivant la nouvelle approche dans le marché intérieur européen — Comment 
acc_éder_auxnomes_eur_Qpiaones.£t.a_«_aj^ 
http://www.NewApproach.org 
GuicJ]e_tJrtteraet.un'Lqu.e.p_Qur.Jas.entr.ep.rÎaea 
http://europa.eu.int/business/en/topics/standards/index.html 
Bir_ec.rjy.e_9J8/13/£C __ 
http://forum.europa.eu.int/Public/irc/dg3/tcam/info/data/inforce.htm 
Directive. l_99.9y.5/C_E_ 
http://forum.europa.eu.int/Public/irc/dg3/tcam/info/data/proposed.htm 
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Guide relatif à la mise en application des directives élaborées sur la base 
des dispositions de la nouvelle approche et de l'approche globale " 

Produits relevant des directives «nouvelle approche» 

Chaque directive définit les produits entrant dans son champ d'application. La présente annexe n'est pas une liste exhaus­
tive de tous les produits couverts par la directive en question et ne tient pas compte du fait que plusieurs directives excluent 
de leur champ d'application certains produits correspondant à la définition utilisée dans la directive. 

Directive Produits généralement couverts par la directive en question 

2. Récipients 
à pression simples 

Récipients soudés 

3. Jouets Produits ou matériel 

4. Produits 
de construction 

Produits 

5. Compatibilité 
électromagnétique 

Appareils 

Machines Machines 

Composants de sécurité 

7. Equipements 
de protection individuelle 

Ensembles constitués 
par plusieurs dispositifs 
ou moyens 

Destiné à être employé à une tension nominale 
comprise entre 50 et 1 000 volts pour le 
courant alternatif et 75 et 1 500 volts 
pour le courant continu 
Fabriqués en série, soumis à une pression 
intérieure relative supérieure à 0,5 bar, destinés 
à contenir de l'air ou de l'azote et non destinés 
à être soumis à la flamme 
Conçus pour ou manifestement destinés à être 
utilisés à des fins de jeux par des enfants d'un 
âge inférieur à 14 ans 
Fabriqués en vue d'être incorporés de façon 
durable dans des ouvrages de construction 
(c'est-à-dire bâtiments et ouvrages du génie civil) 
Appareils électriques et électroniques ainsi que 
les équipements et les installations qui 
contiennent des composants électriques 
et/ou électroniques susceptibles de créer des 
perturbations électromagnétiques ou dont le 
fonctionnement est susceptible d'être affecté 
P_3[_Ç_e_s_P_e/_turbations 
• Ensemble de pièces ou d'organes liés entre 

eux dont au moins un est mobile, et, le cas 
échéant, d'actionneurs, de circuits de com­
mande et de puissance, etc., réunis de façon 
solidaire en vue d'une application définie, 
notamment pour la transformation, le traite­
ment, le déplacement et le conditionnement 
d'un matériau 

• Ensemble de machines qui, afin de concourir 
à un même résultat, sont disposées et com­
mandées de manière à être solidaires dans 
leur fonctionnement 

• Équipement interchangeable modifiant la 
fonction d'une machine, qui est mis sur le 
marché dans le but d'être assemblé à une 
machine ou à une série de machines diffé­
rentes ou à un tracteur par l'opérateur lui-
même, dans la mesure où cet équipement 
n'est pas une pièce de rechange ou un outil 

Composants mis sur le marché séparément 
dans le but d'assurer, par leur utilisation, une 
fonction de sécurité et dont la défaillance ou le 
mauvais fonctionnement met en cause la 
sécurité ou la santé des personnes exposées, 
pour autant que ces composants ne soient pas 
des „équipements, „interchangeables 
Destinés à être portés ou tenus par une 
personne en vue de la protéger contre 
un ou plusieurs risques susceptibles de menacer 
sa santé ainsi que sa sécurité 
Associés de façon solidaire par le fabricant en 
vue de protéger une personne contre un ou 
plusieurs risques susceptibles d'être encourus 
simultanément 
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·· Annexe Β" 

Directive 

«nouvelle approche» 

Produits généralement couverts par la directive en question 

10. Appareils à gaz 

11. 

12. 

13. 

Explosifs à usage civil 

Dispositifs médicaux 

Instruments de pesage 
à fonctionnement non 
automatique 

Dispositifs médicaux 
implantables actifs 

Chaudières à eau chaude 

Dispositifs ou moyens 
protecteurs solidaires 

Composants 
interchangeables 

Instruments de mesure 

Instruments, appareils, 
équipements, matières ou 
autres articles utilisés 
seuls ou en association, y 
compris les accessoires et 
les logiciels intervenant 
dans le bon fonctionne­
ment de ceux­ci 

Appareils 

Equipements 

Appareils 

Matières et objets 

Instruments, appareils, 
équipements, matières 
ou autres articles utilisés 
seuls ou en association 
(y compris le logiciel 
nécessaire pour le bon 
fonctionnement de ceux­ci) 

Accessoires 

De façon dissociable ou non dissociable d'un 
équipement individuel non protecteur porté 
ou tenu par une personne en vue de déployer 
une activité 

indispensables au bon fonctionnement d'un EPI 
et utilisés exclusivement pour cet EPI 

Ensembles corps 
de chaudière­brûleur 

Servant à déterminer la masse d'un corps en 
utilisant l'action de la pesanteur sur ce corps 
ou à déterminer d'autres grandeurs, quantités, 
paramètres ou caractéristiques liés à la masse 
et nécessitant l'intervention d'un opérateur au 
cours de la pesée 

Destinés par le fabricant à être utilisés chez 
l'homme à des fins définies (par exemple 
diagnostic, prévention, contrôle, traitement ou 
atténuation d'une maladie), dépendants pour leur 
fonctionnement d'une source d'énergie 
extérieure et conçus pour être implantés en 
totalité ou en partie, par une intervention 
chirurgicale ou médicale, dans le corps humain 
ou, par une intervention médicale, 
dans un orifice naturel et qui sont destinés 
à rester après l'intervention 

Appareils de cuisson, de chauffage, de 
production d'eau chaude, de réfrigération, 
d'éclairage et de lavage, brûlant des 
combustibles gazeux et ayant, le cas échéant, 
une température normale d'eau ne dépassant 
pas 105 °C ou brûleurs à air soufflé et corps 
de chauffe équipés de ces brûleurs 
Dispositifs de sécurité, de contrôle et de réglage 
et sous­ensembles autres que les brûleurs à air 
soufflé et les corps de chauffe équipés de ces 
brûleurs, mis séparément sur le marché pour 
l'usage des professionnels et destinés à être 
incorporés dans un appareil à gaz ou assemblés 
pour constituer un appareil à gaz 
D'une puissance nominale égale ou supérieure à 
4 kilowatts et égale ou inférieure à 400 
kilowatts, alimentés en combustibles liquides ou 
gazeux, et destinés à transmettre à l'eau la 
chaleur libérée par la combustion 
Corps de chaudière destinés à être équipés d'un 
brûleur ou brûleurs destinés à équiper un corps 
de chaudière 

Considérés comme explosifs par les 
recommandations des Nations unies relatives au 
transport des marchandises dangereuses et 
figurant dans la classe 1 de ces recommandations 
Destinés par le fabricant à être utilisés chez 
l'homme à des fins définies (diagnostic, 
prévention, contrôle, traitement ou atténuation 
d'une maladie) et dont l'action principale voulue 
dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue 
par des moyens pharmacologiques ou 
immunologiques ni par métabolisme 

Articles qui, bien que n'étant pas un dispositif, 
sont destinés spécifiquement par leur fabricant 
à être utilisés avec un dispositif pour permettre 
l'utilisation dudit dispositif, conformément aux 
intentions du fabricant de ce dispositif 
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•spositions de la nouvelle approche et de l'approche globale °" 

