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1.

EXPOSE DES MOTIFS

CONTEXTE DE LA PROPOSITION

La libre circulation de produits sdrs est 'un desdements de I'Union européenne.
Il s’agit d'un pilier important du marché uniquerage auquel les consommateurs
peuvent acheter des produits en toute confiance.

La proposition ci-jointe de reglement relatif a &ecurité des produits de
consommation, qui remplacera la directive 2001/85¢0 Parlement européen et du
Conseil relative & la sécurité générale des prsdiitdirective sur la sécurité
générale des produits» ou simplement DSGP), coacdes produits de
consommation manufacturés non alimentaires. Atkinse la DSGP, le réglement
proposé exige que les produits de consommatiorentseslrs», impose certaines
obligations aux opérateurs economiques et condiestdispositions sur I'élaboration
de normes, a I'appui de I'obligation générale drusée.

Cependant, l'application du réglement et son imtéwa avec d’'autres actes

|égislatifs de I'Union seront considérablementaatilisées et simplifiées, sans que la
préservation d’'un niveau €élevé de sécurité et dateption de la santé des

consommateurs en patisse.

La superposition des régles de surveillance du Inéaet des obligations incombant
aux opérateurs économiques établies dans divarsiimsnts Iégislatifs de I'Union
(DSGP, réglement (CE) n° 765/2008 fixant les pipsons relatives a
'accréditation et a la surveillance du marché pdar commercialisation des
produits, et |égislation sectorielle d’harmonisation countrégalement des produits
de consommation) est devenue une source de conftesid pour les opérateurs
economiques que pour les autorités nationalesucemgrave gravement I'efficacité
de la surveillance du marché dans I'Union.

La proposition jointe vise a clarifier le cadre l@gentant les produits de
consommation, en tenant compte des initiativeslétyes de ces derniéres années,
telles que le nouveau cadre |égislatif sur la concraksation des produits arrété en
2008, I'adaptatiorf & ce nouveau cadre de la Iégislation sectoriéflarthonisation
adoptée par I'Union et I'entrée en vigueur, I8 fanvier 2013, d’'un nouveau
réglement relatif & la normalisation européeénne

Elle fait partie du paquet «Sécurité des produitsweveillance du marché», qui
inclut également une proposition de réglement umicpncernant la surveillance du
marché et un plan d’action pluriannuel (2013-20#8) surveillance du marché.
L’Acte pour le marché uniq§e(2011) décrivait la révision de la DSGP et
I'élaboration d’'un plan pour la surveillance du ofeé& comme des initiatives propres

JO L 11 du 15.1.2002, p. 4.

JO L 218 du 13.8.2008, p. 30.

Composé du réglement (CE) n° 765/2008 et de l@sidécn® 768/2008/CE du Parlement européen et
du Conseil du 9 juillet 2008 relative a un cadrenomun pour la commercialisation des produits, JO L
218 du 13.8.2008, p. 82.

Dispositions adoptées par la Commission le 21 mive 2011
(http://ec.europa.eu/enterprise/policies/singlekmagoods/internal-market-for-products/new-
legislative-framework/index_en.htm).

Reglement (UE) n° 1025/2012 du Parlement européelu Conseil du 25 octobre 2012, JO L 316 du
14.11.2012, p. 12.

COM(2011) 206 final.
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a stimuler la croissance et & créer des emploiss DActe pour le marché uniqué |
adopté en 2012, il est confirmé que le paquet «8éates produits et surveillance
du marché» est une action clé pour «améliorerdari&é des produits en circulation
dans I'UE, par une plus grande cohérence et unkenrei application des regles en
matiére de sécurité des produits et de surveilldnamarché».

2. RESULTATS DES CONSULTATIONS DES PARTIES INTERESSEES ET
DESANALYSES D'IMPACT

De 2009 a 2011, la Commission a procédé a une @rgsultation publique sur la
révision des aspects de la DSGP concernant le clthamplication de l'analyse
d’'impact. Une fois ce dernier défini, la Commissi@rancé un deuxieme cycle de
consultations publiques axées sur les quatre grdongines thématiques ci-apres,
susceptibles d’étre améliorés dans le dispositlfdi@on visant a garantir la sécurité
des produits: i) procédures de normalisation delyite non harmonisés, en vertu de
mandats donnés au titre de la DSGP, ii) harmonisales évaluations de sécurité,
iii) coopération et coordination en matiere de sillance du marché, ce qui
comprend le fonctionnement du systeme RAPEX d’mfation rapide de I'Union et
les canaux de distribution en ligne et iv) alignatrg&ur le paquet «Libre circulation
des marchandises».

