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Le projet de loi portant diverses dispositions dfadtion de la législation au droit de
I'Union européenne a pour objet de paracheveraasposition de la directive 2006/123/CE
du 12 décembre 2006 relative aux services dansdech@ intérieur et de la directive
2005/36/CE du 7 septembre 2005 relative a la remiesance des qualifications
professionnelles dans plusieurs domaines relevanhdmp social.

Sept secteurs ou activités sont concernés par dasgosition de la directive
« services » du 12 décembre 2006. En matiére dé pablique, sont concernés la vente de
boissons a emporter (articlé' tlu projet de loi) ou de dispositifs médicaux (Aeti2), ainsi
que la fourniture de services funéraires (articje Bn matiére culturelle, la directive
« services » est transposée au régime propre drepesneurs du spectacle (article 6), et aux
sociétés d’architecture (article 7). En matiérdalecet de droit du travail enfin, le mécanisme
d’évaluation des établissements et services so@anxédico-sociaux (article 3) et le régime
des agences de mannequins (article 8) sont égalemerernés.

S’agissant de la transposition de la directive dseptembre 2005 relative a la
reconnaissance des qualifications professionndieprojet de loi vise a assurer la mise en
conformité du droit interne régissant les deuxvités de professeur de danse (article 9) et
d’assistant de service social (article 10).

La transposition de ces directives sera traitépeiyement dans le premier et le
deuxiéme chapitre de cette étude d'impact.

Le troisieme chapitre traite d’'une disposition v@n@ompléter la transposition
2004/24/CE du 31 mars 2004 modifiant, en ce quceore les médicaments traditionnels a
base de plantes, la directive 2001/83/CE instituamtcode communautaires relatif aux
médicaments a usage humain. Il s’agit d’adaptedilgsositions transitoires de I'ordonnance
n°2007-613 du 26 avril 2007 ayant procédé a lasprasition de la directive du 31 mars 2004.

Enfin, le dernier chapitre de cette étude d’'impamtera sur l'article d’habilitation a
transposer, par voie dordonnance de [larticle 38 ld Constitution, les directives
2009/136/CE et 2009/140/CE du Parlement européeatu éonseil du 25 novembre 2009
modifiant les cing directives dites « paquet Teleco de 2002 (directives 2002/21/CE,
2002/20/CE, 2002/19/CE, 2002/22/CE et 2002/58/CE).



Chapitre | : Dispositions du projet de loi visant atransposer la
directive 2006/123/CE du Parlement européen et dudseil du 12
decembre 2006 relative aux services dans le marciméerieur
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1. La directive 2006/123/CE du 12 décembre 2006 ative aux services dans le marché
intérieur

1.1. L’'application des principes européens de libgg d'établissement et de libre
prestation de services : d’'une approche sectorielke une approche transversale

Des les années 1970, de nombreuses directives ténaddptées pour faciliter la libre
circulation des services a l'intérieur de la Comaut@ européenne. Ces directives suivaient
néanmoins une approche sectorielle, et non trasaleer elles ne visaient qu’a réglementer un
secteur d’activité en particulier.

Les principaux secteurs ayant fait I'objet de desatives sectorielles sont :

* les professions médicales et paramédicales (diesctdu 16 juin 1975 pour les
médecins, directives du 17 juin 1977 pour les ini@rs, ou encore directives du 16
septembre 1985 pour les pharmaciens) ;

* les avocats (libre prestation de services parfective du 22 mars 1977, puis libre
établissement par la directive du 16 février 1998)

« les assurances (entre autres, directive du 221&8 facilitant la libre prestation des
services pour I'assurances des « grands risquesst;a-dire pour les contrats signés
par des entreprises industrielles et commercialedirective du 5 novembre 2002 sur
I'assurance directe sur la vie) ;

* le secteur financier : la banque (directives dud&é2embre 1977 et du 15 décembre
1989), et la bourse (directive du 27 mai 2001).

Le projet de directive sur les services dans lech@iintérieur marque un passage a une
approche transversale. Proposé par la Commissiamp@enne le 13 janvier 2004, il visait a
créer un véritable marché intérieur des services.

Le projet initial fut révisé pour deux motifs pripaux. D’'une part, il n’excluait de son champ
d’application que les secteurs déja couverts pardirective sectorielle (services financiers,
électroniques et de transport). Certains servicebéissant pas a une logique strictement
économique, tels les services d'intérét général émmmomiques et les services sociaux de
sécurité et de santé, auraient été soumis auxsreélgidla directive. D’autre part, le projet
reposait sur le principe du pays d’'origine, criiqoar certains Etats membres, selon lequel
dans le cadre d’'une prestation transfrontalierseteices, les exigences du pays d’origine du
prestataire s’appliquaient, et non celles du paygrestation intervient.

La Commission européenne proposa un second pmjétdvril 2006, qui écartait de son
champ d’application, outre les secteurs déja casyeées services d’intérét général non
economiques et les services sociaux de sécuritie eoins de santé ainsi que les jeux de
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hasard. Il écartait le principe du pays d’origiransl le cas d’une libre prestation de services,
selon des modalités décrites ci-dessous.

Apres deux ans de discussion au Parlement euragiéan Conseil, la directive relative aux
services dans le marché intérieur fut adoptée iigBment le 12 décembre 2006.

Son article 44 dispose que les Etats membres domenassurer la transposition de ses
dispositions dans un délai de trois ans soit alea®8 décembre 2009.

1.2. Les obijectifs et principes de la directive.

L’objectif de la directive est la réalisation d’'waritable marché intérieur des services. Alors
que ce secteur représente 70 % de I'économie esmopéet une trés grande partie des
créations d’emplois, il ne donne lieu qu'a 20 % @ebkanges transfrontaliers au sein de
I'Union européenne. Dans une communication du 213010, la Commission européenne a
précisé que les avantages eéconomiques potentides dieective « services » pourraient se
situer dans une fourchette allant de 60 a 140 arili d’euros, ce qui représente une
croissance potentielle de 0,6 a 1,5 % du PIB dgidb.

Pour parvenir a la réalisation d’'un marché intariges services, la directive établit un cadre
juridigue commun avec quatre objectifs :

» Faciliter la liberté d’établissement et la libed# prestation de services dans un autre
Etat membre de I'Union, notamment grace a des rassde simplification des
formalités administratives qui bénéficieront entigatier aux PME ;

* Renforcer les droits des destinataires des servieas tant qu'utilisateurs
(« consommateurs ») de ces services ;

» Promouvoir la qualité des services ;

« Etablir une coopération administrative effectivéretes Etats-membres.

La directive, dans les secteurs et les activités fEsquels elle est applicable, garantit que les
Etats membres permettent un libre acces des metatie services européens aux activités
de services, ainsi que leur libre exercice sur teuttoire, et prévoit dans quelles conditions
les Etats membres peuvent imposer des exigendesalats pour encadrer ces activités.

Elle établit deux régimes en fonction du lieu ojplestataire de services est établi.
a) Lorsqu’un prestataire de services s’établit dam Etat membre (« libre établissement »).

Lorsqu’un prestataire de services s’établit danEtan membre, la directive prévoit :
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* que I'Etat membre simplifie, de fagcon générale,descédures administratives : mise
en place de guichets uniques ou les prestatairigsrdgoouvoir accomplir toutes les
formalités (article 6), instauration de démarcHestéoniques (article 8) ;

« qu'il allege les régimes et les procédures d’aatdion pour les opérateurs d’'un autre
Etat membre désireux de s'installer sur son téretotransparence des criteres (article
10), publicité des procédures et traitement desadeles dans un délai raisonnable
(article 13). Un régime d’autorisation ne peut éimaintenu que s’il est non-
discriminatoire, rendu nécessaire par une raisgerause d’intérét général, et plus
efficace qu’un contréla posteriori(article 9).

e que I'Etat supprime de sa réglementation les exigemui constituent des restrictions
non justifiables — en particulier les discriminagofondées sur la nationalité, sur le
lieu de résidence des actionnaires, l'interdictitendisposer d’'un établissement dans
d’autres Etats membres, lintervention de concusretirects dans les procédures
d’examen des demandes d’autorisation, ou le fadashelitionner une autorisation a la
preuve de I'existence d’'un besoin économique oma&l’demande du marché (article
14 — exigences interdites) ;

o qu’il doit évaluer les exigences existantes pourifie¢ qu’'elles sont non-
discriminatoires, nécessaires au regard de raigsopgrieuses d’intérét général et
proportionnées au but & atteindreCette obligation d’évaluation ne s'applique
toutefois aux services d'intérét éeconomique génaraé dans la mesure ou
I'application de ces dispositions ne fait pas eéchéaccomplissement, en droit ou en
fait, de la mission qui leur a été confiée.

b) Lorsque le prestataire ne s’établit pas dartstdt membre ou il souhaite exercer son
activité a titre occasionnel (« libre prestation siervice »).

L’article 16 de la directive déduit du principe lileerté de prestation de services qu’'un Etat
membre ne peut imposer des exigences natidhalegt opérateur que dans les conditions
suivantes :

» ces exigences doivent étre nécessaires, c'esea«dirstifiées par des raisons d’ordre
public, de sécurité publique, de santé publiqgud@protection de I'environnement » ;

» elles doivent étre proportionnées a I'objectif Euwi ;
» elles doivent étre non-discriminatoires.

Cette approche de la liberté de prestation de @svie s’applique pas aux services d’'intérét
economique général, ni & un certain nombre de@Edans des secteurs particuliers qui ont

il s’agit notamment des restrictions quantitatjvéss tarifs obligatoires minimum ou maximum, dibligation d’étre constitué sous une
forme juridique donnée ou les exigences liéesdtantion du capital des sociétés... (article 5igences a évaluer).
2 en plus de celles qui s'imposent a lui dans sam Eorigine
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souvent fait I'objet de textes communautaires dpuges (article 17). De plus amples
informations sur le champ d’application de la dinezsont fournies par 'annexe 1.

1.3. La transposition de la directive

La France, comme I'Allemagne, a opté pour une pasiiion secteur par secteur. Cette
méthode permet en effet de mieux prendre en colaptspécificités de chacun des secteurs
d’activité et de prévenir les conflits de normessian but de sécurité juridique.

Pour cette raison, les textes de transpositiorads#irective « services » sont nombreux. Au
niveau législatif, de nombreuses adaptations ojit d& adoptées. D’autres sont en cours
d’examen au Parlement.

Ainsi, ont déja procédé a d’'importantes adaptatidmsdroit aux exigences de la directive
« services » :

* la loi n°2008-776 du 4 aolt 2008 de modernisatian I'&économie comporte
notamment des dispositions sur la réforme de lnidmae commercial, la suppression
de l'autorisation d’ouverture pour les établissetaembteliers, ainsi que, pour les
sociétés d'exercice libéral, 'ouverture de la dte de capitdl jusqu’a 50%

* la loi n° 2009-888 du 22 juillet 2009 de développamnet de modernisation des
services touristiques a réformé I'activité de verde voyage et simplifié les regles de
classement des hébergements touristiques ;

* la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réfer de I'hopital et relative aux
patients, a la santé et aux territoires, a revu régimes d'autorisation des
établissements sociaux et médico-sociaux ;

* la loi n° 2010-626 du 9 juin 2010 visant a encadeeprofession d’agent sportif
permet d’adapter les conditions d’exercice de cpttdession aux exigences de la
directive ;

* laloi n°2010-853 du 23 juillet 2010 relative awseaux consulaires, au commerce, a
l'artisanat et aux services réforme certaines psid@s (expertise comptable, agents
artistiqgues) et comporte des dispositions a camttansversal, destinées a faciliter la
coopération administrative ;

* laloin®2010-874 du 27 juillet 2010 de moderrimaide I'agriculture et de la péche.

D’autres textes législatifs comportant d’autres paathons sont en cours d’examen au
Parlement :

3 sauf pour les professions de santé et juridiques
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* la réforme de certaines professions relevant dunphde la directive est prévue par
une proposition de loi de simplification du droitaptée par I’Assemblée nationale et
transmise le 2 décembre 2009 au Sénat ;

* la fusion des professions d'avocat et d'avoué lesesours d'appel fait I'objet d’'un
projet de loi adopté en premiére lecture dans lesxdassemblées, transmise a
I’Assemblée nationale pour seconde lecture le 22mére 2009 ;

* la réforme de la réglementation relative aux v@nielontaires de meubles aux
enchéres publiques fait I'objet d’'une propositioa i adoptée par le Sénat et
transmise a I’Assemblée nationale le 29 octobré200

Toutefois, 'ensemble des mesures nécessairesgssurer la transposition n'a pu étre adopté
définitivement avant I'’échéance du 28 décembre 2009

Apres expiration de ce délai de transposition, tan@ission a entamé a I'encontre de la
France une procédure en manquement, prévue &lBa2b8 du Traité sur le fonctionnement
de I'Union européenne. Le 24 juin 2010, elle a ¢mis a la France un avis motivé lui
enjoignant de signaler les mesures de transpodifibrdemeurent requises par la directive
« services ». L'avis motivé constitue la derniéiapé avant la saisine de la Cour de justice de
I'Union européenne dans la procédure en manquement.

Pour autant, le travail de transposition de ladiive « services » est presque achevé a ce jour.
Le présent projet de loi permet de mettre sepesestd’activité différents en accord avec ses
dispositions. La transposition complete de la divec« services » constitue des lors pour la
France un impératif.

Il convient de rappeler que, depuis I'entrée emeig du Traité de Lisbonne |1& iécembre
2009, une condamnation en manquement prononcédap&@our de justice de I'Union
européenne peut s’assortir, des le premier arréamguement, d’'amendes forfaitaires et, le
cas échéant, d’astreintes journaliéres.
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2. Harmonisation entre les régimes applicables awesteur de la vente de boisson sur
place et au secteur de la vente a emporter

2.1. Diagnostic

Les travaux de transposition de la directive 2008/CE du Parlement européen et du
Conseil du 12 décembre 2006 relative aux serviees té marché intérieur ont fait apparaitre
la nécessité de pallier la suppression de la ddadarde profession aupres de la recette locale
des douanes pour la vente a emporter et les rastaur

La déclaration des restaurants ou les débits de vena emporter

L’établissement des restaurants ou des débitsmte ger place ou a emporter est soumis a ce
jour a une obligation une déclaration d'exercidts d déclaration de profession » prévue a
I'article 502 du code général des impo6ts. Cetlarfcévoit que « les cabaretiers, aubergistes,
traiteurs, restaurateurs, maitres d'hotels gacaifgtiers, liquoristes, buvetiers, débitants de
vin, concierges et autres donnant a manger au §aumois ou a l'année, et, en général, les
personnes qui veulent se livrer a la vente au lddtaicools ou a celle de boissons ne
provenant pas de leur récolte, doivent, avant danwencer leurs opérations, en faire la
déclaration a I'administration et désigner le lieuvente, les especes et quantités de boissons
possédées en ce lieu et dans le canton et les coesnfimitrophes du canton dans lequel est
situé I'établissement. »

Un récépissé de déclaration fiscale, délivré pditaction générale des douanes et des droits
indirects (DGDDI) atteste de I'accomplissementguar titulaire de la formalité déclarative et
formalise I'entrée en exercice.

La déclaration fiscale donnait lieu jusqu’en 2002aiement d'un droit de licence. Cette taxe
a été supprimée, alors que la formalité déclaratilmsiste.

Pour ce qui est des restaurants et des débitsiseohe a emporter, qui ne sont pas soumis a
la déclaration administrative prévue a l'article 3332-3 du code de la santé publique par
ailleurs, la déclaration fiscale constitue la saldenarche administrative préalable a I'entrée
en exercice.

Le Gouvernement supprime, dans le cadre de ce mpéojet de loi, I'obligation fiscale de
déclaration de profession aupres de la recettdelat=s douanes pour la vente a emporter :
cette mesure entraine la disparition de toute plweéliée a I'obtention des licences des
restaurants (article L. 3331-2 du code de la spotdique) et des licences « a emporter »
(article L. 3331-3 du code de la santé publique).

La suppression de cette derniére déclaration, reanglacement, fait échapper tout un pan du
secteur de la vente d’alcool au controle des aéwpubliques.

Dans le cadre de la mise en place des guichetsiemigrévus aux articles 6 et 8 de la
directive services, une expérimentation a porté lsurcréation de certaines activités,
notamment la création d'un restaurant traditiongel a fait clairement apparaitre les
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inconvénients de la suppression de cette formaliffrés de la recette locale des douanes. En
effet, la licence des débits de boissons a empetrdes restaurants ne se matérialise a ce jour
gue par le biais de cette déclaration fiscale.

2.2. Options

Afin de permettre la mise en ceuvre des principela directive services, il est donc proposé

d’introduire un systéme de déclaration administegta I'image du systéme existant pour les

débits a consommer sur place aux établissementstiiration et aux commerces de vente a
emporter.

La mesure envisagée permet de corriger les difisumises en exergue mais aussi de
contribuer a la protection de la santé et de l'emiblics.

Les deux options envisagées pour remédier la ssgipreprochaine de la déclaration fiscale,
étaient les suivantes :

» soit une modification de la partie |égislative aule de la santé publique ;

e soit une procédure de déclassement des dispositamislatives, si le caractere
réglementaire des dispositions en cause était guwdmés ce cas, une mesure d'ordre
réglementaire suffirait a imposer l'obligation deécthration administrative pour
I'ouverture des restaurants et des débits de hmisd@mporter. Toutefois, cette option
n'a pas été retenue. En effet, I'instauration dhégime déclaratif pour I'exercice
d’une activité est du domaine de la loi.

C’est pourquoi, il a été créé au sein du chapitexddu titre troisieme relatif aux débits de
boissons du code de la santé publique, un articl8332-4-1, prévoyant une déclaration
aupres les services de la préfecture ou de laenaaur toute personne qui souhaite ouvrir un
débit de boissons mentionné aux articles L.3331t2 8331-3.

En effet, I'introduction d’'une procédure de dédemaadministrative spécifique aux débits de
boissons a consommer sur place permet de garantiéntable support aux quatre licences
prévues par les articles L. 3331-2 (« petite lieergstaurant » et « licence restaurant ») et L.
3331-3 (« petite licence a emporter » et « licemeenporter ») du code de la santé publique.

La déclaration administrative prévue par lartitl8332-4-1 est préalable a I'exercice de
I'activité et n’est pas requise pour les venteddissons non alcoolisées correspondant a la
premier groupe de boissons prévu a I'article L.1332du code de la santé publique. Elle doit
étre effectuée quinze jours au moins a l'avance.d€lai est porté a un mois en cas de
mutation dans la personne du propriétaire ou dargégrar déces. Il est de deux mois dans les
cas de translation d’'un lieu dans un autre.

Le défaut de déclaration d’ouverture d’'un débithidéssons a emporter ou restaurants est
assorti de sanctions pénales, précisées par latti8352-4-1 du projet de loi.

L’ensemble de ce nouveau dispositif déclaratif iespiré largement du dispositif existant
pour les débits de boissons a consommer sur place.
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Une telle disposition permet par ailleurs de maimtein systéme de licences propre aux
restaurants et aux débits de boissons a emponted’aksurer la protection de la santé et de
garantir I'ordre public, et ce en conformité ava®iirective services.

2.3. Consultations

Les professionnels n'ont pas été consultés. Sagisdu remplacement, pour certains des
débits de boissons, d’'un régime déclaratif en desigar un régime déclaratif en mairie ou en
préfecture, sans co(t ni exigence supérieurs, neughjection n’est a envisager.

2.4. Conséguences prévisibles de la mesure

Impact juridique

Le dernier alinéa de l'article L. 3332-3 du code ldesanté publique selon lequel «la

délivrance du récépisseé est passible d'une taxelelaaux est fixé par l'article 960 du code

général des impots » est d’'ores et déja caduc idwléala suppression de cette taxe. La
suppression des articles 502 et 482 du code gée&sampots, prévue par le présent projet de
loi, achéve la mise en cohérence des différentescod

L’introduction de ce nouveau régime de déclaraddministrative pour les restaurants et les
commerces de boissons a emporter, pour I'exploitadesquels il n’existe pas de restriction a
la nationalité, le projet de loi n’apporte pas Hargement.

Cette mesure aura les conséquences suivantes :

- les établissements visés aux articles L. 3331-8tgueants) et L. 3331-3 (vente a
emporter) seront soumis a un régime déclaratif amienou en préfecture;

- le maintien de l'obligation de déclaration perneetan outre de continuer a encadrer
'ensemble du secteur de vente de produits alcoedigh consommer sur place ou a
emporter ;

- les gérants de lieux de vente de boissons alcadiga emporter pourront ainsi
« matérialiser » leur licence avec le récépissia déclaration administrative.

Impact pour la santé publique

La mesure proposée assure le maintien de I'encaatede I'offre d’alcool et permet ainsi,
par le maintien d’'une déclaration, de contribuda &auvegarde de la santé et de l'ordre
public.

Impact économigque et financier

Les entreprises exercant une activité de débitaiesbn sont présentes dans douze secteurs
d’activité différents au sens de la base de donwréecés en ligne aux statistiques
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structurelles » (ALISSE) de I'Insee. Ces secteorammtaient 242 225 entreprises en décembre
2005 selon cette méme base de données.

Débits & consommer sur place Débits de vente a ennfey
Nombre Nombre
Secteur , . Secteur , .
d’entreprises d’entreprises
Commerce
Cafés tabac 9371 d’alimentation 20 569
générale
Discotheques 2118 Superettes 2751
Débits de boissdhn 26 845 Supermarchés 5038
Hotels touristiques 21 809 Hypermarchés 783

avec restaurant

Commerce de détai

Restaurgnt de type 95 062 al,lmentglre sur 23 655
traditionnel éventaires et
marché3
Vente par automate 1952
TOTAL 155 205 TOTAL 54 748
Restauration de type rapide 32272

TOTAL : 242 225

Méme si les chiffrages exposés ci-dessus permeatiebtenir une vision économique proche

de la réalité, il est nécessaire de préciser gaerdbriques retenues par I'INSEE pour la
classification des débits de boissons ne corresgunuhs a celles définies par le code de la
santé publique.

Aucun impact financier n’est attendu pour les ofns économiques du secteur des débits
de boissons.

* Le secteur « Débits de boisson » comprend la fourniture de boissons (sans restauration) a consommer sur
Elace par les cafés, bars, bars d'ambiance, etc., non associée a la tenue d'un bureau de tabac.

Le secteur « Commerce de détail alimentaire surtaires et marchés comprend le commerce ambuldmidsons.
® Le secteur « Vente par automates » comprend lenesoe de boissons par des appareils automatiques.
" Le secteur « Restauration de type rapide » comgeefalirniture de boissons & consommer sur plageeshporter. Cette
définition générique couvre des secteurs diversladeestauration rapide : "hamburgers", "pizzeridslgnnoiseries",
"croissanteries", "créperies”, "sandwicheries'itéfies”, "services au volant" (drive in), "salates thé", etc.
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La mesure proposée remplace la déclaration a latteedocale des douanes par une
déclaration en mairie ou en préfecture. Les deumadéhes sont similaires : il N’y a donc ni
allegement ni alourdissement de charges pour Iplitants, d’un point de vue économique
ou financier.

L’introduction d’un article L. 3332-4-1 dans le @de la santé publique permet d’'une part
d’assurer le maintien de I'encadrement de Il'offfelabol dans les secteurs de la vente a
emporter et de la restauration et permet d’autme, pkassurer la matérialisation de leur

licence aux usagers.

La suppression consécutive de la déclaration fspedvue aux articles 502 et 481 du code
général des impots, procédant a la disparitionodeetdémarche de I'entrée en exercice des
exploitants de restaurants ou de debits de bois&oemporter, justifie la présente mesure
compensatrice.

Impact social
Les dispositions proposées n’'ont pas d'impact $ocia

Impact pour chaque catéqgorie d’administrations paisds

La suppression de I'obligation fiscale allége liaité des services relevant de la Direction
générale des douanes et des droits indirects (DEDDI

2.5. Conditions d’application dans les collectivité d’outre-mer

Les conditions d’applications des présentes mesuresx collectivités d’outre mer font
'objet d'une demande d’habilitation du gouvernemer a légiférer par voie
d’'ordonnance. Cette ordonnance devra étre adoptéeads les six mois qui suivront la
publication de la présente loi.

A Mayotte

Les conditions d’application de la présente meslaes les collectivités d’outre mer sont
régies, pour ce qui est de Mayotte, par le chapitreLutte contre I'alcoolisme, Titre
Livre VIII, Troisieme Partie du code de la sant®dlmue (article L. 3813-20).

Il n'existe pas d’équivalent de cette mesure dassltres collectivités d’outre-mer.
A Walllis et Futuna

Article L. 3822-1 du code de la santé publiqueearerpas applicable I'article L. 3332-3 dans
ce territoire : « Les articles L. 3311-1, L. 33211 3322-6, L. 3322-8, L. 3322-9, le premier
alinéa de l'article L. 3336-4, les articles L. 3341L. 3342-1 a L. 3342-3 du livre 1ll de la
présente partie sont applicables dans le terridé® Tles Wallis et Futuna, sous réserve de
I'adaptation prévue a l'article L. 3822-2 ».
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Dans les Terres australes et antarctiques frangaise

Les dispositions qu'il s’agit de modifier ne sordspapplicables dans les Terres australes et
antarctiques francaises (cf. article L. 3832-1 ddecde la santé publique)

2.6. Conditions de la mise en ceuvre, du suivi et dévaluation de I'intervention

Aucune mesure d’application n’est nécessaire.

21



3. Mesures relatives a l'accréditation des organises de contrble des installations
technigues funéraires

3.1. Le diagnostic

3.1.1. Situation actuelle

Dans sa version actuelle, l'article L. 2223-23 dwle général des collectivités territoriales
(CGCT) précise que « Les régies, les entreprisesesuassociations et chacun de leurs
établissements qui, habituellement, sous leur neau non, fournissent aux familles des
prestations énumérées a l'article L. 2223-19 ounidéent cette fourniture ou assurent
l'organisation des funérailles doivent étre hatsli& cet effet selon des modalités et une durée
prévues par décret en Conseil d'Etat. Pour accaettr habilitation, le représentant de I'Etat
dans le département s'assure : (...)

3° De la conformité des installations techniquees prescriptions fixées par décret ;

(-.r)
5° De la conformité des véhicules a des prescnptfxées par décret. (...) »

L’article L. 2223-19 du CGCT s’attache a préciserperimetre du service extérieur des
pompes funebres, mission de service public, pagquél on compte notamment : le transport
des corps avant et aprés mise en biere, la gestilartilisation des chambres funéraires, ainsi
que la fourniture de personnel et des objets estaioens nécessaires notamment aux
exhumations et crémations.

L’article L. 2223-23 du CGCT prévoit que, pour actr une habilitation aux entreprises ou
associations pratiquant ce type d’activité, le égpntant de I'Etat dans le département doit
s’assurer, dans les cas qui nous intéressent, denfarmité des structures permettant de
réaliser cette mission de service public.

a) Larticle D. 2223-87 du CGCT relatif aux chandbfanéraires prévoit que I'ouverture ou
extension de ces dernieres est subordonnée a farmieé aux prescriptions énoncées aux
articles précédents, veérifiee par un bureau der@lenagréé par le ministre chargé de la santé.
L’agrément de ce bureau de contrble est octroyjiésaué d’une procédure administrative. Les
bureaux de contr6le sont sollicités en fonctiorledes compétences et de leur expérience en
matiere de contrdle des installations réfrigéréedes installations ventilées (prescriptions
techniques nécessaires des chambres funéraiespnt sollicités également sur leur facilité
d’intervention territoriale. Ainsi, trois bureauxe @ontréle nationaux sont agréés en France
pour ce type de contrdles (VERITAS, SOCOTEC et AEAVayant des ramifications
territoriales. Ces criteres d’agrément ne sont papressément prévus par un texte
réglementaire mais découlent notamment des préso$p techniques applicables aux
chambres funéraires fixées aux articles D. 2223-B0 2223-84 et D. 2223-86 du CGCT. Les
organismes chargés du contréle des chambres fregrdau regard notamment des
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prescriptions de larticle D. 2223-84 du code géhétes collectivités territoriales) sont

actuellement désignés par un arrété du 12 mars. 2@8Icriteres de désignation n'y sont pas
précisés. L'ensemble de ces éléments est évalugdrtd @'un dossier. Il n'existe pas de

procédure de contréle sur place de la qualité dgantssmes a réaliser les missions de
contrdle qui leur sont déléguées.

b) L'article D. 2223-109 du CGCT relatif aux crémams, précise que ce type d’installation

est « soumis a une visite de conformité par undwde contrdle agréé par le ministre chargé
de la santé. Le ou les fours de crémation fonfdtofiun contrdle tous les deux ans par un
bureau de contrdle agréé par le ministre charda santé. Le contréle porte sur la conformité
aux dispositions de l'article D. 2223-104, sur éspect des prescriptions applicables aux
rejets gazeux fixées a l'article D. 2223-105 etlesidispositifs de sécurité. [...] »

Comme pour les chambres funéraires, I'agrémentuwledn de contréle est octroyé a l'issue
d’'une procédure administrative. Les critéres diagmit sont fonction des compétences et de
I'expérience en matiere de contrdle des instaflatidle combustion et d’évacuation des gaz
(prescriptions techniques nécessaires des crémaus)yi Les bureaux de contrble sont
également sollicités sur leur facilité d’intervemtiterritoriale. L'ensemble de ces éléments est
évalué a partir d’'un dossier. Il n’existe pas decpdure de contréle sur place de la qualité des
organismes a réaliser les missions de contréléequisont déléguées. Ces critéres d’agrément
ne sont pas expressément prévus par un texte régieire mais découlent notamment des
prescriptions technigques applicables aux crématwitixées aux articles D. 2223-100 a D
.2223-109 du CGCT. Ainsi, il est nécessaire que deganismes agréés disposent des
compétences nécessaires pour effectuer ces cantréle

c) Concernant les véhicules de transport des @ppss mise en biere, l'article D. 2223-119
prévoit que ces véhicules, pour étre vendus neufsl’'occasion, doivent faire I'objet de
vérifications au titre des prescriptions des agicD. 2223-116 a D. 2223-120, aupres d'un
bureau de contrble agréé par le ministre chargé danté. En ce qui concerne les véhicules
de transport des corps avant mise en biere, farfic 2223-113 prévoit que le contrble de
conformité aux prescriptions des articles D. 2228-h D. 2223-114 aupres d'une station
d'essai agréée par le ministre chargé de la saitéétte annuel. Les agréments de ces
bureaux de contréle ou stations d’essai sont oésr@yl’issue d’'une procédure administrative.
Le bureau de contréle pour les véhicules de trahgpoes mise en biére doit étre compétent
en matiere d’hygiene générale du véhicule et diifposnécaniques divers. Les stations
d’essai pour les véhicules de transport avant raisebiere doivent étre compétentes en
matiere frigorifique étant donné que le contrblet@aur la partie frigorifigue au stade de la
fabrication des véhicules (décret n° 2000-192 dmé&s 2000 relatif aux prescriptions
techniques applicables aux véhicules de transgocbdps avant mise en biere).