14. Atmosphères explosibles Appareils 

15. Bateaux 
de plaisance 

16. Ascenseurs 

17. Appareils 
de réfrigération 

18. Équipements sous pression 

Systèmes de protection 

Dispositifs de sécurité, 
de contrôle et de réglage 

Bateaux 

Bateaux partiellement 
achevés 

Éléments ou pièces 
d'équipement 

Appareils 

Composants de sécurité 

Réfrigérateurs, 
conservateurs 
et congélateurs 
à usage ménager 
et leurs combinaisons, 
alimentés sur secteur 

Récipients (*) 

Machines, matériels, dispositifs fixes ou mobiles, 
organes de commande (pièces qui sont essen­
tielles au fonctionnement sûr des appareils et des 
systèmes de protection mais qui n'ont pas de 
fonction autonome), instrumentation et systèmes 
de détection et de prévention destinés à être utili­
sés en atmosphères explosibles (atmosphères 
susceptibles de devenir explosives par suite des 
conditions locales et opérationnelles) qui, seuls 
ou combinés, sont destinés à la production, 
au transport, au stockage, à la mesure, à la régula­
tion, à la conversion d'énergie et à la transforma­
tion de matériau et qui, par les sources potentielles 
d'inflammation qui leur sont propres, risquent 
de provoquer le déclenchement d'une explosion 
Dispositifs destinés à être utilisés en 
atmosphères explosibles, dont la fonction est 
d'arrêter immédiatement les explosions 
naissantes et/ou de limiter la zone affectée par 
une explosion 
Destinés à être utilisés en dehors d'atmosphères 
explosibles, mais qui sont nécessaires ou qui 
contribuent au fonctionnement sûr des appareils 
et des systèmes de protection au regard des 
nsçiues d'explosion 
Dont la longueur de la coque, mesurée 
conformément aux normes harmonisées 
applicables, est comprise entre 2,5 mètres et 
24 mètres et qui sont destinés à être utilisés 
À _de_s_ _f]ns _spp_rjtives et de Joisir 
C'est-à-dire les bateaux composés d'une coque 
et/ou de composants 

Visés à l'annexe II de la directive lorsqu'ils sont 
séparés et lorsqu'ils sont installés 

Qui desservent de manière permanente des 
niveaux définis dans les bâtiments et les 
constructions, à l'aide d'une cabine qui se 
déplace le long de guides rigides et dont 
l'inclinaison sur l'horizontale est supérieure à 15 
degrés, destinée au transport de personnes 
et/ou d'objets, la cabine étant toujours 
accessible 
Utilisés dans les ascenseurs et visés à l'annexe 
IV de la directive 

Tuyauteries (*) 

Accessoires de sécurité (*) 

Accessoires 
sous pression (*) 

Ensembles (*) 

Enveloppes conçues et construites pour contenir 
des fluides sous pression, y compris les 
éléments qui y sont directement attachés 
jusqu'au dispositif prévu pour le raccordement 
_a_y?P_ _<_'_a_yt.e_s_ égujpements 
Composants de canalisation, destinés au trans­
port des fluides, lorsqu'ils sont raccordés en vue 
d'être intégrés dans un système sous pression 

Dispositifs destinés à la protection des 
équipements sous pression contre le 
dépassement des limites admissibles 

Dispositifs jouant un rôle opérationnel et dont 
l'enveloppe est soumise à pression 

Plusieurs équipements sous pression assemblés 

I par un fabricant pour former un tout intégré 
. . .e t fonctionne! 

(*) À condition que la pression maximale admissible soit supérieure à 0,5 bar. 
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19. Équipements terminaux 

de télécommunications 

Equipements 

20. 

21. 

Dispositifs médicaux 

de diagnostic in vitro 

Instruments, appareils, 

équipements, matières 

ou autres articles, utilisés 

seuls ou en association 

(y compris le logiciel 

nécessaire pour le bon 

fonctionnement de ceux­ci) 

Accessoires 

Equipements hertziens 

et équipements terminaux 

de télécommunications 

Equipements terminaux 

de télécommunications 

Equipements hertziens 

Destinés à être connectés au réseau public de té­

lécommunications pour transmettre, traiter 

ou recevoir des données et pouvant être utilisés 

soit uniquement pour l'émission, soit pour l'émis­

sion et la réception, soit uniquement pour la récep­

tion de signaux de radiocommunications au moyen 

de satellites ou d'autres systèmes spatiaux 

Destinés par le fabricant à être utilisés chez 

l'homme à des fins définies (diagnostic, préven­

tion, contrôle, traitement ou atténuation d'une ma­

ladie) et dont l'action principale voulue dans ou 

sur le corps humain n'est pas obtenue par des 

moyens pharmacologiques ou immunologiques ni 

par métabolisme, consistant en un réactif, 

un produit réactif, un matériau d'étalonnage, un 

matériau de contrôle, une trousse, un instrument, 

un appareil, un équipement ou un système, 

utilisés seuls ou en combinaison et destinés par 

le fabricant à être utilisés in vitro dans l'examen 

d'échantillons provenant du corps humain dans 

le but de fournir une information 

Articles destinés spécifiquement par leur 

fabricant à être utilisés avec des dispositifs à 

des fins de diagnostic in vitro 

Produits permettant la communication ou 

composants pertinents d'un produit, destinés à 

être connectés directement ou indirectement 

par un quelconque moyen à des interfaces de 

réseaux publics de télécommunications 

Produits ou composants pertinents de produits 

qui permettent de communiquer par l'émission 

et/ou la réception d'ondes hertziennes en 

utilisant le spectre attribué aux communications 

radio terrestres ou spatiales 

II. Direct ive reposant 

sur les pr incipes 

de la nouvelle approche 

ou de l 'approche globale 

1 . Emballages 

et déchets d'emballages 

Système ferroviaire 

transeuropéen 

à grande.vitesse 

Produits généra lement couverts par la direct ive en question 

Produits 

Sous­systèmes 

Constituants 

d'interopérabilité 

Équipements marins Equipements 

Produits constitués de matériaux de toute nature, 

destinés à contenir et à protéger des marchan­

dises données, allant des matières premières aux 

produits finis, à permettre leur manutention et leur 

acheminement du producteur au consommateur 

ou à l'utilisateur et à assurer leur présentation ainsi 

quejes déchets provenant deι ces „produits 

Le système ferroviaire transeuropéen à grande 

vitesse est subdivisé en huit sous­systèmes: 

• les sous­systèmes structurels: 

infrastructures, énergie, contrôle­commande 

et signalisation, matériel roulant 

• les sous­systèmes fonctionnels: 

maintenance, environnement, exploitation 

Composants élémentaires, groupes de 

composants, sous­ensembles ou ensembles 

complets de matériels incorporés ou destinés à 

être incorporés dans un sous­système, dont 

dépend directement ou indirectement 

l'interopérabilité du système ferroviaire 

î[?_
n
_??_

u
Jl°.P.é.?P. _à_ J¡_?_

n
_

<
_?_ y.tfsse. 

Articles énumérés aux annexes des directives, 

soit qui doivent être mis à bord d'un navire pour 

y être utilisés conformément aux instruments 

internationaux, soit qui sont mis à bord 

volontairement pour y être utilisés, 

et pour lesquels l'approbation de l'administration 

de l'État du pavillon est requise conformément 

aux conventions, aux résolutions, aux circulaires 

et aux normes d'essai internationales 
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Guide relatif a la mise en application des directives élaborées sur la base 
des dispositions de la nouvelle approche et de l'approche globale " 

Contenu des procédures d'évaluation de la conformité 

La décision 93/465/CEE du Conseil établit les modules d'évaluation de la conformité, ces modules étant définis plus en 
détail dans chacune des directives. La présente annexe vise à donner une vue d'ensemble des tâches qui relèvent de la res­
ponsabilité du fabricant et de l'organisme notifié ainsi que de celles que le fabricant peut confier à son mandataire. Toute­
fois, les procédures d'évaluation de la conformité prévues par les directives présentent des différences qui ne sont pas 
prises en compte dans la présente présentation générale. Par ailleurs, les tâches qui incombent à l'importateur ou au res­
ponsable de la mise sur le marché sont décrites au point 3.3 du guide. 