Ce deuxieme cycle de consultations sur les proldereeensés et les solutions
proposeées par la Commission s’est déroulé entreetrdécembre 2010. Par ailleurs,
du 18 mai au 20 aodt 2010, la Commission a orgasusénternet une consultation
publiqgue sur les quatre grands domaines susmeggon@Quatre documents de
consultation et neuf questionnaires en ligne cibldimerses catégories de parties
prenantes ont ainsi permis a la Commission d’obtdes informations en retour.
Représentant tous les Etats membres sauf un, giesla Norvége, I'lslande et la
Suisse, 55 autorités nationales ont répondu. BBaytarties prenantes, dont plus de
30 associations d’entreprises, 17 organisationatsommateurs et plus de 50
opérateurs économiques [incluant plusieurs pesitemoyennes entreprises (PME)]
ont participé a la consultation. Au total, 305 népes aux neuf questionnaires en
ligne ont été recues. En outre, 13 organisatioestréprises et de consommateurs
ont présenté leurs positions dans des documentinatiis Cette période de
consultation a également été émaillée de pluspnésentations et d’échanges directs
avec les parties prenantes (organisations d’emdepet de consommateurs).

Le deuxiéme cycle de consultations s’est conclu®ledécembre 2010 par une
conférence internationale des parties prenantesacofe a la «révision de la
directive sur la sécurité générale des produitonférence durant laquelle la
Commission a été informée par les parties intéessdés principales conclusions de
la consultation publique sur Internet.

Le troisiéme cycle de consultations publiques dieude janvier a mars 2011. Ces
consultations ont pris la forme de réunions cibléesc les parties prenantes, en
présence d’experts des domaines concernés. Deerstitucturelle, les sujets abordés
incluaient I'organisation de la coordination en & de surveillance du marché, les
répercussions de la redéfinition des obligationgonmbant aux opérateurs
economiques (en particulier quant a la tracabjlitéy procédures permettant de
donner mandat en vue de I'établissement de normegedu de la DSGP et les
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moyens de structurer de facon claire et comprébhenga réglementation sur la
sécurité des produits non alimentaires.

Ces consultations publiques et le dialogue engagé kes parties intéressées ont,
entre autres, abouti au transfert des regles desilance du marché de l'actuelle
DSGP dans un reglement indépendant relatif a laslitweillance qui doit étre
élaboré et adopté parallélement a la propositigaicte de révision de la DSGP.

L’'analyse d’'impact préparée par la Commission cewlanc des aspects liés tant a la
proposition jointe qu'a celle sur le nouveau régeainrelatif a la surveillance du
marché. Le comité d’analyses d'impact de la Comimisa émis un avis favorable
en septembre 2012.

ELEMENTS JURIDIQUES DE LA PROPOSITION
Champ d’application et définitions

Le reglement proposé délimite clairement son chdfapplication par rapport a la

législation sectorielle d’harmonisation de I'UnioAlors que s’applique a tous le
principe général voulant que les produits de comsation non alimentaires soient
slrs, les obligations plus précises imposées awratgurs économiques valent
uniqguement pour les opérateurs qui ne sont pas iso@ndes obligations

correspondantes au titre de la Iégislation d’haisaiion couvrant un secteur
spécifiqgue. La Commission envisage d’élaborer ages directrices afin d’aider les
entreprises, notamment les PME, a déterminer Ispoditions s’appliquant aux
produits de consommation qu’elles fabriquent otrithisent.

Les définitions ont été actualisées et, le cas @&uhdnises en concordance avec le
nouveau cadre |égislatif sur la commercialisaties produit

Obligation générale de sécurité et obligations degpérateurs économiques

L’'obligation de placer ou de mettre a dispositiaur & marché de I'Union des
produits sdrs constitue I'un des piliers fondamextde la Iégislation de I'Union en
matiere de sécurité des produits. Cette exigenaérgke, déja inscrite dans la DSGP,
est maintenue. Néanmoins, lintroduction d'un li@hair avec la législation
sectorielle et une simplification des regles de mmadisation en faciliteront
considérablement la mise en pratique.

Les produits de consommation qui respecteront Isgoditions de la législation
sectorielle d’harmonisation de I'Union visant ag@éer la santé et la sécurité de la
population seront aussi présumeés slrs en vertuedlement proposé. S’ils ne
satisfont pas a la Iégislation d’harmonisation mafle, ils ne bénéficieront pas de
cette présomption de sécurité, mais c’est en fonales dispositions conjointes de la
Iégislation sectorielle et du futur réglement umigealatif a la surveillance du marché
gu’il sera remédié a cette situation.