Ces bureaux de contrble et stations d’'essai sdoeléement désignés par une circulaire
n°2001/153 du 22 mars 2001.
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On compte, a ce jour, trois organismes de conagtéés pour les contrdles de crématoriums
et de chambres funéraires (environ 2000 chambreérdires en France). Les bureaux
territoriaux de ces trois organismes effectuentt@drdles des crématoriums et des chambres
funéraires de France.

Pour les contréles des appareils techniques deguwes de transport de corps, quatre
organismes sont agréés possédant des antennasatégio

Les agréments ont été délivrés essentiellementuadevla compétence déclarée de ces
organismes a réaliser des contrbles et de leuitéadas organismes a intervenir rapidement
dans les régions et départements.

Afin de garantir la qualité des organismes quiiséal ces contrdles et renforcer les exigences
permettant I'obtention de ces différents agrémaptsy I'instant minimales, il est proposé de
faire évoluer les procédures d'agrément des orgwmisde contrble des installations
techniques relevant du domaine funéraire vers égsnes d’'accréditation. Ces regimes
auront pour conséquence de définir de maniéere tgecsur la base d'un référentiel
deéfinissant précisément les exigences généralegpialéé et de compétences, les conditions
d’acces a lI'exercice de ces activités, et d’assumecontréle sur site des compétences qu'ils
déclarent, via une inspection réalisée par le Goinitncais d’accréditation (COFRAC) dans
le cadre de la procédure d’accréditation.

3.1.2. Les difficultés a résoudre

La directive « services » invite les Etats membre&ssurer notamment de la nécessité, de la
clarté mais aussi de I'accessibilité des procédadesinistratives entourant leurs activités de
services.

A cette occasion, il a semblé nécessaire de pro@edee révision des régimes d’autorisation
des organismes en charge du controle des instaltatechniques funéraires.

L’évolution proposée vers un systeme d’accréditatfpermettrait de tenir compte des
exigences de la directive « services » par la di&finde criteres objectifs d’obtention de cette
autorisation.

Le choix de I'accréditation comme nouveau systeratdrisation dans ce domaine participe
également, par référence aux autres organismesré@tation signataires de l'accord de
reconnaissance multilatéral établi dans le cadda deordination européenne des organismes
d'accréditation, de garantir une facilité d’accésea activités pour tout prestataire issu de
'Union européenne souhaitant I'exercer ainsi qe’'umarmonisation des conditions
d’obtention de l'autorisation via la mise en ceuyien référentiel d’accréditation.

Les accréditations ainsi délivrées garantirontcle®pétences des organismes de contrble qui
devront respecter les référentiels techniques éabpar I'accréditeur. L'accréditation sera
délivrée pour une période précise et devra donce fdiobjet d'une procédure de
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renouvellement, les inspections sur site réaligges le Comité francais d’accréditation
garantissant par ailleurs le maintien du niveaséateux et de qualité exigé pour la réalisation
de ces contrbles. Actuellement, rien n’est ex@ioiént prévu pour contrdler ces organismes,
si ce n’est théoriqguement une intervention desicesvdu ministere de la santé. Ces services
ne sont toutefois pas spécifiquement qualifiéstée da, du moins pas autant que le Comité
francais d’accréditation, dont telle est la compégeet la mission.

3.2. Objectif poursuivi et options

La mesure proposée a pour objectif, par I'accréditades organismes de contrble des
installations techniques du domaine funéraire aurdse de la norme NF EN ISO CEI 17020
(criteres généraux pour le fonctionnement des wdiffts types d'organismes procédant a
l'inspection) et de la norme NF EN ISO CEI 1702&drentiel d’accréditation relatif aux
laboratoires d’essai, programme LAB REF 22 « Exigsnspécifiques - Qualité de l'air -
Emissions de sources fixes »), de renforcer I'umité et la fiabilité des contréles effectués
sur les installations techniques funéraires. Ceséddations sont destinées a permettre de
satisfaire aux impératifs de protection de la sgnélique et de I'environnement (réduction
des rejets dans l'air de substances chimiques uesgiqpour I'environnement et la santé
humaine, prévention de la transmission de maladm#agieuses, hygiéne générale et
contréle des rejets) qui incombent a I'Etat, eragissant la qualité des contréles effectués
par les organismes technigues qui en sont chargés.

L’'ouverture des services dans le marché intérigar, le biais de la transposition de la
directive 2006/123/CE, constitue I'occasion de ifi&r ces normes. La transformation du

dispositif d’agrément prévu par le code général adkectivités territoriales en accréditation

permet, d’'une part, de répondre aux exigences éaropes et, d’autre part, de faciliter

I'acces, en termes de lisibilité du droit, aux atds de contrdle des installations techniques
funéraires.

Dans le cadre des travaux de simplification enggums la transposition de la directive
services, la question de la nécessité du maintian dgrément dans ce domaine a été
évoquée. Il est apparu que la suppression de caedajautorisation n’était pas envisageable
au regard des enjeux de santé publique et envinoami@aux que ce type d’autorisation permet
de sauvegarder.

Il a été envisagé dans un premier temps de proe@dpassage d’'un régime d’agrément a un
systeme d’accréditation par voie de décret. Cependéin de garantir une sécurité juridique
a ce principe mais aussi en termes de lisibilitési apparu souhaitable de mentionner cette
évolution dans une loi.

Cette mesure législative sera complétée par uretdéonple qui précisera le type de norme
auxquelles devront répondre les organismes de Glent€Ce décret précisera également la
procédure qui sera suivie devant le Comité frandascréditation, autorité accréditrice, et
les normes et référentiels sur lesquels reposéta aecréditation, définis par arrété.
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3.3. Présentation et analyse des impacts des dispioss envisagées

Impact social
Cette mesure est dépourvue d’'impact social
Impact économique

Les dispositions proposées ne devraient pas aeotodséquences majeures pour les acteurs
actuels du marché du contr6le des installationkrigoes funéraires, car ils sont pour la
plupart d’'ores et déja accrédités au titre des meraiinspection de référence. Il leur sera
toutefois nécessaire de compléter leur accréditatim ces nouveaux champs d’activite.

Impact environnemental et sanitaire

Par une définition plus précise des critéres didsation, cette mesure a également pour but
de favoriser les objectifs fixés dans le cadre den@lle de I'environnement.

De maniere générale, il convient de rappeler qué&rknce a pris des engagements de
réduction de ses rejets polluants dans le cadr&mdmelle de I'environnement. L'un des
chantiers prévus par le Grenelle est I'élaboratdnn deuxieme Plan national santé
environnement (PNSE2) pour la période 2009-2013% des actions du PNSE2, présenté le
24 juin 2009 en conseil des ministres, porte surétiuction des rejets de six substances
toxiques dans l'air et dans I'eau. Cette actiorotamment fixé un objectif de réduction de
30% des rejets de mercure d’ici 2013 (via notamnteemaitrise des rejets de crématorium),
et un objectif de réduction de 30 % entre 2005 (t32des émissions atmosphériques et
aqueuses des dioxines. Une autre action du PNSEE gor la mise en ceuvre d’'un Plan
Particules, afin de limiter 'impact sanitaire degticules qui présentent une toxicité a la fois
de par leur taille (plus la taille de la particelst petite, plus elle peut pénétrer profondément
dans les poumons et atteindre les alvéoles pulmes)agt de par leur composition (divers
agents toxiques peuvent entrer dans la compositeoa particule ou étre absorbés a la
surface de celle-ci).

Dans le rapport sur les effets des métaux lourds’snvironnement et la sarfté2001),
I'Office parlementaire d’évaluation des choix stifiques et technologiques formule la
recommandation suivante : « Si les taux de crématimtinuent de progresser au rythme de
ces derniéres anneées, et si 'amalgame continueear@assivement utilisé, des mesures de
limitation des rejets de mercure semblent recommesd».

La mise en place de systémes d’accréditation d¢mrdra donc a satisfaire aux impératifs de
protection de la santé publique et de l'environmgn{eeduction des rejets dans lair de
substances chimiques toxiques pour I'environnensen& santé humaine, prévention de la

8 Sénateur Gérard Miquel. Les effets des métaux lourds sur I'environnement et la santé. Office parlementaire
d’évaluation des choix scientifiques et technologiques. Rapport Assemblée nationale nN2979, Sénat n261. 2001
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transmission de maladies contagieuses, hygiéneajéret contrdle des rejets) qui incombent
a I'Etat.

En effet, la mesure proposée vise a garantir utr@ende qualité du respect des valeurs
limites d’émissions définies par I'arrété du miarst de la santé et des sports du 28 janvier
2010 relatif a la hauteur de la cheminée des cinoats et aux quantités maximales de
polluants contenus dans les gaz rejetés a l'atngospét permet également de limiter les
conséguences nocives pour la santé humaine et'eouronnement pouvant résulter du rejet
de substances toxiques (pour les crématoriumsgaonditions défavorables de conservation
des corps (pour les chambres funéraires et leswélide transport des corps avant et apres
mise en biere).

Impact financier

Aucun impact financier majeur n’est attendu powr d@érateurs économiques en charge du
contrdle des installations techniques funérairesgav’est le colt de l'accréditation. Il est a
signaler a cet égard que les organismes qui agseemn contrbles sont généralement
accrédités pour des activités similaires. De celéacolt de I'accréditation en est réduit (au
titre d’une activité complémentaire). Ces organisroet généralement une expérience de ce
type de contrble réglementaire et que les régleatiens existantes dans ces domaines relatifs
a I'environnement, la santé et la sécurité impod&res et déja une accréditation. Il ne s’agit
donc ici que de mettre a niveau les exigences glagerelatives au domaine funéraire,
exigences généralement imposées aux organismesgeasyapnt déléguées les responsabilités
du contrble technique.

Par ailleurs, ce renvoi a une obligation d'accaddinh dispensera les services de I'Etat
d’assurer la gestion des dossiers d'agréments, énuassurant une meilleure garantie de
qualité des contrbles effectués par les organisoeegui représente une économie en temps
pour I'administration, correspondant environ a urtemps.

Impact juridique - Impact sur les personnes physgjet morales

Cette disposition permet de garantir la conforrdiééla Iégislation francaise avec le droit de
I'Union européenne. En effet, une clarification desnditions d’'accés aux activités de
contrdle des installations techniques funérairesiajgue la définition de criteres objectifs
d’obtention de l'autorisation permettant de lesregepermet de satisfaire aux exigences de la
directive « services ».

Cette mesure permet de garantir également unecapph uniforme de ces criteres sur
I'ensemble du territoire francais.

Impact pour chaque catégorie d’administrations pgis

L’évolution du systeme d’'agrément vers un systéraeadéditation diminuera les codts de
gestion pour le ministere de la santé, étant danre le ministere transfere la charge de
délivrer I'accréditation au Comité francais d’aaditation, unique autorité accréditrice en
France.
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Les économies réalisées en termes de colt de mespoesente environ un mi-temps pour
I'ensemble des agréments funéraires (variable dunmete a I'autre).

3.4. Conditions d’application dans les collectivité d’outre-mer

L'article L. 2223-23 du CGCT est applicable aux cooomes des départements de
Guadeloupe, de Guyane, de Martinique et de la Réuarticle L. 2561-1), ainsi qu’aux
communes de l'archipel de Saint-Pierre-et-Miquétaticle L. 2571-1).

Cet article n’est en revanche pas applicable amnuanes de Mayotte (articles L. 2572-25 et
suivants du CGCT), ni aux communes de la Polyrfémneaise (article L. 2573-25).

3.5. Mise en ceuvre, suivi et évaluation de I'intepntion

Les travaux contribuant a la mise en ceuvre de detpmsition ont d’ores et déja débuté. Des
travaux destinés a permettre la mise en placeteféed’'un systéeme d’accréditation sont, a ce
jour, en cours aupres du Comité francais d’accaédit.

La disposition proposée appelle un décret d’apfitinaUn projet de décret est en cours de
rédaction.
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4. Mesures relatives aux dispositifs médicaux

Le secteur de la vente des dispositifs médicaustevat hétérogene, est régi par une
réglementation spécifique d’origine européenne, digtingue trois types de dispositifs
médicaux : les dispositifs médicaux proprement diex.: seringues, scanners, lits
médicaux...), les dispositifs médicaux implantabledif@a (ex.: simulateurs cardiaques
implantables, défibrillateurs implantables), aigse les dispositifs médicaux de diagnostic
vitro (ex. : réactifs et automates de laboratoiress @sigrossesse...).

Un dispositif médical est défini comme «tout instent, appareil, équipement, matiere,
produit, a l'exception des produits d'origine humaiou autre article utilisé seul ou en
association, y compris les accessoires et logic@tessaires au bon fonctionnement de celui-
ci, destiné par le fabricant a étre utilisé chbprfime a des fins médicales et dont 'action
principale voulue n'est pas obtenue par des mayeasnacologiques ou immunologiques ni
par métabolisme, mais dont la fonction peut étreist&e par de tels moyens. Constitue
également un dispositif médical le logiciel destipar le fabricant a étre utilisé
spécifiqguement & des fins diagnostiques ou thétapms » (article L. 5211-1 du code de la
santé publique).

De plus, « les dispositifs médicaux qui sont corpus étre implantés en totalité ou en partie
dans le corps humain ou placés dans un orificerglatat qui dépendent pour leur bon
fonctionnement d'une source d'énergie électriqudeotoute source d'énergie autre que celle
qui est générée directement par le corps humaila @esanteur, sont dénommés dispositifs
meédicaux implantables actifs ». Ces derniers ségisren France par les mémes dispositions
que les dispositifs médicaux.

4.1. Diagnostic

L’article L. 5211-3 du code de la santé publiquspdse que la certification de conformité est
établie par le fabricant ou par des organismesgdési par I'’Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé (AFSSAPS). Auxdsrde cet article, les seuls organismes a
pouvoir délivrer des certificats de conformité sargux exclusivement habilités par
'AFSSAPS.

a) La certification des dispositifs médicaux ese yorestation fournie normalement contre
rémunération par l'organisme habilité a effectuettec tache. Par exemple, en France, le
LNE/G-MED, habilité par 'Agence francaise de sé®ursanitaire des produits de santé,
établit un devis avant de procéder a la certiftcgticonformément aux lignes directrices de
son guide relatif au marquage CE. Cette évalual®rtonformité comprend en particulier
I'examen du dossier technique du fabricant et liéation des systemes de qualité décrits
dans les annexes de la directive 93/42/CEE. Ellut#ba la délivrance éventuelle d'un
certificat attestant de la conformité du dispositifx exigences essentielles. Cette activité
répond ainsi a la définition du « service » poséarticle 50 du Traité sur le fonctionnement

de I'Union européenne.
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Selon les dispositions de l'article R. 5211-56 ddede la santé publique, 'organisme chargé
de la certification des dispositifs médicaux exécges opérations d’évaluation et de
vérification en toute indépendance.

La procédure de certification ne constitue donc yo@es activité participant a I'exercice de
'autorité publique au sens de larticle 51 du T&asur le fonctionnement de I'Union
européenne (repris par l'article 2.2 i) de la direx2006/123/CE). L'activité de certification
releve donc du champ d’application de la direct®@06/123/CE.

Or, selon l'article 5.3 de la directive 2006/123/@& 12 décembre 2006 relative aux services
dans le marché intérieur, «lorsqu’ils demandentnaprestataire ou a un destinataire de
fournir un certificat, une attestation ou tout autfocument prouvant qu'une exigence a éte
satisfaite, les Etats membres acceptent tout docuwtien autre Etat membre qui a une
fonction équivalente ou duquel il résulte que Kgnice concernée est satisfaite ». Cet article
consacre au niveau législatif, dans le domainesdesces dont I'acces est soumis a certaines
exigences, le principe jurisprudentiel de recorsmise mutuelle. Aussi, les dispositions de
l'article L. 5211-3 du code de la santé publique, @mettent de reconnaitre la certification
établie par les organismes désignés par les atti@ts membres de I'UE, ne sont pas

compatibles avec celles de la directive 2006/123/CE

b) L'article 11.9 de la directive 93/42/CEE du 14inj 1993 relative aux dispositifs médicaux
(transposé en droit francais a I'article R. 5211e#5code de la santé publique) prévoit que
« le fabricant, ou son mandataire, peut s'adressar organisme de son choix dans le cadre
des taches pour lesquelles cet organisme a étBénotiUn organisme d’évaluation de la
conformité soumet une demande de notification @dwaté notifiante de I'Etat membre dans
lequel il est établi. En harmonisant ce dispositiabilitation, la directive 93/42/CEE garantit
spécifiguement la reconnaissance mutuelle de lggmkEson par chaque Etat membre des
organismes chargés de I'évaluation de la conforoh® dispositifs médicaux aux exigences
essentielles. Autrement dit, quel que soit I'Etanmbre dans lequel est établi I'organisme
habilité a effectuer les taches liées a la cediifon (principe de la liberté d’établissement), cet
organisme peut exercer son activité aupres defédmicant souhaitant mettre un dispositif
médical sur le marché européen. Or, ce princippewt étre pleinement appliqué que si les
certificats délivrés a l'issue de la prestation’deganisme habilité sont eux-mémes valables
pour la mise sur le marché dans tout Etat membi&Jdéen européenne ou partie a I'accord
sur 'Espace économique européen.

Ainsi, la reconnaissance mutuelle de la désignatesiorganismes habilités (au regard de la
liberté d’établissement) et celle des certificats cbnformité délivrés par ces mémes
organismes doivent étre consacrées en paralleést @ourquoi, l'article L. 5211-3 du code
de la santé publique doit étre modifié afin d’assla reconnaissance mutuelle des certificats
délivrés par ces organismes, en complément desdiigms de l'article 11.9 de la directive
93/42/CEE précitées.

c) L'article L. 5221-2 du code de la santé publiglispose que les dispositifs médicaux de
diagnostian vitro (DMDIV) ne peuvent étre importés, mis sur le ma&rc mis en service si
le fabricant n'a pas au préalable établi ou faibbt « par un organisme désigné a cet effet
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soit par 'Agence francaise de sécurité sanitaies groduits de santé, soit par l'autorité
compétente d’'un autre Etat membre de I'Union ewropé, un certificat attestant leurs
performances ainsi que leur conformité a des exgemssentielles concernant la sécurité et
la santé des patients, des utilisateurs et des tiddn alignement des dispositions de l'article
L. 5211-3 du code de la santé publique sur celed'atticle précité (qui intégre déja le
principe de reconnaissance mutuelle) s’avere néressdans un souci de cohérence
juridique.

4.2. Objectif poursuivi et options

L’objectif recherché est de rendre les dispositidad’article L. 5211-3 du code de la santé
publigue compatibles avec celles de la directiv@62023/CE en reconnaissant I'équivalence
des certificats de conformité délivrés par les nigraes des autres Etats membres de I'Union
européenne, habilités a effectuer les tachesdi¢esertification des dispositifs médicaux.

Afin d’assurer la reconnaissance mutuelle des d@sgss désignés par les autres Etats
membres de I'Union européenne, l'article L. 521dtBcode de la santé publique est modifié
sur le modele de l'article L. 5221-2 du méme caalatif aux DMDIV.

Les dispositions de l'article 5.3 de la directivents précises et inconditionnelles, si bien
gu'aucune autre disposition |égislative de trandgjmws n'est envisageable. La disposition
concernée étant de nature législative, il N’y agiastre option que de la modifier par la loi.

4.3. Consultations

L’Agence francaise de sécurité sanitaire des ptedlé santé a été associée a I'élaboration de
ce projet d'article.

4.4. Impacts des dispositions retenues

Impact économique et social

Selon l'article 16 de la directive 93/42/CEE, « IEgts membres appliquent les criteres
énoncés a I'annexe X! pour la désignation des dsgas %. L'annexe précitée présente les

criteres minimaux devant étre réunis pour la dégign des organismes a notifier, sachant
que ces criteres sont tres détaillés. Il est egaemprévu par cette directive que le respect par
les organismes d’évaluation des normes européehaemonisées appropriées entraine
présomption de conformité a ces criteres minimaes. organismes notifiés agissent sous le
contrdle des autorités compétentes de chacun aéés laembres qui les a désignés, I'Afssaps
pour la France. Les autorités compétentes poutisg®sitifs médicaux sont généralement des

° Larticle 11 de la directive 90/385/CEE relative aux dispositifs médicaux implantables actifs contient des
dispositions similaires.
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agences publiques, qui diligentent périodiqguemehngen tant que de besoin, des inspections
des organismes notifiés.

L’établissement de ces exigences au niveau eurapéecompagne d’'une harmonisation des
pratiques de certification des organismes notifiés effet, une coordination des organismes
notifiés a en outre été mise en place par la Cosianiseuropéenne, notamment dans le cadre
du « Groupe des Recommandations des Organisme§iébloti(NRBG). Par ailleurs, les
pratiqgues en matiere de désignation et de suivodgmnismes notifiés sont harmonisées dans
le cadre d’un groupe de travail permanent de la@msion européenne, le NBOG, qui édicte
des documents de bonnes pratiques.

Enfin, depuis lI'entrée en vigueur des dispositioglementaires précitées transposant
I'article 11.9 de la directive 93/42/CEE, les falamts francais ont la possibilité de s’adresser
a l'organisme habilité de leur choix. En pratigisgen que la loi ne mentionne que les
organismes désignés par 'AFSSAPS, les fabricaatg;ais s’adressent déja a des organismes
habilités par d’autres Etats membres de I'Unioropéenne.

Aussi, la reconnaissance en France des certifiigdigrés par les organismes habilités par les
autres Etats membres de I'Union européenne, au nmérmeeque ceux délivrés par les
organismes habilités par I'Agence francaise de ri¢écisanitaire des produits de santé
(AFSSAPS), ne devrait pas avoir d’'impact négatiflauqualité de la certification accomplie
au bénéfice des fabricants francais.

Impact financier

Selon 'AFSSAPS, autorité compétente en France pabiliter les organismes chargés de la
certification des dispositifs médicaux, les fabmisa francais s’adressant déja a des
organismes habilités par d’autres Etats membrelUton européenne, I'impact financier
des dispositions retenues est négligeable.

Impact juridique

La modification de Il'article L. 5211-3 du code de $anté publique permet une mise en
conformité avec le droit européen et une clarifaatiu droit en vigueur, la mesure proposée
étant par ailleurs source de cohérence juridiquee &article L. 5221-2 du code de la santé
publique, qui a transposé l'article 9.8 de la dikex98/79/CE du 27 octobre 1998 relative
aux dispositifs médicaux de diagnostiovitro.

4.5. Application outre-mer

Le livre V de la cinquiéme partie du code de lat&grublique relatif aux territoires d’outre-

mer ne contient pas de dispositions sur I'applidébde la réglementation des dispositifs
meédicaux aux Terres australes et antarctiques drses; a la Nouvelle-Calédonie et a la
Polynésie frangaise. Aucune mesure d’extensiorn d@sc a prévoir pour ces territoires.
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L’article L. 5512-1 du code de la santé publiqudidqne que les dispositions du titré du
livre 1l sur les dispositifs médicaux sont appliesba Mayotte. Or, depuis I€ Janvier 2008,
les lois et reglements métropolitains s’y appliqudmplein droit. Aucune mesure d’extension
a Mayotte n’est donc a prévoir.

Aux termes de larticle L. 5522-1 du code de latéapublique, «les titres®let Il, a
I'exception de l'article L. 5211-5-1, ainsi quetliage 1l du livre Il de la [cinquieme] partie
sont applicables a Wallis et Futuna, sous réseegeadaptations définies au [méme] chapitre
». Une extension a Wallis et Futuna des nouveligsoditions portées par l'article L. 5211-3
du code de la santé publique doit étre envisagéeumre adaptation particuliere n’est a
prevoir.

4.6. Mesures réglementaires

Aucune mesure d’'application n’est nécessaire.
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5. Mesures relative a la revente de dispositifs méhux d’occasion

5.1. Diagnostic

Selon l'article 9 de la directive 2006/123/CE redataux services dans le marché intérieur, les
Etats membres ne peuvent subordonner l'accés aativité de service et son exercice a un
régime d’autorisation que si ce régime satisfak entéres cumulatifs de non discrimination,
nécessité et proportionnalité.

Le dispositif actuel, posé par l'article L. 52124 code de la santé publique et introduit par
la loi n° 2004-806 du 9 aodt 2004 relative a laitgple de santé publique, n’est pas issu
d’'une mesure de transposition d’une réglementationpéenne. Il prévoit la délivrance d’'une
attestation technique par un organisme agréé patdrité francaise de sécurité sanitaire et
des produits de santé (AFSSAPS), apres vérificgban celui-ci d’'un certain nombre de
documents que chaque exploitant de dispositifs caédi doit établir ou faire établir
préalablement a leur revente.

A l'origine, il a été décidé de faire reposer lgletnentation relative a la revente d’occasion
des dispositifs médicaux sur celle concernant reamtenance et leur contréle de qualité
(articles R. 5212-25 a R. 5212-35 du code de l#spnblique). Dans un premier temps, il
avait été envisagé de faire évaluer le respectatie céglementation, en cas de revente
d’occasion, par des organismes agréeés par 'AFSSARSendant, I'objectif du contrdle de
qualité est de s’assurer périodiqguement du maintdes performances des dispositifs
médicaux contrélés et donc, de facon indirectel'atBéquation de la maintenance mise en
ceuvre par I'exploitant. Ces contréles font I'objlet rapports établis par les organismes de
controle de qualité agréés par 'AFSSAPS qui ooc@dé aux contrdles. L'acquéreur d’'un
dispositif médical d’occasion peut donc aisémeassirer du maintien des performances sur
la base des rapports de contrdle établis par utan@ge indépendant agissant sous le controle
de l'autorité compétente.

Il est apparu que ce dispositif, qui prévoit laifigaition par I'organisme agréé de la détention
par le revendeur de documents faisant foi de largécd'utilisation d’appareils, n'apporte
aucune valeur ajoutée en termes de sécurité saniai rapport a un dispositif simplifié dans
lequel le revendeur justifierait lui-méme de la mwanance réguliere et du maintien des
performances du dispositif médical en remettaneéaigment a I'acheteur les documents
ddment établis conformément aux articles R. 5212P5uivants du code de la santé
publique.

Le maintien de ce régime d’agrément ne pouvaitjéstfié au regard des criteres posés par
I'article 9 de la directive 2006/123/CE. C’est pguoi, I'intervention de I'organisme agréé
doit étre supprimée.
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5.2. Objectif poursuivi et options

La modification de l'article L. 5212-1 du code @gedanté publique consiste a simplifier les
modalités encadrant la revente des dispositifs caéei d’occasion et a rendre cette
|égislation compatible avec les dispositions deilactive 2006/123/CE du 12 décembre 2006

relative aux services dans le marché intérieur.

Aux termes de l'article 9 de la directive 2006/X28/ la pertinence de lintervention d’un
organisme agréé par I'’Agence francaise de sécaatétaire des produits de santé a été
évaluée au regard des seules exigences poséestteatiective.

La Commission européenne n'a jamais soumis a lacerale projets de réglementation
portant sur la revente d’'occasion des dispositéglicaux émanant d’'un autre Etat membre,
dans le cadre de l'application de la directive @8ZE, qui aurait pu constituer un exemple de
référence de droit comparé.

a) La premiére option envisageable consiste a ewimies dispositions de I'article L. 5212-1

du code de la santé publique, qui prévoient I'ésabment de I'attestation technique par un
organisme agréé a cet effet pour justifier de lanteaance réguliere et du maintien des
performances des dispositifs médicaux concernéscHax de cette option conduirait a

adopter le décret d’application de I'article L. 221 afin de fixer les modalités de I'agrément
et de I'attestation technique préalable a la rexvelet dispositifs médicaux d’occasion.

b) La seconde option envisageable consiste a sappfiintervention de I'organisme agréé
par TAFSSAPS aux fins de vérification et de déince de I'attestation technique préalable a
la revente des dispositifs médicaux d’occasion.silidirement, le choix de cette option
impliquerait de modifier le renvoi au décret, ddobjectif serait alors de fixer les seules
modalités de I'attestation technique.

L’option de I'agrément ne pouvait étre maintenuegason de la nature des taches demandées
initialement a I'organisme chargé d’établir I'ati#on technique. En effet, la vérification de
la détention par le revendeur des documents faigantle la sécurité d'utilisation des
appareils concernés n’exige pas de compétencéexpétience particuliere dans le domaine
concerné.

Seule l'attestation technique permet de justifiefadmaintenance réguliére et du maintien des
performances des dispositifs médicaux concernésstCpourquoi le maintien de
l'intervention d'un organisme agréé ne peut étrstifié au regard du principe de
proportionnalité, qui impose de ne pas aller adakd ce qui est nécessaire pour atteindre
I'objectif poursuivi (article 9 (1) c) de la diree¢ 2006/123/CE). Par conséquent, la seconde
option a été privilégiée.

Ainsi, les dispositions retenues par le projet devisent a supprimer lintervention de
'organisme agréé par 'AFSSAPS préalablement aekeente des dispositifs meédicaux
d’occasion et a supprimer le renvoi a un décretr goer les modalités d’obtention de
'agrément des organismes chargés de vérifier tesuidents justifiant de la maintenance
réguliere et du maintien des performances des slitfisanédicaux d’occasion.
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Ces dispositions étant de nature législative jilanpas d’autre option que de les modifier par
la loi.

5.3. Consultations

L’Agence francaise de sécurité sanitaire des piedig santé a été associée a I'élaboration de
ce projet d'article. Les organisations professidieseont été consultées et n’ont pas formulé,
sur ce projet de texte, d’observations particutiere

9.4. Impacts

Impact sanitaire

Selon 'AFSSAPS, la revente d’occasion des disfgesiiédicaux serait tres peu développée
en France. Il est probable que les appareils mis $ervice définitivement soient repris par
les fournisseurs d’appareils neufs dans le cadreladdransaction commerciale. Ces
fournisseurs, soit les détruisent, soit plus rargnhes remettent a neuf. Dans ce dernier cas,
c’est la réglementation européenne relative a lsersur le marché qui s’applique, comme
pour les appareils neufs (marquage CE préalable).

Par ailleurs, la modification envisagée n’aurais géincidence sur la qualité du dispositif
médical revendu selon TAFSSAPS.