Module 

A 

Fabricant Fabricant 
ou son mandataire autorisé 

Organisme notifié 

A bis 1 

A bis 2 

• Etablit une documentation 
technique couvrant la 
conception, la fabrication et 
le fonctionnement du produit 

• Prend toutes les mesures né­
cessaires pour que le procédé 
de fabrication assure la confor­
mité des produits fabriqués à 
la documentation technique et 
aux exigences applicables 
(c'est-à-dire qu'il applique un 
système de qualité) 

En plus des responsabilités 
prévues au module A: 
• effectue ou fait effectuer 

un ou plusieurs essais pour 
chaque produit fabriqué 

• choisit un organisme notifié 
sous la responsabilité duquel 
les essais sont effectués 

Voir module A: 
• demande des contrôles du 

produit à des intervalles aléa­
toires 

Etablit une documentation 
technique couvrant 
la conception, la fabrication 
et le fonctionnement du pro­
duit 

• Assure et déclare que les 
produits en question satisfont 
aux exigences 

• Appose le marquage CE sur 
chaque produit 

• Établit par écrit une déclara­
tion de conformité 

• Tient une copie de la déclara­
tion de conformité et la docu­
mentation technique à la 
disposition des autorités de 
surveillance 

En plus des responsabilités 
prévues au module A: 
• appose le numéro d'identifi­

cation de l'organisme notifié 
devant suivre le marquage 
CE, si l'organisme notifié est 
intervenu dans la phase de 
production 

En plus des responsabilités pré­
vues au module A: 
• appose le numéro d'identifi­

cation de l'organisme notifié 
devant suivre le marquage 
CE 

Demande l'examen «CE de 
type» 
Met à la disposition de l'orga­
nisme notifié un (ou plu­
sieurs) exemplaire(s) repre­
sentativs) de la production 
en question 
Informe l'organisme notifié de 
toutes les modifications au 
produit approuvé 

Supervise les essais effec­
tués par le fabricant 
Supervise l'apposition de son 
numéro d'identification lors­
qu'il est intervenu dans l'éva­
luation de la conformité pen­
dant la phase de production 
Conserve un dossier dans 
lequel sont consignées les 
informations utiles 
Communique les informations 
utiles aux autres organismes 
notifiés (sur demande) 
Effectue ou fait effectuer des 
contrôles du produit à des 
intervalles aléatoires et, à 
cette fin, prélève des échan­
tillons des produits finis 
Supervise l'apposition de son 
numéro d'identification 
Conserve un dossier dans 
lequel sont consignées les 
informations utiles 
Communique les informations 
utiles aux autres organismes 
notifiés (sur demande) 

S'assure, en effectuant ou en 
faisant effectuer 
des examens et des essais, 
que le(s) spécimen(s) 
répond(ent) aux exigences 
applicables et est (sont) 
fabriqué(s) conformément à 
la documentation technique 
Délivre une attestation d'exa­
men «CE de type» 
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Module Fabricant 

C bis 1 

C bis 2 

D 

Prend toutes les mesures 
nécessaires pour que le pro­
cédé de fabrication assure la 
conformité des produits fabri­
qués au type décrit dans l'at­
testation d'examen «CE de 
type» et aux exigences appli­
cables (c'est-à-dire 
qu'il applique un système 
de qualité dans le cadre 
duquel il établit la documen­
tation nécessaire) 

Voir modules C et A bis 1 

Voir modules C et A bis 2 

• Applique un système de quali­
té approuvé pour la produc­
tion et l'inspection ainsi que 
pour les essais des produits 
finis, ce qui suppose l'établis­
sement d'une documentation 
technique (c'est-à-dire les 
informations utiles pour la 
catégorie de produits envisa­
gée, la documentation relative 
au système de qualité et à 
son adaptation, la documenta­
tion technique du type approu­
vé, une copie de l'attestation 
d'examen «CE de type» ainsi 
que les décisions et les rap­
ports de l'organisme notifié) 

• Demande l'évaluation du sys­
tème de qualité pour les pro­
duits concernés 

• Assure et déclare que les 
produits en question sont 
conformes à l'attestation 
d'examen «CE de type» et 
satisfont aux exigences 
qui leur sont applicables 

• S'engage à remplir les obliga­
tions découlant du système 
de qualité approuvé 
et le maintient de sorte qu'il 
demeure adéquat et efficace 

• Soutient l'action menée 
par l'organisme notifié 
à des fins de surveillance 

• Tient à la disposition de l'auto­
rité de surveillance la docu­
mentation concernant le sys­
tème de qualité, les détails de 
toute adaptation éventuelle du 
système de qualité, ainsi que 
les décisions et les rapports 
de l'organisme notifié 

Fabricant 
ou son mandataire autorisé 

• Tient la documentation tech­
nique, et notamment une 
copie de l'attestation d'exa­
men «CE de type» à la dispo­
sition des autorités de sur­
veillance 

Organisme notifié 

• Assure et déclare que les 
produits en question sont 
conformes à l'attestation 
d'examen «CE de type» et 
satisfont aux exigences appli­
cables 

• Appose le marquage CE sur 
chaque produit 

• Établit une déclaration de 
conformité 

• Tient les informations tech­
niques utiles et une copie de 
la déclaration de conformité 
à la disposition des autorités 
de surveillance 

Voir modules C et A bis 1 

Voir modules C et A bis 2 
• Appose le marquage CE sur 

chaque produit 
• Appose le numéro d'identifi­

cation de l'organisme notifié 
devant suivre le marquage 
CE 

• Délivre une déclaration de 
conformité 

• Informe l'organisme notifié de 
tout projet d'adaptation du 
système de qualité 

• Tient une copie de la déclara­
tion de conformité à la dispo­
sition des autorités de sur­
veillance 

Conserve une copie de l'at­
testation d'examen et un dos­
sier où sont consignées les 
autres informations tech­
niques utiles 
Communique aux autres 
organismes notifiés les infor­
mations utiles concernant 
les attestations d'examen 
«CE de type» (sur demande) 

Voir module A bis 1 

Voir module A bis 2 

Évalue le système de qualité 
de manière à déterminer 
dans quelle mesure il satisfait 
aux exigences en vigueur et 
prend la décision qui s'impo­
se 
Supervise l'apposition de son 
numéro d'identification 
Soumet le fabricant à une 
surveillance au moyen d'ins­
pections périodiques et de 
visites inopinées 
Conserve un dossier où sont 
consignées les informations 
techniques utiles 
Communique aux autres 
organismes notifiés les infor­
mations utiles concernant les 
approbations de système de 
qualité délivrées et retirées 
(sur demande) 
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Module | Fabricant 

D bis 

E bis 

| Fabricant 
| ou son mandataire autorisé 

Organisme notifié 

• Etablit une documentation 
technique couvrant la 
conception, la fabrication et 
le fonctionnement du produit 

• Applique un système de quali­
té approuvé pour la produc­
tion et l'inspection ainsi que 
pour les essais des produits 
finis, ce qui suppose l'établis­
sement d'une documentation 
technique (c'est-à-dire les 
informations utiles pour la 
catégorie de produits envisa­
gée, la documentation relati­
ve au système de qualité et à 
son adaptation ainsi que les 
décisions et les rapports de 
l'organisme notifié) 

• Demande l'évaluation du sys­
tème de qualité pour les pro­
duits concernés 

• Assure et déclare que les 
produits en question 
satisfont aux exigences 
qui leur sont applicables 

• S'engage à remplir les obliga­
tions découlant du système 
de qualité approuvé 
et le maintient de sorte qu'il 
demeure adéquat et efficace 

• Soutient l'action menée 
par l'organisme notifié à des 
fins de surveillance 

• Tient à la disposition de l'au­
torité de surveillance la docu­
mentation concernant le sys­
tème de qualité, les détails 
de toute adaptation éventuel­
le du système de qualité ainsi 
que les décisions et les rap­
ports de l'organisme notifié 