En outre, la proposition définit les obligationsndamentales des opérateurs
économiques (fabricants, importateurs, distribigeuntervenant dans la chaine
d’approvisionnement pour autant qu’ils ne soiens E@umis a des exigences
analogues au titre de la législation sectoriellbadhonisation de I'Union. Ces
obligations se fondent sur les dispositions deregige établies dans la décision
n° 768/2008/CE du Parlement européen et du Codaéll juillet 2008 relative a un

Voir note de bas de page n° 3.
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cadre commun pour la commercialisation des prodeitsportent entre autres sur
I'étiquetage, l'identification des produits, les snees correctives a prendre en cas de
produits non sirs et I'information des autoritémpétentes. En fonction des risques
gu’un produit fait courir, les fabricants seromue de constituer une documentation
technique, qui devra contenir les informations peou que ledit produit est sar.

Toujours sur la base de la décision n° 768/2008/faEproposition exige des
opérateurs économiques qu’ils soient en mesureertiiier les fournisseurs des
produits ainsi que les opérateurs auxquels eux-rméesefournissent. Si les risques
inhérents a certains types de produits le justifié@ Commission devrait étre
habilitée a adopter des mesures imposant aux epésaéconomiques la mise en

place ou I'utilisation d’un systéme de tracabiétéctronique .
Recours a des normes européennes

Comme la DSGP, la proposition de réglement priiéldg recours aux normes pour
faciliter le respect de I'obligation générale dew#&é. Néanmoins, la procédure
permettant de déterminer si une norme européenngeexu de demander
I'élaboration d’'une norme étayant la présomptionséeurité d’'un produit a été
considérablement simplifiée et alignée sur les afigpns du réglement (UE)
n° 1025/2012, qui fixe un nouveau cadre & la ndsagbn européenn® Ces
mesures, qui montrent [l'importance accordée par Gammission a la
coréglementation, renforceront I'utilisation de mes européennes aux fins de
I'application du réglement proposeé.

Transfert des regles concernant la surveillance dmarché et le systeme RAPEX
dans un nouveau réglement, relatif a la surveillaredu marché

bY

Conformément a l'objectif poursuivi, qui est de feener et de simplifier la
surveillance du marché pour tous les produits,Ig|godient harmonisés ou non, ou
destinés aux consommateurs ou aux professionmasdispositions concernant la
surveillance du marché et le systeme RAPEX figueattiellement dans la DSGP
sont transférées dans une proposition établisgsamouveau réglement, relatif a la
surveillance du marché. Le nouveau reglement daitnemissance a un seul et
unigue dispositif, dans lequel toutes les régléstives a la surveillance du marché
seraient rassemblées dans un seul instrument &AREX constituerait I'unique
systeme d’alerte pour les produits présentantaqué. De plus amples informations
sont fournies dans la proposition de réglement eorant la surveillance du marché
des produits.

Compétence de I'Union, subsidiarité, proportionnalié et forme juridique

La proposition se fonde sur l'article 114 du trasté le fonctionnement de I'Union
européenne (TFUE), qui fournit la base juridique WK&ablissement et du
fonctionnement du marché intérieur sur laguelletiialle DSGP avait également été
adoptée. En réglementant la sécurité des produitejon européenne exerce la
compétence partagée que lui confere l'article dagraphe 2, du TFUE.

Au sein d’'un marché intérieur dans lequel les pitsdtirculent librement, les regles
sur la sécurité des produits ne peuvent étre adsté facon efficace qu'a I'échelon
de I'Union. Cette action est nécessaire pour garantniveau élevé de protection
des consommateurs (conformément a l'article 169T&WE), mais aussi pour

9
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prévenir 'adoption par les Etats membres de régheations divergentes sur les
produits, qui aboutiraient a une fragmentation darainé intérieur. Conformément
aux principes de proportionnalité et de subsiddatrls qu’énoncés a l'article 5 du
traité sur I'Union européenne, la proposition dirje n'‘excéde pas ce qui est
nécessaire et proportionné pour atteindre ces tifisjec

La proposition prend la forme d’'un reglement. Lgleenent constitue l'instrument

juridique approprié, car il impose des régles ekiet détaillées dont I'application
sera uniforme et simultanée dans toute I'Unionprévient les divergences de
transposition entre les Etats membres, lesqueties susceptibles d’aboutir & des
niveaux différents de sécurité et de protection laesanté, et d’entraver le

fonctionnement du marché intérieur. Le remplacentkrs mesures nationales de
transposition constitue aussi une importante sodecgmplification puisqu’il permet

aux opeérateurs économiques de mener leurs actisitéda base d'un seul cadre
réglementaire et non plus d’'une «mosaique» delédigiss nationales.