Impact économique et financier

En évitant aux exploitants qui souhaitent revenlgwgs dispositifs médicaux d’occasion
d’avoir recours a un organisme agréé par 'AFSSAR®odification de l'article L. 5212-1
du code de la santé publiqgue permet de réduiredéss économiques a leur charge. Cet
impact financier ne peut toutefois pas étre quigntif

En outre, TAFSSAPS n'aura pas d’agréements d’orgaeis a délivrer. Le maintien de la
disposition |égislative en vigueur aurait impliq@écontrarioa un colt supplémentaire pour
'AFSSAPS.

Impact juridique

La modification de l'article L. 5212-1 du code de $anté publique permet une mise en
conformité avec le droit communautaire et une siicption du droit.

Les dispositions de l'article L. 5212-1 du codelalsanté publique n’ont en réalité jamais été
mises en ceuvre, faute de décret d’application. personnes physiques ou morales qui
souhaitent revendre des dispositifs médicaux dsiocafigurant, pour des raisons de santé
publique, sur la liste mentionnée au premier alidéaméme article, ne peuvent donc
I'appliquer. La revente s’exerce dans un cadrenégiementé.
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Cette situation empéche le nouvel acquéreur deswasde la maintenance réguliere et du
maintien des performances de ces dispositifs gidobtention des documents nécessaires.

La modification ainsi proposée assure une plus dgasécurité juridique au bénéfice des
personnes qui souhaitent revendre ou acheter dgmsilifs médicaux d’occasion, ainsi
qu’une meilleure intelligibilité et accessibilité diroit.

La nouvelle rédaction de l'article L. 5212-1 faéfposer sur le vendeur du dispositif médical
d’occasion la responsabilité de I'établissement’attestation justifiant de la maintenance
réguliere et du maintien des performances et nos glir un organisme agréé agissant sous le
contréle de I' autorité compétente. Les éventuelsentieux entre acquéreurs et revendeurs
seront donc traités sans que les autorités negmiiéfre impliquées.

5.5. Application outre-mer

Le livre V de la cinquiéme partie du code de lat&grublique relatif aux territoires d’outre-

mer ne contient pas de dispositions sur I'applidtébde la réglementation des dispositifs
médicaux aux Terres australes et antarctiques dises; a la Nouvelle-Calédonie et a la
Polynésie frangaise. Aucune mesure d’extensiorn pigsyue pour ces territoires.

L'article L. 5512-1 indique que les dispositions tiie 1* du livre Il sur les dispositifs
médicaux sont applicables a Mayotte. Or, depuis®lganvier 2008, les lois et réglements

métropolitains en la matiére s’appliquent de plelroit a Mayotte. Aucune mesure
d’extension a Mayotte n’est donc a prévoir.

Aux termes de larticle L. 5522-1 du code de latéapublique, «les titres®let Il, a
I'exception de l'article L. 5211-5-1, ainsi quetliage 1l du livre Il de la [cinquieme] partie
sont applicables & Wallis et Futuna, sous réseegeadaptations définies au [méme] chapitre
». Une extension a Wallis et Futuna des nouveligsoditions portées par l'article L. 5211-3
doit étre envisagée. Aucune adaptation spécifioes a prévoir.

5.6. Mesures réglementaires d’application

Un projet de décret en Conseil d’Etat, pris en igpfibn de l'article L. 5212-1 du code de la

santé publique, aura pour objet de préciser lesalitéd de la revente des dispositifs
médicaux d’occasion en insérant au sein du chagtagif a la matériovigilance une nouvelle

sous-section relative a la revente des dispositiéslicaux d’occasion composée de huit
articles (articles R. 5212-35-1 a R. 5212-35-7 rtitla R. 5461-1) au sein de la section
actuellement consacrée a 'obligation de mainteaatae contrble de qualité des dispositifs
meédicaux (articles R. 5212-25 et suivants).

Ce projet de texte comprendra des dispositionswigeclarifier le champ d’application des
dispositions relatives a la revente des disposititssdlicaux d’occasion. Ce projet de texte
visera également a assurer la reconnaissance meutdes certificats établis par les
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organismesad hocdans les autres Etats membres et précisera lektioos d’établissement
de I'attestation technique préalablement a la revees dispositifs médicaux d’occasion. La
liste des documents devant étre fournis par le ndsa a l'acquéreur, a l'appui de
I'attestation technique, sera établie. Enfin, uoet@vention sera ajoutée a l'article R. 5461-1
du code de la santé publique afin de sanctionnerte respect de I'obligation posée par
I'article L. 5212-1 du code de la santé publiquéestdispositions de ce projet de décret.
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6. Mesures relatives aux licences d’'entrepreneursedspectacles vivants

6.1. Situation et diagnostic

6.1.1. Régime applicable aux entrepreneurs de spactes

a) Est entrepreneur de spectacles vivants, tousepee qui exerce une activité d’exploitation
le lieux de spectacles, de production ou de diffusie spectacles, seul ou dans le cadre de
contrats conclus avec d’autres entrepreneurs ddagpes vivants, quel que soit le mode de
gestion, public ou privé, a but lucratif ou nonas activités (article L. 7122-2 du code du
travail).

Le spectacle vivant est défini par la présence ighgsd’au moins un artiste du spectacle
percevant une rémunération lors de la représentatigoublic d’'une oeuvre de I'esprit (article
L 7122-1 du code du travail).

Pour exercer légalement cette profession régleragnt@ntrepreneur de spectacles doit
solliciter une licence auprés de la direction régle des affaires culturelles (DRAC).

La licence permet de vérifier la régularité de itaation de I'entrepreneur de spectacles au
regard du droit du travail, de la sécurité socalde la propriété littéraire et artistique.

Apres avis d’'une commission régionale consultgplaeée aupres du préfet de région ou son
représentant (directeur régional des affaires mllis), la licence d’entrepreneur de

spectacles vivants est délivrée, pour une duré&aile ans renouvelable, par le préfet de
département.

b) Il existe trois catégories de licences, quiespondent aux trois métiers définis par le code
du travail comme modes d’exercice de la professientrepreneur de spectacle (article D.
7122-1 du code du travail) :

» licence de catégorie 1 pour les exploitants dexlidel spectacles aménagés pour les
représentations publiques, et qui les exploiterfecéffement. lls en assument
I'entretien et 'aménagement pour les louer & dfusieur ou & un producteur/diffuseur

» licence de catégorie 2 pour les producteurs detagles ou entrepreneurs de tournées
qui ont la responsabilité d’'un spectacle et notantrgelle d’employeur a I'égard du
plateau artistique. lls choisissent et montensfesctacles, ils coordonnent les moyens
humains, financiers, techniques et artistigues ss&es et en assument la
responsabilité ;

» licence de catégorie 3 pour les diffuseurs de sptg qui ont la charge, dans le cadre
d’'un contrat, de I'accueil du public, de la bilkrie et de la sécurité des spectacles et
les entrepreneurs de tournées lorsqu’ils n'ont lpagsesponsabilité d’employeur a
I'égard du plateau artistique.

39



Un méme entrepreneur de spectacles peut exercsiepls de ces métiers et donc étre
détenteur plusieurs de ces licences.

Le tableau suivant indique le nombre de licencentdgépreneurs de spectacles actives en
2009, suivant la catégorie de licence :

Licences d'entrepreneur de spectacles actives au/00/2009

Licence 1| Licence 2 Licence|l3 TOTAL

Total France 4031 17 964 9192 31187

c) Tout entrepreneur de spectacles vivants daittétrlaire de la licence, sa détention est un
préalable a toute demande de subvention ou d'aidenidistere de la culture et de la
communication ou de collectivités territoriales, de reversements au titre des taxes
affectées.

Toutefois, peuvent exercer occasionnellement Véétid’entrepreneur de spectacles vivants
(articles L. 7122-19 a 21 et R. 7122-26 a 28 duecdd travail), sans étre titulaires d’'une
licence, dans la limite de six représentationsapar

» toute personne physique ou morale qui n’a pas potivité principale ou pour objet
I'exploitation de lieux de spectacles, la productau la diffusion de spectacles ;

* les groupements d’artistes amateurs bénévolesfassaasionnellement appel & un ou
plusieurs artistes du spectacle percevant une rération.

Personnelle et incessible, la licence est attricuéme personne en sa qualité de dirigeant
d’une structure déterminée.

La licence d’entrepreneur de spectacles vivantsi@sirée aux candidats qui remplissent les
conditions suivantes (article R. 7122-2 du coddrduail) : étre majeur ; étre titulaire d’'un
diplome de I'enseignement supérieur ou justifiaund expérience professionnelle de deux
ans au moins ou d'une formation professionnelleciie] cents heures au moins dans le
domaine du spectacle ; justifier de la capacitélijgue d’exercer une activité commerciale.

En outre, la délivrance de la licence de catégariéexploitants de lieux de spectacles
ameénages pour les représentations publiques) @stis® aux conditions suivantes (article R.
7122-3 du code du travail) : étre propriétaireata@e ou titulaire d’un titre d’occupation du
lieu de spectacle qui fait I'objet de I'exploitatio avoir suivi, auprés d’'un organisme agréeé,
une formation a la sécurité des spectacles adapt@@ature du lieu de spectacle ou justifier
de la présence dans I'entreprise d’'une personnifi§eadans le domaine de la sécurité des
spectacles.
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d) La situation des entrepreneurs de spectaclétittal'étranger fait I'objet d'un traitement
spécifique, depuis la réforme de la licence d'@néneeur de spectacles en 1999.

Cette derniére avait essentiellement pour vocaliadapter les dispositions antérieures aux
exigences du droit communautaire en matiere detéibde circulation et de prestation de
services.

Pour exercer leurs activités en France, les emtnepirs de spectacles établis a I'étranger
doivent justifier soit :

« dun titre équivalent a la licence francaise, pdas ressortissants de l'union
européenne (articles L. 7122-10 du code du trayail)

e d'une licence temporaire pour la durée des repiatsams publiques envisagées
(articles L. 7122-11) ;

« d'un contrat de prestation de services conclu awecentrepreneur de spectacles
titulaire d'une licence (article R. 7122-10 du cdderavail).

Dans ce dernier cas, une déclaration doit étresaéleeun mois avant la date prévue pour les
représentations publiques envisagées au direcgional des affaires culturelles ou au préfet
du département ou a lieu le spectacle, pour laeddes représentations publiques envisagées
ou, si les représentations publiqgues sont donnaes plusieurs départements, le préfet du
département ou a lieu la premiére représentatidilique (article R 7122-10 du code du
travail).

Le tableau suivant indique le nombre de déclaratiet licences temporaires dont sont
titulaires les ressortissants non établis en Franc2009 :

Nombre
total de Nombre de licences accordées a des ressortissants tablis en France
licences
EEE Hors EEE Total
déclarationg licences temporair¢s  déclarations ndies temporaires
31187 102 10 169 13 294

6.1.2. Probléme a résoudre

La directive 2006/123/CE du Parlement européerueCanseil relative aux services dans le
marché intérieur prohibe l'obligation pour les patgires déja établis dans un Etat de
'Espace économique européen d’obtenir une autmisales autorités compétentes pour
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'accés ou l'exercice temporaire d’'une activité skvices sur le territoire d'un autre Etat
membre.

Or, actuellement, pour exercer leurs activités mée, les entrepreneurs de spectacles établis
a I'étranger doivent justifier soit :

bY

« dun titre équivalent a la licence francaise, pdas ressortissants de ['union
européenne (articles L. 7122-10 du code du trayail)

e d'une licence temporaire pour la durée des repiatsams publiques envisagées
(articles L. 7122-11) ;

« d'un contrat de prestation de services conclu awecentrepreneur de spectacles
titulaire d'une licence (article R. 7122-10 du cdderavail).

Il est donc nécessaire de modifier le dispositicEnt pour les entrepreneurs établis dans
I'Union européenne et 'Espace économique européen.

6.2. Objectif et options

La disposition proposée vise a mettre ce régimeaiformité avec les exigences de la
directive 2006/123/CRE en créant un nouveau régiéataratif simplifié pour les opérateurs

établis dans un Etat partie a I'accord sur I'Espécenomique européen intervenant a titre
temporaire ou occasionnel sur le territoire frascai

Les dispositions en cause figurant dans la paétgslative du code du travail (articles L.
7122-9 a L. 7122-11), il y a lieu de les modifiar & loi.

6.3. Consultations

Aucune consultation obligatoire n'est a prévoir.

Le ministre de la culture et de la communicatiorpax ailleurs souhaité informer les
partenaires sociaux des évolutions législativesiited par la transposition de la directive
2006/123/CE du Parlement européen et du Conserhdsure proposée a ainsi été présentée,
notamment dans le cadre d'une réunion ad hoc dipgrde travail du Conseil national des
professions du spectacle, consacré aux questitaiz/es a I'emploi dans le spectacle vivant
le 9 avril dernier. Lors de cette réunion, s'egiremée, tant de la part des employeurs que des
salariés, une forte défiance a I'égard de la mgsomosée.

Les modalités d'application seront soumises a cefi®e instance dés le mois de septembre
2010.
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6.4. Impact des dispositions envisagées

6.4.1. Impact sur les entrepreneurs de spectaclesabBlis dans I'Espace économique
européen

L'introduction de ce dispositif de simplificatiorepondra aux exigences posées par la
transposition de la directive 2006/123/CE du Pagleneuropéen et du Conseil.

Il s'agit par l'introduction de la déclaration @pondre a un triple objectif.

En premier lieu, la mesure proposée constitue eh effort d’allégement des contraintes
pesant sur les entrepreneurs de spectacles étilns 'Espace économique européen. Le
maintien d’'une exigence de déclaration se juspie un motif d’ordre public visant a la
nécessité d’assurer une information minimale desces de contrble. Cette déclaration, dont
la procédure et le contenu seront détaillés pag vé@glementaire, permettra ainsi de fournir
aux corps de contrdle un certain nombre d'inforamatiutiles dans le cadre de la lutte contre
le travail illégal.. La connaissance, en amont alenanifestation, des dates etlieux de son
exécution, facilitera également le contrle danddmaine de la sécurité des spectacles. Elle
répond en cela aux préoccupations qui ont pu sieger de la part des organisations
professionnelles d’employeurs et de salariés.

Par ailleurs, la déclaration prévue, en remplacérdandispositif existant, s'inscrit dans un
processus en cours de dématérialisation des fommsildl sera des lors possible, a terme,
pour I'entrepreneur établi dans 'Espace économéyuepéen de déclarer sa prestation sur le
territoire national a distance et d'en recevoiruaécde réception. Cette mise en oeuvre sera
une réelle source de simplification, tant pourdesr que pour I'administration gestionnaire.

Enfin, les déclarations ainsi que les donnéesivelatiux licences délivrées dans le cadre de
I'établissement seront exploitées statistiquememnt fans d'améliorer la connaissance du
secteur d'activité.

6.4.2. Impact pour I'Etat

La création d'un nouveau processus de déclaratiésepte des codts de développement
spécifique, processus dont la dématérialisatiod@&st présent envisagée.

Les codts liés a la dématérialisation de la prosgdont intégrés dans un projet plus global
mais auront un impact financier sur le montantlfthaprojet de développement informatique
d'un module spécifique. Son montant est estimé @060 pour une réalisation d'ici la fin du

premier semestre 2011.

6.4.3. Incidences sociales

Les incidences sociales apparaissent difficilemergsurables et reposeraient sur une
hypothétique remise en cause des pratiques despesrnieurs de I'Espace économique
européen observées aujourd’hui.

43



Dans le secteur des variétés en particulier,tihabituel pour un entrepreneur de spectacle
étranger de contracter avec un entrepreneur frangatdét que de solliciter une licence
temporaire sans intermédiaire. Malgré un volums faéble, le nombre de déclarations est dix
fois plus élevé que celui de licences temporaifesir le tableau ci-dessus). Le dispositif
proposé tend a répondre aux préoccupations datémarie d’entrepreneurs dont l'activité
majoritaire réside dans l'accueil de spectacleslypt® par des entrepreneurs étrangers qui
pourraient a terme organiser seuls leur activite.

6.5. Application outre-mer

La réglementation relative a la licence d'entrepoerie spectacle est applicable de plein droit
dans les départements d'outre-mer. Il est a sigrgple des dispositions ont été prises
concernant Saint-Martin, Saint-Barthélémy et SRietre et Miquelon au regard de leurs

évolutions statutaires récentes. Les Directionsatfesres culturelles de Guadeloupe et d'lle
de France traitent respectivement, les demandegrarenance de Saint-Martin et Saint-

Barthéléemy pour l'une et de Saint -Pierre et Miqongdour l'autre.

Concernant la collectivité de Mayotte, le projetldierelatif au Département de Mayotte, qui
a été adopté en conseil des ministres le 3 aodtedeprévoit, dans son article 24, de modifier
le code du travail applicable a Mayotte pour opérerenvoi aux dispositions des articles L.
7122-1aL.7122-21 du code du travail métropaiitai

6.6. Mise en oeuvre de la disposition

La mise en oeuvre de la disposition proposée niéessfadoption de mesures d’application
par la voie d’'un décret en Conseil d’Etat.
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7. Mesures relatives a la constitution de société&architectes

La réforme proposée vise a transposer la dire@dd6/123/CE du 12 décembre 2006 relative
aux services dans le marché intérieur offrant tulfé aux architectes communautaires de
constituer des sociétés sur le territoire national.

7.1. Situation de référence

a) La profession d’architecte est une professiaglerdentée au sens de la directive n°
2005/36/CE du 7 septembre 2005 relative a la resesance des qualifications
professionnelles. En vertu de son article 3, ureegsion réglementée est définie comme
« une activité ou un ensemble d'activités profesmbies dont l'acces, I'exercice ou une des
modalités d'exercice est subordonné directemenhdivectement, en vertu de dispositions
législatives, réglementaires ou administratives, laa possession de qualifications
professionnelles déterminées; I'utilisation d'uretprofessionnel limitée par des dispositions
législatives, réglementaires ou administratives adgtenteurs d'une qualification
professionnelle donnée constitue notamment une litdaBexercice. Lorsque la premiere
phrase n'est pas d'application, une professionevisé paragraphe 2 est assimilée a une
profession réglementée. »

Pour ce qui concerne la profession d’architectite alirective a été transposée par l'article 42
de I'ordonnance 2008-507 du 30 mai 2008 portamispasition de la directive 2005/36/CE

du Parlement européen et du Conseil du 7 septeftlye relative a la reconnaissance des
qualifications professionnelles, ainsi que par éerdt n° 2009-1490 du 2 décembre 2009
relatif a la reconnaissance des qualificationsgssibnnelles pour I'exercice de la profession
d'architecte et l'arrété du 17 décembre 2009 fetatk modalités de reconnaissance des
qualifications professionnelles pour l'exercice ldeprofession d'architecte, pris pour son
application.

Aux termes de l'article 2 de la 1g1°77-2 du 3 janvier 1977 sur l'architecture : ®tso
considéréees comme architectes (...) les personnesgoigg eénumérées aux articles 10 et 11,
les sociétés définies a l'article 12, (...) et intssria un tableau régional d'architectes ou a son
annexe ».

Pour s’établir en France, les architectes doivess@der des qualifications professionnelles
définies a l'article 10 et étre inscrits a un tableégional de I'Ordre.

Le décret n° 2009-1490 du 2 décembre 2009 relal# geconnaissance des qualifications

professionnelles pour I'exercice de la professianctitecte a pour objet, dans le respect des
obligations découlant de la directive 2005/36/CE/ dieptembre 2005 du Parlement européen
et du Conseil relative a la reconnaissance desfigatibns professionnelles, de préciser les

regles qui s'imposent pour I'application des a#iclO et 10-1 de la loi du 3 janvier 1977, a

toute personne qui désire exercer la professiorthitacte en France, soit en vue de son
établissement, en s'inscrivant a un tableau répaadiordre des architectes (articlés & 9

45



du décret), soit en vue de l'exercice de la pradasd'architecte de facon temporaire et
occasionnelle dans le cadre de la libre prestatoservices (articles 10 a 17 du décret).

L’architecte peut exercer a titre individuel, sdasme libérale, et en qualité d’associé d’'une
société d’architecture, en vertu de l'article 14al®oi.

b) La loi du 3 janvier 1977 a permis aux architeale créer des sociétés d'architecture, sous
la forme de leur choix, avec la possibilité dessdager avec d'autres professionnels, personnes
physiques.

Les articles 6 sexiés et 6 septies de la loi ptnitiditive Economique adoptée le 18 juin 2003
ont ouvert les sociétés d'architecture aux peesonmorales. Ces sociétés peuvent emprunter
une forme civile ou commerciale.

Le décret du 11 mai 2010 relatif a la liberté didssement des architectes, portant
transposition de l'article 14 § 3 de la directiv@@/123/CE du Parlement européen et du
Conseil du 12 décembre 2006 relative aux serviaes te marché intérieur a modifié I'article

14 du décret du 28 décembre 1977 supprimant |'egggeanposant aux sociétés d'architecture
d'avoir un siége social en France pour pouvoisstire au tableau des architectes.

L’article 12 de la loi de 1977 en vigueur, relaifa constitution des sociétes, dispose que :
« Pour l'exercice de leurs activités, les archétegeuvent constituer des sociétés civiles ou
commerciales entre eux ou avec d'autres personhgsignes ou morales. lls peuvent
également constituer une société a associé uriipudes les sociétés qui respectent les regles
édictées a l'article 13 et qui sont inscrites &letu régional des architectes peuvent porter le
titre de sociétés d'architecture et étre autoriséexercer la profession d'architecte. Ces
sociétés peuvent grouper des architectes ou destéal'architecture inscrits a différents
tableaux régionaux.

Toute société d'architecture doit communiquer satts, la liste de ses associés ainsi que
toute modification statutaire éventuelle au conségjional de l'ordre des architectes sur le
tableau duquel elle a demandé son inscription. »

L’article 13, relatif aux regles de constitution dapital et des droits de vote, précise que :
« Toute société d'architecture doit se conforma&rragles ci-apres :

1° Les actions de la société doivent revétir lam®mnominative ;

2° Plus de la moitié du capital social et des drdi¢ vote doivent étre détenus par un ou
plusieurs architectes personnes physiques ou é@llment par des sociétés d'architecture.
Un des associés au moins doit étre un architecsopee physique détenant 5 % minimum du
capital social et des droits de vote qui y soraciffs ;

3° Les personnes morales associées qui ne sodepasociétés d'architecture ne peuvent pas
détenir plus de 25 % du capital social et des slddtvote des sociétés d'architecture ;
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4° L'adhésion d'un nouvel associé est subordonnkEag@ment préalable de l'assemblée
générale statuant a la majorité des deux tiers ;

Cette disposition ne s'applique pas lorsque laésdadi'architecture est constituée sous la

......

5° Le président du conseil d'administration, leedieur général s'il est unique, la moitié au
moins des directeurs généraux, des membres dualieeet des gérants, ainsi que la majorité
au moins des membres du conseil d'administratiaiuetonseil de surveillance doivent étre
architectes. »

En application des dispositions de articles 12 tpdécités, seuls des architectes peuvent
constituer des sociétés d'architecture. Sont cérésdcomme architectes, en vertu de l'article
2 de la loi sur l'architecture, les personnes mlues portant le titre national d'architecte et
inscrites a un tableau régional. Le port du timdanal d'architecte implique donc d'étre établi
sur le territoire national, ce qui s'impose auxspenes désirant constituer des sociétés
d'architecture.

c) S’agissant de la libre prestation de serviagrdnsposition de la directive 2005/36/CE a
introduit, dans la loi du 3 janvier 1977 sur l'aitelsture, un article 10-1 permettant a un
architecte ressortissant d’'un Etat membre de I'bDr@aropéenne ou d’'un autre Etat partie a
'accord sur I'Espace économique européen, légatengtabli dans I'un de ces Etats,
d’exercer la profession d’architecte en Francead®ri temporaire et occasionnelle sans étre
inscrit a un tableau. Par conséquent, dans le cdelrla libre prestations de services, un
architecte ressortissant d’un Etat membre de I'dréaropéenne peut exercer la profession
sans étre inscrit a un tableau sous réserve deigerssles qualifications professionnelles
spécifiques reconnues.

Le décret n° 2009-1490 précité précise les regkmsptication des dispositions de cet article
et détermine notamment les conditions de recoraraigsde qualifications professionnelles.

d) Aux termes des articles 14 (1) a) et 15 (2)ec)addirective 2006/123/CE du 12 décembre
2006 relative aux services dans le marché intérisaumcernant les exigences interdites, les
Etats membres ne peuvent subordonner I'acces martiee d’'une activité a des exigences
discriminatoires.

Par conséquent, la directive interdit & ce queatekitectes souhaitant constituer une société
soient nécessairement établis en France.

Il s’agit des lors de remédier a I'incompatibilités articles 12 et 13 de la loi sur l'architecture
avec les articles susvisés de la directive 200600R3du 12 décembre 2006 relative aux
services dans le marché intérieur.
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7.2. Objectifs et options

La réforme proposée a pour objet de transposeiréative 2006/123/CE du 12 décembre
2006 relative aux services dans le marché intérguant a I'exercice de la profession
d’architecte en société. Elle vise a ouvrir lesétgs d’'architecture a toute personne physique
établie dans un Etat membre et exercant |égale@emirofession d’architecte dans les
conditions définies aux articles 10 et 10-1 devlalu 3 janvier 1977.

Pour se mettre en conformité avec le droit de lddnéuropéenne, il est proposé de modifier

les articles 12 et 13 de la loi de 1977 sur I'amstiure afin de ne pas subordonner la prise de
participations dans le capital des sociétés d'&echire a la possession du titre national

d’architecte.

7.3. Consultations

Conformément a l'article 25 de la loi de 1977, tmseil national de I'Ordre est consulté
préalablement sur toutes les questions intéretsanbfession.

Etant donné l'urgence de ce texte, afin de ne @@sder 'examen de ce texte par le Conselil
d’Etat, le président de I'Ordre des architectedéasaisi et doit donner son avis avant le 30
juillet prochain. Toutefois, ce projet de loi sémacrit a I'ordre du jour de la séance officielle
du Conseil national qui se tiendra le 9 septembre.

7.4. Impact prévisible

7.4.1. Impact pour les architectes

Le nombre d’architectes inscrits a un tableau majig’établissait a 30 000 en 2008 et 20 118
en 2009.

Ont été inscrits au tableau de 'ordre 80 architgcessortissants de I'Union européenne fin
2008 et 107 fin 2009.

325 architectes européens exercent en France dnqtaassociés dans des sociétés
d'architecture en 2008 et en 2009.

Ont demandé a réaliser un projet déterminé, samsiré&crits a l'ordre, 113 architectes en
2008, et 130 en 2009.

La modification des articles 12 et 13 de la loiddjanvier 1977 visant a supprimer I'exigence
de la possession du titre national d’architecteise qu'a rendre compatible le droit francais
avec le droit communautaire et lI'impact de la mescompte tenu des chiffres disponibles a
ce jour, apparait mineur (soit 1% du nombre totaicthitectes inscrits a un tableau).
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7.4.2. Impact sur la charge administrative pour lagprocédure de création des sociétés

Actuellement, les personnes souhaitant exerceamnqu'associé d'une société d'architecture
sont inscrites a un tableau, sur leur demande,oeftent justifier de leurs qualifications
professionnelles. Cette demande est effectuéeaspitts du guichet unique, mis en place
pour l'application de la directive relative auxvéees, soit auprés du conseil régional dont
dépend le demandeur. De plus, les sociétés dectinie ont également I'obligation d'étre
inscrite a un tableau régional. Dans les deuxlaadgcision d'inscription ou de refus est prise

par le conseil régional de I'ordre des architectes.

Avec la réforme envisagée, les personnes physigaabaitant exercer en société et non
établies en France devront alors justifier de &ablissement dans un Etat membre ainsi que
de leurs qualifications professionnelles. Cela \éessiter de nouvelles procédures de
contrdle pour l'instance ordinale. L'effectivité ldgablissement devra étre vérifiée, ce qui va
nécessité un travail conséquent de droit compavatefois, le systeme IMI, effectif depuis
plusieurs mois, pemet a I'administration de posr guestions aux autorités compétentes des
autres Etats membres, notamment sur la réalit@&tblissement et son systeme d’'assurances
professionnelles.

7.5. Applicabilité des dispositions envisagées

La loi n° 77-2 du 3 janvier 1977 est applicable ssaadaptations particulieres aux
départements d'outre-mer en vertu de son article 44

Son article 45 dispose que « sous réserve de lgpdatemce attribuée aux assemblées ou
conseils €élus dans les territoires d'outre-merdispositions de la présente loi pourront étre
rendues applicables en tout ou partie dans chaeuweslterritoires par des décrets en Consell
d'Etat ». Aucun texte n’a apparemment été priswende I'application de cette loi dans ces
territoires.

7.6. Textes d’application

La mise en ceuvre de ces dispositions ne nécessitéeptexte d’application.
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8. Mesures relatives aux établissements et servicegsciaux et médico-sociaux

8.1. Situation act

uelle et diagnostic

8.1.1. Situation actuelle et régime juridigue en gueur

La mesure proposée porte sur I'évaluation desiésmphents et services sociaux et médicaux
sociaux. Ces établissements et services constitvrer@nsemble de structures diverses. Le
tableau suivant rend compte des différents étarlissits concernés.

Personnes
concernées

Etablissements ou services

Capacité
d’accueil en
2008

Part de structures
publiques et de
financement public

Personnes ageées

EHPAD

(établissement d’hébergemen
pour personnes agées
S dépendantes)

t 459 054 places

EPA

(établissements pour personn
agées)

1,178 391 places

Foyers logement

155 000 places

50 % de structure
publiques

Indépendamment du
statut, financement
par I'assurance
maladie et le
Département (Aide
sociale, Aide
personnalisée a
'autonomie)

MAS (Maison d’accueil
spécialisée)

19 000 places

Personnes
handicapées

FAM (Foyer d’accueil
médicalisé)

13 300 places

10 % de structure
publiques

Indépendamment du
statut, financement
par Etat (assurance
maladie) et
département (Aide
sociale)

Exclusion

1 500 établissements

85.000 places

6 % de structure
publiques

Indépendamment du
statut, financement
par Etat

Aide sociale a
I'enfance

Protection
judiciaire la

2 700 établissements

86 000 places

37 % de structures
publiques

financement ASE pa|
le département / PJJ

=
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jeunesse principalement par
Etat

L’article L. 312-8 du code de l'action sociale etsdfamilles dispose que l'activité des
établissements et services sociaux et médico-sodai I'objet d’évaluations par des
organismes extérieurs, habilités a cet effet pagdhce nationale de I'évaluation et de la
qualité des établissements et services sociauxsfAnesans cette habilitation, qui exige des
organismes d’évaluation qu’ils remplissent deseceg définis par un cahier des charges
prévu aux articles D. 312-198 et suivants du coeld’attion sociale et des familles, ces
organismes ne peuvent exercer. En effet, il esbitapt de pouvoir s’assurer que I'organisme
évaluateur n'a pas de lien avec I'établissemeniuéyaui serait alors susceptible d’influer sur
sa mission. Le dispositif d’habilitation des organes évaluateurs participe donc directement
de la bonne exécution des politiques publiquesmaotent de la lutte contre la maltraitance.

a) Tous les organismes d’évaluation, quelle quelsoi forme juridiqu®’, peuvent solliciter
leur habilitation auprés de I'’Anesm. Groupementntdiét public créé par la loi de
financement de la sécurité sociale pour 2007, Iskmemploie 22 personnes (fin 2008).