Voir module D, mais le 
fabricant applique un système 
de qualité approuvé 
pour l'inspection et les essais 
de s pro duit s finis 
Voir module D bis, mais le 
fabricant applique un système 
de qualité approuvé pour 
l'inspection et les essais des 
produits, finis.. 
• Prend toutes les mesures né­

cessaires pour que le pro­
cédé de fabrication assure la 
conformité des produits au 
type décrit dans l'attestation 
d'examen «CE de type» et 
aux exigences applicables 
(c'est-à-dire qu'il applique un 
système de qualité dans le 
cadre duquel il établit la docu­
mentation nécessaire) 

En cas de vérification statistique: 
• présente ses produits sous la 

forme de lots homogènes et 
prend toutes les mesures né­
cessaires pour que le procédé 
de fabrication assure l'homo­
généité de chaque lot produit 

Voir module D Voir module D 

Voir module D 

Voir module D 

Voir module D 

Voir module D 

Demande l'attestation de 
conformité 
Contrôle et atteste que les 
produits sont conformes au 
type décrit dans l'attestation 
d'examen «CE de type» et 
répondent aux exigences 
applicables 
Appose le marquage CE sur 
chaque produit 
Appose le numéro d'identifi­
cation de l'organisme notifié 
devant suivre le marquage 
CE 
Établit une déclaration de 
conformité 

Effectue les examens et les 
essais appropriés, afin de vé­
rifier la conformité du produit 
aux exigences applicables, 
soit par contrôle et par essai 
de chaque produit, soit par 
contrôle et par essai des pro­
duits sur une base statistique 
Supervise l'apposition de son 
numéro d'identification 
Établit une attestation de 
conformité relative aux 
essais effectués 
Si un lot est rejeté, prend les 
mesures appropriées pour 
empêcher la mise sur le mar­
ché de ce lot 
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Module Fabricant 

F bis • Établit une documentation 
technique couvrant la 
conception, la fabrication et 
le fonctionnement du produit 

• Prend toutes les mesures né­
cessaires pour que le pro­
cédé de fabrication assure la 
conformité des produits aux 
exigences qui leur sont appli­
cables (c'est-à-dire qu'il ap­
plique un système de qualité) 

En cas de vérification 
statistique: 
• présente ses produits sous la 

forme de lots homogènes et 
prend toutes les mesures né­
cessaires pour que le pro­
cédé de fabrication assure 
l'homogénéité de chaque lot 
produit 

• Établit une documentation 
technique couvrant la 
conception, la fabrication et 
le fonctionnement du produit 

• Assure et déclare que le pro­
duit concerné est conforme 
aux exigences applicables 

Applique un système de qua­
lité approuvé pour la concep­
tion, la fabrication et l'inspec­
tion ainsi que pour les essais 
des produits finis, ce qui sup­
pose l'établissement d'une 
documentation technique 
(c'est-à-dire les informations 
utiles pour la catégorie de 
produits envisagée, la docu­
mentation relative au sys­
tème de qualité et à son 
adaptation ainsi que les déci­
sions et les rapports de l'or­
ganisme notifié) 
Demande l'évaluation du sys­
tème de qualité pour les pro­
duits concernés 
Assure et déclare que les pro­
duits en question satisfont 
aux exigences applicables 

Fabricant 
ou son mandataire autorisé 

• Tient les informations tech­
niques utiles (par exemple 
l'attestation de conformité de 
l'organisme notifié) et une co­
pie de la déclaration de 
conformité à la disposition 
des autorités de surveillance 

Organisme notifié 

Demande l'attestation de 
conformité 
Contrôle et atteste que les 
produits satisfont aux exi­
gences applicables 
Appose le marquage CE sur 
chaque produit 
Appose le numéro d'identifi­
cation de l'organisme notifié 
devant suivre le marquage CE 
Établit une déclaration de 
conformité 
Tient une copie de la déclara­
tion de conformité, la docu­
mentation technique et l'at­
testation de conformité de 
l'organisme notifié à la dispo­
sition des autorités de sur­
veillance 

Demande l'attestation de 
conformité 
Appose le marquage CE sur 
chaque produit 
Appose le numéro d'identifi­
cation de l'organisme notifié 
devant suivre le marquage CE 
Établit une déclaration de 
conformité 
Tient une copie de la déclara­
tion de conformité et la docu­
mentation technique à la dis­
position des autorités de 
surveillance 

Voir module D 

Conserve un dossier où sont 
consignées les informations 
techniques utiles 
Communique les informations 
utiles aux autres organismes 
notifiés (sur demande) 

Voir module F 

Examine le produit concerné 
et effectue les essais appro­
priés pour vérifier sa confor­
mité aux exigences qui lui 
sont applicables 
Supervise l'apposition de son 
numéro d'identification 
Conserve un dossier où sont 
consignées les informations 
utiles 
Établit une attestation de 
conformité relative aux essais 
effectués 
Communique les informations 
utiles aux autres organismes 
notifiés (sur demande) 

Voir module D 
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Guide relatif à la mise en application des directives élaborées sur la base 
des dispositions de la nouvelle approche et de l'approche globale " 

Module Fabricant Fabricant 
ou son mandataire autorisé 

H bis 

• S'engage à remplir les obliga­
tions découlant du système 
de qualité approuvé et le 
maintient de sorte qu'il de­
meure adéquat et efficace 

• Soutient l'action menée par 
l'organisme notifié à des fins 
de surveillance 

• Tient à la disposition de l'au­
torité de surveillance la docu­
mentation concernant le sys­
tème de qualité, les détails 
de toute adaptation éven­
tuelle ainsi que les décisions 
et les rapports de l'orga­
nisme notifié 

En pius des responsabilités 
prévues au module H: 
• introduit une demande de 

contrôle de la conception 
• informe l'organisme notifié de 

toute modification apportée à 
la conception approuvée 

Voir module D En plus des responsabilités pré­
vues au module D: 
• examine la demande 
• délivre une attestation d'exa­

men «CE de la conception» si 
celle-ci répond aux exigences 
applicables 

• conserve un dossier où figu­
rent les attestations d'exa­
men «CE de la conception» et 
les approbations «CE de la 
conception» 

• communique aux autres orga­
nismes notifiés les informa­
tions utiles concernant les 
certificats d'examen «CE de 
la conception» et les appro­
bations «CE de la conception» 
(sur demande) 
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Annexe 8' 

Présentation schématique des procédures d'évaluation de la conformité prévues 

par les directives 

I. Directives «nouvelle approche» 

L. _Éq_uJP_e_men_t_s_ba_s_s_e_ten_sj_o_n̂  

2 , _Réçjpje_n_t_s__à_p_res_sj_o_n.sî  

3 , _Jouets j88/37A/CEE_mod¡f icat ipnÍ3 

4 . . . . ... Co.mjjatibyitéél.e.çtigm.aj.n.é.tique.íSg/ase/ÇEE, .modifications 92/31/CEE et 93/68/CEE] 

5 , _Ma.chjn.es..(98/37/ÇE. jmodification 98/7.9/CEÎ 

6 , .Équipements de.protection.Lnd|yidueJÍeÍ89/68¿7cEÉ..modifications.93/68/CËE. 93/95/CiE et 96/58/CÉ) 

_7._ .___Jn.s_t.ruments„deTJesage_à_fqnç_tjgn_ne_m_ent„non _a.utpm.a.tJau_e__9_0_/3_84/Ç_E.E,.mgdjfLça.ti.on.9.3/6.8/C.E.E) 