Droits fondamentaux

Conformément a la Charte des droits fondamentaux’'Wl@on européenne, la
proposition vise un niveau é€levé de protectionadsdnté humaine (article 35 de la
Charte) et de protection des consommateurs (ad@)een garantissant un niveau
élevé de sécurité des produits de consommatiorardisposition sur le marché de
'Union. La proposition a une incidence sur la figed’entreprise des opérateurs
economiques (article 16), mais les obligations is@@s aux fabricants, importateurs
et distributeurs de produits de consommation s@uessaires pour garantir un
niveau éleve de sécurité de ces produits.

INCIDENCE BUDGETAIRE

La proposition n’a pas d’autres incidences surddget que celles liées a la gestion
méme du reglement, qui, sous la forme de la DS@IP déja partie intégrante de
lacquis de I'Union. Les incidences budgétaires tsoléja prévues dans les
programmes existants ou proposés et respectenopgtion de la Commission
concernant le nouveau cadre financier pluriannues. détails sont exposés dans la
fiche financiére jointe a la proposition.

SIMPLIFICATION ET REGLEMENTATION INTELLIGENTE

La proposition jointe contribue a la simplificatiate la Iégislation de I'Union et

respecte les principes d'une réglementation igeetfiie. En préparant cette
proposition, la Commission a pris en compte I'étiolu importante de la législation

sectorielle visant a garantir la sécurité des ptsdqui, habituellement, ne distingue
pas entre les produits destinés aux consommatdursewx s'adressant a des
utilisateurs professionnels. Il n'est désormaissphécessaire, comme il y a 10 ou
15 ans, d'imposer un deuxieme niveau d'obligatians opérateurs économiques
déja soumis a des dispositions appropriées au dirda législation sectorielle.

Parallelement, les obligations imposées aux opgénatéabriquant, important ou

distribuant des produits de consommation non casip&ar une Iégislation spécifique
sont largement alignées sur celles relatives aodyits harmonisés.

Une telle démarche réduira les lourdeurs adminigés et les colts de mise en
conformité supportés par les entreprises, notamrientPME. A I'avenir, elles
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pourront facilement déterminer quelles sont ledese@pplicables a leur activité
commerciale, ce qui leur épargnera les codts iaght I'incertitude juridique.

Compte tenu de I'objet et de I'objectif du réglemproposé, les microentreprises,
telles que définies dans la recommandation de lmrfission 2003/361/CE ne
peuvent étre exemptées des obligations que celolpbse, car les régles visant a
préserver la santé et la sécurité des personnesrda’appliquer quelle que soit la
taille de I'opérateur économique. Cependant, lexaBntreprises devraient étre les
premiers bénéficiaires de la simplification intrdédupar ce nouvel instrument
législatif, qui est bien adapté a son objectif enplace deux directives devenues
obsoletes. La Commission s’engage a fournir desntaiions supplémentaires aux
entreprises, en particulier aux PME, et aux consatems afin de les aider a
déterminer leurs droits et obligations respectifs.

11
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2013/0049 (COD)
Proposition de
REGLEMENT DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

concernant la sécurité des produits de consommaticet abrogeant la directive
87/357/CEE du Conseil et la directive 2001/95/CE

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EURFEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union eugepne, et notamment son article 114,
vu la proposition de la Commission européenne,

apres transmission du projet d’acte Iégislatif padements nationaux,

vu I'avis du Comité économique et social européen

statuant conformément a la procédure législatidenaire,

considérant ce qui suit:

Q) La directive 2001/95/CE du Parlement europé&edueConseil du 3 décembre 2001
relative & la sécurité générale des prodtiggige que les produits de consommation
soient sdrs et que, dans les Etats membres, lesitéstde surveillance du marché
adoptent des mesures contre les produits dangeteéghangent des informations a
cet effet au moyen du systeme communautaire d'é@ghatiinformation rapide
(RAPEX). Il convient de radicalement remanier celitective afin d’'en améliorer le
fonctionnement et d’en garantir la cohérence aescélvolutions de la |égislation de
I'Union concernant la surveillance du marché, lesligations des opérateurs
economiques et la normalisation. Dans un soucila®éc il convient d’abroger et de
remplacer la directive 2001/95/CE par le présegieraent.

(2) Le reglement constitue linstrument juridiquppeoprié, car il impose des régles
claires et détaillées qui empéchent les Etats mesnbfadopter des mesures de
transposition divergentes. De plus, le reglemenargé I'application simultanée des
dispositions juridiques dans I'ensemble de I'Union.