La demande d’habilitation nécessite d’adressefA@dsm un dossier comprenant des données
d’identification (justification de I'existence I|élga de l'organisme) et de respecter les
engagements qui figurent dans le dossier.

b) Pour obtenir I'habilitation, les organismes diation doivent :

» respecter le cahier des charges déterminé parctetd#2007-975 du 15 mai 2007 fixant
le contenu de I'évaluation externe et précisantolgiggations des organismes en termes
d’objectifs, de contrat, d’éléments de cadrageagiés et de résultats ;

» respecter les engagements relatifs aux principemtédtité, d'objectivité, de
confidentialité et de compétence des organismeslitBabet personnes employées
directement ou indirectement dans le cadre d’urssion d’évaluation externe.

Le dossier de demande d'habilitation (disponible ku site de I’Agence) exige des
engagements d'indépendance vis-a-vis des étabbsse@valués.

Les organismes habilités transmettent tout docurdetd premiére demande de I'’Anesm
justifiant les engagements pris et doivent commuerigtoute information formulée en
application de ceux-ci, dans un délai d’'un mois.

0 Les organismes d’évaluation peuvent étre constitués sous forme de personne morale de droit privé ou public,
d’'association, d’entreprise individuelle, y compris les travailleurs indépendants.
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Les dossiers qui n'ont pas abouti ont été rejetéscipalement pour des raisons de
recevabilité juridique de la demande d'habilitatidntitre d'exemple, I'habilitation a été
refusée a une personne non habilitée a sollicéte dabilitation au regard des statuts de la
société, ou lorsque l'objet social ne permet paselcice de cette activité, ou encore lorsque
I'objet social entre directement en contradictisra@les dispositions du cahier des charges.

Dans tous les cas les demandeurs ont été invitédgalariser leurs statuts pour que
I'nabilitation puisse leur étre délivrée.

c) Le contrdle des organismes évaluateurs repasarsgurégulatiora posteriori L’Anesm
analyse l'activité des organismes évaluateurs i@dibu vu de deux documents gu'ils lui
transmettent :

» le rapport d’activité des évaluations externesiquaes, ce qui permettra d’examiner
si le cahier des charges et les critéres d’hatiditaont été respectés

» les résultats de I'évaluation externe sous la fodraa rapport a la personne physique
ou a la personne morale de droit public ou de dmivé gestionnaire de
I'établissement ou du service social ou médicoaodCe rapport sera transmis a
'autorité ayant délivré l'autorisation de |'étaddiement ou du service social ou
meédico-social conformément aux dispositions préwawesarticles L. 312-8, L. 313-1,
et L. 313-5 du code de I'action sociale et des liasi

Au vu de ces documents, 'Anesm peut suspendreevitirer I'habilitation qu’elle a
délivrée. La mesure de suspension est conservatiouglisée pour contraindre l'organisme a
assurer une tache. La suspension intervient quanchanquement a l'une des obligations
enoncées par le décret fixant le cahier des chadgss évaluations et les conditions
d'indépendance a été constaté.

d) En juin 2010, on recense :

» 521 organismes habilités (113 lors de la premiatdigation de la liste en juin 2009,
235 lors de la deuxiéme publication, 95 lors detrtz@isiéme publication et 81
organismes supplémentaires lors de la quatriemicptibn du 8 juin 2010).

* 25 demandes d’habilitation suspendues ;
» 52 dossiers incomplets au plan administratif ;

» 86 dossiers posant des questions relatives au dast sociétés, aux modalités
d’intervention des évaluateurs proposés par learisgies et, plus globalement, aux

™ | *Anesm détermine les formes et la périodicité d’envoi de ce rapport.
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dispositions du décret du 15 mai 2007 fixant leiealdes charges de I'évaluation
externe.

8.1.2. Difficultés a résoudre

L’article 16 de la directive 2006/123/CE relatiuexaservices dans le marché intérieur dispose
gue toute exigence nationale imposée aux presatdiautres Etats membres intervenant en
régime de libre prestation de services doit étreessaire, proportionnée et non-
discriminatoire. Cette obligation s’efface néannsdimrsque I'exigence nationale est justifiée
par des raisons impérieuses d'intérét général,tdimement définies par la directive
(protection de l'ordre public, de la sécurité pgbk, de la santé publigue ou de
I'environnement).

Pour autant, sans systéme d’évaluation, les intéiores sociales et médico-sociales ne
peuvent prétendre renforcer leur niveau de pratedalies personnes vulnérables, mineurs et
adultes, prises en charge ou accompagnées tardealk leur vie.

La procédure actuelle a été concue de facon piopo#e et pragmatique par anticipation a la
transposition. Les engagements pris par le doskedemande d'habilitation, permettent
d’encadrer les mandats futurs et d'informer régefieent I'organisme des conditions de retrait
de cette habilitation.

La procédure de régulatianposteriorisuppose par ailleurs que I'Agence et les autogités
charge des autorisations soient informées des nmmdia aux fins de contréle des régles
d'indépendance.

L'objectif final est d’obtenir un avis indépendanir la qualité des prestations délivrées a des
personnes dont la vulnérabilité peut les empéchetakprimer directement.

Les organismes d’évaluation des établissement®rmgices sociaux et médico-sociaux se
trouvent dans le champ d’application de la directiizn effet, la prestation d’évaluation des
établissements est une activité de service deenéttanomique fournie contre rémunération.

Ce service s’'adresse aux établissements et sersgmegaux et médico-sociaux, et non
directement & des personnes se trouvant dans tuegicsi de besoin. Les organismes
habilités ne peuvent étre considérés comme detpress mandates.

8.2. Objectif poursuivi et options

La présente disposition vise a introduire un régdadibre prestation de services en faveur
des organismes évaluateurs établis dans d'autas Etembres de I'Union européenne ou
Etats parties a l'accord sur I'espace économiquep&en conformément & la directive
service.
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Plusieurs options sont envisageables :

e La suppression de toute obligation d’habilitatiouples organismes d’autres Etats
membres n'est pas envisageable. L’obligation dlitabbn répond en effet a des
motifs d’intérét général et de sécuritée des prisescharge (indépendance des
organismes, garantie de leur qualification poureecette mission d’évaluation qui
porte sur des activités réalisées au profit de jadipns vulnérables). Supprimer cette
obligation dans le cadre de transposition de lactive services pour les organismes
européens conduirait a une mesure identique psunddonaux, ce qui constituerait
une régression du dispositif global de développéndenla qualité des prises en
charge.

* Le statu quo serait contraire aux exigences deirkctdre. La Iégislation actuelle
obligerait, en I'absence de mesures de transposilies organismes eévaluateurs
d’autres Etats membres a une double formalitéle cdli dispositif de leur pays
d’origine les reconnaissant aptes a cette act&itgnomique, quand cette exigence
existe, et celle du pays d’accueil.

e L’introduction d’'un systéme déclaratif assorti duoonformité au cahier des charges
applicable a tout organisme demandant son insonipsur la liste des organismes
habilités permet de satisfaire aux exigences dirdative. C’est pourquoi cette option
a été retenue par le Gouvernement.

Par ailleurs, la procédure d’évaluation mutuelleeeiktats membres prévue a larticle 39 de
la directive n’étant pas encore aboutie, nous spadions pas des éléments permettant de
savoir comment les autres Etats membres ont tragadpalirective dans ce domaine.

Dans le dispositif envisagé, la seule restrictian subsiste a I'ouverture du marché de
I’évaluation aux organismes étrangers est de rengptiossier de demande de déclaration par
lequel I'organisme prend connaissance des condititindépendance qu'il doit respecter au
niveau d’'un mandat et non de I'acces a I'ensemblmdrché.

Le recours a la loi est indispensable car la megtoposée entraine la création d’obligations
aux personnes morales ou physiques de droit pawEsi que d’obligations et missions
nouvelles pour ’Anesm.

8.3. Consultations

Dans le champ du code de l'action sociale et desilles, aucune consultation n’est
obligatoire. L’Anesm, directement concernée patecgnsposition, a été consultée.
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8.4. Impacts de la disposition envisagée

8.4.1. Impact juridique

Cette disposition permettra d’éviter d’éventuelsorgs contentieux d’organismes européens
auxquels on opposerait gu’ils ne peuvent étre hébib procéder a ces évaluations au motif
gu’ils ne sont pas établis en France.

En termes de stabilité du droit, cette mesure doesdit la sixieme modification de l'article
L. 312-8 du code de I'action sociale et des famitlepuis 2000, la derniére datant de la loi du
21 juillet 2009 portant réforme de I'népital etatdle aux patients, a la santé et aux territoires.

8.4.2. Impact économigue

Le marché qui s’ouvre a la concurrence européerorée sur I'évaluation de 34 000
établissements et services. Ces 34 000 établissemeérservices représentent environ 1,5
million de salariés.

Le colt moyen d’une évaluation par un organismdlit@bst de 10 000 euros (sur la base
d’'une enquéte conjointe DREES/ANESM realisée en8p00ne évaluation est obligatoire
tous les 15 ans pour ces 34 000 établissements.|@o@tablissements créés a compter de
juillet 2009, deux évaluations doivent étre reagséous les 15 ans, soit un millier
d’établissements par an. Cette modification, intited par la loi du 21 juillet 2009 portant
réforme de I'hnépital et relative aux patients, &adaté et aux territoires, maintient le méme
rythme d’évaluation externe que celui précédemrétatili pour les établissements a compter
de sa date d’entrée en vigueur. En revanche, métee loi allege ce rythme pour le stock des
34 000 établissements.

Le nombre d’organismes d’autres Etats membres ptistas d’intervenir en régime de libre
prestation de services ne peut étre évalué a de,slautant que la prestation est spécialisée
et doit étre assurée en francais.

8.4.3. Impact social

Les conditions d’accés au marché, définies paretiépermettront de maintenir un niveau de
qualité suffisant des évaluations et donc des atelus. De ce niveau dépend la sécurité des
prises en charge. Il s’agit en effet des publics basoin sociaux et médico-sociaux
(notamment personnes agées, personnes handicap&es;e en difficulté) relevant du code
de l'action sociale et des familles, accueillis pae longues périodes de vie dans des
établissements financés sur fonds publics pour @@%tire eux.

8.4.4. Impact administratif et budgétaire

Compte tenu de I'absence de données sur les ongasisuropéens intéressés par ce marché
en France, il n'est pas possible a ce stade d’évéddis flux prévisibles de déclaration par ces
organismes. Des lors, I'impact sur la structure iadtrative de I’Anesm, notamment sur le
nombre d’agents nécessaires, ne peut étre évaluis@ment.

55



Dans I'immédiat, I'absence de connaissances suoiiEmtations du marché européen de
I'évaluation ne permet pas de mesurer les enjeuxesudifférentes catégories d’intervention
de I'action sociale et médico-sociale.

8.5. Modalités d’application des dispositions envigjées

Un décret précisera les criteres réglementairesdlgusont respecter les personnes déclarées..
Ces criteres auront pour objet le respect desipeaaéontologiques, la maitrise de la langue
et la connaissance des principales exigences diééoues prestations.

8.6. Application a I'outre-mer

L’article L312-8 du code de l'action sociale et dasilles est applicable :

Aux départements d’outre-mer en vertu de l'artldd@1-1 du méme code ;
A Mayotte en vertu de l'article L546-2 du méme code
A Saint-Pierre et Miquelon en vertu de I'article3151 du méme code ;

A Saint-Barthélémy et a Saint-Martin en vertu deglas L581-1 et suivants.

L’article L312-8 ne s’applique ni a la Polynésiarfcaise, ni a la Nouvelle Calédonie, ni aux
Terres australes et antarctiques francaises eselfae de mention expresse aux articles L560-
1 et suivants, L571-1 et suivants et L591-1 du code
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9. Mesures relatives aux agences de mannequins

9.1. Situation de référence et difficultés a résoud

a) L'activité d’agence de mannequins est encadié@at francais par le code du travail. Les
agences titulaires d’'une licence ont le monopolepldeEement de mannequins (article L.
7123-11 du code du travail). Les agences sontrfggoyeurs des mannequins, avec lesquels
elles concluent un contrat de travail. Les mannexjgont mis a disposition des clients de
I'agence, par contrat de mise a disposition.

Cette licence est accordée par le préfet du départedu siege de I'agence, pour une durée
de trois ans et au vu d'un dossier permettant noim de vérifier que les dirigeants
n’exercent pas d’activités légalement incompatilfladiste fixée par l'article L. 7123-15 du
code du travail), gu’'une garantie financiére ad&évrée et que la moralité des dirigeants leur
permet d’exercer ce métier (extrait de casier jadtie n°3). La licence peut étre suspendue ou
retirée par le préfet (articles R. 7123-25 et R23717 du code du travail). Les décisions
relatives aux attributions de ces licences sontiged au Journal officiel de la République

francaise.

L’activité d’agence de mannequins est égalemer¢ qgay la convention collective du 22 juin
2004, étendue par arrété du 13 avril 2005, desnnetins adultes et mannequins enfants de
moins de 16 ans employés par les agences de mansequ

L’instruction des demandes d’attribution et de rerelement de licences d’agences de
mannequins, ainsi que les regles attachées au deasalarié de mannequins, ont fait I'objet
d’une circulaire commune DGT / DPM n°2007/19 ereddi 20 décembre 2007.

b) A ce jour, 62 agences sont titulaires d’unena dont 40 sont titulaires d’'un agrément
pour I'emploi d’enfants. Au total, ces agences dsgmt de 93 établissements en actidtnt

54 a Paris). Elles ont en général la forme d'uneRBASix agences plus importantes
disposent en France d’'un siége social et d'un osi@lirs établissements secondaires.

La licence est valable trois ans. Environ 50 asrgigéfectoraux relatifs aux licences des
agences de mannequins sont publiés chaque anngelePler trimestre 2010, il est recensé
10 renouvellements et attributions de licences &tagréments, renouvellements et refus
d’attribution d’agrément.

2008 2009 9 semestre 2010
Licences Licences Licences
36 15 10
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c¢) Environ 3 000 mannequins exercent ce métier lanadre des agences de mannequins en
France selon les dispositions de la conventionectile des mannequins adultes et
mannequins enfants de moins de 16 ans employdsgagences de mannequins du 22 juin
2004, étendue par arrété du 13 avril 2005.

d) Il n'y a que trés peu de demandes de prestdtamences d’origine européenne en France.
Seules trois déclarations de prestation ont éiggesirées en 2009 a Paris, par exemple.

En revanche, la proportion des agences établi€saste qui ont leur siege dans un autre Etat
membre (ou dans un Etat tiers), est inconnue, paisgest jusqu’a aujourd’hui le droit
commun de la licence francaise qui s’applique poutes les agences installées sur le sol
national.

e) L’agence de mannequins se définit par son &etde prét de main d’ceuvre a but lucratif.
La nature de cette activité nécessite linstaunatidincompatibilités entre certaines
professions qui ont recours aux mannequins etgesaes. En effet, les opérations de prét de
main d’ceuvre a but lucratif comprennent un risgeejudice causé au salarié. C’est pour
cette raison que le législateur a imposé en matiretravail temporaire un régime
d’exclusivité aux agences d’intérim (principe défarau niveau européen).

Il existe donc des incompatibilités entre certaipesfessions et I'activité d’'agence de
mannequins, qui ont pour objectif premier de garamie clarification des réles, la protection
des mannequins et des candidats a cette profestsiammoralisation de I'activité d’agence de
mannequins. Elles visent a prévenir d’éventueldlicem’intérét entre I'activité des agences
(placement aux meilleures conditions pour les mguims) et les besoins des utilisateurs
(placement au moindre codt).

Ces incompatibilités sont cependant d’'un nombretéinie droit du travail ne proscrit pas
toute autre activité, mais dresse une liste linvigat’activités incompatibles, au nombre de
sept. Cette liste est dictée notamment par le sécarter les agences de complaisance qui
ne vendraient aux « candidats mannequins » quprdetations factices (réalisation de books
et de photos a leurs frais, offre de formation,)etans jamais chercher a les placer.

Ce régime d’'incompatibilités, ainsi que I'abseneendesures facilitant la libre prestation de
services, doivent étre mise en conformité aveclagilO, 15 et 16 de la directive, qui posent
une obligation de proportionnalité au but rechengbér toute exigence imposée par un Etat
membre.

f) La délivrance d’une licence est considérée cormmeégime d’autorisation préalable et un
frein a la libre prestation de services intracomautaire. Aussi, il convient d'alléger ce
régime en liberté d’établissement, en raccourctskandélais d’octroi et en simplifiant les
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pieces qui sont exigées des agences déja étaldies uh autre Etat membre, et de le
supprimer en liberté de prestation de services.

La suppression de I'exigence d’une licence fram;a@s libre prestation de service, et son
remplacement par une simple déclaration, reléveriadoi. Une disposition est proposée en
ce sens.

En revanche, l'allegement des piéces réclaméebend d'établissement releve du domaine
réglementaire. D’ailleurs, un régime d’équivalermmur la garantie financiere est déja en
vigueur pour les agences domiciliées dans un &taemembre (R. 7123-24).

9.2. Objectif et options

a) Il s’agit par la présente disposition Iégislatde mettre le droit francais en conformité avec
le droit communautaire sur deux points.

* Suppression des incompatibilités

En vertu de l'article L. 7123-15 du code du trayvidctivité d’agence de mannequins ne peut
pas étre exercée par des personnes physiques @emqui, individuellement ou en tant
qu'associés, dirigeants sociaux ou salariés, eremtieectement ou par personne interposée
I'une des activités ou professions suivantes :

- production ou réalisation d’ceuvres cinématogrgpés ou audiovisuelles ;
- distribution ou sélection pour I'adaptation d’'uym@duction ;

- organisation de cours ou de stages de format@yargs pour mannequins ou
comeédiens ;

- agence de publicité ;

- eéditeur ;

- organisateur de défilés de mode ;
- photographe.

Il convient donc, pour des raisons de proporticidale supprimer ces incompatibilités du
dispositif 1égislatif en renvoyant la préventionsdeonflits d’intérét a la responsabilité des
agences elles mémes. Des mesures de publiciterdendanmoins étre déterminées par voie
réglementaire.

+ Alléegement des formalités

L’allegement des formalités devra se faire d’'und pa instaurant une simple déclaration en
libre prestation de services, la ou existait unmégde licence, et d’autre part en simplifiant
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les démarches en liberté d’établissement (pasndigation de durée limitée, alléegement des
pieces demandées et réduction des délais d'instn)ct

b) Le Gouvernement a retenu a cet égard les opsmantes :

* Les professions incompatibles avec I'activité dizogee de mannequins (article L.
7123-15 du code du travail)

Afin de répondre au critére de proportionnalité deigences fixé par les articles 10 et 15 de
la directive, sont supprimées toutes les incompiaib prescrites par l'article L. 7123-15 du
code du travail

Les mesures a prendre pour éviter tout conflittdii@ét sont renvoyées a la responsabilité des
agences de mannequin qui sont désormais tenuesndeerpubliques les autres activités
professionnelles exercées par leur dirigeantsyethirts sociaux, associés et salariés dans des
conditions qui seront fixées par voie réglementaire

*« Une déclaration de prestation de services pouragsnces établies dans un pays de
I'Union européene

Pour une prestation temporaire de services swartidire national, le ressortissant d’'un Etat
membre ne sera tenu qu'a une simple déclaratioreawugu préfet de département. L’article
16 (2) b) de la directive prohibe en effet les mégg d’autorisation préalable des Etats
membres pour I'exercice d’'une activité de prestatie services.

« Le délai de validité de la licence et d'instructides demandes

L’article 11 de la directive dispose que l'autotisa octroyée au prestataire ne doit pas avoir
de durée limitée. En conséquence, le projet der@voit désormais que les licences seront
octroyées sans limite de durée (avec productiorpidees a échéances déterminées par
décret).

Le méme décret raménera, pour transposer I'afti8lele la directive, le délai d’instruction
des demandes de licence d’agence de mannequinsuxa rdeis, contre quatre mois
actuellement.

Un arrété prévoira en outre, pour les agences dilgiahlies dans un autre Etat membre et
souhaitant s’installer en France, un allegementstamtiel du nombre de pieces devant
accompagner la demande de licence francaise.

Ainsi le projet de loi prévoit-il qu'il est « temeompte des exigences auxquelles elle est déja
soumise ».
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c) Les évolutions nécessaires (exonération dedmdie en liberté de prestation et suppression
des incompatibilités) imposent une modification déspositions de la partie 1égislative du
code du travail (articles L. 7123-11 et L. 7123et5 16 pour les incompatibilités).

9.3. Consultations

Une consultation de la Commission nationale deégoniation collective (L. 2271-1, 2°)
n'est pas requise, s'agissant d’'une mesure quiedpart est particuliere a une profession, et
d’autre part ne reléve pas, en toute hypothese relasons individuelles ou collective du
travail (il s’agit d’'un régime ne concernant ques lemployeurs pour l'exercice de la
profession).

Les deux organisations professionnelles du seot@ugté informées en mars et avril 2010 :

* Le Syndicat national des agences de mannequins ABNNest la plus importante
organisation professionnelle du secteur. Elle &stelule organisation professionnelle
signataire de la convention collective du 22 juid02 Elle regroupe 41 agences
adhérentes.

» L’autre organisation est la fédération francaise algences de mannequins.

9.4. Incidences de la mesure

9.4.1. Impacts économiques et sociaux

a) En libre prestation de services

D'ores et déja, quelques agences francaises é&ablies de la frontiere franco-belge
effectuaient des prestations en Belgique (notammhaerdalisation de catalogues). La situation
ne sera pas modifiée sur ce point par la transpogie la directive en droit francais.

S’agissant de la libre prestation de services sutetritoire francais, la mesure proposée
introduit une déclaration simple de prestation devises pour les agences établies dans
I'Union européenne. Cette mesure simplifie I'aca@s marché francais. Il convient de
rappeler comme mentionné précédemment qu’en 2068, agences établies dans un autres
pays de I'Union européenne ont effectué de copmestations en France (a Paris).

La mesure proposée constitue ainsi un réel effattedement des contraintes pesant sur les
agences, qui passent d’'un régime d’autorisatioalaioée (une licence) a un simple régime
déclaratif.
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Le maintien d’'une exigence de déclaration se jespiér un motif d’ordre public constitué de
la nécessité d’assurer une information minimale s##gices de contrdle afin de prévenir les
risques de dérivées liées notamment a la prostituti

b) La suppression des incompatibilités professitbese

Cette mesure, qui supprime toutes les incompdébiprofessionnelles avec celle d’agence de
mannequins, est de nature a favoriser l'accés @ eetivite. Cette levée, bénéficiera de
maniéere identique et sans discrimination, a tol#esgences domiciliées en France (soit une
soixantaine environ).

Cependant, la principale organisation professidardkl secteur est particulierement attachée
au maintien de I'ensemble des incompatibilités, apristitue le motif principal des recours,

gracieux ou hiérarchiques, gu’elle introduit a tentre des décisions attribuant ou
renouvelant les licences d’agence de mannequins.

Néanmoins, les mesures proposées pour préveniotdhts d'intéréts vont plus loin que la
seule liste des incompatibilités actuelles, en nmemimité. Les nouvelles obligations, qui

seront précisées par décret, visent ainsi a préveai conflit d'intérét avec toute activité
annexe.

Par ailleurs, toutes les incompatibilités étaneés; le nombre de prestations effectuées, sur
simple déclaration, sur le territoire francgais @dvs’'accroitre dans des proportions qui sont
cependant difficiles a évaluer.

9.4.2. Impact administratif

Des formations devront étre assurées pour les agestservices déeconcentrés concernés par
la réglementation des agences de mannequins, goi positionnés, a |'échelon
départemental, dans les unités territoriales dguh®irection Régionale des Entreprises, de
la Consommation, de la Concurrence, du Travail etl'&@mploi (DIRECCTE). Elles
concerneront a la fois la modification du droitnftais, mais aussi une méthodologie de
contrdle des prestations de services et de I'insom d'une demande de licence d’une agence
établie dans I'Union européenne.

Ces formations, qui concernent directement 18 ag@énpar département comptant déja au
moins une agence établie) et au maximum un agergpartement, pourront étre organisées
au niveau interrégional et mobiliseront 2 cadreaddiinistration centrale sur 5 journées
(durée a laquelle s’ajoute le temps de préparatésnformations).

Le traitement des flux est difficilement mesuraldlece jour. Les licences d’agences de
mannequins sont accordées pour 3 ans. A ce joagéfaces sont titulaires d’une licence en
France.
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Les déclarations de prestations de services sam @ur peu nombreuses et font surtout
I'objet d’un contréle au regard de I'emploi de mdioeuvre étrangere.

9.5. Applicabilité a I'outre-mer

Les dispositions du chapitre 3 du titre 2 du ligfede la 7™ partie sont applicables dans les
départements d’outre Mer. Quatre agences sonttefit@@ Saint-Denis de la Réunion.

Ces dispositions ne sont pas applicables aux twikés d’outre-mer régies par I'article 74 de
la Constitution, et n'ont pas vocation a I'étre.cA jour, aucune activité n’existe dans le
secteur des agences de mannequins dans cesresritoi

9.6. Mesures d’application

Pour parfaire la transposition de la directivedénaret doit adapter les dispositions du code du
travail relatives a la validité de la licence (pumotion a échéances déterminées des pieces
établissant que le titulaire de la licence contiauemplir les conditions de son octroi) ainsi
que le délai d’instruction des demandes et contienia déclaration de prestation (article 13.3
de la directive).

Il comportera en outre la précision du destinateirdu contenu de la déclaration de prestation
de services d’'une agence de mannequin.

Une circulaire a l'attention des services de l'iesion du travail est également nécessaire au
regard de [l'importance des évolutions engendrées Ipa mesures |égislatives et
reglementaires.
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Chapitre Il : Dispositions du projet de loi visanta transposer la
directive 2005/36/CE du Parlement européen et du @seil du 7
septembre 2005 relative a la reconnaissance des gfieations
professionnelles
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1. Diagnostic

1.1. L’évolution européenne vers une directive retave a la reconnaissance des
qualifications professionnelles

Afin de faciliter la libre circulation des persorsnet des services, la Communauté européenne
a d’'abord cherché a harmoniser les filieres d’@manents et les formations pour chaque
profession. Suivant cette approche sectoriellesiplurs directives ont été adoptées :

» Les directives du 16 juin 1975 pour les médecinsldjuin 1977 pour les infirmiers,
ou encore du 16 septembre 1985 pour les pharmacienqmsent des normes
minimales de formation et, sur cette base commumescrivent a tout Etat membre de
reconnaitre les diplomes délivrés dans les autres ;

e Ladirective du 22 mars 1977 prévoit la reconnaissanutuelle de la qualité d’avocat
entre Etats membres ;

* La directive du 10 juin 1985 permet la reconnaissamutuelle des dipldmes ou
certificats donnant acces a 'activité d’architeeidre les Etats membres.

Du fait de la lenteur de cette approche sectorielhee nouvelle logique a guidé les travaux
des institutions européennes a partir des anné&®. ¥ maniére horizontale, de nouvelles
directives ont été adoptées permettant la recoserate mutuelle de tous diplémes, sans
considération de la profession, quand les formatsont équivalentes. Trois directives ont
suivi cette approche :

e La directive du 21 décembre 1988 concerne les gsafas réglementées, c’est-a-dire
celles dont I'accés ou I'exercice est subordonri@ possession d’'un diplome. Elle
oblige les autorités de tout Etat membre a recomend@ diplébme correspondant
délivré dans un autre Etat membre comme équivaletiplome national, alors méme
gu’il N’y a pas eu d’harmonisation des formatioBie ne porte néanmoins que sur les
formations professionnelles d’'une durée minimalérdis ans.

e La directive du 18 juin 1992 adopte un systémelaimi de reconnaissance générale
des formations professionnelles pour les autrefegsmns réglementées, c'est-a-dire
celles accessibles apres des études secondaides @tudes supérieures courtes.

* La directive du 7 juin 1999 institue un mécanisneerdconnaissance des dipldmes
pour les activités relevant du commerce, de l'ani# et des services, exclues du
systeme général prévu par les deux directives 88 @91992.

Au début des années 2000, la réglementation eumopéesur les qualifications
professionnelles était donc constituée d’'une actatmon complexe de directives, répondant
tantbt a une logique sectorielle, tantét a unegogihorizontale. Le défaut de vision globale et
cohérente de la matiére nécessitait une refontéedess.
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Aussi, le Conseil européen de Stockholm des 234emmars 2001 donna mandat a la
Commission européenne de lui présenter, au prirge2®92, des propositions spécifiques
pour un régime plus uniforme, plus transparent less psouple de reconnaissance des
gualifications.

Dans la ligne du mandat qui lui fut confiée parQenseil européen de Stockholm, la
Commission présenta, le 7 mars 2002, une propositle directive relative a la
reconnaissance des qualifications professionnelles.

Cette directive fut définitivement adoptée le 7teagbre 2005 sous le numéro 2005/36/CE.

Dans son article 63, la directive dispose que l¢éatsEmembres doivent assurer la
transposition de ses dispositions au plus tar@® lec2obre 2007, soit un délai de deux ans.

1.2. Les objectifs et principes de la directive did septembre 2005

La directive du 7 septembre 2005 a pour but dematiser les régles existantes en matiere de
gualifications professionnelles. Elle révise enfgndeur toutes les directives fondées sur la
reconnaissance des titres, de maniére a mainenprincipales conditions et garanties, tout
en simplifiant la structure du systeme et en amaaibson fonctionnement.

Elle regroupe en un seul texte les trois directides1988, 1992 et 1999 d’'une part, et

'ensemble des directives sectorielles concernesmiplofessions médicales, paramédicales et
pharmaceutiques ainsi que celle d’architecte déaptrt. Ces directives sont donc toutes

abrogées a compter du 20 octobre 2007. Seule fagsion d’avocat n’est pas touchée par

cette opération de regroupement, et demeure ré@gika plirective de 1977.

La directive a pour objet d’établir les régles sellesquelles un Etat membre qui subordonne
acces a une profession réglementée, ou son egerai la possession de qualifications
professionnelles reconnait, pour l'accés a cetitegsion ou son exercice, les qualifications
professionnelles acquises dans un autre Etat.