8.. _____Dis_p_o_si_tjfs_m_éd_ica.yx.i.mj3Îanta_bJ.e.s.a 

9 , ^a_eil_s_à__ga_z__9_o739^ 

10, Ch.a.udiè.re.s.à eau chaude i 9 i / 4 2 / Œ 

Π , _E"xpJpsjfS_à us.age ci_vjî_(93/Í5/Ç_E_Êj 

12, .D ispp.s i t j f s .méd içayx .^ 

.13, "Ãt_mg_sp_h_è_r_e_s_exp_losibLesÍ94Í9ZÇEJ_ 

1.4, _Bate.aux.de jj lai.sancel94/2"5ÍCE;i 

.1.5, "Ascenseurs. _95/l_6/ÇE_ 

.1.6, _App_areil_s_ .f.rigg.rifj.que.s. .9.6/5.7/CEJ_ 

.1.7, _Équjp_e_men_t_s_.s.g.us_jjre.s.sj.qni97/23/CEÌ 

.1.8,._. Équipements te_rmj_n.a.ux_d_e_té_l_é_çp_mm^ 

„19, _Di_s_p_o_si_tjf_s_méd_ica.ux.d_e_sti_n_és_a.u__di_a_g.n_gs_tiç_m 

20. Équipements terminaux de radiocommunications et de télécommunications (99/5/CE) 

II. Directive fondée sur les principes de l'approche globale mais qui ne prévoit pas de marquage CE 

2 1 . Équipements marins (96 /98 CE) 
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1. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 

prévues par la directive 73/23/CEE sur le matériel électrique destiné 

à être employé dans certaines limites de tension 

NB: En cas de contestation, le constructeur peut présenter un «rapport d'un organisme notifié» relatif à la conformité du matériel aux objectifs de sécurité (article 8, paragraphe 2). 

en 

CD 

■P. 

CONSTRUCTEUR OUI 

Dossier technique (annexe IV.3) 
Le constructeur établit 
la documentation technique 
couvrant la conception, la fabrication 
et le fonctionnement du matériel 
électrique 

V . y 

Déclaration CE de conformité 

(contrôle de production interne — annexe I 

Le constructeur garantit et atteste 

la conformité des produits fabriqués 

à la documentation technique 

et aux exigences de la directive 

Module A 

B) 

CC 

5- S· 

» CD 
3 2 

"G 
■G 

­S
 w 

ξ CD. 

CD C D . 

'S. 3. 

g­ g 
Si. ^ 

s G­
Ci 

t.) 



2. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 
prévues par la directive 87/404/CEE sur les récipients à pression simples 

ID 
CJ1 

Attestation 
d'adéquation 
du dossier par 
l'organisme notifié 

MODULE A + (*) 

Examen «CE 
de type» 
(article 10) 

MODULE Β Π 

50 < PS. 
3 000 bari 

FABRICANT 

Selon 
la valeur PS.V. 

(articles 3, 
par. 2, et 8, 

par. 1) 

Vérification CE (article 11) 

L'organisme notifié contrôle et 
certifie la conformité des RPS; 
les fabricants déclarent la 
conformité 

MODULE F C) 

C€ 
Déclaration «CE de conformité» 
par les fabricants, 
plus surveillance CE 
par l'organisme notifié 
si PS. V > 200 bar.L (article 12) 

MODULE C bis 2+ 

S 

co 

t 

\ 

PS.V 
< 50 bar. ï 

Fabrication 
conforme 
aux règles de l'art 
en la matière (article 
3, paragraphe 2) 

Pas de 
marquage CE 

(*) Ces procédures ont été approuvées avant l'adoption de la décision 90/683/CEE du Conseil (modifiée par la décision 93/465/CEE) sur les procédures d'évaluation de la conformité (modules). 

Leurs dispositions peuvent donc différer de celles des modules. 



3. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 
prévues par la directive 88/378/CEE sur la sécurité des jouets 

Le fabricant conserve le dossier 
ou le rapport technique et assure 
la conformité de la production 
aux normes (article 8) 

MODULE A Π 

CD 
Conformité 
aux nomes C€ 

Non-conformité, 
totale ou partielle 

I 

■ - . -

°' δ-
Ο <Β 

Examen «CE de type» 
(article 10) 

MODULE B (*) 

Le fabricant confirme 
la conformité de la production 
au type et conserve le dossier 
ou le rapport techique à des fins de 
contrôle (article 8, paragraphe 2) 

MODULE C(') 

Ces procédures ont été approuvées avant l'adoption de la décision 90/683/CEE du Conseil (modifiée par la décision 93/465/CEE) sur les procédures d'évaluation de la conformité (modules). 
Leurs dispositions peuvent donc différer de celles des modules. 



4. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 
prévues par la directive 89/336/CEE sur la compatibilité électromagnétique 

co 

Autre 
que les émetteurs de radio tio 

FABRICANT 

Non­application 
ou application partielle 
de normes harmonisées 

XI 

ι partielle 

Autocertification 
(article 10, paragraphe 1) 

MODULE A(*) 

Dossier technique 
de construction 
(article 10, paragraphe 2) 
par le fabricant 

Émetteurs de radio 

Attestation «CE de type» 
(article 10, paragraphe 5) 

MODULE B(*) 

Déclaration 
CE de conformité 
par le fabricant J 

CC 
s 

t . 
c 
'-■ 

Rapport technique 
ou certificat 
par un organisme compétent 
(article 10, paragraphe 2) 

Déclaration CE 
de conformité au type 
approuvé 

MODULE C(*) 

(*) Ces procédures ont été approuvées avant l'adoption de la décision 90/683/CEE du Conseil (modifiée par la décision 93/465/CEE) sur les procédures d'évaluation de la conformité (modules). 

Leurs dispositions peuvent donc différer de celles des modules. 



5. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 
prévues par la directive 98/37/CE sur les machines 

Non visé 
à l'annexe IV 

FABRICANT 

Visé à l'annexe IV, 
non conforme 
ou conforme partiellement 
aux normes ou absence 
de normes 

co 
co 

Dossier technique 
de construction (annexe V) 

Examen «CE de type 
(annexe VI) 

MODULE B (*) 

"Λ 

Dossier technique (annexe VI) 
envoyé à l'organisme notifié 

D_ssier t__drdqje (amexeVI) 
scums à l'Q_gani_ire notifié 
pour c e r t i f i c a t i o n de 
l 'adéquation du dossier 

Attestation «CE de type» 
(annexe VI) 

MODULE B (*) 

Déclaration CE de conformité 
aux exigences essentielles 

MODULE A 

ce 

Déclaration de conformité 
au type couvert 
par l'attestation «CE de type» 

MODULE CC) 

À 

Les composants de 
s é c u r i t é ne por ten t pas 
de marquage CE. 
Les machines et composants 
de sécurité doivait tous être 
acccmpagnés de la déclaration 
CE de con fo rmi t é . 

n
 S£?!^^5af f l i f l fÄ !SSS démodules
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6. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 
prévues par la directive 89/686/CEE sur les équipements de protection individuelle (EPI) 

MODULE A (*) 

V. 

MODULE CC) 

ID 
ÍD 

r 
FABRICANT 

N 

> 

Dossier technique 
(annexe III) 

J 

Type de 
produit 

Déclaration CE de conformité 
aux exigences essentielles (article 12) 

Déclaration CE de conformité 
au type (article 12) 

ce 
Déclaration CE de conformité 
[système d'assurance de la 
qualité CE du produit final 
(article 11, point A)] 
Un organisme notifié contrôle 
le produit 

MODULE C bis 2 (*) 

Examen «CE de type» 
(article 10) 

MODULE Β C) Déclaration CE de conformité 
[système d'assurance de la 
qualité CE du produit final 
(article 11, point B)] 
Un organisme notifié contrôle 
le système de qualité du fabricant 

MODULE D n 

co 

_J 

(*) Ces procédures ont été approuvées avant l'adoption de la décision 90/683/CEE du Conseil (modifiée par la décision 93/465/CEE) sur les procédures d'évaluation de la conformité (modules). 

Leurs dispositions peuvent donc différer de celles des modules. 



7. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 
prévues par la directive 90/384/CEE sur les instruments de pesage 

à fonctionnement non automatique 

o 
o 

FABRICANT 

Instruments 
Article 8, 
paragraphe 1, 
point a) 
Deuxième partie 

r 
Examen «CE de type» 
(annexe II 1) 
MODULE B (*) 

Déclaration CE de conformité 
au type (assurance de la qualité 
de la production, annexe II 2) 
Un organisme notifié évalue et 
contrôle le système de qualité du 
fabricant 

MODULE DC) 

Vérification CE (annexe II 3) 
Un organisme vérifie et atteste 
la conformité des produits au type 

MODULE F (*) 

■ N 

Vérification CE à l'unité (annexe II 4) 
Un organisme notifié vérifie et atteste 
que l'intrument satisfait 
aux exigences de la directive 

MODULE G (*) 

Τ 

C€ 
J 

Le produit doit porter: 

• la marque ou le nom du fabricant 
• la portée maximale 

(annexe IV 2) 

Pas 
de marquage CE 

Ρ δ: 
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8. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 
prévues par la directive 90/385/CEE sur les dispositifs médicaux implantables actifs 

Dispositifs sur mesure 
et dispositifs destinés 
à des investigations cliniques 

ζ 

\ 

FABRICANT 

·> 

) 

- ► < 
/ ^ Type 

de produit 
^ a r t i c l e 9 

Déclaration du fabricant 
(annexe 6) 
+ dossier technique 

Pas 
*" de marquage CE 

Déclaration CE de conformité [système 
complet d'assurance de la qualité + dossier 
de conception du produit (annexe 2)] 
L'organisme notifié délivre un certificat 
d'examen «CE de la conception» (annexe 2.4) 
L'organisme notifié évalue et contrôle le système 
de qualité du fabricant 

MODULE H bis (*) 

Examen «CE de type» 
(annexe 3) 

MODULE B (*) J 

Déclaration CE de conformité 
au type (assurance de la qualité 
de la production, annexe 5) 
L'organisme notifié évalue et controle 
le système de qualité du fabricant 

MODULE D C) 
V 

1 
": 
C ' 
c:; 

-
: ■ ■ 

co 

s 

, ^ 
Vérification CE (annexe 4) 
L'organisme notifié vérifie et atteste 
que les produits sont conformes au type 

MODULE F C) 

C€ 

Ces procédures ont été approuvées avant l'adoption de la décision 90/683/CEE du Conseil (modifiée par la décision 93/465/CEE) sur les procédures d'évaluation de la conformité (modules) 
Leurs dispositions peuvent donc différer de celles des modules. 



9. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 
prévues par la directive 90/396/CEE sur les appareils à gaz 

r 
Production 
d'appareils à l'unité 
ou en petit nombre 

FABRICANT 

o 
ro 

Appareils 
fabriqués en série 
et équipements 

Vérification CE à l'unité (annexe 11.6) 

L'organisme notifié vérifie et atteste que l'appareil 
est conforme aux exigences de la directive 

Dossier tecnhnique de conception (annexe IV) 
fourni à l'organisme notifié 

MODULE G (*) 

Examen «CE de type» 
(annexe ll.l) 

MODULE B (*) 

Choix 
du fabricant 

Déclaration CE de conformité 
au type (annexe 11.2) 
L'organisme notifié effectue des contrôles 
inopinés des appareils 

l MODULE C C) 

Déclaration CE de conformité 
au type (assurance de la qualité de la 
production, annexe 11.3) 
L'organisme notifié évalue et contrôle 
le système de qualité du fabricant 

MODULE D (*) 

C€ 
Déclaration CE de conformité 
au type (assurance de la qualité du produit, 
annexe 11.4) 
L'organisme notifié évalue et contrôle 
le système de qualité du fabricant 

MODULEE(') 

Vérification CE (annexe 11.5) 
L'organisme notifié vérifie et atteste 
que les produits sont conformes au type 

MODULE F (*) 
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(i) Les équipements ne portent pas de marquage CE, mais ils sont accompagnés d'un certificat. 

(*) Ces procédures ont été approuvées avant l'adoption de la décision 90/683/CEE du Conseil (modifiée par la décision 93/465/CEE) sur les procédures d'évaluation de la conformité (modules). 
Leurs dispositions peuvent donc différer de celles des modules. 



10. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité prévues par la directive 92/42/CEE 
sur les exigences de rendement des nouvelles chaudières à eau chaude alimentées 

en combustibles liquides ou gazeux 

CONSTRUCTEUR 

o 
to 

Chaudières à gaz soumises aux procédures 
d'évaluation de la conformité prévues par la 
directive 90/396/CEE sur les appareils à gaz 
(article 7, paragraphe 2) 

Chaudières à combustible 
liquide fabriquées en série 

L Examen «CE de type» 
(annexe III) 

MODULE B 

Déclaration CE de conformité au type 
(annexe IV) 
L'organisme notifié effectue des contrôles 
inopinés des appareils 

MODULE C bis 2 

C€ 

Déclaration CE de conformité au type 
(assurance qualité de la production, 
annexe IV) 
L'organisme notifié évalue et contrôle 
le système de qualité du constructeur 

MODULE D 

_=. 
a 
CC, 

■ -

CD 

ce 

I 

Déclaration CE de conformité au type (assurance 
de la qualité du produit, annexe IV) 
L'organisme notifié évalue et contrôle le système 
de qualité du constructeur 

MODULE E 

NB: La directive prévoit dans l'article 6 un système de labels pour identifier les performances énergétiques des chaudières. 



11. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 
prévues par la directive 93/15/CEE sur les explosifs à usage civil 

Γ~ 

o 
■F* 

FABRICANT 

Vérification à l'unité (annexe II.6) 
L'organisme notifié vérifie et atteste que l'appareil 
est conforme aux exigences de la directive 
Le dossier technique est fourni à l'organisme notifié 

MODULE G 

Examen «CE de type» 
(annexe ILI) 

MODULE B 

r Choix 
du fabricant 

► 

► 

Conformité au type 
(annexe II.2) 
L'organisme notifié contrôle les produits 
à intervalles aléatoires 

MODULE C bis2 

Assurance de la qualité de la production 
(annexe II.3) 
L'organisme notifié évalue et contrôle 
le système de qualité du fabricant 

MODULE D 

Assurance de la qualité du produit 
(annexe II. 4) 
L'organisme notifié évalue et contrôle 
le système de qualité du fabricant 

MODULE E 

Vérification sur produit 
(annexe II.5) 
L'organisme notifié vérifie et atteste 
que les produits sont conformes au type 

MODULE F 

C€ 
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12.1. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 
prévues par la directive 93/42/CE sur les dispositifs médicaux 

CL· 

o 
σι 

Produits 
de classe I 

Déclaration CE de 
conformité (annexe V 
+ dossier technique 

MODULE A M 

yr 
Produits V ' £ M H

1
" 

declassala]
 fabricant 

FABRICANT 

Déclaration CE de 
conformité (annexe VII) 
+ dossier technique 

Vérification CE (annexe IV) 

L'organisme notifié vérifie et atteste 
que les produits sont conformes au dossier technique 

MODULE F 

Assurance de la qualité de la production (annexe V) 
L'organisme notifié évalue et contrôle le système 
de qualité du fabricant 
Le fabricant déclare que les produits sont conformes 
au dossier technique 

MODULE D 

Système complet d'assurance de la qualité 
(annexe II) L'organisme notifié évalue et contrôle 
le système de qualité du fabricant 
Vérification «CE de la conception» 
par l'organisme notifié (annexe II.4) 
non applicable 

MODULE H 

Assurance de la qualité du produit (annexe VI) 
L'organisme notifié évalue et contrôle le système 
de qualité du fabricant 
Le fabricant déclare que les produits sont conformes 
au dossier technique 

MODULE E 

(suite 
du schéma 21 

Vérification CE (annexe IV) 
L'organisme notifié vérifie et atteste 
que les produits sont conformes au type 

MODULE F 

Assurance de la qualité 
de la production (annexe V) 
L'organisme notifié évalue et contrôle 
le système de qualité du fabricant 

MODULE D 

Assurance de la qualité du produit 
(annexe VI) 
L'organisme notifié évalue et contrôle 
le système de qualité du fabricant 