3) Le présent reglement doit contribuer a la cétisation des objectifs visés a larticle
169 du TFUE. Il convient en particulier que, pows |produits destinés aux
consommateurs, il vise a garantir le fonctionnengeninarché intérieur en établissant
des regles uniformes concernant une obligation rgénéle sécurité, des critéres
d’évaluation et les obligations des opérateurs égnques. Etant donné que les régles
sur la surveillance du marché, dont celles suystesne RAPEX, sont fixées dans le

s’appligue aussi aux produits couverts par le priésglement, il n’est pas nécessaire

12 JOCI..]dul[...], p. [..]
13 JO L 11 du 15.1.2002, p. 4.
14 JOL[..]du[...], p. [...]
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

qgue ce dernier contienne d'autres dispositionslawurveillance du marché ou le
systeme RAPEX.

La législation de I'Union sur les denrées almadres, les aliments pour animaux et les
domaines apparentés établit un régime spécifiquengasant la sécurité des produits
concernés. Il n'y a donc pas lieu que le présegiengéent s’applique a ces produits,
sauf pour les matériaux et objets destinés a eatrarontact avec des aliments, pour
autant que les risques qu’ils présentent ne sgastcouverts par le reglement (CE)
n° 1935/2004 du Parlement européen et du Consdlrdactobre 2004 concernant les
matériaux et objets destinés & entrer en contaat des denrées alimentairesu par

un autre acte spécifique de la Iégislation sumliahtation humaine ne portant que sur
les risques chimiques et biologiques liés aux denadimentaires.

Les médicaments sont soumis a une évaluatiagble a leur mise sur le marché, qui
inclut une analyse risques-avantages. Il conviesricdde les exclure du champ
d’application du présent réglement.

Le présent réglement ne devrait pas couvris@sices. Cependant, pour préserver la
santé et la sécurité des consommateurs, il conygafhk s’applique aux produits
fournis ou mis a la disposition des consommateansd’une prestation de services, y
compris aux produits auxquels ces derniers soet@iment exposeés lors d’'une telle
prestation. Il y a lieu d’exclure du champ d’apgtion du présent reglement les
eéquipements qui sont utilisés par les consommaigaus se déplacer ou voyager et
qui sont exploités par un prestataire de servipesqu'ils doivent étre traités en
liaison avec la sécurité apportée par le serviaenio

Bien que I'Union élabore une législation seigte d’harmonisation portant sur la
sécurité de certains produits ou certaines catégale produits, il lui est pratiguement
impossible d’adopter des dispositions |égislativesur tous les produits de
consommation existants ou susceptibles d'étre ®nfes lors, il est toujours
nécessaire que des dispositions l|égislatives tesisales comblent les lacunes et
garantissant la protection des consommateurs gelnd’est pas garantie par ailleurs,
en particulier pour obtenir un niveau élevé de séxet de protection de la santé des
consommateurs, comme l'exigent les articles 11¥68tdu TFUE.

Concernant les produits de consommation souauis dispositions du présent
reglement, le champ d’application des différentestips de celui-ci devrait étre
clairement délimité par rapport a celui de la ligien sectorielle d’harmonisation de
I'Union. Alors que 'obligation générale de sécérdes produits et les dispositions s’y
rapportant devraient s’appliquer a tous les preddé consommation, les obligations
des opérateurs économiques ne devraient pas tfieadgles quand la |égislation
d’harmonisation de I'Union, sur les produits cosonéts, les jouets, les appareils
électrigues ou les produits de construction parmgite, prévoit des obligations
équivalentes.

Afin de garantir une cohérence, pour les ohiigs spécifigues des opérateurs
économiques, entre le présent reglement et laddigis sectorielle d’harmonisation de
I'Union, il convient que les dispositions applicekl aux fabricants, mandataires,
importateurs et distributeurs se fondent sur lepaliitions de référence figurant dans
la décision n° 768/2008/CE du Parlement européedueConseil du 9 juillet 2008
relative & un cadre commun pour la commercialisadies produitS.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Il 'y a pas lieu de limiter a une techniquetuliere de vente le champ d’application
du présent reglement, qui devrait donc aussi colevirente a distance de produits de
consommation.

Il convient que le présent reglement s’ap@iquix produits d’occasion réintégrant la
chaine d’approvisionnement dans le contexte d'umtvieé commerciale, a
I'exception de ceux, comme les antiquités, pouguets le consommateur ne peut
raisonnablement pas escompter qu’ils respectenindemes les plus récentes de
sécurite.