La directive du 7 septembre 2005 s’applique a tessortissant d’'un Etat membre de I'Union
européenne qui souhaite exercer une professioemégitée dans un Etat membre autre que
celui ou il a acquis ses qualifications professall@s soit a titre indépendant, soit a titre
salarié.

Le texte s'articule autour de deux volets principau

» La libre prestation de services : lorsque le ptas&intervient pour une durée courte
dans un autre Etat membre que celui ou il estigtabll il a acquis ses qualifications
professionnelles ;

* Le libre établissement : lorsque le prestatairéablé de facon durable dans autre un
Etat membre que celui ou il a acquis ses qualifioatprofessionnelles.
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a) Lorsque le ressortissant effectue une prestdeoservices dans un autre Etat membre.

Tout ressortissant de I'Union européenne |égaler@mli dans un Etat membre peut exercer
sa profession de fagcon temporaire et occasiondalis un autre Etat membre sous son titre
professionnel d’origine, sans devoir demander ¢@maaissance de ses qualifications (article
5 de la directive). Toutefois, lorsque la professen cause n’'est pas réglementée dans cet
Etat, le prestataire doit justifier de deux anndespérience professionnelle au cours des dix
années qui précedent la prestation.

En vertu de larticle 7 de la directive, 'Etat mera d’accueil peut exiger de la part du
ressortissant qu'il effectue une déclaration pidala la premiére prestation de services sur
son territoire. L'Etat membre d’accueil peut exiggue le prestataire y joigne des
informations relatives aux couvertures d’assuramcel’autres documents tels que la preuve
de la nationalité du prestataire, de son établisséniégal et de ses qualifications
professionnelles.

b) Lorsque le ressortissant s'établit dans un gttiae membre.

Si un ressortissant diplomé dans Etat membre vétabdir durablement dans un autre Etat
membre pour y exercer sa profession, son diplémereprincipe reconnu. En effet, I'article
13 de la directive dispose que lorsque I'accéseapuafession ou son exercice est réglementé
dans I'Etat membre d’'accueil, 'autorité compétedte cet Etat membre permet I'accés et
'exercice de cette profession dans les mémes tondi que pour les nationaux si le
demandeur est titulaire d’'un dipldme qui attestendiiveau de formation au moins équivalant
au niveau immédiatement inférieur a celui exigésddttat membre d’accueil.

En cas de différences substantielles entre la fitomacquise par l'intéressé et celle exigée
dans I'Etat membre d’accueil, une mesure de congiemspeut étre exigée (article 14). La
mesure de compensation pourra revétir la forme dtage d’adaptation ou d’'une épreuve
d’'aptitude. Le choix appartient, sauf dérogati@ankintéressé.

Lorsque l'acces a une profession ou a son exercest pas reglemente, c’est-a-dire qu’il
n'est pas soumis a la possession de qualificatiwofessionnelles déterminées dans I'Etat
membre d’origine du demandeur, I'accés a cetteepsibn dans I'Etat membre d’accueil qui
la réglemente exige la preuve de deux années diexgé professionnelle au cours des dix
années précédentes (article 13).

1.3. La transposition de la directive

1.3.1. Une transposition par I'ordonnance du 30 ma&008

La loi du 17 décembre 2007 portant diverses disposi d'adaptation au droit
communautaire dans les domaines économique etcferan, en son article 6, autorisé le
Gouvernement a prendre par ordonnance « les digpwsirelevant du domaine de la loi
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nécessaires pour transposer la directive 2005/3@ICEBarlement européen et du Conseil du
7 septembre 2005, relative a la reconnaissancquadiications professionnelles ».

Sur le fondement de cette habilitation, 'ordonreané2008-507 du 30 mai 2008 procede a la
transposition de la directive du 7 septembre 2005.

L’ordonnance modifie le droit régissant de nombesugrofessions pour assurer la mise en
conformité avec la directive relative a la recoseance des qualifications professionnelles.

Les professions concernées relévent des sectaatsvité suivants :
» Secteur social : assistant de service social ;

e Secteur du tourisme : agent de voyages, guidepiritier et conférencier, entrepreneur
de grande remise et de tourisme ;

* Enseignement et formation : enseignant de la comdet de la sécurité routiere,
formateur a la conduite des bateaux de plaisaneceotieur en mer et en eaux
intérieures, éducateur sportif, professeur de danse

e Secteur des transports : expert en automobiler@ent technique de véhicules ;
» Secteur de la vente : vendeur de meubles aux esschabliques

e Secteur du batiment: contrdleur technique de lastroction, géomeétre expert,
architecte, courtier en vins et spiritueux, expantier, agricole et forestier,

» Professions artisanales ;

» Certaines professions libérales : expert-comptaecat ;
* Professions agricoles ;

» Professions médicales et paramédicales ;

* Professions du funéraire.

1.3.2. Le droit interne n'est pas encore pleinementonforme a la directive du 7
septembre 2005

S’agissant des professions de professeur de dandassistant de service social, le droit
interne, tel qu'il résulte de I'ordonnance du 30i @08, nécessite d’étre complété pour étre
pleinement conforme aux dispositions de la directiu 7 septembre 2005.

a) S'agissant de la profession de professeur deedan

L’exercice de la profession de professeur de datesgs les options classique, contemporaine
et jazz, est réglementé par les articles L. 362-1362-5 du code de I'éducation. Ces articles
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prévoient que nul ne peut enseigner la danse coétiridution ou faire I'usage du titre de

professeur de danse ou d'un titre équivalent, $'dst titulaire du diplome d’Etat de

professeur de danse, du certificat d’aptitude aanxctions de professeur de danse, d'un
dipléme frangais ou étranger reconnu équivalentdoume dispense du dipléme d'Etat de
professeur de danse accordée en raison de la refmrmparticuliere ou de I'expérience
confirmée en matiére d’enseignement de la danskeildmeut se prévaloir.

A ce titre, la profession de professeur de danseres profession réglementée au sens de la
directive du 7 septembre 2005 relative a la recissaace des qualifications professionnelles.

La transposition de la directive dans le droit @is, assurée par I'article 41 de I'ordonnance
du 30 mai 2008, a introduit un article L. 362-11 cbde de I'éducation qui permet aux
ressortissants d’'un Etat membre de la Communautdpéenne ou d’'un Etat partie a I'accord
sur 'Espace économique européen d’exercer, encérda profession de professeur de danse
sous réserve de la reconnaissance de leurs gattifis professionnelles.

L’arrété du 23 décembre 2008 relatif aux conditidiexercice de la profession de professeur
de danse applicables aux ressortissants d'un Eathme de la Communauté européenne ou
d’'un autre Etat partie a I'accord sur 'Espace @toigue européen définit les formalités de
constitution et de transmission du dossier paessartissant ainsi que la procédure d’examen
du dossier par le ministére chargé de la cultu@@B). Il précise également les modalités de
vérification des aptitudes du candidat et de dafice d’une attestation de reconnaissance de
gualification, incluant en tant que de besoin desumes de compensation.

Sur le terrain de la liberté d’établissement, ithet 13 8§ 2 de la directive dispose que, lorsque
la profession n’'est pas réglementée dans I'Etatigitee mais qu’elle I'est dans le I'Etat
d’accueil, les intéressés doivent justifier, en €l&s conditions relatives aux titres de
formation détenus, d’'une expérience professionrddleleux ans a temps plein au cours des
dix années précédentes.

Sur ce point, l'article L. 362-1-1 du code de I'édtion transpose convenablement la
directive.

Toutefois, en son sixieme alinéa, l'article 13 §n#iqgue également que «les deux ans
d'expérience professionnelle [nécessaires a I'@erde la profession dans un autre Etat
membre] ne peuvent pas étre exigés lorsque le ouitles de formation détenus par le
demandeur sanctionnent une formation réglementéealprs méme que la profession n’est
pas réglementée dans I'Etat d’origine. On entend g&rmation réglementée » toute
formation qui vise spécifiguement I'exercice d'yrefession déterminée.

Or, l'article L. 362-1-1, 3°, du code de I'éducatine tient pas compte explicitement de ce cas
de figure.

Afin d’éviter toute insécurité juridique et s’adaptiux nombreux cas de figure qui peuvent se
présenter pour les ressortissants des differendés Bhembres, il convient de prévoir
expressément cette réserve dans ce régime prafastio
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b) S’agissant de la profession d’'assistant de cesocial.

La difficulté juridique est analogue concernanpiafession d’assistant de service social.

Afin de transposer la directive du 7 septembre 280& profession d’assistant de service
social, I'article 4 de I'ordonnance du 30 mai 20D8nodifié I'article L. 411-1 du code de
I'action sociale et des familles.

L’article L. 411-1 du code de l'action sociale etsdamilles définit donc les conditions dans
lesquelles les ressortissants d'un Etat membréle@on européenne ou d’'un Etat partie a
'accord sur 'Espace économique européen peuveriemple titre ou occuper un emploi
d’assistant de service social sans posséder |érdgld’Etat francais d’assistant de service
social. Il dispose que ces ressortissants doiaigfaire a I'une des conditions suivantes :

e Etre titulaire d'un titre de formation délivré pbBautorité compétente d'un Etat,
membre ou partie, et qui est requis pour accédemeofession d'assistant de service
social ou pour I'exercer dans cet Etat ;

» Etre titulaire d'un titre de formation délivré pBautorité compétente d'un Etat,
membre ou partie, qui ne réglemente pas l'accaspaofession d'assistant de service
social ou son exercice et attestant de la préparatu titulaire a I'exercice de cette
profession, si l'intéressé justifie avoir exercagant deux ans a temps plein au cours
des dix derniéres années dans un Etat, membrertie pa

» Etre titulaire d'un titre de formation délivré pan Etat tiers, accompagné d'une
attestation de l'autorité compétente de I'Etat menolol partie qui a reconnu ce titre
certifiant que l'intéressé a exercé légalementdéepsion d'assistant de service social
dans cet Etat pendant au moins trois ans a tereps pl

De plus, lintéressé doit faire la preuve qu'il gaake les connaissances linguistiques
nécessaires a l'exercice de la profession.

Dans le cas ou I'examen des qualifications prafessilles attestées par le titre ou ensemble
des titres de formation et de l'expérience profesmlle pertinente de lintéressé fait
apparaitre des différences substantielles au ratgklles requises pour l'acces et I'exercice
de la profession en France, l'autorité compéterigeeque l'intéressé se soumette a une
mesure de compensation qui consiste, au choix derger, en une épreuve d'aptitude ou en
un stage d'adaptation.

La délivrance de l'attestation de capacité a exepsemet au bénéficiaire d'exercer la
profession dans les mémes conditions que lesiti#slau diplome d’Etat francais d’assistant
de service social.

La procédure de reconnaissance des qualificatishdécrite dans I'encadré suivant.
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Descriptif de la procédure de reconnaissance gfassion d’'assistant de service socia

Le ressortissant européen souhaitant exercer fagzion d’assistant de service social en Frandecdostituer

un dossier composé de diverses pieces (identti@s tide formation, avec un descriptif des prin@pal

caractéristiques du ou des titres de formationhtEx de I'établissement de formation francais gbai’'émettre
un avis technique au vu des documents fournis....).

Il transmet ensuite deux exemplaires de ce doasigre direction régionale de son choix, qui demantiavis
technique de I'établissement de formation choisilp@&andidat.

La direction régionale transmet a son tour sa o au ministre chargé des affaires socialespgend la
décision finale.

Au vu du dossier du candidat trois propositions gmssibles :

1° la délivrance directe de l'attestation de cétpaa exercer la profession d'assistant de serstggal en
France, si I'une des deux conditions suivantesezsplie :

» le candidat a suivi dans son pays d’origine unen&dion proche de la formation francaise, en ter
de durée, de contenu, que les connaissances caresdéomme essentielles a cette profession
acquises et que le candidat a une maitrise sutfisimla langue francaise ;

mes
sont

» le candidat ayant une formation comportant deséiifices importantes sur des matiéres dont la

connaissance est essentielle a I'exercice de leegsion d'assistant de service social, a acquis
connaissances au cours d'une expérience profesdienn

2° la validation d'une mesure de compensation [itune épreuve d’aptitude, soit par un stageaghitadion
au choix du candidat, si I'une des deux conditisuisantes est remplie :

» la formation du candidat est inférieure d’au moimsan a la formation au dipléme d’assistant
service social ;

» les qualifications professionnelles du candidaestétes par, son ou ses titres de formation,
apparaitre des différences substantielles au redaraelles requises pour exercer la profes
d’'assistant de service social en France, et queespérience professionnelle ne permet pas
compenser ces différences.

3° Le refus, si le candidat ne répond a aucun déses (langue, études post secondaires...).

ces

de

font
s5ion
de

Comme pour la profession de professeur de dansenvient d’adapter ces exigences pour ne
pas demander une expérience professionnelle pexertice de la profession d’assistant de
service social alors que les titres de formatioriemdés sanctionnent une formation

réglementée au sens de l'article 3 de la directive.

2. L’objectif et les options

L'objectif de cette disposition est de mettre leitimterne en cohérence avec la dispos

ition

non encore transposée de la directive du 7 sep&eBifl5, a savoir son article 13 8§ 2, alinéa

6.



72

Les mesures envisagées permettent de prendre gutectarsituation des ressortissants d’'un
Etat membre ne réglementant pas la professionaphiastent s’établir en France et qui ont
suivi une formation réglementée visant spécifiqueimkexercice de la profession de
professeur de danse ou d'assistant de servicel.s&tla simplifie la constitution de leur
dossier. En effet, ces derniers n’auront plus anfioda preuve de I'exercice des fonctions
pendant au moins deux années a temps plein ou peada période a temps partiel d'une
durée équivalente, au cours des dix années prédadd@mande.

Les dispositions de l'article 13 de la directive duseptembre 2005 étant précises et
inconditionnelles, leur transposition n'ouvre p&utke option que le dispositif envisage.

Les dispositions envisagées sont les suivantes.

2.1. Dispositions relatives a la profession de pregseur de danse

Le 3° du | de l'article L. 362-1-1 du code de I'édtion est complété par une derniere phrase
ainsi rédigée : «Cette condition n'est pas requise lorsque la foioratconduisant a cette
profession est réglementée afin de traiter la situation des demandeuilisogti suivi une
formation réglementée conduisant a la professioprofesseur de danse.

Au niveau réglementaire, au début du 2° du lll'dditle 5 de I'arrété du 23 décembre 2008
relatif aux conditions de I'exercice de la professde professeur de danse seront insérés les
mots : «Si le demandeur n’a pas suivi de formation régleté@e ».

2.2. Dispositions relatives a la profession d’astst de service social

Le 4éme alinéa de l'article L. 411-1 du code dectin sociale et des familles est
complété afin de préciser que la condition de dmusxd’expérience professionnelle n’est pas
exigée lorsque le ou les titres de formation détgrar I'intéressé sanctionnent une formation
réglementée : €ette condition n'est pas requise lorsque la folioratconduisant a cette
profession est réglementse
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3. Les impacts de la mesure

3.1. S’agissant du régime de la profession de prefeur de danse

3.1.1. Evaluation des conséguences pour chaque cmtée de personnes physiques et
morales intéressées

La disposition envisagée aura pour effet de sineplia démarche des demandeurs, d’'une part
et des personnes chargées de linstruction desedssd’autre part.

Cette mesure diminuera les colts de constitutiothodsiers pour les intéressés en allégeant le
nombre de piéces a produire et constituera un dgitemps pour les services en charge de
I'instruction des dossiers.

3.1.2. Incidences économigues

L'impact de la révision demandée est sans incidsocée plan économique.

Le fait d’introduire une modification pour les demd@urs ayant suivi une formation
réglementée allége en leur faveur la constitutienedir dossier de demande d’établissement
dans la mesure ou ils n'auront pas a transmettee pigces attestant d’'une expérience
professionnelle d'une durée de deux ans dans laithende I'enseignement de la danse.

3.1.3. Incidences sociales

Les données chiffrées relatifs a I'emploi de prsdes de danse sont aujourd’hui incomplétes
et imprécises. En effet cette profession s'exeeres dle nombreux cas dans le cadre d'une
activité libérale, en partie dans le secteur assifcia la marge dans le domaine public
(fonction publique territoriale). Dans la perspeetd'une meilleure connaissance de I'emploi
de cette profession, une étude IGAC est en cduest toutefois possible d’estimer le nombre
de diplémes délivrés, qui s'établit autour de 280.

Dans la mesure ou, a I'heure actuelle, aucune deenda reconnaissance de qualifications
professionnelles sur le fondement de l'article 623-1 du code de I'éducation n'a été
introduite par un ressortissant européen, la mgaamgosée n'aura sdrement pas d’incidence
sociale et n'impactera pas I'emploi. Elle ne deévyas non plus avoir pour conséquences de
modifier fondamentalement le flux des ressortissaatiropéens souhaitant exercer la
profession de professeur de danse en France. B leffdispositif en vigueur en France de
dispense du diplome d'Etat de professeur de danpseest antérieur a la directive, est
applicable aux ressortissants européens et leuealéja I'acces a I'exercice de la profession
de professeur de danse.

3.1.4. Incidences environnementales

La mesure proposée n’a pas d’incidence sur I'envieonent.

3.1.5. Evaluation des conséguences pour les admirasions publigues concernées

La modification proposée n'aura pas d’impact siplén budgétaire
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L’application de cette disposition ne représente yoge charge de travail supplémentaire pour
les administrations publiques. Elle peut de maniengée réduire le temps d’instruction des
dossiers concernés.

3.1.6. Modalités d’application dans le temps et sue territoire

Application aux collectivités d’outre-mer : Article 374-1 du code de I'éducation

Modalités d’application dans les départements et ggons d’outre-mer :

Guadeloupe Application de plein droit
Guyane Application de plein droit
Martinique Application de plein droit
Réunion Application de plein droit

Application éventuelle dans les collectivités d’oue-mer :

Mayotte NON
Saint-Barthélemy NON
Saint-Martin NON
Saint-Pierre-et-Miquelon NON
Wallis et Futuna NON
Polynésie francaise NON
Nouvelle-Calédonie NON

Terres australes et antarctiques
francaises NON

3.2. Impacts de la modification du régime de la pifession d’assistant de service social

3.2.1. Impact économigque et social

a) Il existe, en 2008, environ 38 000 emplois oéswhassistants de service social en France.
En 2008, le nombre de diplomés était de 2770 encerantiere (enquéte DREES 2009).

S’agissant des ressortissants européens, le nommoyen annuel de demandes de
reconnaissance des qualifications professionngies exercer la profession d’assistant de
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service social en France est de 57 (années demé&r2008-2009) avec une majorité de
demandes provenant de ressortissants titulairesdipiome belge.

Le nombre annuel

moyen de délivrances d’attestsittte capacité a exercer la profession

d’assistant de service social est de 39 (annéagfdeence 2008-2009). Il est a noter que
82,5 % d’attestations sont délivrées aux ressanis belges. Les tableaux suivants indiquent
le nombre de reconnaissances de profession dassidé service social accordées chaque
année, d’'une part selon I'exigence ou non d’'uneungesompensatoire (du fait du caractéere
non équivalent de la formation dans I'Etat d’orggind’autre part selon I'Etat d’origine.

. Reconnaissance apre
AEIEIEREIES validation d’'une
Année sans mesure TOTAL
i mesure
compensatoire :
compensatoire

2004 15 34 49

2005 5 41 46

2006 15 31 46

2007 17 28 45

2008 9 21 30

2009 16 33 49

Etat d’origine 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Belgique 30 31 37 33 22 41
Allemagne 5 5 4 4 1 2
Espagne 8 3 4 2 1 2
Suisse - 2 - - -
Italie 1 1 - 2 - 1
Royaume-Uni - 1 - - 1
Portugal 3 - - 2 3 1
Pays-Bas - - - - 1
Finlande 1 - 1 - -
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Autriche - 1 - - -

Hongrie - 1 - - -

Roumanie - - - 2 1 1

Suéde 1 - - - -

République Tcheque - 1 - 1
TOTAL 49 46 46 45 30 49

b) L'ajout de la précision manquante ne devrait gasr de réel impact quant au nombre de
ressortissants des Etats membres souhaitant exanoefession d’assistant de service social
en France.

Par ailleurs, certaines collectivités territorial@smployeurs principaux des assistants de
service social) peuvent éprouver des difficultgsoarvoir un emploi d’assistant de service

social, aussi rapidement gu’elles le souhaiteragams attendre la sortie de jeunes titulaires
du dipléme d’Etat francais d’assistant de servimgiad. La mesure envisagée aurait donc un
impact positif pour ces collectivités.

3.2.2. Impact juridique

En matiére de contentieux, la mesure envisagéegterm

» D’éviter une mise en demeure de la Commission atfmicondamnation pour défaut
de transposition ;

» Dréviter les contentieux éventuels des migrantsqaels I'Etat francais refuserait
l'accés a la profession d'assistant de service asogour absence d’expérience
professionnelle alors que, bien que I'Etat d’orggime reglemente pas la profession, le
ou les titres de formation détenus par lintéressdctionnent une formation
réglementeée.

En matiére de stabilité du droit, cette mesure titoiesla quatrieme modification de I'article L
411-1 du code de l'action sociale et des famillepuis 2008. L’article a notamment été
modifié par la loi du 21 juillet 2009 pour prendne compte le titre et I'ensemble de titres des
demandeurs.

Concernant I'applicabilité de la mesure a I'outrerm

e S’agissant des quatre départements d'outre meruelactle droit de I'Union
européenne s’applique stricto sensu et devraitrae s’appliquer a Mayotte.
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» S’agissant de St Pierre et Miquelon, ce méme drajplique sauf si dispositions
particulieres précisées dans le code de I'actioraboet des familles.

» S’agissant de la Polynésie francaise et de la Nuwgalédonie, ces dispositions
s’appliguent lors de la délivrance de diplémes dtEt

4. Consultations

Aucune consultation n’est obligatoire pour ces detofessions.

Concernant la modification du régime professiondek professeurs de danse, aucune
instance consultative ne devra étre saisie du fpdogerété modificatif. En effet alors que la
commission professionnelle consultative du speetaeiant avait été saisie lors de I'adoption
de l'arrété du 23 décembre 2008, ni I'article D &%bdu code de I'éducation, ni l'arrété du
19 juin 2006 portant création de cette commissioimposent que celle-ci soit
obligatoirement consultée sur la composition desssidos de reconnaissance des
gualifications professionnelles d’'une personne sgouhaiterait exercer la profession de
professeur de danse.

Concernant cette méme profession, les membres d@entanission nationale de la danse
seront informés de cette modification Iégislative.

5. Mesures d’application

5.1. Mise en ceuvre de la modification du régime da profession de professeur de danse

Cette mise en ceuvre pourra se faire des promutgdéda loi.

Une modification de larticle 5 de l'arrété du 2&cgémbre 2008 relatif aux conditions

d’exercice de la profession de professeur de dappécables aux ressortissants d'un Etat
membre de la Communauté européenne ou d’'un audtepBttie a I'accord sur I'Espace

economiquesuropéen, concernant les pieces a fournir lorseddemande de reconnaissance
de qualifications professionnelles, sera nécessaire

L’instruction des demandes se fera au cas paré&asedeption par la DGCA.

5.2. Mise en ceuvre de la modification du régime da profession d’assistant de service
social

La liste prévisionnelle des textes d’'applicatiosessaires est la suivante :

- un décret en Conseil d’Etat pour compléter I'aeti®l. 411-68 du code de I'action sociale
et des familles ;

- un arrété modifiant I'annexe lll relative a la derda de délivrance d’une attestation de
capacité a exercer la profession d’assistante lsogmFrance.
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Chapitre Il : Disposition transitoire du projet de loi prévue dans
le cadre de la validation des médicaments a base plantes



79

1. Diagnostic

1.1. Les médicaments traditionnels a base de plaste état des lieux

a) Il résulte des dispositions de l'article L. 5124-1 du code de la santé publique que les
médicaments a base de plantes répondent a lataéfidu médicament traditionnel a base de
plantes des lors qu’ils remplissent les critéregasus :

1° lls sont congus pour étre utilisés sans lirgeton d'un médecin a des fins de
diagnostic, de prescription ou de suivi du traitatne

2° lls sont exclusivement destinés a étre adméssselon un dosage et une posologie
spécifiés ;

3° lls sont administrés par voie orale, extern@auinhalation ;
4° La durée d'usage traditionnel est écoulée ;
5° Les données sur l'usage traditionnel du médinasent suffisantes.

L’article R. 5121-107-3 du code de la santé puldiguécise que la durée d’'usage médical
traditionnel prévue au 4° de l'article L. 5121-144t de trente ans, dont au moins quinze ans
dans un Etat de 'Espace économique européen.

b) Les médicaments a base de plantes traitent tedament des pathologies « mineures »,
mais couvrant diverses sphéres : pathologies ocaslonlaires, respiratoires, urinaires,
digestives, douleurs, rhumatismes, troubles citoirkss, anxiétés mineures, troubles mineurs
du sommeil....

Les indications a ce jour autorisées pour des raéukats susceptibles de relever de
'enregistrement sont diverses. Quelques exemptesitement des troubles circulatoires
mineurs, faciliter la digestion, calmer les douteabdominales d’origine digestive (voir liste
ci-jointe).

S’agissant enfin du public concerné, les enquétesmtment d’'une facon générale une
utilisation croissante des produits naturels (shssnction selon qu’il s’agit de médicaments
ou de compléments alimentaires, souvent indifféésndans I'esprit du consommateur), plus
particulierement par les classes moyennes et ®ypés et notamment par les femmes.

c) Quant a la production, deux grandes entreprispgsentent une part prépondérante du
chiffre d’affaires de ce secteur, soit 21 milliaisuros. Certains autres laboratoires de taille
importante détiennent quelques autorisations de sus le marché pour des médicaments a
base de plantes.



80

Néanmoins, la plupart des titulaires sont des ktbaes de taille réduite, qui détiennent entre
une et une dizaine d'autorisations et dont c'estUde activité.

1.2. La directive 2004/24/CE du 31 mars 2004

La directive 2004/24/CE du 31 mars 2004 modifiamt,ce qui concerne les médicaments
traditionnels a base de plantes, la directive Z280E instituant un code communautaire
relatif aux médicaments a usage humain a instaurégime d’enregistrement simplifié pour
les médicaments traditionnels a base de plantesm@dicaments sont désormais soumis a un
régime d’enregistrement simplifié préalable dans denditions déterminées afin d’étre
commercialisés sur le territoire de I'Union europée

Cette directive a prévu, en son article 2, une afigjpn transitoire pour régulariser la
situation des médicaments traditionnels a basdategs mis sur le marché antérieurement a
la date d’entrée en vigueur de la directive. EHévpit une étape préalable de validation des
dossiers afin que les Etats membres identifientdiessiers qui devront faire I'objet d’'un
enregistrement et ceux qui continueront d’étre ssuar’autorisation de mise sur le marché.
C’est précisément la nécessité de cette étapeaptéadui a fondé le délai de transition de
sept années prévu par la directive.

Cette disposition transitoire prévoit que :

« En ce qui concerne les médicaments traditionnddase de plantes visés a l'article ler qui
sont déja mis sur le marché a la date d'entréeigneur de la présente directive, les autorités
compétentes appliquent la présente directive danslélai de sept ans a compter de son
entrée en vigueus:

1.3. La transposition de la directive

La directive du 31 mars 2004 a été transposée @hidterne par I'ordonnance n°2007-613
du 26 avril 2007 portant diverses dispositions df#dtion au droit communautaire dans le
domaine du médicament. Cette ordonnance, au deaxaéinéa du Il de son article 2, dispose
que :

« Pour les médicaments traditionnels a base de ptadtat la mise sur le marché a eu lieu
avant la date de publication de la présente ordamega une demande d’enregistrement doit
étre déposée dans les conditions fixées au pré&sénte. A titre transitoire, ces produits
peuvent continuer a étre commercialisés jusqu’antatification éventuelle d'un refus
d’enregistrement par le directeur général de I'Afss, et au plus tard jusqu’au 30 avril 2011.

»,



81

1.4. Une procédure impossible a mettre en ceuvre

Il apparait que les délais prévus par cette diipasseront difficilement tenus en raison du
concours de plusieurs circonstances.

D’une part, le travail d’élaboration des monograshtommunautaires de plantes médicinales
et de la liste des substances végétales, des pti@para base de plantes et associations de
celles-ci, établies en vue de l'utilisation desslidantes, préparations et associations dans des
médicaments traditionnels a base de plantes, esilgs au niveau communautaire.

D’autre part, le nombre de dossiers est importdins’agit de pres de 600 dossiers.
L’instruction de ces dossiers correspond a unedatitin de I'ensemble des médicaments a
base de plantes et non uniguement des seuls mésitamaditionnels a base de plantes. En
effet, cette instruction a pour objectif de clamifile régime et la procédure auxquels ces
médicaments sont soumis. A lissue de linstructida demandeur obtient, soit la
confirmation de l'autorisation de mise sur le ma&;ckoit la délivrance d’'un enregistrement,
soit un refus.

Enfin, les laboratoires ne respectent pas le caknde dépbts des dossiers mis en place et
publié par I'agence via un avis aux demandeurseAoar, seulement 100 dossiers ont été
déposés. C’est pourquoi, il est proposé de rengposable a ces derniers le calendrier de
dépbt. Les demandes pourront ainsi étre instrdaes les meilleurs délais.

2. Objectif et options

Ces médicaments ont déja fait I'objet d'une évadumatnationale et disposent d'une
autorisation de mise sur le marché délivrée pagédice francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé (AFSSAPS). Afin que les patietkes industriels dont les autorisations
font I'objet de la procédure de validation, n'aig@is a subir de conséquences dommageables
se traduisant par une interdiction de commerciidisaet afin de laisser a 'AFSSAPS le
temps nécessaire pour réexaminer ces dossiest, pr@posé de préciser que les dossiers de
validation doivent étre déposés au plus tard leadd 2011 et de rendre opposable aux
industriels le calendrier de dép6t qui a été figélfAgence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé.

La disposition concernée étant de nature légigativn’y a pas d’autre option que de la
modifier par la loi.

Les dispositions retenues consistent en deux neatifins du Il de 'article 2 de I'ordonnance
n° 2007-613 du 26 avril 2007 portant diverses diffoms d’adaptation au droit
communautaire dans le domaine du médicament :

* Le premier alinéa est complété Paeur les médicaments traditionnels a base de
plantes dont la mise sur le marché a eu lieu aladate de publication de la présente
ordonnance, une demande d'enregistrement doit @ébmosée dans les conditions
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fixées au présent article, conformément au calemdetabli par le directeur général
de I'Agence francaise de sécurité sanitaire deslpits de santé et au plus tard le 30
avril 2011.».

e Au second alinéa, les mots «, et au plus tarduasg30 avril 2011 » sont remplacés
par les mots : « dans la limite de la durée delitélde leur autorisation de mise sur le
marché » : : A titre transitoire, ces produits peuvent continaegtre commercialisés
jusqu'a la notification éventuelle d'un refus degistrement par le directeur général
de I'Agence francaise de sécurité sanitaire dedpits de santé—et-au—plus—tard
pusquau-30-avri-20L1dans la limite de durée de validité de leur agadion de mise
sur le marché »

3. Les impacts de la mesure

3.1. Impacts pour le patient

Si la mesure envisagée ne devait pas aboutir,daséguences en termes d'offre de soins
seraient importantes: ceci entrainerait une réalucde [I'éventaill des meédicaments

disponibles et donc, potentiellement, le risque neesoit pas utilisé le médicament le plus
approprié. Plusieurs spécialités sont susceptd#edisparaitre du marché.