MODULE E 

« 

I 
£_ 



12.2 Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 
prévues par la directive 93/42/CE sur les dispositifs médicaux 

(suite du schéma 1) 

i 

o 
σι 

Examen «CE de type» 
(annexe "" 

Dispositifs pour 
investigations 

"k 
cliniques et dispositifs 
sur mesure 

Déclaration relative aux dispositifs 

I ayant une destination particulière 

(annexe VIII) 

Le fabricant déclare 

que les produits sont conformes 

aux exigences essentielles 

Dispositifs médicaux 
portant le marquage CE 
et mis sur le marché 
sous forme de systèmes 
ou de nécessaires (article 12) 

\ 
Déclaration 
du fabricant, conformément 
à l'article 12, paragraphe2 

OUI 

*) L'évaluation par un tiers concerne: a) l'obtention de dispositifs stériles; b) les aspects métrologiques 

Vérification CE (annexe IV) 

L'organisme notifié vérifie et atteste 
que les produits sont conformes au type 

VJVIODULE F ^ 

Assurance de la qualité de la production (annexe V) 
L'organisme notifié évalue et contrôle le système 
de qualité du fabricant 

Le fabricant déclare que les produits sont 
conformes au type 

^MODULE D 

Système complet d'assurance de la qualité (annexe '" 

L'organisme notifié évalue et contrôle le système 
de qualité du fabricant 
L'organisme notifié vérifie et atteste la conformité 
de la conception 

MODULE H bis 

Vérification CE (annexe IV) 

L'organisme notifié vérifie et atteste 
que les produits sont conformes au type 

MODULE F 

Assurance de la qualité 
de la production (annexe V) 

L'organisme notifié évalue et contrôle 

le système de qualité du fabricant 

MODULE D 

Λ 

J' 
Assurance de la qualité du produit (annexe VI) 

L'organisme notifié évalue et contrôle 
le système de qualité du fabricant 

MODULE E 

Pas de 
marquage CE 

Pas de 
marquage CE 

complémentaire 
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13. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité prévues par la directive 94/9/CE 
sur les appareils et les systèmes de protection destinés à être utilisés en atmosphères explosibles 

Produits 
[article 8, 
paragraphe 1, 
point a) 
et article 8, 
paragraphe 2] 

Produits 
[article 8, 
paragraphe 1 
point b) i)] 

o 

c 
\ 

FABRICANT 
N 

) 
►< 

y^ Choix 
du fabricant 

\ Γ ) Γ · ) 

Produits 
[article 8, 

paragraphe 1, 
point b)j 

Produits "­
[article 8, 
paragraphe 1, 
point c)] 

Produits 
[article 8, 
paragraphe 1 
point b) ii)] 

Vérification à l'unité (annexe IX) 
L'organisme notifié vérifie et atteste 
que les produits sont conformes aux 
exigences de la directive 

MODULE G 

Assurance de la qualité 
de la production (annexe IV) 
L'organisme notifié évalue et contrôle 
le système de qualité du fabricant 

MODULE D 

Vérification sur produit (annexe V) 
L'organisme notifié vérifie et atteste 
que les produits sont conformes au type 

MODULE F 

Conformité au type (annexe VI) 
Le fabricant déclare 
que les produits sont conformes au type 

MODULE C bis 1 
V 

Assurance de la qualité du produit 
(annexe VII) 
L'organisme notifié évalue et contrôle 
le système de qualité du fabricant 

I 
3> 

ce 
MODULE E 

Contrôle interne de fabrication (annexe \ 
Le fabricant déclare 
la conformité à la directive 
et communique le dossier 
technique à l'organisme notifié 

MODULE A + 

Contrôle interne de fabrication (annexe \ 
Le fabricant déclare 
la conformité à la directive 
et conserve le dossier technique 

COPULE A 

P-) Pas de marquage CE des composants. 

(*) Toutes les procédures s'appliquent aux composants à l'exception du marquage CE (article 8, paragraphe 3). 
(**) Le fabricant peut suivre la procédure de «contrôle interne de fabrication» (annexe VIII) en ce qui concerne les questions de sécurité visées au point 1.2.7 de l'annexe II de la directive. 



14. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 
prévues par la directive 94/25/CE sur les bateaux de plaisance 

Long. 
dela 

coque 

Coque < 12 m 

12 m < coque < 24 m 

Contrôle interne de fabrication 
plus essais (annexe VI) 

MODULE Aa 

Examen «CE de type» 
(annexe VII) 

MODULE B 

Catégorie de 
conception A et B 

Choix 
du constructeur 

o 
co 

CONSTRUCTEUR 

Les bateaux incomplets 
ne portent pas de 
marquage CE. Tous les 
produits doivent être 
accompagnés de la 
déclaration CE de 
conformité. 

Éléments 
à l'annexe I J" 

\s 

Choix 
du constructeur 

V 
; 

Type 
de produits 

2,5 m < coque < 12 m 

Catégorie 
de conception C 

b_. 
Catégorie 
conception D 
2,5 m< coque < 24 m 

2,5 

NON 

m < coque < 12 m 

Conformité au type (annexe VIII) 
Le constructeur déclare que les 
produits sont conformes au type 

MODULE C 

Assurance de la qualité de la 
production (annexe IX) 
L'organisme notifié évalue et contrôle 
le système de qualité du constructeur 

MODULE D 

Vérification sur produit (annexe X) 
L'organisme notifié vérifie et atteste 
que les produits sont conformes 
au type 

MODULE F 

Vérification à l'unité (annexe XI) 
L'organisme notifié vérifie et atteste 
que les produits sont conformes 
aux exigences de la directive 

MODULE G 

Assurance de la qualité complète 
(annexe XII) 
L'organisme notifié évalue et contrôle 
le système de qualité du constructeur 

MODULE H 

Contrôle interne de la fabrication 
+ essais (annexe VI) 

MODULE A bis 

Contrôle interne de la fabrication 
(annexe V) 

I 

C€ 
(!) 

: 
en 

" H 

I t i 

- " ■ : 

Π 
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C. 
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MODULE A J 



15. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 
prévues par la directive 95/16/CE sur les ascenseurs 

o 

INSTALLATEUR 
(ascenseurs) 
FABRICANT 

(composants de sécurité) 

Composants 
de sécurité 

Ascenseur conçu à partir 
d'un ascenseur ayant subi 
un examen «CE de type» (annexe V) 

Ascenseur conçu à partir 
d'un ascenseur modèle ayant subi 
un examen «CE de type» 
(annexe V) 

/· 
Ascenseur conçu à partir 
d'un ascenseur pour lequel 
un système complet d'assurance 
de la qualité (annexe XIII) 
a été mis en œuvre et complété 
par un examen de la conception 
si elle n'est pas totalement conforme 
aux normes harmonisées 

Contrôle final (annexe VI) 
L'organisme notifié vérifie et atteste que 
l'ascenseur satisfait aux exigences de la directive 
L'installateur établit une déclaration 
de conformité 

Assurance de la qualité du produit (annexe XII) 
L'organisme notifié évalue et contrôle le système de 
qualité de l'installateur 
L'installateur établit une déclaration de conformité 
MODULE E 

Examen «CE de type» 
(annexe V) 

MODULE B 

Assurance de la qualité de la production (annexe XIV) 
L'organisme notifié évalue et contrôle le système de 
qualité de l'installateur. 
L'installateur établit une déclaration de conformité 
MODULE D 

Vérification à l'unité (annexe X) 
L'organisme notifié vérifie et certifie que l'ascenseur satisfait aux exigences de la directive 
L'installateur établit une déclaration de conformité 

MODULE G 

Assurance de la qualité complète (annexe XIII) 
L'organisme notifié évalue et contrôle le système de qualité de l'installateur 
L'installateur établit une déclaration de conformité 
L'organisme notifié contrôle la conception si elle n'est pas totalement conforme 
aux normes harmonisées 
MODULE H bis 