Il'y alieu que le présent reglement s’apm@iquix produits de consommation qui, sans
en étre, ressemblent a des denrées alimentaisenesusceptibles d’étre confondus
avec celles-ci et, de ce fait, portés a la boushegs ou ingérés par les consommateurs
et plus spécialement les enfants, alors qu’'unes taition pourrait par exemple
provoguer un étouffement, une intoxication ou le&gration ou I'obstruction du tube
digestif. Ces imitations de denrées alimentairest sctuellement soumises aux
dispositions de la directive 87/357/CEE du Consleil25 juin 1987 concernant le
rapprochement des législations des Etats memblats/es aux produits qui, n’ayant
pas l'apparence de ce gu’ils sont, compromettentsdaté ou la sécurité des
consommateut$, directive qu'il y a lieu d’abroger.

Il convient d’évaluer la sécurité des prodwéts tenant compte de tous les aspects
pertinents, notamment leurs caractéristiques et f@@sentation, mais aussi les
catégories de consommateurs susceptibles de lisgmti enfants, personnes agées ou
handicapées en particulier — et la vulnérabilit€elex-ci.

Pour éviter tout double emploi des exigencesécurité ainsi que des conflits avec
d’autres instruments l|égislatifs de I'Union, un g¢wd conforme a la Iégislation
d’harmonisation adoptée par I'Union dans un sectewr fins de la protection de la
santé et de la sécurité des personnes devraitpédseimé sOr au titre du présent
reglement.

Pour garantir un niveau élevé de sécurité et pdotection de la santé des
consommateurs, il convient que les opérateurs éomues soient responsables de la
conformité des produits, en fonction de leurs rotespectifs dans la chaine
d’approvisionnement.

Tous les opérateurs économiques intervenamd tdachaine d’approvisionnement et
de distribution devraient prendre des mesures @pi@es pour ne mettre a disposition
sur le marché que des produits slrs et conformgséaent réglement. Il convient de
fixer une répartition claire et proportionnée dedigations incombant a chaque
opérateur dans le processus d’approvisionnemeld distribution.

Il incombe aux importateurs de garantir lafoomité avec les exigences du présent
reglement des produits de pays tiers qu’ils metsemtle marché de I'Union. Les
obligations spécifiques des importateurs devraiéstlors étre incluses dans le présent
reglement.

Le distributeur met un produit a dispositiam B marché apres la mise sur le marché
de ce dernier par le fabricant ou par I'importateudoit agir avec la diligence requise
pour garantir que la facon dont il manipule le pibche porte pas préjudice a la
conformité de celui-ci.
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(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

Tout opérateur économique qui met un produiitle marché sous son nom ou sa
marque propre ou qui modifie un produit de tellei@ee que la conformité de celui-ci
avec les exigences du présent reglement risqueétferaffectée devrait étre considéré
comme étant le fabricant et, donc, assumer legatibins incombant a ce dernier.

Garantir l'identification et la tracgabilité sleproduits tout au long de la chaine
d’approvisionnement facilite I'identification depérateurs économiques et I'adoption
de mesures correctives efficaces contre les padwh sdrs, telles que les rappels
ciblés. Lidentification et la tracabilité des prots garantissent donc aux
consommateurs et aux opérateurs économiques ltdmediinformations exactes sur
les produits non sdrs, ce qui renforce leur cockatlans le marché et permet d’éviter
d’inutiles perturbations des échanges. Deés lory, d lieu de faire figurer sur les
produits des informations permettant leur iderdtiien, ainsi que celle du fabricant et,
le cas échéant, de I'importateur. Il convient agss les fabricants établissent au sujet
de leurs produits une documentation technique ipburront choisir la présentation
la plus appropriée et la moins colteuse et quirpoyrar exemple, étre sous forme
électronique. En outre, les opérateurs économigessaient étre tenus de préciser
I'identité de ceux qui les fournissent et des oméns auxquels eux-mémes
fournissent un produit. La directive 95/46/CE dul€aent européen et du Conseil du
24 octobre 1995 relative a la protection des pemssnphysiques a I'égard du
traitement des données & caractére personnebeihid circulation de ces données
s’appligue au traitement des données a caracteserpel effectué aux fins du présent
reglement.

L'indication de l'origine compléte les exigasc élémentaires de tracabilité se
rapportant au nom et a l'adresse du fabricant. Iotant, I'indication du pays
d’'origine aide a déterminer le véritable lieu dedarction dans tous les cas ou il est
impossible d’entrer en contact avec le fabricantopsique son adresse differe de celle
du lieu effectif de production. De telles infornuats peuvent aider les autorités de
surveillance du marché a remonter la trace du pascolu produit jusqu’a son
véritable lieu de production et a entrer en conéaetc les autorités du pays d’origine
dans le cadre d’'une coopération bilatérale ou fhatédtiale en matiere de sécurité des
produits de consommation, pour que des mesures@ppes de suivi soient prises.