Tous les médicaments traditionnels a base de glapien’ont pas été enregistrés devront étre
retirés du marché au 30 avril 2011. Cela posefnprobleme de santé publique car les patients
devront alors utiliser d’autres médicaments plusgants ayant plus d’effets indésirables :

par exemple, I'euphytose* (qui est utilisé dans d&ats anxieux mineurs et les troubles

mineurs du sommeil des adultes et des enfants} semgplacé par des anxiolytigues comme

les benzodiazépines aux effets indésirables plpsitants. Une étude a d’ailleurs été menée
en 2007 en Bourgogne et a montré que lorsque ldaopb* a été déremboursé, cela a été
suivi d'un report de prescription vers les benzpéjanes.

3.2. Impacts économiques

Si la mesure envisagée ne devait pas aboutir,ndeences sur le plan social et économique
pour les industriels concernés ne pourraient étxelues a la suite de larrét de
commercialisation de plusieurs centaines de prsduit

Par ailleurs, étant donné que la plupart des tradad’autorisations de mise sur le marché
sont des « petits laboratoires », qui détiennetrteame et une dizaine d'autorisations et dont
c'est la seule activité, il est vraisemblable dagét de commercialisation de leurs produits
aura pour conséquence une cessation généralevitiaeti des licenciements.

3.3. Impacts juridiques

Les dispositions de la directive relatives au régtransitoire doivent étre interprétées comme
exigeant un dép6t de dossier par les industrigisemés avant Ie*1Imai 2011. Or, lors de la
transposition, les dispositions législatives nales ont été rédigées de facon trop stricte en
prévoyant que I’Agence francaise de sécurité samities produits de santé ait a la date du 1
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mai 2011 effectivement réévalué chague médicanmrterné déja sur le marché et pris une
décision.

3.4 Application a I'Outre-mer

Dans le domaine des produits pharmaceutiques, Sélalis et Futuna nécessite une
extension expresse des dispositions prévues pouétiampole (principe de spécialité).

La disposition envisagée vise a modifier la dispasitransitoire étendue a ce jour a Wallis
(voir I'article L. 5521-1 du code de la santé pgbk tel gu’issu de l'article 3 de I'ordonnance
n°2008-1339 du 18 décembre 2008).

Il convient donc de prévoir I'extension de la présemodification également.

3.5 Modalités d’application des dispositions retenes

Aucune disposition réglementaire n’est nécessairdec décret n°2008-436 du 6 mai 2008,
pris en application de I'ordonnance n°2007-613 @wril 2007 portant diverses dispositions
d’adaptation au droit communautaire dans le domaimemédicament, a déja prévu les
dispositions réglementaires afférentes a I'enregnseént des médicaments traditionnels a base
de plantes.



Chapitre IV

Transposition des directives 2009/136/CE
et 2009/140/CE du Parlement européen
et du Conseil du 25 novembre 2009

84



85

Avertissement

La présente évaluation concerne des directives pgeones de 2002, déja transposées en
droit francais, et qui ont été révisées fin 200%tlde d’'impact porte sur cette derniere
révision.

Les textes de droit frangais impactés sont strietenceux de la transposition précédente.

La marge de manceuvre laissée aux Etats membresl@angansposition est restreinte et
peu d'options sont possibles, ce qui explique quedrtie consacrée aux objectifs spit
focalisée sur le respect des obligations europégneeque la partie consacrée aux options
soit plus rapide.

1. Eléments contextuels et diagnostic : I'état éconoupile et reglementaire
du secteur des communications électroniques en Eype et en France

Cette premiere partie a vocation a présenter legedes communications électroniques en
dressant un panorama économique (1.1) a la foisveau européen et au niveau national.
Elle est complétée d'une présentation du cadraigue pour lequel sont restituées les
principales étapes de la libéralisation du sectéeir1 998 jusqu’au cadre récemment adopté
(1.2).

1.1. Un panorama économique du secteur

Les communications électroniques européennes oostupe place importante au sein du
marché mondial, ce qui sera brievement indiqué I}.lles principales caractéristiques du
secteur des communications électroniques seront erite détaillées en adoptant une vision
a la fois européenne (1.1.2) et nationale (1.1.3).

1.1.1. La situation de I'Europe par rapport au reste du made

Avec une valeur estimée a 902 milliards d’euros2608, le marché européen des TIC
représente pres d'un tiers du marché mondial. Apnésphase de récession de 2001-2002, il
a connu une reprise particulierement marquée ed-2005. A partir de 2006, le taux de
croissance est retombé en dessous de 5% essemtielleous I'effet du ralentissement de la
croissance des marchés des communications élepiesmill s’est & nouveau détérioré en
2008, du fait de I'évolution défavorable du clind@bnomique.

Plus encore que dans les autres régions avancégscommunications électroniques
constituent le coeur des marchés des TIC en EuRggresentant 44% du total en valeur en
2008, les ventes de services et d’équipementdémtdmunications ont néanmoins perdu de
leur poids relatif au cours des dernieres annéek.5 point depuis 2005. La maturité des
marchés, dans les mobiles d’abord avec un tauwédétmtion de plus de 120%, mais aussi,
dans une moindre mesure, dans le haut débit fré&ecmécaniquement un ralentissement.
Dans les services, le taux de croissance est@ssé de plus de 10% au début de la décennie

2 Source Idate digiworld yearbook 2009, les enjeux du monde numérique
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2007 a 7% environ en 2003-2004 puis aux alentoir3,5% les trois années suivantes, avant
de diminuer encore en 2008 aux alentours de 2%.

Le cadre réglementaire ainsi que les actions meeedaveur de la promotion des usages
dans le cadre de la stratégie «i2010» ont aboutilea résultats tangibles avec les
caractéristiques suivantes:

- la position de I'Europe, devenue numéro un mdndélinternet a haut débit. Forte de
114 millions d’abonnés, elle est le plus grand fm@rau monde et les taux de pénétration
connaissent une progression rapide. La moitié d&sages européens et plus dé/Bdes
entreprises européennes disposent d’'une connexieraflarge bande, le débit descendant
moyen dépassant les 2 Mb/s pour les trois quadst eux. L’internet a haut débit est
disponible pour 9% de la population de 'UE-25 contre &/en 2005;

- une pénétration supérieure a 100 % sur le madelétéléphones mobiles : de%4de la
population de 'UE en 2004, elle est passée 24.&& 2009, ce qui place I'Europe au premier
rang mondial de la pénétration en téléphonie mateleant les Etats-Unis et le Japon &80
environ. Les consommateurs passent de plus erdpltamps a téléphoner et a s’envoyer des
messages. Les prix sont d’au moins 34,mférieurs a ceux de 2004. Les tarifs d'itinéeanc
ont baissé de @ depuis 2005.

1.1.2. Le secteur des communications électroniques en Eyre

Seront brievement présentés les grandes tendancescteur (1.1.2.1), les différents acteurs
(1.1.2.2) et les différents marchés concernésq B

1.1.2.1. Les grandes tendances du secteur
Baisse généralisée des prix

Le succés du cadre réglementaire européen se ttraataimment par une baisse des prix a
service comparable de 40% en 10 ans (cf. graplugdessous).
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Evolution des prix des industries de réseaux dan¥lurope des 25 depuis 1996
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Pour la téléphonie fixe, le prix moyen d’'une comimation de 3 minutes a baissé de 65% et
celui d’'une communication de 10 minutes de 74% ®eR000. Les prix des services de

téléphonie mobile sont également en baisse coestardc notamment I'apparition récente

des offres illimitées. Ainsi, les prix de la tél@pie mobile ont baissé de 15% entre 2005 et
2006.

Croissance du marché

Le dynamisme du secteur, largement attribué a la libéralisaéiba la régulation sectorielle,
est patent. En effet, outre la baisse des prixnate ces derniéres années une hausse des
investissements tant dans les infrastructures @qums th R&D, permettant des innovations
importantes, I'apparition de nouvelles technologégle nouvelles offres (multiplay, VolP,
Haut débit mobile...) bénéficiant a I'économie aimgi’aux consommateurs. En 2008 la
croissance du secteur européen des communicatiectso@iques s’est poursuivie a un taux
de 1,3% en termes réels alors que I'augmentatielerdu PIB était de 1% pour I'ensemble
de I'économié®>. Pour I'Union européenne, en 2008 les recettes @@amunications
électroniques avaient atteint en 2007, 357 milfat@uros soit 2,9% du PIB. En 2007 et pour
la sixieme année consécutive, les investissemen@ugmenté d’environ 1,5%.

Cette tendance devrait se poursuivre voire s'’infiensvec les investissements a venir dans
les réseaux de nouvelles générations (NGA). Uraicertombre d’opérateurs, encouragés par
les politiques nationales et communautaires, seel@ndans le développement de nouveaux
réseaux a fibre optique offrent le tres haut digisiju’a I'abonné. Ces investissements doivent
permettre I'offre de nouveaux services interadlifgers et variés et améliorer la qualité et la

3 EITO, novembre 2008. Source 14éme rapport d'avancement sur le marché unique européen des

communications électroniques de 2008 de la Commission européenne
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fiabilité des services rendus, autorisant dessatilbns multiples et simultanées par plusieurs
membres d’un méme foyer.

Recettes et investissements dans les télécoms par rapport au PIB, 2007
Moyenne UE des recettes des télécoms: 2,9% du PIB

%
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Source : 14™rapport de la Commission européenne sur 'avancgrser le marché unique
européen des communications électroniques de 2008
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De nouveaux usages pour les consommateurs
Les consommateurs bénéficient d’'une plus grandersité d’offres a des prix réduits. Cette
baisse des prix a favorisé I'acces aux communicatiéectroniques. Le dernier rapport du
programme européen i20f@ait dailleurs état de la croissance des usagessts :
- la croissance du nombre d'européens en ligne.nbmnbre d'utilisateurs réguliers
d’Internet est passé de %3en 2005 a 5% en 2008, leurs consultations étant quasi
guotidiennes et leur accés la plupart du temps @ Habit. L'utilisation réguliére
d’'Internet s’'étend de plus en plus a des groupgsaravant exclus, le nombre
d'utilisateurs des groupes défavorisés (les ingclifis personnes moins bien formées ou
celles agées de 55 a 64 ans) connaissant la groeska plus rapide ;
- le recours accru a des nouveaux services (T\igee,| encheres en ligne, paiement en
ligne) grace aux taux élevés de disponibilité denexions a haut débit. QuelqueBales
utilisateurs réguliers d’Internet pratiquent desvités sans cesse plus interactives: ils font
appel a des services financiers en ligne, partagemtréent de nouveaux contenus et
participent a des processus innovants.

Le processus de convergence

La convergence numeérique est un processus techgogendant possible la diffusion de
plusieurs types de services, comme la voix, lemées, 'audio et la vidéo sur un méme
support. Ce processus se traduit par une transfiermapide de la configuration industrielle
du secteur confronté a de nouveaux défis. Ellerfsgd’innovation et suscite I'apparition de
nouveaux services et usages.

La convergence numérique déplace progressivemenbnaurrence intra-technologie vers
une concurrence entre technologies et positionree dpérateurs de communications
électroniques, les cablo-opérateurs ainsi que [BSrateurs de satellite en situation de
concurrence directe. Ces trois catégories d'opématent enrichi leur offre de base en y
incluant des services complémentaires, et se coraent sur des offres « multiplay »

regroupant plusieurs services et notamment téléph@tces internet et programmes de
télévision. Les mémes services ou contenus somuseaccessibles via différents réseaux
d’accés : ADSL, réseaux cables, Satellite, fibrégue ou mobile et sur différents types de
terminaux. Elle se traduit également par une altération deastiffres entre les différents

acteurs de la chaine (équipementiers, opératalitsués de contenus, FAI)

1.1.2.2. Les acteurs européens

Les opérateurs européens : Un mouvement de conatba’ bien engagé
mais ralenti sous l‘effet de la crise financiére

Durant la période 2004-2007, les opérations dehstacquisitions se sont multipliées sur les
marchés des services télécoms et ont conduit @édi@n de trés grands opérateurs télécoms
généralistes et multinationaux. L'impact de la eriinanciere s’est fait sentir sur les
mouvements de fusions/acquisitions en 2008 et pauticulierement a partir du troisieme
trimestre. Ce processus s’est révélé beaucoup niaiglsse que les mois précédents tant en
volume qu’en valeur, sous l'effet conjugué d’uneéfaction du crédit et de la dépréciation
des valeurs boursiéres.

14 Rapport sur la compétitivité numérique de I'Europe principaux résultats de la stratégie «i2010» entre 2005
et 2009
!5 |date digital yearbook 2009 : les enjeux du monde numérique
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En Europe, le mouvement de consolidation des opdmatsans infrastructures concerne des
opérateurs de taille moyenne. Les objectifs de aprations de moindre envergure sont
multiples : renforcement des parts de marché, tipég stratégiques dans le cadre de la
convergence des services, positionnement sur uchéarfort potentiel de développement.

Les nombreuses fusions dans le domaine du haut défiontrent a la fois la maturité du
marché haut débit européen et la persistance dénmeom petits acteurs sur certains marchés
(FAI en Suede). Dans le mobile, les opérations eorent de petits opérateurs trés ciblés, en
situation de faiblesse, (notamment les MVRCet qui s’'intégrent avantageusement dans la
stratégie d’opérateurs plus importants en rechecthee taille critique (ex.: l'opérateur
néerlandais KPN).

La fragilisation des équipementiers europééhs

Les équipementiers sont assez largement des mntidtia&es. lIs sont impactés de maniére
beaucoup plus forte que les fournisseurs de searyiaeles revirements de conjoncture et les
évolutions du marché mondial. En 2008, le marchéndiad des équipements des
communications électroniques a enregistré unesante modérée proche de 5%. L'essentiel
de la progression provient des marchés asiatiquescontribuent pour deux tiers a
'augmentation des ventes dans le monde alorssgpélsent a peine 40% du marché total.
Entre 2005 et 2008, avec la globalisation et I'@gaace des nouvelles économies, de
nouveaux acteurs provenant d’Asie sont venus comccer le secteur européen. Les
opérateurs européens, soumis a une forte pressidasstarifs, tendent a se tourner vers des
éguipementiers asiatiques.

Le chinois Huawei a, par exemple, vu son chiffraffdires multiplié par 6 entre 2003 et
2008, et celui de ZTE a, quant a lui, quadruplémPées groupes occidentaux, Cisco a connu
des fortunes particulieres, grace a la croissaasamhtériels de routage IP (multiplication des
ventes par 2,5 en 5 ans) et également Ericssore gaicsucces des ses équipements
d’infrastructure. Les grandes fusions ont en rekianentrainé leurs protagonistes vers des
niveaux de performances meédiocres: Nokia SiemeAdcatel Lucent ont enregistré en 2008
des ventes sur les infrastructures tout juste dmem@iveau qu’'en 2003. Ces résultats, en
particulier le recul depuis 2005-2006, peuvent é&mmes en regard de I'essoufflement
particulier des marchés en Europe. Enfin, les pgesplus petits comme Motorola et Nortel
sont aujourd’hui sous pression dans un environnenoénla concurrence sur les prix
s’intensifie encore. En outre, les positions apmanent établies peuvent étre déstabilisés
rapidement par I'innovation, comme en témoigneulecés des Smartphones en France (qui a
conduit a 'émergence d’'un nouvel acteur : Applec’l-phone)

1.1.2.3. Les marchés en Europe
Le marché des communications fixes
Le marché des télécommunications fixes est aff@eté un recours de moins en moins
fréquent a la téléphonie traditionnelle via le gés&léphonique commuté traditionnel (RTC).

Grace aux offres « triple play » utilisant la VOI®s consommateurs bénéficient de tarifs plus
attractifs en utilisant la VolP. En 2008, les réeetde la téléphonie vocale fixe traditionnelle

' Mobile Virtual Network Operators
7 |date digital yearbook 2009: Les enjeux du monde numérique
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ont baissé de 5% alors que la part de marché \delRigérée a presque doublé pour atteindre
8.33% du marché de I'UE.

Parallelement, le taux de pénétration d’Internecesse d’augmenter et a atteint 22,9% en
2008. En effet, en moyenne 29% des foyers europdiepssaient d’'un acces a internet en

2006 contre 5% en 2002. Il faut toutefois noter différences importantes en termes d’'acces
au haut débit. Tout d’abord, de fortes disparitéstent entre les Etats membres. Par exemple
des pays caractérisés par I'importance des zomakesuwou montagneuses auront plus de mal
a deéployer leurs infrastructures. Aujourd’hui, td&ix de couverture de la population en haut
débit est en moyenne au sein de 'UE de 93% médé des zones rurales seulement sont
couvertes. Les politiques mises en ceuvre par lats Biembres devraient progressivement
permettre de réduire cette fracture numeérique.

Sur le marché du haut débit, la tendance des ptia & baisse favorisant un recours croissant
de la population et les nouvelles technologies @merger de nouveaux services comme la
télévision sur IP (IPTV), la vidéo a la demande (WO

Taux de pénétration du haut débit dans 'UE - nombre de lignes pour 100 habitants {(janvier 2009)
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Le marché des communications mobiles

Il s’agit du marché le plus dynamique en Europetdiex de pénétration est tres élevé et est
passé en 2008 de 112 a 119%. Les offres sont deeplplus nombreuses et variées pour
s’adapter aux besoins croissants des consommatearsonstate de maniere générale une
baisse des prix importante dans I'Union mais nomdgene, due aux différences de

réglementation au sein des Etats membres. Lescesrinternet mobiles, fortement favorisés

par la commercialisation de téléphones sophistiqaés « Smartphone », représentent
désormais pres de 3% du chiffre d’affaires du seoté continuent a montrer des signes de
croissance forte.

1.1.3. Le secteur des communications électroniques en Frea

En France, le secteur évolue conformément aux getehdances observées dans I'Union
européenne avec toutefois quelques caractéristipugzres. Ainsi, le marché francais a
connu en 2008 une croissance de 2,9%, Iégérenféneure a celle de 'année précédente (+
3.5%) mais largement au dessus de la moyenne eamo@g+0.8% en moyenne pour les 27
pays de 'UE). L'investissement des opérateursramde a progressé de 4% en 2008, portant
son niveau a 6,4 milliards d’euro. Les investisseimeles opérateurs alternatifs s’orientent
vers le mobile et progressivement vers le déploigrde trés haut débit fix

1.1.3.1. Le marché des télécommunications fixes

Le marché francais des communications fixes a entiée de nombreux opérateurs, suite a
son ouverture a la concurrence en 1986. Plusientrepgises telles Free, Neuf Telecom,

Alice, Télé 2, Club internet, AOL, Noos UPC, NC Némcable ou encore Darty sont entrées
sur le marché, particulierement sur celui de laridure d’acces a Internet, et sont venues
concurrencer I'opérateur historique France Télécom.

Un mouvement de consolidation s’est opéré a laesdé I'apparition de ces nouveaux

concurrents. Noos a racheté UPC en 2004 avantsitenfier avec Numéricable en 2006. Télé
2 a été rachetée par SFR et AOL par Neuf Ceget2D66. En 2007, ce fut au tour de Club

Internet d’étre racheté par neuf Cegetel. Puise racquis Alice alors que neuf Cegetel et
SFR ont fusionné en 2008. En paralléle a ce moumedeconcentration, Bouygues Telecom
est entré sur le marché des communications fixeX0e8.

Le chiffre d’'affaires des communications fixes stésrde stabiliser ces dernieres années a 16
milliards d’euros.

La téléphonie fixe

La téléphonie sur IP est venue se substituer @édphionie traditionnelle (RTC). De plus, la
concurrence a exercé une pression a la baissessprix. Sous la double pression de la baisse
des prix et de la substitution de la téléphonissitpue vers la téléphonie sur réseau IP, on
observe une diminution du chiffre d’affaires enetalde la téléphonie fixe.

18 Rapport de la branche des télécommunications 2009 de I'Unetel-rst.
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Entre 1998 et 2003, le chiffre d’affaires de la&pdlonie fixe a Iégérement diminué passant de
14,8 milliards d’euros a 13,5 milliards d’eurositame diminution moyenne de 1.7% par an.
Entre 2003 et 2008, il a reculé de facon plus megqule 13,5 milliards d’euros a 10,6
milliards d’euros. Le chiffre d’affaires de la tpkonie traditionnelle a diminué de 7,1%
passant de 12,9 milliards d’euros a 9,2 milliardgimbs tandis que celui de la téléphonie sur
IP est passeé de 0 a 1,2 milliards d’euros avecili®ns d’abonnées a mi 2009.

La part de marché des opérateurs de VoIP (en votlenigafic) est largement au dessus de la
moyenne européenne puisqu’elle représente 40%pumoyenne européenne de 12,5% en
juillet 2009.

L’acces a internet

Le taux de pénétration du haut débit en France é@a29,2% en juillet 2009 contre 26,1% en
juillet 2008). Ce chiffre positionne la France assus de la moyenne européenne (23,9% en
juillet 2009).

Le chiffre d’affaires de I'accés a Internet est wis2000 en constante progression, évoluant
de 0,9 milliard d’euros en 2000 a 2,4 milliardsut@s en 2003, pour une croissance moyenne
de 38,4% par an. Entre 2003 et 2008, il est passg,4l a 5,3 milliards d’euros, soit une
augmentation moyenne de 17,5% par an.

L’Internet haut débit s’est substitué & I'Interibets débit lors de cette périddeMi 2009, on
comptait 17,6 millions d’abonnés ADSL, et 1 millidrabonnés au bas débit. France Telecom
représente la moitié environ des acces ADSL deillditvi d’lliade/Free et de SFR (Neuf
Cegetel). On peut également noter I'entrée surdech@& de Bouygues Telecom en septembre
2008 avec le lancement de son offre « triple playis « quadriplay » mi-2010.

Les acces au haut débit par ADSL représententefeied des connexions (95%). Les offres
« multiplay » ont joué un réle moteur dans le déppement du marché, une grande majorité
des abonnés sont équipés de « box », permettané$aaux services de téléphonie, d’Internet
et télévision sur IP. La multiplication des nouesll offres, la baisse des tarifs ou
I'enrichissement des offres sans hausse de tantifcantribué a I'essor des bases d’abonnés,
dans un contexte de concurrence intensifiée pdéveloppement du dégroupage.

Le cable représente les 5% restant avec 700 Olataurs disposant d’'un accés a haut débit
en 2008. L’'opérateur Numéricable-Complétel repriesanui seul 96% des prises cablées en
France.

1.1.3.2. Le marché des communications mobiles

Le marché frangais des communications mobiles & tduopole de 1992 a mai 1996 avec
France Telecom et SFR. En mai 1996, Bouygues Telexdait son entrée sur ce marché
apres obtention de sa licence GSM en 1994. Depttis date, le marché est dominé par trois
opérateurs, qui ont développé leurs propres infreitres. Ces trois opérateurs contrélent
95% du marché. Les 5% restant sont détenus paV$O, opérateurs sans infrastructures

19 En effet, les revenus de linternet bas débit sont passés de 955 a 119 millions d’euros ce qui équivaut a une
diminution moyenne de 33.7% pas an, tandis que les revenus de I'internet haut débit sont passés de 1.3 a 4.6
milliards d’euros, soit une augmentation moyenne de 29.7% par année, ce qui correspond a une croissance
annuelle de 38.7% de parc d’acces haut débit.
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qui contractent des accords avec les trois opémattinfrastructures pour revendre le service
sous leur propre marque. De plus une quinzaine A8 ®1sont entrés sur le marché.

Le taux de pénétration était de 90,2% en octobf® 2dférieur a la moyenne européenne de
121,9%. A la mi 2009, la France comptait 59,2 s de clients mobiles, dont 68,5% en
forfait. Les usages des services évoluent, lecti@MS et les services de données connaissent
un essor particulierement marqué grace a la 3Glatdg@mocratisation a la fois des forfaits

« d’abondance » (intitulés a tort par les opératewillimités ») et de terminaux mieux
adaptés a I'exploitation des données (« Smartphenes

Entre 1998 et 2003, le chiffre d’affaires de l'istiie frangaise des communications mobiles
a fortement progressé passant de 4 a 13,2 milldiedsos, soit un taux moyen de 27,3% par
an. Cette croissance a diminué entre 2003 et 2068 an taux moyen de 7% par an, le
chiffre d’affaires étant passé de 13,2 a 18,6iands d’euros.

La quatrieme licence 3G attribuée le 12 janvier ®Ofermettant I'entrée d’'un nouvel
opérateur mobile (Free) sur le marché en 2011 aitewtynamiser a nouveau le secteur grace
au jeu de la concurrence.

*kk

Forte de ses succés économiques en termes deaoc@ssle dynamisme, d’innovation et de
développement des usages (comme développé ci-Jleisiisa considéré en 2087qu’elle
devait globalement perpétuer son modéle de régulaétabli en 2002, modéle qui a
notamment engendré une forte pénétration des comatioms mobiles et d’Internet & haut
débit.

1.2.Un état des lieux de la réglementation européenné mationale

Le législateur européen a accompagné la libéralisalu secteur, par I'adoption depuis 1998
de cadres juridiques successifs (1.2.1). En Fralecé&gislateur a su compléter un cadre
juridiqgue européen tres largement structurant,gisrén anticipant la volonté européenne
dans certains domaines. (1.2.2)

1.2.1. La réglementation européenne : les cadres successif
1.2.1.1. De I'amorce de la libéralisation a I'ouverture a leoncurrence en 1998

Les télécommunications, aujourd’hui appeléesommunications électroniques se sont
développées dans le cadre de monopoles étatigueslivie vert de la Commission
européenne de 1987va traduire la volonté européenne de libéraligersécteur. Deux
objectifs y étaient fixés : mettre en place un aésde télécommunications intégré au niveau
européen et favoriser le développement de senéees plus bas tarifs possibles. Une
libéralisation en trois étapes sera organisée. Danpremier temps, la directive 1988

% voir I'étude d'impact réalisée par la commission européenne en 2007 disponible & l'adresse suivante
http://ec.europa.eu/governance/impact/ia_carried_out/cia_2007_en.htm#infso

2L COM [1987] 290

% Directive 88/301/CEE de la Commission du 16 mai 1988 relative & la concurrence dans les marchés de
terminaux de télécommunication



95

libéraliseles marchés de terminaux de télécommunication. fglieoit I'abolition des droits
spéciaux ou exclusifs pour l'importation, la comecraisation, le raccordement, la mise en
service et l'entretien des équipements terminautéldeommunication. La seconde étape de
la libéralisation impose une ouverture partiells dervices de télécommunications par deux
directives prises le 28 juin 1990 : la directiveedt service » qui organise la concurrence et la
directive « ONP Cadre » (open network provision) garantit aux fournisseurs de service
'acces au réseate long processus a finalement culminé au ler¢arh998, date a laquelle
les marchés des télécommunications européensétatatement ouverts a la concurrence.

1.2.1.2. Le cadre réglementaire de 2002 et ses grands ppesi

Le |égislateur européen a adapté le cadre reglainerdn 2002 au travers de I'adoption de
cinq directives, souvent regroupées sous I'appefiate « paquet Telecon®»

Il précise le cadre de la régulation du marchétdiEgzoms, les régles relatives a I'acces au
marché et aux réseaux ainsi que les droits desatéilirs finals, notamment garantis a travers
les obligations de service universel. Enfin, il mptapplication le principe du droit au respect
de la vie privée dans le secteur des communicaétextroniques. La directive « cadré »
établit les grands objectifs politiques, les quaitgres concernent I'octroi des licenGes
I'accés %gt l'interconnexidf, le service univers€et la protection de la vie privée et des
données.

Les points clés de ce nouveau cadre reglementaiop@en sont les suivants :

* confirmation de I'objectif d’établir une concurrenceffective sur I'ensemble du
marché des communications électroniques ;

o élaboration d'un cadre reglementaire harmonisé gmnsemble des réseaux de
communications électroniques (audiovisuel et tét@oonications). Un cadre
réglementaire harmonisé entre les réseaux de t@hooication classiques et les
réseaux cablés est défini, tant pour ce qui estrégime d’établissement et
d’exploitation de ces réseaux que de la distributes services de télévision sur ces
réseaux. En revanche, les réseaux de radiodiffusazienne terrestre restent soumis
a des régimes distincts.

= Transposé en France par la loi N2004-669 du 9 juillet 2004 relative aux communications électroniques et aux
services de communication audiovisuelle

%4 Directive 2002/21/CE du Parlement européen et du Conseil du 7 mars 2002 relative a un cadre réglementaire
commun pour les réseaux et les services de communications électroniques. (JOCE 24 avril 2002)

% Directive 2002/20/CE relative a 'autorisation des réseaux et de services de communications électroniques dite
« autorisation »

% Directive 2002/19/CE relative & l'accés aux réseaux de communications électroniques et aux ressources
associées, ainsi qu'a leur interconnexion, dite directive « interconnexion »

%’ Directive 2002/22/CE relative au service universel et les droits d'utilisateurs au regard des réseaux et services
de communication électroniques, dite directive « service universel »

BDirective 2002/58/CE relative au traitement des données a caractére personnel et la protection de la vie privée
dans le secteur des communications électroniques, dite directive « vie privée et communications électroniques »
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» renforcement de la régulation sectorielle du secgéiconfirmation du réle clé joué
par les autorités de réglementation nationales (ARDN imposent des remedes sur la
base d’analyse de marchés, aprés avoir identifiéwplusieurs opérateurs détenant
une « puissance significative » sur ce(s) marghé(s

* rapprochement des principes de la régulation seltorde ceux du droit de la
concurrence ;

* renforcement du pouvoir d’appréciation des ARN etlelr coordination au niveau
communautaire avec en contrepartie un «droit dwo wede la Commission
européenne sur certaines de leurs décisions.

» simplification des conditions d’entrée sur le marchl s’agit en I'espéce d'une
réforme essentielle car les autorisations admatisgs sont remplacées par une
simple procédure de déclaration aupres des ARN.dlactive supprime les
autorisations pour installer les réseaux et ofég services. En outre, les catégories
reglementaires qui existaient précédemment sotdérfant simplifiees. Ainsi, pour les
réseaux indépendants, un régime de liberté estli,étabules demeurent les
autorisations administratives pour les fréequenad®glectriques assignées.