Conformité au type avec contrôle aléatoire (annexe XI) 
L'organisme notifié contrôle les produits à intervalles aléatoires 
Le fabricant établit une déclaration de conformité 
MODULE C bis 2 

J 
3 

Or. 
S 

Assurance de la qualité du produit (annexe VIII) 
L'organisme notifié évalue et contrôle le système de qualité du fabricant 
Le fabricant établit une déclaration de conformité 
MODULEE 

Assurance de la qualité complète (annexe IX) 
L'organisme notifié évalue et contrôle le système de qualité du fabricant 
Le fabricant établit une déclaration de conformité 
MODULE H 



16. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 
prévues par la directive 96/57/CE sur les appareils frigorifiques 

FABRICANT 
Réfrigérateurs, conservateurs, 
congélateurs alimentés sur secteur 
et leurs combinaisons 

Contrôle interne 
de la fabrication (annexe I 

MODULE A O—C€ 
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17. Directive 97/23/EC sur les équipements sous pression 

Type d'équipement 

Fluide contenu 
(article 9) 

Annexe II: 
les tableaux 
précisent les catégories 
en fonction de PS, V ou DN 

Récipients; 
accessoires sous 

Gazeux 

d (
3
) η­d l

1
) 

1 2 

pression (M 

Liquide 

d n­d 

3 4 

Équipement Tuyauteries; 
exp. aune accessoires sous pression s 2 ¡ 
flamme ou 
source de chaleur 

Vapeur 
ou eau 
surchauffée 

5 

Gazeux 

d n­d 

6 7 

Liquide 

d n­d 

8 9 

Accessoires de sécurité 
(annexe 11.2) 

Catégorie 

Règles 
de l'art 

1 

II 

III 

IV 

Procédures applicables 
(Pour les catégories 1 à IV, le fabricant doit appliquer l'un des modules 
ou l'une des combinaisons de modules de la catégorie correspondante) 

Voir article 3, paragraphe 3 

A; A l ; D l ; E l ; Bl + D; Bl + F; B + Ε; B + C l ; H; B + D; B + F; G; Hl 

A l ; D l ; E l ; Bl + D; Bl + F; B + Ε; B + Cl ; H; B + D; B + F; G; Hl 

Bl + D; Bl + F; B + Ε; B + C l ; H; B + D; B + F; G; Hl 

B + D;B + F;G;H1 

Marquage CE 

Non 

Oui 

En général: 
catégorie IV 

Pour un équipement particulier: 
catégorie de l'équipement à protéger 

Ensembles 
«Procédure globale» 

(article 10, paragraphe 2) 

a) Chacun des éléments 
composant l'ensemble: 
en fonction de sa catégorie 

b) Intégration d'éléments: 
en fonction de sa catégorie 
la plus élevée des équipements, 
compte non tenu des accessoires 
de sécurité 

c) Protection de l'ensemble: 
catégorie la plus élevée 
de l'équipement à protéger 

Ce 

S 

l
1
) S'ils sont classés en fonction de leur PS et de V; voir annexe II, point 3. 

(
2
) S'ils sont classés en fonction de leur PS et de DN; voir annexe II, point 3. 

(
3
) «d» signifie fluide dangereux; voir point 9 .2 .1 . 

(
4
) «n­d» signifie fluide non dangereux; voir point 9.2.2. 

(
5
) Dans un ensemble, le marquage CE ne doit pas être apposé sur chacun des éléments de l'équipement sous pression. 

Marquage CE 



18. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 
prévues par la directive 98/13/CE sur les équipements terminaux de télécommunications 

et de stations terrestres de communications par satellite 

FABRICANT 

Examen «CE de type» 

L'organisme notifié examine la 
documentation et effectue des essais 
sur les produits (annexe I) 

MODULE B 

né 

Déclaration CE de conformité au type 
(annexe II) 
L'organisme notifié effectue des contrôles 
sur le produit 

MODULE C bis 2 

r Déclaration CE de conformité au type 
(assurance de la qualité de la production) 
(annexe III) 
L'organisme notifié évalue et contrôle le système 
de qualité du fabricant 

MODULE D 
C€ 

1 

Déclaration CE de conformité 
(assurance de la qualité complète) 
(annexe IV) 
L'organisme notifié évalue et contrôle le système 
de qualité du fabricant 

MODULE H 
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NB: Pour certains équipements de stations terrestres de communications par satellite, le fabricant peut recourir à la procédure de contrôle de la 
production interne (module A, annexe IX) au lieu des procédures d'évaluation de la conformité figurant ci­dessus. 



19.1. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 
prévues par la directive 98/79/CE sur les dispositifs médicaux destinés au diagnostic in vitro 

FABRICANT 

Procédure 
selon 
l'annexe VIII 

Explication 
du fabricant 

Déclaration de conformité 
+ assurance de la qualité complète 
+ examen de la conception + vérification 
des produits manufacturés 
(annexe IV) 

MODULE H bis 

Examen «CE de type» 
(annexe V) 

MODULE B 

Déclaration CE de conformité 
+ assurance de la qualité complète 
+ vérification des produits 
manufacturés 
(annexe VII) 

MODULE D 

t 
i * 

Déclaration de conformité 
+ assurance de la qualité compete 
(annexe IV, excepté 
les points 4 et 6) 

MODULE H bis 

C€ 
Vérification CE 
(annexe VI) 

MODULE F _> 
Déclaration CE de 
conformité 
+ assurance de la qualité 
de la production 
(annexe VII, excepté le 
point 5) 

MODULE D 



19.2. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 
prévues par la directive 98/79/CE sur les dispositifs médicaux destinés au diagnostic in vitro 

(suite du schéma 1 

Déclaration CE de conformité 
+ examen de la conception 
(annexe III) 

MODULE A + 

Destiné 
à l'autodiagnostic 

Déclaration CE de conformité 
(annexe III, sauf point 6) 

MODULE A 

Destiné 
à l'évaluation 
des performances 

Procédure prévue 
à l'annexe VIII 

Déclaration établie 
par le fabricant 
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20. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité prévues par la directive 1999/5/CE 
sur les équipements terminaux de radiocommunications et de télécommunications 

r 
Équipements terminaux de 
télécommunications n'utilisant pas le 
spectre alloué aux communications radio 
terrestres et ou spatiales; éléments 
récepteurs d'équipements hertziens 

FABRICANT 

L· 

Équipements autres que les éléments 
récepteurs d'équipements hertziens 

MODULE A bis + 

Contrôle interne de fabrication 

(annexe II) 

MODULE A 

Contrôle interne de fabrication, 
essais spécifiques de l'appareil 
et examen du dossier de 
construction technique (annexe IV) 

C€ 

ι 

cc 

i 

Assurance de la qualité complète 
(annexe V) 

MODULE H 

Contrôle interne de la fabrication 
et essais spécifiques de l'appareil 
(annexe III) 

MODULE A bis 

NB' Le fabricant peut s'il préfère choisir d'établir la conformité aux exigences essentielles à l'aide des procédures prévues par les directives su r les équipements de basse tension 

et la compatibilité électromagnétique, respectivement, pour autant que l'appareil entre dans le champ d'application de ces directives (voir tableaux 1 et 4). 



21. Schéma des procédures d'évaluation de la conformité 
prévues par la directive 96/98/CE sur les équipements marins 

[NON J-

î 
FABRICANT Equipement 

marin 

Produit à la pièce ou en petites 
quantités et non en série 
ou en grand nombre 

Θ 

Choix 
du fabricant 

Examen «CE de type» 
(annexe B) 

MODULE B 

Assurance de la qualité 
complète et examen de 
la conception 
(annexe B) 

MODULE H bis 

Conformité au type 
(annexe B) 

MODULE C 

Assurance de la qualité 
de la production (annexe B) 

MODULE D 

Assurance de la qualité 
du produit (annexe B) 

» MODULE E C€ 
Vérification sur produit 
(annexe B) 

MODULE F 

Vérification à l'unité 
(annexe B) 

MODULE G 
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