Pour faciliter I'application efficace et cobéte de 'obligation générale de sécurité
établie par le présent réglement, il importe deoweic a des normes européennes
couvrant certains produits et risques de telle aranqu’'un produit conforme a une
norme européenne dont la référence est publiéeloamnal officiel de I'Union
européennaoit présumé conforme a ladite obligation.

Quand elle conclut a la nécessité d’une noeorepéenne garantissant la conformité
de certains produits avec l'obligation générale séeurité établie dans le présent
reglement, il convient que la Commission appligas tispositions pertinentes du
reglement (UE) n° 1025/2012 du Parlement européetueConseil du 25 octobre

2012 relatif & la normalisation européetinet demande & une ou plusieurs
organisations européennes de normalisation d'ésbmr de lui indiquer une norme

en vertu de laquelle les produits conformes a sgsositions seront présumés sdrs.
Les références de ces normes européennes deétierniubliées adournal officiel

de I'Union européenne
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

Il convient que le présent reglement établisseprocédures de demandes de normes
européennes introduites a I'appui de ses dispasitiet de présentation d’objections
formelles a l'encontre desdites normes, en s’atignaur le réglement (UE)

n° 1025/2012. Pour garantir une cohérence géngualles questions de normalisation
européenne, il convient par conséquent que les mid#sade normes européennes, ou
les objections formulées a leur encontre, soieatrexées par le comité institué par le
présent réglement, au terme dune consultation ompige d’'experts des Etats
membres dans le domaine de la sécurité des pratitensommation.

Il convient que les normes européennes dost références ont été publiées
conformément a la directive 2001/95/CE continueatfaurnir une présomption de
conformité avec l'obligation générale de sécuritéy a lieu que les mandats de
normalisation donnés par la Commission conforméngetd directive 2001/95/CE
soient considérés comme des demandes de nornalisati sens du présent
reglement.

En I'absence d’'une norme européenne pertinente&le tout autre moyen reconnu
d’évaluation de la sécurité d'un produit, cette léaaon devrait tenir compte des
recommandations de la Commission adoptées confoeméal’article 292 du TFUE.

Pour garantir des conditions uniformes d’aggilon du présent reglement, il convient
de conférer des compétences d’exécution a la Casionisen ce qui concerne
I'exemption de I'obligation d’'informer les autorgéde surveillance du marché des
produits présentant un risque, le type de dispatgtstockage des données utilisé dans
le systéme de tracabilité et le placement dudpakgif sur le produit, les demandes
de normalisation adressées aux organisations ezmopé de normalisation et les
décisions relatives aux objections formelles ad@ire de normes européennes. Il
convient que ces compétences soient exercées ounfent au reglement (UE)
n° 182/2011 du Parlement européen et du Consell6davrier 2011 établissant les
régles et principes généraux relatifs aux modatigsontrole par les Etats membres
de I'exercice des compétences d’exécution par fagissior:.

hY

Il convient d'avoir recours a la procédure sutative pour I'adoption d’actes
d’exécution relatifs aux objections a I'encontrerdgmes européennes et lorsque les
références a la norme européenne concernée n'srdénuare été publiées daurnal
officiel de I'Union européennetant donné que ladite norme n’a pas encore od&
présomption de conformité avec l'obligation générde sécurité inscrite dans le
présent réglement.

Afin de maintenir un niveau élevé de sécustéde protection de la santé des
consommateurs, il convient que la Commission se aanférer le pouvoir d’adopter
des actes délégués conformément a I'article 29URWE en ce qui concerne, d’'une
part, les produits sur lesquels il n’est pas né&iessle faire figurer le nom et 'adresse
du fabricant et de I'importateur du fait des fagblesques qu’ils présentent et, d’autre
part, I'identification et la tracabilité des protiiientrainant un risque grave pour la
santé et la sécurité. Il est particulierement irtgparque la Commission procede aux
consultations appropriées tout au long de son itrgv@paratoire, y compris auprés
des experts. Il convient que la Commission, lorslig’prépare et élabore des actes
déelégués, veille a ce que les documents pertirsggsit transmis en temps voulu, de
facon appropriée et simultanée, au Parlement earogiéau Conseil.
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(30)

(31)

(32)

(33)

Les Etats membres devraient déterminer lemégiles sanctions applicables aux
violations du présent reglement et en garantirdgeion. Ces sanctions doivent étre
effectives, proportionnées et dissuasives.

Pour permettre aux opérateurs, aux Etats mesnétr & la Commission de s’adapter
aux changements introduits par le présent reglenigna lieu de prévoir une période
de transition suffisante avant I'application dessgriptions de celui-ci.