1.2.1.3. Larévision adoptée en 2009 soumise a transposition

L’'une des caractéristiques du secteur esblecentration des infrastructures(boucle locale
principalement) qui demeurent entre les mains gésabeurs historiques, anciens monopoles.
Ceci a amené jusqu’ici, partout en Europe, les raés de régulation a constater leur
« puissance significative » sur les infrastructuiledres et a leur imposer de donner acces a
ces infrastructures aux nouveaux entrants. A terfdgplution du cadre réglementaire

successif devrait permettre la transition vergggme de droit commun de la concurrence.

L'évolution rapide du secteur a nécessité l'adamtatdu cadre juridique. Comme les
directives le prévoyaient, la Commission a engag2a96 un processus de révision du cadre
reglementaire. Aprés une large consultation deseggprenantes du secteur, la Commission
européenne a publié ses propositions de nouveatesteeglementaires le 13 novembre 2007.
A lissue de deux années de procédure entre lemarit et le Conseil, le nouveau cadre a été
adopté le 25 novembre 2009 et résulte de troigsext

* La directive 2009/136/CE du Parlement européeruetahseil du 25 novembre 2009
modifiant la directive 2002/22/CE concernant levemr universel et les droits des
utilisateurs au regard des réseaux et servicesodenanications électroniques, la
directive 2002/58/CE concernant le traitement deamées a caractere personnel et la
protection de la vie privée dans le secteur desnmamications électroniques et le
reglement (CE) n° 2006/2004 relatif & la coopératmtre les autorités nationales

chargées de veiller a I'application de la Iégislatien matiere de protection des
consommateurs ;

* La directive 2009/140/CE du Parlement européeruetahseil du 25 novembre 2009
modifiant les directives 2002/21/CE relative a alre réglementaire commun pour
les réseaux et services de communications élegtresj 2002/19/CE relative a I'accés
aux réseaux de communications électroniques eressources associees, ainsi qu'a



97

leur interconnexion, et 2002/20/CE relative a Iaigation des réseaux et services de
communications électroniques ;

* Le reglement (CE) n° 1211/2009 instituant I'Orgatess régulateurs européens des
communications électroniques.

Contrairement a la précédente révision ayant atdoutie refonte du cadre juridique européen
de 2002, les changements introduits ne modifieatl@s principes généraux mais constituent
plutét des aménagements du cadre juridique de 208 principaux ajustements du cadre
sont présenteés ci-apres :

Une meilleure régulation

L'un des objectifs principaux de la révision du aqpet télécom » était d’améliorer la
cohérence des pratiques et de consolider ainsi dech@ intérieur des communications
électroniques.

Dans ce cadre, I'Organe des Régulateurs EuropéessCdmmunications Electroniques
(ORECE) a été créé et des mécanismes de coopérdtida contrdle par les pairs entre
régulateurs nationaux ont été instaurés. Cet ordaingouer le réle de forum exclusif entre la
Commission européenne et les ARN et entre les ARIS-mémes. Par ailleurs, poursuivant
le méme objectif d’amélioration de la cohérence pegiques réglementaires, le nouveau
cadre reconnait a la Commission le pouvoir d’adopis mesures d’harmonisation sous
forme de recommandation ou de décision lorsqueistehs des divergences d’approches
réglementaires entre les ARN dans I'Union européenn

La réforme du cadre réglementaire réaffirme pdewi$ I'importance de la concurrence dans
les réseaux de nouvelle génération (next generagbmork ou NGN) et préserve les mesures
incitatives en faveur de l'investissement en faaori la conclusion d'accords de coopération
entre opérateurs pour l'acces a ces réseaux etemantt compte des risques liés a
linvestissement dans ces nouveaux réseaux. Léssréggissant le partage des infrastructures
de réseau sont également mises a jour.

Enfin, a titre exceptionnel et de maniére strictemencadrée, le cadre prévoit qu'une ARN
peut imposer la séparation fonctionn&li un opérateur intégré, le contraignant a sépaer
activités de réseau de ses activités de servitesaronfiant a deux entités distinctes.

Une gestion du spectre plus efficace

La ressource hertzienne (ou spectre radioélecricggg un bien public au potentiel
economique important. C’'est notamment une ressaumgaale pour toutes les applications
de communication sans fil, qu'il s’agisse de la&pélonie mobile ou de la radiodiffusion ou
bien méme des systemes de défense ou de guidageides, des bateaux et des satellites.
Or, avec le développement des usages en mobilité etontée des débits, les besoins en
spectre se font de plus en plus pressants, ercydatipour les bandes basses. La rareté de
cette ressource et I'existence d'interférences iplessrendent nécessaire une bonne gestion

*La séparation fonctionnelle est un reméde exceptionnel qui peut étre mis en place par I'ARN si les obligations
imposées a un opérateur exergant une puissance significative (ie opérateur historique le plus souvent) si les

remedes prévus aux articles 9 a 13 de la directive cadre n'ont pas permis l'instauration d’'une concurrence
effective.
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de sa répartition. La gestion du spectre désigeasé€émble des regles techniques et
administratives destinées a permettre le partageitie ressource.

Une évolution de la politique de gestion du speatrété introduite dans le nouveau cadre
réglementaire européen, afin de rendre cette gegtias souple et plus efficace, et ainsi
faciliter 'acces des différents utilisateurs augquences radioélectriques. Cette politique
repose sur un régime d’autorisation générale (i@rdéce de licences individuelles devenant
I'exception), I'application des principes de nelitéatechnologique et de services (tout type
de technologies ou de services peuvent étre w@wiksds désigner une technologie ou un
service particulier) pour la majeure partie degjdences attribuées aux communications
électroniques, et le développement du marché sagendqui consiste a autoriser la
possibilité de louer ou revendre une partie owtalité des frequences attribuées. Par ailleurs,
la Commission a été chargée de proposer sur ure fasiannuelle un programme de
politique du spectre, définissant les orientatienkes objectifs de la planification stratégique
et de I'harmonisation de I'utilisation des fréquescCe programme, qui sera adopté par le
Conseil et le Parlement européen en procédure décsion, permettra d’associer les
institutions en charge de cette ressource raréapprbfondir leur coopération en matiére de
vision stratégique de Il'utilisation du spectre cadectrique.

Une meilleure protection du consommateur et des dées personnelles

Les maodifications introduites ont eu pour objectie renforcer la protection des
consommateurs dans le domaine des communicatioastradiques, permettant de
nombreuses avancées en la matiére. Ainsi, de rneawveispositions viennent garantir une
meilleure information des consommateurs notammentmatiere de prix, de conditions
d’acces aux services et de qualité de service!aliitsa la fois d’'un renforcement des
dispositions figurant dans les contrats mais égatgrdes informations générales fournies par
les opérateurs.

Un autre apport majeur du nouveau cadre est lantia@donnée aux utilisateurs handicapés de
bénéficier d’'un acces aux services de communicaiti@actroniques qui soit équivalent a
celui dont bénéficie la majorité des utilisateunsis.

Par ailleurs, afin de faciliter le changement digpeur pour les consommateurs, les délais de
portabilité sont encadrés afin d’assurer une attimadu numéro dans un délai d'un jour
ouvrable. En matiere d’accés aux services d’'urgdedexte européen impose aux opérateurs
de fournir les données de localisation de I'appeti@s que I'appel parvient au centre de
secours, supprimant ainsi I'exception liée a ladhilité technique qui existait précédemment.

Enfin, afin d’assurer aux utilisateurs une quabtdndard minimum, les ARN se voient
confier le pouvoir de fixer des exigences minimaesnatiére de qualité de service.

La révision du cadre réglementaire européen a geggalement un renforcement de la
protection des données a caractére personnel. kdnédure de notification des violations de
données a caractere personnel est mise a la ctlesgepérateurs afin de les inciter a mettre
en ceuvre des mesures de protection efficaces. dieseltes dispositions prévoient en outre
de renforcer l'exigence d’accord préalable desisatiéurs en ce qui concerne les
communications non sollicitées les informations stockées dans I'équipement terirdea
utilisateurs.
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1.2.2. Laréglementation francaise

Le cadre juridique national est dans ce sectews taggement fagconné par le cadre
communautaire. Le législateur francais a toutefdis actif ces dernieres années et a su
compléter le cadre européen. Il a privilégié conthamps d’intervention la protection des
consommateurs, en ayant souvent devance le législatiropéen, les dispositions de la loi de
modernisation de I'’économie dite loi « LME » (1.3.) et de la loi pour le développement de
la concurrence au profit du consommateur dite «@hatel » (1.2.1.2.) refletent cette
tendance. De plus, il est largement intervenu dénlutter contre la fracture numérique et
d’encourager le déploiement sur le territoire dgsastructures numériques (haut et trés haut
débit).

1.2.2.1. La loi du 21 juin 2004 pour la confiance dans I'’énomie numérique
(LCEN)

L’adaptation du droit aux besoins du développendante économie numérique robuste était
nécessaire pour instaurer la confiance dans Batibn des nouvelles technologies et
conforter la croissance de ce secteur qui, parase\ersalité, constitue un des moteurs du
dynamisme économique des prochaines années. La L@EMend pas a créer un droit
spécifique pour les réseaux et les contenus nuoexiqais a assurer I'adaptation des regles
en vigueur a I'économie numérique et a transpasdirective 2000/31/CE du 8 juin 2000 sur
le commerce électronique. La I@ncouragele développement des technologies de
information et de la communicatio&lle contientnotamment des dispositions pour favoriser
la couverture numérique du territoire en introdaisk possibilité pour les collectivités
territoriales d’établir sur leur territoire des ratructures et des réseaux de communications
électronique®. Celles-ci peuvent désormais exploiter des infuastires et des réseaux et,
sous certaines conditions, fournir des services cdexmunications électroniques aux
utilisateurs finaux en devenant des opérateurstaeptere.

1.2.2.2. La loi Chatel® du 3 janvier 2008 pour le développement de la
concurrence au service des consommateurs.

Le titre Il de la loi n°® 2008-3 du 3 janvier 2008yp le développement de la concurrence au
service des consommateurs, intitulé « Mesures seliés en faveur des consommateurs »,
comporte des dispositions applicables au sectasuca®munications électroniques. Celles-ci
visent tout d’abord a permettre aux consommatearshdnger plus facilement d’opérateur,
s'ils le souhaitent, par le biais d’une série desumes dont la réduction a dix jours de la durée
du préavis de résiliation des contrats, I'obligatjwour les opérateurs de rendre disponibles
des offres commerciales dont la durée d’engagemiertéde pas une durée supérieure a un
an, la possibilité pour les consommateurs de send@ger de leur contrat des la fin du
douzieme mois moyennant un dédommagement de ItguEraCes dispositions ont
egalement eu pour objectif d’encadrer les tarife@ltains services et de renforcer I'équilibre
et la transparence des relations contractféli&dles améliorent en particulier I'information

%9 Article L.1425-1 du code général des collectivités territoriales

%1 | oi n2008-3 du 3 janvier 2008 pour le développeme nt de la concurrence au service des consommateurs

32 Elles prévoient ainsi la gratuité du temps d’atesh cas d’appel vers le service d’assistanceogedateur,
pour les appels passés depuis son réseau et impas@m-sur taxation des numéros permettant deljeice
service, quelle que soit l'origine de l'appel. Deéme ces dispositions réduisent le colt des sendees
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commerciale du consommateur pour lui permettreaie fun choix éclairé : informations
requises sur la durée minimale d’engagement duatorgstant a courir, sur la tarification de
la mise en relation proposée par les services dsermgnements téléphoniques, sur les
modalités de poursuite a titre onéreux des opiitialement gratuites.

1.2.2.3. Laloi du 4 ao(t 2008 de modernisation de I'’écon@ndlite « LME »
Le trés haut débit fixe

Afin de favoriser la concurrence par les infrastuoes sur le marché du tres haut débit (fibre
optique), la loi dans ses articles 109 a 112 réfatees aux cables des immeubles. D’'une
part, la loi impose le pré-cablage des immeublegsnen fibre optique et, d’autre part, elle

facilite 'accés des opérateurs aux immeubles axist a condition qu’ils assument les frais
d’installation et coordonnent leurs travaux dansespect des droits des copropriétaires et
d’'une concurrence saine et durable.

Dans le respect de I'objectif de concurrence saingurable au profit de I'utilisateur final,
sur la partie terminale du réseau, seule une dligale mutualisation de la partie terminale
des réseaux en fibre optique est apparue commisasufhent efficace. Le premier opérateur
arrivé dans I'immeuble devra faire droit aux dermemd’accés des concurrents et devra ainsi
leur donner accés dans des conditions encadréeBABKEP. En effet, la loi donne a
I’ARCEP les compétences nécessaires pour assuedesgconditions techniques et tarifaires
de cet acces permettront effectivement aux dift8repérateurs de fournir le service souhaité
par le client, quel que soit 'opérateur ayantafiétses cables et équipements en premier
dans I'immeuble.

Ces dispositions ont été complétées par la décfdiom de 'TARCEP du 22 décembre 2009.
Celle-ci précise les modalités d’application pour lI'accex dignes de communications

électroniques a tres haut débit en fibre optiquelest cas dans lesquels le point de
mutualisation peut se situer dans les limites qedariété privée.

Outre la localisation du point de mutualisationg&cision définit les zones « trées denses »
sur lesquelles peut étre favorisée la concurreacdeg infrastructures (soit une liste de 148
communes totalisant 5,54 millions de foyers), alegossibilité de déployer des fibres
surnumeéraires, en cas de demandes des opéragara tin opérateur d'immeuble.

Trés haut débit mobile

Concernant cet aspect, la loi introduit la posséiti’attribuer les frequences délivrées par
I’ARCEP par une procédure d’enchéeres (article 1ld)choix d’'une telle procédure devra se
faire en veillant au respect de I'ensemble desatifged’intérét général tels que l'innovation,
'aménagement du territoire ou la qualité de serviqui peuvent se traduire par des
obligations associées a 'autorisation.

renseignements : aucun tarif de communication figéei autre que celui d’'une communication nationae
pourra étre appliqué par les opérateurs mobilesampels émis vers ces services. Elles interdisessi ale
facturer au consommateur I'appel & un service ldildgi a été indiqué au préalable que cet appeas gratuit.
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1.2.2.4. Laloidu 17 décembre 2009 de lutte contre la fiae numérique

La loi relative a la lutte contre la fracture nuigée a été adoptée le 17 décembre 2009. Outre
des dispositions en faveur de la mutualisationtdesux de génie civil pour le déploiement
d’infrastructures d’accueil des réseaux en fibretiope, cette loi crée un fonds
d’aménagement numérique des territoires ayant pbjat de contribuer au financement de
projets de déploiement de réseaux trés haut déimtrant des zones ou l'investissement privé
ne serait pas rentable.

2. Objectif:  Transposition du nouveau cadre réglemame des
communications électroniques : le troisieme « patglielecom »

2.1.L'obligation de transposition

Les deux directives 2009/136/CE et 2009/140/CE t&bgple 25 novembre 2009 modifient
les cing directives du paquet Telecom de 2002 :

- directive 2002/21/CE du Parlement européen et dus€bdu 7 mars 2002 relative a
un cadre reglementaire commun pour les réseaugsesdrvices de communications
électroniques, dite directive « cadre » ;

- directive 2002/20/CE relative a l'autorisation dedseaux et de services de
communications électroniques dite « autorisation »

- directive 2002/19/CE relative a I'acces aux résedecommunications électroniques
et aux ressources associées, ainsi qu’'a leur ortaexion, dite directive « acces » ;

- directive 2002/22/CE relative au service univerddles droits d'utilisateurs au regard
des réseaux et services de communication électresjqdite directive « service
universel » ;

- directive 2002/58/CE relative au traitement desnd@s a caractére personnel et la
protection de la vie privée dans le secteur desnmamications électroniques, dite
directive « vie privée et communications électroeis) ».

Ces deux nouvelles directives devront étre traréggo®n droit national le 25 mai 2011 au
plus tard, laissant aux Etats membres un délai8dmdis a compter de leur adoption par le
Parlement et le Conseil. En cas de non respeatttie @chéance, la France pourra faire I'objet
d’un recours en manquement par la Commission earop

L'objectif des autorités francaises est de respesgin obligation de transposer ces textes, et
en particulier de se conformer aux délais précédembirmentionnés, raison principale pour
laguelle elles ont choisi de recourir a une ordocpa

2.2.L’'importance de respecter ce délai

Le recours en manquem&hest un recours dirigé par la Commission européeonée un
Etat membre qui ne respecte pas ses obligatiomp@emnnes. Si celle-ci estime qu'un Etat

3 Articles 258 4 260 TUE
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membre a manqué a une de ses obligations, le eepeut étre engagé par la Commission en
sa qualité de gardienne du traité.

Le manquement est prononcé par la CWE aboutit le plus souvent & une condamnation de
I'Etat membre Iui demandant de se conformer & béigations et, le cas échéant, a des
sanctions pécuniaires. Le Traité de Lisbonne aceéemécanisme dmnctions pécuniaires
(somme forfaitaire et/ou astreinte) en permettdat@our de justice d'infliger, dés le stade du
premier arrét en manquement, des sanctions pémsii@n cas de non communication a la
Commission des mesures nationales de transpoditioe directive.

3. Les options possibles lors de la transposition

Les changements introduits par la révision de 2@ odifient pas les principes généraux du
cadre juridique européen de 2002 mais constitudaotbtp des aménagements. Les
modifications apportées a la directive « cadre régmb principalement sur :

- les objectifs généraux et principes réglemergaiaeaptés pour tenir compte des nouveaux
défis du secteur et notamment du déploiement deswu& de nouvelle génération ;

- le pouvoir des autorités nationales de régulatwac a la fois la réaffirmation de leur

indépendance vis a vis de leurs autorités natisneleun contrble accru par les pairs et la
Commission européenne, puisqu’'un des objectifs cprux de cette révision était

d’améliorer la cohérence des pratiques et de cmesokinsi le marché intérieur des

communications électroniques ;

- la politique de gestion du spectre, rendue plugple et plus efficace avec notamment

l'introduction du principe de neutralité des seedgcle renforcement du principe de neutralité

technologique, une incitation a délivrer en pridites autorisations générales plutét que des
licences individuelles, et le développement du méarsecondaire des fréquences. La

coopération avec le Parlement européen a par &@iléié renforcée dans le domaine de la
planification stratégique a long terme de l'usags ttéquences a I'échelle européenne, au
travers de I'adoption d’'un programme pluriannuepdétique du spectre, en co-décision avec

le Conseil, qui sera proposeé par la Commission ;

- enfin, l'introduction de nouvelles dispositiona enatiere de seécurité et dintégrité des
réseaux pour tenir compte a la fois de la déperedarmissante de la société a I'égard des
systemes d’information et de 'augmentation desanes.

La directive « accés » révisée renforce les obbgatde transparence et d’acces et introduit
une nouvelle obligation, la séparation fonctionmefiouvant étre imposée en dernier recours
par les autorités réglementaires nationales en dmspersistance des problemes de
concurrence.

3 Article 260 TUE
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La nouvelle directive « autorisation » contient dasdifications concernant le régime
d’autorisation (procédure d’octroi des autorisasiosanction du non respect des conditions
des autorisations, mise en conformité des autmisaexistantes).

La directive « service universel » a fait I'objetige révision partielle puisqu’il avait été
décidé que le périmetre des services jugés eskseetiles mécanismes de mise en ceuvre ne
seraient pas abordés lors de cette négociatiorcddsidérant relatif aux caractéristiques du
raccordement au réseau a toutefois été modifisssiupli la possibilité donnée aux Etats
membres de déterminer les débits nécessaires acés fonctionnel a Internet. Les autres
modifications introduites renforcent les disposito relatives a [linformation des
consommateurs, a la protection des utilisateuraldifandicapés et a I'acces aux services
d’'urgence. Les délais de portabilité des numérdesetiurées d’engagement prévus dans les
contrats sont encadrés. Des dispositions sontinities en matiére de sécurité et d’'intégrité.

Les nouvelles dispositions introduites dans ladiive « vie privée » renforcent la protection
des données personnelles en créant notamment acedpre de notification des violations de
ces données, en prévoyant un recours renforcécaolad préalable des utilisateurs et en
luttant contre les communications non sollicitées.

3.1.Des dispositions laissant une marge d’appréciatiores restreinte aux Etats
membres

Les dispositions contenues dans les nouvellestoliescviennent modifier le cadre existant,
sans en modifier 'économie générale, et peuvenret @assées selon le degré de marge de
manceuvre laissé aux Etats membres dans I'exereitr@misposition.

La plupart des dispositions nécessitent une tragigpo quasi-mécanique puisqu’elles ne
laissent pas de marge de manceuvre aux Etats membres

On peut noter en particulier que la directive rvise universel » révisée introduit un nouvel

article prévoyant que les utilisateurs handicapégethit bénéficier d’'un acces équivalent que
ceux dont bénéficie la majorité des utilisateursal§ et également d’'une liberté de choix

parmi les entreprises. Ces principes ont été régissquels. lls pourraient étre précisés dans
les dispositions réglementaires, s’agissant deé¢ssibilité des services a la clientele.

3.2.Les dispositions laissant une certaine marge d’apgiation aux Etats membres

3.2.1. La neutralité des réseaux

Les dispositions de la directive « cadre » fixenk autorités réglementaires nationales
I'objectif de favoriser I'accés des citoyens a filirmation de leur choix et a diffuser les
applications et services de leur chiBixEn outre, les dispositions de la directive «iserv
universel » prévoient que les contrats souscnitsedes utilisateurs et les opérateurs doivent
préciser les services fournis, y compris I'informoatsur toutes les conditions limitant I'accés
a des services et applications et/ou leur utiisatiu sur toute modification de ces conditions,

% Larticle 8-4 de la directive cadre dispose que les autorités réglementaires nationales soutiennent les intéréts
des citoyens, notamment en favorisant la capacité des utilisateurs finaux a accéder a I'information et a en diffuser
ainsi qu’a utiliser des applications et des services de leur choix.
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lorsqu’elles sont autorisées en vertu du droitamati conformément au droit communautaire.
Ainsi, l'utilisateur est pleinement informé des\sees auxquels il a acces. Enfin, afin d’éviter
la dégradation, I'obstruction ou le ralentissement trafic, les autorités de régulation

nationales peuvent fixer des exigences minimalematiere de qualité de service de sorte
d’assurer une gualité standard minimum aux utéiges.

Au-dela de I'exercice de transposition, les réfies relatives au sujet de la neutralité des
réseaux se poursuivent. Le Gouvernement a engegteafin une consultation publique le 9

avril et qui s’est achevée le 17 mai. A ce staderdflexions, les dispositions prévues par le
nouveau cadre européen constituent un cadre adsipté n’apparait pas nécessaire

d’introduire de dispositions Iégislatives suppléta@mes.

Il convient de noter que la Commission européenekkeaméme lancé une consultation le 30
juin 2010 s’achevant le 30 septembre prochain, danbut de déterminer, au vu des
difficultés observées, le besoin éventuel de ndesehitiatives et d’'une nouvelle norme
juridique en particulier. Parallélement a ceséldhts travaux, I'’Arcep a également engagé
un vaste processus de consultation, a I'issue dutpselignes directrices seront définies. Les
réflexions sur le sujet de la neutralité des résgmurront donc continuer, a la lumiére des
travaux au niveau communautaire et national qut serpoursuivre dans les prochains mois.

3.2.2. Le périmetre du service universel

Les dispositions relatives au service universepr@prement parler) ne devaient pas faire
'objet de modifications dans le cadre la négoormatidu paquet télécom. Toutefois, la

modification du considérant 5 est intervenue, alssaht a laisser aux Etats membres le soin
de définir les caractéristiques du raccordementrémeau et a préciser, en fonction des
technologies disponibles, les débits nécessaifes@s fonctionnel a Internet apres qu’a été
supprimée la référence a un débit spécifique (@clirrence 56kb/s). Comme le souligne la
Commission dans le texte de sa consultation sypriesipes du service universel, en date 2
mars dernier, une ambiguité subsiste quant a l@eoéelle de cette modification. Suite a
cette consultation qui s’est achevée le 7 mai 204@ommission européenne a prévu de
publier a l'automne une communication sur le servimiversel, qui devrait aborder

notamment la question de l'inclusion de l'accesternet haut débit dans le champ du

service universel.

Dans l'attente des résultats des travaux commumesitde gouvernement prenant acte, d’'une
part, du taux élevé de couverture de la populg@@)6% en ADSL), d’autre part de la mise

en ceuvre du « label haut débit pour tous » débL®*2@estiné & parachever la couverture
nationale et, enfin, du renchérissement trés sggtif du codt du service universel, dans

I'hypothése de l'inclusion du haut débit, a consédgu’il n’était pas opportun de toucher au

périmetre du service universel.

% Afin d’encourager le développement du haut débit dans les zones blanches, le gouvernement a lancé le 3
décembre 2009 un label « haut débit pour tous » permettant d’identifier les offres d’acces en haut débit a Internet
disponible sur [lintégralité d'un département a des conditions équitables (35€/mois) et techniqguement
satisfaisantes. Cette initiative a favorisé 'émergence d'offres satellitaires a des tarifs raisonnables. Cette initiative
a favorisé I'émergence d'offres satellitaires a des tarifs raisonnables.
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spositions ne nécessitant pas de transpositio

Certaines dis
soit car elles
droit frangais.

positions contenues dans le paquEtor@l ne nécessitent pas de transposition,
présentent un caractere normatiffiisant, soit parce qu’elles existent déja en

3.3.1. Dispositions modifiant la directive cadre ne nécegant pas de transposition

Article Justification
Article 1 Disposition non prescriptive (objectitdjamp d’application, principes généraux)
Article 2, sauf € - Les définitions de l'article 32 du CPCE couvreéfa les modifications apportéges
et e bis aux définitions 2.a, d, d bis
- Les termes définis a I'article 2 q, r et s figurdéja dans le CPCE
Article 4 Le sursis a exécution d’'une décision atstrative est organisé en droit interne.
La collecte d’informations sera faite sur demanedadCommission ou de 'TORECE
Article 7 ter Pouvoir d’adoption de recommandati@sde lignes directrices de la Commissjon
pour définir le format des notifications des autssiréglementaires nationales
Article 8 bis Coopération entre Etats Membres etcda Commission en matiere de spectre
Article 10 Les articles L. 32-1 et L. 44 du CPGQGiatsdéja conformes au nouvel article 10
Article 15 Recensement des marchés pertinentapgaommission
La prise en compte de ce recensement par les AR#legsprévue a l'article L. 37-1
du CPCE
Article 17 Processus de normalisation
Article 18 Disposition existante a l'article 25 ldeloi du 30 septembre 1986
Article 19 Pouvoir d’harmonisation de la Commission
Article 21 bis L’article L. 36-11 du CPCE organid&a un régime de sanction
Article 22 Procédure de comitologie européenne
Article 27 Abrogation de mesures transitoires aéleptpour le précédent cadre
Annexe | Abrogation des marchés pertinents devguatdr dans la recommandation initiale |de
la Commission
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3.3.2. Dispositions modifiant la directive accés ne nécatant pas de transposition

Article Justification

Article 2, e La définition de l'article L. 32, 3telu CPCE couvre déja la modification apportée a
la définition 2.e

Article 4 L’article L. 34-8 du CPCE est conforme mauvel article 4

Article 5 L’article L. 32-1 du CPCE est conforme rauvel article 4

Article 6 Pouvoir de la Commission d’adopter desuanes d’application

Article 7 Abrogation du réexamen des dispositiam&raeures au cadre de 2009
Article 14 Procédure de comitologie européenne

3.3.3. Dispositions modifiant la directive autorisation ne nécessitant pas de
transposition

Article Justification

Article 2, b Définition transférée dans la directive cadre

Article 3 L’article L. 33-1 du CPCE est conforme au nouvéchr 3

Article 6 La transposition de cet article est aésupar la transposition de l'article 9 de| la
directive cadre

Article 10, 81 et 2/ Les articles L. 32-4 et L. 36-du CPCE et les articles 19 et 42 de la loi du 30
septembre 1986 sont conformes au nouvel articl@ 10t 2

Article 11 L’article L. 32-4 du CPCE et l'articlé91de la loi du 30 septembre 1986 sont
conformes au nouvel article 11

Article 14 Cet article encadre les conditions dans lesquetiesmodification des autorisations
est possible ; or, en droit francais, la délivradedicence est un acte créateur de
droit et ne peut étre modifié

Article 15 Disposition non transposée en 2004 ne créant dightion

Article 18 Procédure de comitologie européenne
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3.3.4. Dispositions modifiant la directive service universl ne nécessitant pas de

transposition
Article Justification

Article 1 Disposition non prescriptive (objectit$jamp d’application, principes généraux)

Article 5 Mise a jour d’'une référence a une dinezti

Article 16 Abrogation du réexamen des dispositianterieures au cadre de 2009

Article 17 L’article L. 38-1 du CPCE est conforme rouvel article 17

Article 23 L’article D. 98-4 du CPCE est conformerauvel article 23

Article 25 L’article L. 34 du CPCE est conformermauvel article 25

Article 27 bis Disposition non contraignante relata la promotion des numéros harmonisés pa
des services a valeur sociale harmonisés

Article 33 83 Disposition non contraignante permetide favoriser la coopération entre opérateurs
et autres entités souhaitant promouvoir les comsténites.

Article 35 Pouvoir de la Commission

Article 36 Obligation de notification a la Commissi

Article 37 Procédure de comitologie européenne

3.3.5. Dispositions modifiant la directive vie privée ne gcessitant pas de transposition

Article Justification
Article 1 Clause non prescriptive (champs d’appiaaet objectifs non prescriptifs)
- La définition de I'Art. 34-1, IV du CPCE couvre ddp modification apportée
Article 2c a la définition 2.c
- Définition transférée a l'article 2 de la diredigadre : voir tableau ci dessus
Article 4.5 Procédure de comitologie interne a I'Union européen
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Article 13.6 La possibilité de sanctionner la négligence esi gégvue par I'Article 226-16 du

Code pénal. Les actions directes en justice despres privées victimes de
manguement aux obligations réglementaires d’astrot déja possibles en France
(art. 1382 Code civil).

Article 14bis Procédure de comitologie interne a I'Union européen

Article 15bis2 Pouvoir d’enjoindre la cessation des infractiorla ®irective : Existe pour la CNIL

(Art. 45, 1, ler alinéa, %eet Art. 45, 1l de la Loi Informatique & Libertés)

3.4.Dispositions additionnelles facilitant I'application du nouveau cadre

3.4.1. Dispositions d'adaptation du code des postes et desommunications
électroniques pour promouvoir un usage plus efficacdes fréquences

Les dispositions qui suivent ne sont pas rendudgyatbires par la transposition des
directives. En revanche, elles contribuent a un algsctifs phares du paquet télécom, en
améliorant la gestion du spectre radioélectrique.

Il est ainsi proposé de permettre a I'agence nakiodes fréquences (ANFR) de contréler la
conformité des installations électriqugserturbant des installations et équipements
radioélectriques. En effet, 'Agence ne disposeuelldment d’aucun moyen coercitif en
'absence de régularisation volontaire et n’estadpas en mesure d’accomplir pleinement sa
mission de contrdle du spectre, puisque des baga#l peuvent de ce fait subsister.

Il est également envisagé d’étendre l'infractiogeadrée par I'absence de possession d’'une
autorisation administrative, lorsque celle-ci estjuise, au non-respect des conditions de
ladite autorisation par son titulaire, ainsi quabkence de possession du certificat d’'opérateur
lorsque ce dernier est obligatoire, ce qui présentasque accru de mauvaise manipulation et
donc de brouillage.

Il est par ailleurs proposé de compléter les masdestinées a lutter contre les brouilleurs de
téléphones mobiles en élargissant [linfraction abrouilleurs de communications
électroniques de tout type et a la publicité pautype d'équipements.

Afin d’encourager le développement du marché semioadles fréquences, il est envisagé de
permettre a I'intérieur d'une méme bande de fréqeera cession des autorisations délivrées
pour certains services de radio et pas pour d'sute qui devrait permettre de disposer de
davantage de souplesse dans la gestion des fragugrour un marché secondaire des
autorisations.

Il est également envisagé d’améliorer la procédigréraitement des brouillages prévue dans
le tableau national de répartition des bandes d@guénces (TNRBF), en prévoyant
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explicitement la possibilité d’'une suspension oundietrait de I'accord d’implantation des
stations radioélectriques délivré par 'ANFR.

Il est enfin envisagé de permettre a 'ANFR de moueffectuer des contréles priori, dans

le cadre des besoins liés a I'accomplissement demsssions. En effet, TANFR ne peut
actuellement intervenir chez les exploitants deaég qu’en cas de brouillage ou de non-
conformité d’utilisation des fréquences, c'esti@dlbrsqu’une infraction est présumée et non
pour effectuer de simples contréles ou enquétesrmie peuvent le ministére et TARCEP
au titre de l'article L 32-4 actuel.

3.4.2. Dispositions derenforcement du dispositif visant a rechercher, costater et
réprimer les infractions relatives aux appareils mationnés a l'article 226-3 du code
pénal, notamment mis en ceuvre en application des spiositions du e) du | de
l'article L. 33-1 du code des postes et des commauations électroniques, par les
opérateurs de communications €électroniques

Les dispositions objet de ce paragraphe ne sontgpakies obligatoires par la transposition
des directives. En revanche, elles contribuent dasmobjectifs phares du paquet télécom, en
renforcant la sécurité des réseaux.

En effet, les mesures proposées ont pour objeetifedforcer la sécurité et le contrble des
équipements mis en ceuvre par les opérateurs qui dmctement impliqués dans les
interceptions des communications électroniquesyaeypar la loi.

Ces équipements étant installés au cceur des rédealwopérateurs, ils jouent un rdle majeur
dans la sécurité des communications des abonnésffdins’ils présentent des vulnérabilités,
la sécurité des réseaux et des services ne peuasturée (possibilité de sabotage de réseaux
par introduction de virus informatiques) et desspanes non habilitées peuvent avoir acces a
toute communication qui transite par ces appargtatant ainsi atteinte au secret des
correspondances et a la vie privée). C'est d’ailean raison de leur trés forte sensibilité, que
ces équipements sont soumis a une procédure dsatton assortie de sanctions pénales -
qui a été instaurée par l'article 226-3 du codeapénses textes d’application.

Il apparait aujourd’hui nécessaire et urgent ddorear ce dispositif d’autorisation compte
tenu de l'augmentation constatée et de I'amplewrs dsques liés a l'utilisation de ces
équipements. Il est nécessaire de préciser etrdercer les infractions pénales du dispositif
et de permettre un vrai contrble, aupres notamnaest opérateurs de communications
électroniques, du respect des regles de sécuritepantreprises fournissant les matériels et
de I'absence de danger lié a l'utilisation de qgsaaeils pour la sécurité des réseaux.

Dans cet objectif, il est proposé les mesures stig

- augmentation des peines prévues par larticle 22k+3code pénal pour défaut
d’autorisation et pour publicité de matériels ;

- création d’'une sanction pénale pour le non-resgest conditions fixées par les
autorisations prévues par l'article 226-3 du coéeagb ;

- habilitation des agents de I'Agence nationale de s&curité des systéemes
d’'information (ANSSI) pour le contrdle de I'applit@n des dispositions prévues a
l'article 226-3 du code pénal.
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Ces mesures de renforcement, qui ont directemant fialité d’accroitre la sécurité des
réseaux, a ce titre, s’'inscrivent bien dans lasgasition en droit francais de la directive
2009/140/CE du 25 novembre 2009, et plus précisedenmesures relatives a la sécurité et
a l'intégrité des réseaux et services imposees=aate membres par le point 1. de son article
13 bis.

Il est apparu souhaitable, dans la mesure ou kctidre n'évoque pas spécifiquement le
régime de ces équipements particuliers et leur@lent qui est une spécificité francaise-, de
prévoir explicitement I’habilitation du gouverneniear cette question.

4. Analyse des impacts

L’analyse des impacts développée ci-apres livr@remier apercu des incidences preévisibles
des dispositions de transposition des directivasdot le "Paquet Telecom" qui seront
contenues dans I'ordonnance et non des disposdibakilitation en tant que telles.

4.1.Impacts sur les collectivités territoriales et I'anénagement du territoire

Le projet de transposition n‘aura aucune consequ@atir les collectivités territoriales et
'aménagement du territoire.

4.2.Impacts en termes de codts et d’emploi pour les admnistrations

4.2.1. L'ARCEP

Les nouvelles attributions de TARCEP ne sont, plauplupart, pas de nature a générer des
colts supplémentaires pour l'autorité.

L’article 20 de la directive « cadre » prévoit qU8RCEP pourrait dorénavantégler les
différends entre opérateurs de réseaux et d’autreacteurs économiques, tels que les
fournisseurs de contenu, par exempleCette mesure pourrait donc s’accompagner d’'une
hausse du nombre de différends réglés par TARGERs que cette évolution soit certaine et
pour I'heure quantifiable. Aucune conséquence ande de colts et d’emploi n'est a prévoir.

L’article 10 de la directive « autorisationrenforce le pouvoir de sanctionde l'autorité,
puisqu’elle pourra prononcer des sanctions aprés mise en demeure sans qu’un délai
minimal d’un mois soit respecté, et pourra asssgisanction d’astreintes rétroactives. Cette
modification n'aura pas de conséquences en termeodts et d’emplois puisque 'ARCEP
est dotée d’agents compétents et expérimentés igrende procédures de sanction.

4.2.2. La DGCCRF
Les dispositions nouvelles portant sur les cont@sclus avec les opérateurs et leurs

obligations de transparence et de publication miesmations vont marginalement impacter la
DGCCRF. En termes d’emploi, les nouveaux contrigpsésentent un complément de charge
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de travail induit correspondant environ a la modian agent a temps complet (0.5 ETP)
annuel. Il s’agit d’'une hypothese a partir d’'unel@ation approximative dans la mesure ou
les contréles effectués par le DGCCRF sont vargabltefonction des difficultés rencontrées,
et des vérifications et analyses qu’elles nécatsite

4.2.3. La CNIL

Certaines dispositions de la directive « vie priwé&ont neutres pour la CNIL et n’exerceront
donc aucun impact en termes de colts et d’'emglbligation de coopération européenne
sur les mesures techniques d’application relativéa prévention et aux notifications (Art.
4.5) n’'induira pas de surcodts notables mais aditgation pourrait modifier les ordres de
priorité des travaux du « G29 » au détriment desusujets (créé par la dir. 95/46/CE). La
CNIL devra vérifier que les opérateurs se conformeen aux dispositions de l'article 4.1,
soit qu’ils mettent en ceuvre un systeme de prémergour la protection des données mais
cette mesure n‘engendrera pas de surcodts puisgueécifications sont déja menées par la
CNIL.

D’autres mesures auront des consequences plus tampes pour l'autorité telles que
I'obligation incombant aux opérateurs de lui netifies violations de données (cas accidentels
ou illicites de perte, altération, divulgation, .¢tdes charges et ressources supplémentaires
sont a prévoir, initialement pour concevoir et dépper en concertation avec certains acteurs
des principes et un systeme informatisé de notifinapuis entre 1heure et 5 personne-jours
au fil de I'eau par notification de violation.

Le passage & un régime « d'opt-if des communications non sollicitées pour les caokie
ainsi que la protection contre les logiciels espipirt. 5.1 et considérant 66) nécessiteront un
renforcement des ressources du service des casdlela base d’'un opt-in ainsi que des
actions de sensibilisation sur les logiciels espion

4.2.4. L'ANSS|3®

S’agissant des contrbles de sécurité imposés agpatmurs, il n'est pas possible d'évaluer de
maniere exacte l'impact sur 'ANSSI. Le colt d'ontdle de séecurité dépend en effet de la
fréquence et du périmétre exact des contrdles diédsamar le ministre chargé des
communications électroniques a I'ANSSI. Cependbed, contrbles effectués par I'ANSSI
devraient se concentrer sur les quatre opératearplus importants, le colt d'un audit de
sécurité habituel étant de 30 hommes-jours. Céitbet rentrerait donc dans le cadre des
missions de l'agence relatives a la protectionidgastructures vitales. Dans la limite d'un
audit par an et par opérateur effectué en appdicatie cet article a horizon 2012, le
renforcement du bureau inspections SSI de l'ageniesassemble toutes les compétences

3" Les communications non sollicitées restent optionnelles mais passent a un régime « d'opt-in » (entrée dans
I'option) ou ces communications non sollicitées sont interdites tant que l'usager ne les a pas explicitement
acceptées, alors gu'avec « d'opt out » actuel (sortie de I'option).elles sont permises a priori jusqu'a ce que
I'usager les refuse.

% Des arbitrages sont en cours afin de déterminer si 'ANSSI sera compétente sur les contréles des mesures de
prévention de crise adoptées par les opérateurs (réception des notifications de faille de sécurité et audits de
sécurité).
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requises, étant prévu a cette échéance dans le dadfaugmentation du plan de charge de
'agence, cette mesure aurait un impact limité.

S’agissant de la mesure (mentionnée au paragragl® Belative au contréle par des agents
de I'ANSSI de 'application des dispositions présuel’article 226-3 du code pénal, I'impact
dépendra essentiellement de la fréequence des mefiectués. L’ANSSI dispose déja des
compétences techniques nécessaires dans la meésalie @est chargée de I'application de la
procédure d’autorisation instaurée par cet artk26-3 du code pénal. Elle adaptera la
fréquence de ces contrdles en fonction des ressodant elle dispose. En tout état de cause,
cette mesure aura un impact limité sur 'ANSSI ktniest pas requis de ressources
supplémentaires.

4.2.5. L'ANFR

Les dispositions nouvelles envisagées dans le moupaquet Telecom n'entrainent aucun
impact financier ou en terme d'emploi sur l'agematonale des fréquences en ce qu'elles ne
modifient pas les activités déja exercées pariegelans le cadre de sa mission générale de
planification, de gestion et de contréle du spetarticle L.43 du CPCE) ou de recherche
d'infraction (article L. 40 du CPCE.

4.3.Les impacts juridigues:

4.3.1. Les conditions d’application en Nouvelle-Calédoniegn Polynésie francaise, dans
les Tles Walllis et Futuna et dans les Terres austes et antarctiques frangaises.

Les autorités locales de la Nouvelle-CalédonieladBolynésie francaise, des iles Wallis et
Futuna et des Terres australes et antarctiquesaisms ont été informées du processus de
transposition lors de la consultation publique,ingitées a faire connaitre leurs éventuelles
demandes ou observations.

Apres examen avec le ministere chargé de I'outre-eteprenant acte du fait qu'aucune
observation, ni demande émanant de ces territogasous a été respectivement adressée, |l
ne parait pas nécessaire d'envisager d’'autressiligms que celles initialement prévues.

Ces dispositions ont pour seul objet de rendreiegpes en Nouvelle-Calédonie, en
Polynésie francaise, dans les files Wallis et Futlesa modifications portant sur les
dispositions des articles L. 34-1, L. 39-3 et L. diB code des postes et communications
électroniques, sur les dispositions des articlest®2 bis de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978
relative a I'informatique, aux fichiers et aux Iib&Es, ainsi que sur les dispositions des articles
12 et 34-2 de la loi n° 86-107 du 30 septembre 1@8&8ive a la liberté de communication,
dans la mesure ou celles-ci étaient d’'ores et dpplicables dans ces collectivités. Des
dispositions identiques sont prévues pour les Seaustrales et antarctiques francaises a
'exception de celles concernant les articles L:134t L. 39-3 du code des postes et
communications électroniques qui ne sont pas aggks dans ce territoire.

Seule I'application de la modification insérantluinouveau, relatif aux pouvoirs de controle
de ’Agence nationale des fréquences, a l'articld3 du code des postes et communications
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n'a pas été retenue, car elle nécessite, au ptéaldd coordonner les pouvoirs de I’Agence
nationale des fréquences et celles des colletivd& Nouvelle-Calédonie et de Polynésie
francaise.

4.3.2. Les modalités d’application dans le temps

L’essentiel des dispositions doit étre applicabigkus tard le 25 mai 2011 (délai de
transposition accordé aux Etats membres). Concequetgues dispositions relatives a la
gestion du spectre, la directive prévoit toutetoige période plus longue (modalités
d’application dans le temps exposées ci-dessous)

4.3.3. Les mesures transitoires proposées

Les directives prévoient une mise en ceuvre diff@ae certaines dispositions relatives a la
gestion du spectre.

Il est ainsi proposé en transposition de la divecttadre une mesure transitoire sur le
réexamen des restrictions aux droits existant an&52011.

Il est également proposé en transposition de kctie autorisation une mesure transitoire
pour les droits d’utilisation existant au 31 déceenB009 encore en vigueur deux ans apres
I'entrée en vigueur du nouveau cadre reglementirepéen. Ces droits doivent étre mis en
conformité avec les conditions dont peuvent étreoris les droits d'utilisation des
fréquences et les cas dans lesquels l'utilisaties fléquences est soumise a autorisation
administrative individuelle.

4.3.4. Les consequences en termes de codification des nrestenvisagées

Les nouvelles dispositions qu'il est envisagé didtuire dans le Code des postes et des
communications électroniques, le code de la consatiom le code pénal, la loi informatique
et liberté de 1978 et dans la loi du 30 septemBB6 telative a la liberté de communication,
n‘'en modifieront pas la structure générale. Ellesémageront simplement les textes
conformément aux obligations définies dans lesctires européennes.

4.3.5. Impacts sur le fonctionnement de la justice

Aucun impact sur le fonctionnement de la justice été identifié.

4.3.6. Compatibilité avec le droit européen (CEDH)

L’ensemble des dispositions est conforme aux ppexide l'article 6 de la Convention
européenne des droits de 'lhomme.
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5. Consultations menées

5.1.Synthése de la consultation publigue relative a lwansposition du paquet
télécom

La consultation publique a été lancée le 5 mai 20dr une durée de trois semaines, soit
jusqu'au £ juin afin que I'ensemble des parties intérességissp s’exprimer sur les
dispositions Iégislatives du projet de transpositio

Vingt-trois contributions ont été faites en réponae la consultation publique du
Gouvernement sur le projet de transposition du &adalécom. Les contributeurs sont les
suivants :

6 opérateurs (Bouygues Télécom, French Data Netwer&nce Teélécom, SFR,

lliad et Véonet)

- 3 associations d’'opérateurs (Association FrangieseOpérateurs Mobiles, Fédération
Francaise des Teélécoms, Association Francaise @esa@urs de Réseaux et de
Services de Télécommunications)

- 2 associations de l'industrie de la publicité iatgive (Interactive Advertising Bureau
et European Interactive Advertising Association)

- 2 fédérations d’e-commerce (Fédération du E-comenetae la Vente A Distance et
Fédération de la Vente Directe)

- 1 fournisseur de VolIP (Skype) et 1 associationiiddustrie de la VoIP (Voice On the
Net)

- 1 fournisseur de services de renseignements (188 21

- 1 confédération syndicale représentant les fami{fésnfédération Syndicale des
Familles)

- 1 distributeur de contenu (Canal +)

- 1 syndicat (CFDT)

- 1 exploitant de satellite (Eutelsat)

- 1 syndicat de la communication directe (Syndicatidwal de la Communication
Directe)

- 1 autorité indépendante (Arcep)

- 1 association d'utilisateurs (La Quadrature du Net)

La majorité des contributions émane des acteurs énomiqueset I'on peut regretter que
seule une association de consommateurs (Conféméragndicale des Familles- CSF) ait
participé a cette consultation, d’autant qu’il été intéressant de recueillir 'opinion d’autres
associations sur les dispositions relatives auggueres handicapées. La CSF souligne sur ce
theme lI'importance du caractere abordable des emepts.

Certaines contributions sont trés généraleset rappellent les grands objectifs qu’elles
souhaitent voir soutenus grace a la transpositioPauet Télécom tels que le déploiement
du tres haut débit et la réduction de la fractwenérique (c’est le cas notamment de la
CFDT). D’autres contributions sont au contraire tres spédiques et portent sur des aspects
bien précis du texte soumis a consultation. C’'estds de la contribution de la société
118 218 qui se concentre sur les services de mraeent téléphonique. Par ailleurs,
certaines remarques sont partagéees par plusietengrgccomme par exemple les remarques
de SFR, la FVD et la FFT sur la confusion généaddaduplication de certaines dispositions
dans le Code de la consommation et dans le codeaséss et communications électroniques.
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A l'inverse, d’autres sujets font I'objet de diverges entre les contributeurs, notamment les
pouvoirs de sanction reconnus a 'ARCEP.

5.2.Les consultations obligatoires

Les organismes suivants seront consultés sur fetpitordonnance selon leur domaine de
compétence : L'ARCEP, la Commission consultative demmunications électroniques et la
Commission supérieure du service public des pattesmmunications électroniques sur les
dispositions du code des postes et communicatieatréniques, le CSA sur les dispositions
modifiant la loi n°86-1067 du 30 septembre 1986atre¢ a la liberté de communication et la
CNIL sur les dispositions modifiant la loi n°78-dd 6 janvier 1978 relative a l'informatique,

aux fichiers et aux libertés.
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Annexe 1 — Champ d’application de la directive 200623 du 12 décembre 2006

Si la directive du 12 décembre 2006 ne s’appliguaux services d’intérét général non
economique ni a certains secteurs déja couverts upar autre directive, son champ
d’application reste néanmoins vaste.

1. Les services auxguels la directive ne s’'appligums.

En vertu de son article 2, sont exclus de I'enserdblla directive :

» les services d'intérét général non économiques (¢ les politiques régaliennes et
les régimes de protection sociale) ;

* certains services sociaux relatifs au logementagagila garde d'enfants et a I'aide aux
personnes dans le besoin qui sont exercés soitFiat, soit par des prestataires
mandatés par I'Etat, soit par des associationsatiags ;

* les services financiers (c’est-a-dire les serviagant trait a la banque, crédit, a
'assurance et la réassurance, aux retraites iofeelles ou individuelles, aux titres,
fonds d'investissements et aux paiements) ;

* les services de communications électroniques rpgis des textes sectoriels, les
services audiovisuels et les activités de jeuxgdiair;

* les services de transport, y inclus les servicesipives ;
» les services des agences de travail intérimaire ;

* les services de soins de santé et pharmaceutiquesd par des professionnels de la
santé aux patients ;

» les activités participant a I'exercice de l'auéoptiblique et les services fournis par les
notaires et les huissiers de justice, nommés pardavoirs publics ;

» les services de sécurité privée.

Par ailleurs, les regles sur la liberté de prestadie services ne s’appliquent pas a certaines
autresactivités, la plupart du temps régies par d’aueges communautaires (par exemple

les activités des avocats) ni aux activités quaddide service d’intérét économique général

par I'Etat membre.
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2. Les services auxdguels la directive s’applique.

Les activités concernées par la directive ne sastgxplicitement répertoriées : en effet la
directive a vocation a s’appliquer a tous les @i sous la réserve des exceptions qui sont
rappelées au point précédent.

Dans les faits, les principales professions eesgstconcernés sont :

les secteurs artisanaux de services ;
les secteurs du tourisme : hotellerie, restauratqrofessionnels du voyage ;
le commerce ;

les agences immobilieres, agences de mannequitnepemeurs de spectacles, auto-
écoles, etc. ;

certaines professions libérales : les professiamschiiffre (experts comptables et
commissaires aux comptes), les vétérinaires, lemgtres experts, les architectes, les
avocats ;

les services de certification et de contrble teghei;

les laboratoires de recherches et d’analyses tgobsi(mais pas les laboratoires
d’analyse de biologie médicale, qui appartienndatGatégorie des soins de sante).
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Dispositions Droit interne en Nouvelles normg Consultations Observations
pertinentes de la| vigueur (citation de la a adopter en vug obligatoires
directive disposition de la transpositio
(paragraphe par concernée) (abrogation,
paragraphe) modification ou
ajout). Préciser la
nature juridique ¢
le contenu de
chaque
disposition.
selon l'article 5.3 | 2°™alinéa de La certification de Rédaction de cesConsécration
de la directive l'article L. 5211-3 conformité est | dispositions en | législative du
2006/123/CE du | du CSP: «La établie, selon la | étroite principe de
12 décembre 200§ certification de classe dont relévecollaboration reconnaissance
relative aux conformité est établie le dispositif, soit | avec mutuelle deg
services dans le | par le fabricant lui- | par le fabricant | TAFSSAPS certificats  délivrés

marché intérieur,
« lorsqu’ils
demandent a un
prestataire ou a un
destinataire de
fournir un
certificat, une
attestation ou tout
autre document
prouvant qu’'une
exigence a été
satisfaite, les Etats
membres accepter
tout document
d’un autre Etat
membre qui a une
fonction
équivalente ou
duquel il résulte
gue lI'exigence
concernée est
satisfaite

méme ou par des

par I'Agence

de santé. »

it

organismes désignés

francaise de sécurité
sanitaire des produits

lui-méme, soit par
un organisme
désigné a cet effet
par I'Agence

5 francaise de
sécurité sanitaire
des produits de
santé ou par
l'autorité
compétente d'un
autre Etat membr
de I'Union
européenne ou
partie a I'accord
sur 'Espace
economique
européen

par les organisme
chargés d'effectue
la certification deg
dispositifs
meédicaux.

=
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Aux termes des
dispositions de
l'article 9 de la
directive
2006/123/CE, les
Etats membres
examinent si leurs
systemes
juridiques
subordonnant
'accés a des
activités de
services sont
compatibles avec
les exigences
posées a ce méme
article. C’est
pourquoi, la
pertinence de
I'existence d’un
organisme agréé
par I'Agence
francaise de
sécurité sanitaire
des produits de
santé a été évalue
au regard des
principes énonces
par la directive
2006/123/CE.

3*M  alinéa

du CSP:

La personne physiqu

ou morale
responsable de la

revente d'un disposit

médical d'occasion

figurant sur une liste

fixée par arrété du

ministre chargé de la

santé, pris sur
proposition du

directeur général de
I'Agence francaise de
sécurité sanitaire des
produits de santé, fai
établir préalablement

par un organisme

agréeé a cet effet par
décision du directeur

général de I'Agence

francaise de sécurité
sanitaire des produits

de santé une

attestation technique
gjustifiant d'une

maintenance
réguliere et du
maintien des
performances du
dispositif médical
concerné. Les
modalités de
'agrément des
organismes et de

I'attestation technique

sont définies par
décret.

de
'article L. 5212-1

« La personne
physique ou
morale
responsable de Iz
Crevente d'un
dispositif médical
d'occasion figura
sur une liste fixée
par arrété du
ministre chargé d
la santé, pris sur
proposition du
directeur général
de I'Agence
francaise de
 sécurité sanitaire
des produits de
santé, établit,
selon des
modalités fixées
par décret en
Conseil d’Etat,
une attestation
justifiant de la

' maintenance
réguliere et du
maintien des
performances du
dispositif médical
concerné. »

f

t

D

Rédaction
étroite
collaboration
1 avec
'AFSSAPS

er

d
deg

Suppression
'agrément
organismes
initialement chargé
de délivrer
I'attestation

technique préalabl
a la revente d¢

certains dispositifs

médicaux
d’occasion

D

12

(4%

1%
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Annexe 3 —

Tableau de concordance relatif a I'article 3 —

Etablissements et services sociaux et médico-soociau

Dispositions pertinentes de la directive  Droit interne en Nouvelles normes a
(pargraphe par paragraphe) vigueur (citation de la adopter en vue de la
disposition transposition
concernée) (abrogation,

modification ou ajout).
Préciser la nature

juridique et le contenu

de chaque disposition|

Article 16 de la directive 2006/123/CE : | Article L 312-8 du Alinéa complétant

, , . CASF: l'article L 312-8 du
Libre prestation des services CASE :

1. Les Etats membres respectent le droit
des prestataires de fournir des services déns|
un Etat membre autre que celui dans lequel

ils sont établis.

« Les personnes
légalement établies
dans un autre Etat
membre de I'Union
Les établissements eteuropéenne ou partie &
Eservices font procéden’accord sur 'Espace
Oﬁ I'évaluation de leurs économique européen

L'Etat membre dans lequel le service est
fourni garantit le libre acces a l'activité de
service ainsi que son libre exercice sur s

territoire. activités et de la pour y exercer une
qualite des activité de méme nature

Les Etats membres ne peuvent pas prestations qu'ils peuvent exercer

subordonner I'acces a une activité de délivrent par un I'activité d’évaluation

service ou son exercice sur leur territoirel @rganisme extérieur.| mentionnée au

des exigences qui ne satisfont pas aux | Les organismes troisieme alinéa de

principes suivants: habilités a y procédef fagon temporaire et

doivent respecter un| occasionnelle sur le
utjfahler des charges | territoire national sous
fixé par décret. La | réserve du respect du

a) la non-discrimination: I'exigence ne pe
étre directement ou indirectement
discriminatoire en raison de la nationalité

liste de ces cahier des charges
ou_, dans Ie:,cas de personnes morales, enorganismes est établigrécité et de la
g:?gtgznlelzst.at membre dans lequel elles par.I'Agence déclara.tic.)n préalable de
’ nationale de leur activité a '’Agence
b) la nécessité: 'exigence doit étre justifigkévaluation et de la | nationale de
par des raisons d'ordre public, de sécuriggdualité des Iévaluation et de la
publique, de santé publique ou de etablissements et | qualité des

services sociaux et | établissements et




122

protection de I'environnement;

c) la proportionnalité: I'exigence doit étre

propre a garantir la réalisation de l'objectif

poursuivi et ne pas aller au-dela de ce qu
est nécessaire pour atteindre cet objectif

2. Les Etats membres ne peuvent pas
restreindre la libre prestation de services
par un prestataire établi dans un autre Et
membre en imposant l'une des exigence
suivantes:

a) I'obligation pour le prestataire d'avoir
établissement sur leur territoire;

b) l'obligation pour le prestataire d'obteni
une autorisation de leurs autorités
compétentes, y compris une inscription
dans un registre ou aupres d'un ordre ou
d'une association professionnels existan
sur leur territoire, sauf dans les cas viseés
par la présente directive ou par d'autres
instruments de la Iégislation
communautaire;

c) l'interdiction pour le prestataire de se
doter sur leur territoire d'une certaine fori
ou d'un certain type d'infrastructure, y
compris d'un bureau ou d'un cabinet

d'avocats, dont le prestataire a besoin pc
fournir les services en question;

d) I'application d'un régime contractuel
particulier entre le prestataire et le
destinataire qui empéche ou limite la
prestation de service a titre indépendant

e) I'obligation, pour le prestataire, de
posséder un document d'identité spécifig
a I'exercice d'une activité de service déli
par leurs autorités compétentes.

f) les exigences affectant I'utilisation
d'équipements et de matériel qui font par
intégrante de la prestation du service, a

médico-sociaux. Les
résultats de cette
_évaluation sont
'_également
“communiqués a
" 'autorité ayant
délivré l'autorisation.

at

5[...]
In

r

[

ne

ur

ue

=

e

I'exception de celles nécessaires a la saf

nté

services sociaux et
médico-sociaux. Cette
déclaration entraine
l'inscription sur la liste
établie par I'agence. U
décret précise les
conditions
d’application du
présent alinéa. »

=
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et la sécurité au travail;

g) les restrictions a la libre prestation des
services visees a l'article 19.

3. Les présentes dispositions n‘empéche
pas I'Etat membre dans lequel le prestati
se déplace pour fournir son service
d'imposer des exigences concernant la
prestation de l'activité de service lorsque
ces exigences sont justifiées par des rais
d'ordre public, de sécurité publique, de
santé publique ou de protection de
I'environnement et conformément au
paragraphe 1. Elles n'’empéchent pas no
plus cet Etat membre d'appliquer,
conformément au droit communautaire, §
regles en matiére de conditions d'emploi
compris celles énoncées dans des
conventions collectives.

nt
aire

ons

5ES
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Annexe 4 — Tableau de concordance — Article 10 — gistants de service social

Dispositions pertinentes de la
directive (paragraphe par
paragraphe)

Droit interne en vigueur (citatio
de la disposition concernée)

n

Nouvelles normes a
adopter en vue de la

transposition (abrogatior

modification ou ajout).
Préciser la nature

juridique et le contenu d
chaque disposition.

\

(1%}

Article13-2, al. 3 de la directive :

Toutefois, les deux ans
d'expérience professionnelle vis
au

premier alinéa ne peuvent pas étre

exigeés lorsque le ou les titres

de formation détenus par le
demandeur sanctionnent une

formation réglementée au sens
l'article 3, paragraphe 1,

point e), des niveaux de
gualification décrits a l'article 11

points b), c), d) ou e).

[...]

Article L411-1 du CASF, 2
alinéa :

5K

2° Ou d'un titre de formation
délivré par l'autorité compétent
d'un Etat, membre ou partie, qu
ne réglemente pas l'acces a la
profession d'assistant de servig
j@ocial Ou son exercice et
attestant de la préparation du
titulaire & I'exercice de cette
profession, si l'intéressé justifie
avoir exerce pendant deux ans
temps plein au cours des dix
dernieres années dans un Etat
membre ou patrtie ;

a}
-

[..]

Ajout au £ alinéa de

I'article L411-1 du
CASF:

. « Cette justification

n’est pas requise lorsque

la formation conduisant
cette profession est
réglementée. »

\1%4

1%