Etant donné que les Etats membres ne peuuéindie de maniére suffisante

I'objectif du présent reglement, a savoir protédgerfonctionnement du marché

intérieur des produits destinés aux consommateorgs £n garantissant aux

consommateurs un niveau €leve de sécurité et decpiom de la santé, et que, par son
ampleur, cet objectif peut étre mieux réalisé panibn, celle-ci peut prendre des

mesures conformément au principe de subsidiarinéamé a I'article 5 du traité sur

I'Union européenne. Conformément au principe dep@riionnalité consacré audit

article, le présent reglement n’excéde pas ce guinécessaire pour atteindre cet
objectif.

Le présent reglement respecte les droits fmeddaux et observe les principes
reconnus, en particulier, par la Charte des dfoitdamentaux de I'Union européenne.
Il vise en particulier a faire pleinement respedtebligation de garantir un niveau
élevé de protection de la santé humaine et degiimtedes consommateurs, ainsi que
la liberté d’entreprise,

ONT ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

CHAPITRE |
Dispositions générales

Article premier
Objet

Le présent reglement établit les regles relativés écurité des produits de consommation
mis, ou mis a disposition, sur le marché de I'Union

Article 2
Champ d’application

Le présent reglement s’applique aux produitemi par un procédé de fabrication
qui sont mis, ou mis a disposition, sur le march@jls soient a I'état neuf,
d’occasion ou reconditionnés, et qui satisfonta bu I'autre des critéres ci-dessous:

(@) ils sont destinés aux consommateurs;

(b) ils sont susceptibles, dans des conditions raidwament prévisibles, d’'étre
utilisés par les consommateurs, méme s’ils nedent pas destinés;

(c) les consommateurs y sont exposés lors d'une pimstdd services.

Le présent réglement ne s’applique pas aux [isodnis a la disposition sur le
marché en tant que produits devant étre réparéseoonditionnés avant leur
utilisation.

Le présent réglement n’est pas applicable:
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(@) aux médicaments a usage humain ou vétérinaire;
(b) aux denrées alimentaires;

(c) aux matériaux et objets destinés a entrer en dordeec des denrées
alimentaires pour autant que les risques liés pumduits soient couverts par
le reglement (CE) n° 1935/2004 ou tout autre aémislatif de I'Union
applicable aux denrées alimentaires;

(d) aux aliments pour animaux;

(e) aux plantes et animaux vivants, aux organismestggmeenent modifiés et aux
micro-organismes génétiquement modifiés en utibgatonfinée, ainsi qu’aux

by

produits de plantes ou d’animaux se rapportantctireent a la future
reproduction de ceux-ci;

(H  aux sous-produits animaux et produits dérivés;
(g) aux produits phytopharmaceutiques;

(h) aux équipements exploités par un prestataire dgcesrqui sont utilisés par les
consommateurs pour se déplacer ou voyager damaslte d’'un service qui leur
est fourni;

() aux antiquités.

Les chapitres Il a IV du présent réglement mp@iquent pas aux produits soumis
aux prescriptions visant a préserver la santé etétarité humaines qui ont été
adoptées dans la Iégislation d’harmonisation daibd ou conformément a celle-ci.

Article 3
Définitions

Aux fins du présent réglement, on entend par:

(1)

(2)

3)
(4)

(5)

(6)

«produit sdr»: tout produit qui, dans des condgiadiutilisation normales ou

raisonnablement prévisibles, lesquelles comprersmesgi sa durée d'utilisation et, le
cas échéant, sa mise en service, son installatises exigences d’entretien, ne
présente aucun risque ou seulement les risquesnairti compatibles avec son
utilisation qui sont considérés comme acceptabtesorciliables avec un niveau
élevé de sécurité et de protection de la santpessnnes;

«mise a disposition sur le marché»: toute fourmitdiun produit destiné a étre
distribué, consommé ou utilisé sur le marché daibd dans le cadre d’'une activité
commerciale, a titre onéreux ou gratuit;

«mise sur le marchéx»: la premiére mise a disposdian produit sur le marché de
I'Union;

«fabricant»: toute personne physique ou moralefajuiique, ou fait concevoir ou
fabriquer un produit, et le commercialise sous@@pre nom ou sa propre marque;

«mandataire»: toute personne physique ou moraldietdans I'Union ayant recu
mandat écrit du fabricant pour agir en son nom fnx de I'accomplissement de
tAches déterminées;

«importateur»: toute personne physique ou morabliétdans I'Union qui met un
produit provenant d’un pays tiers sur le marchéUieion;
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(7)

(8)
(9)
(10)
(11)
(12)

(13)

(14)
(15)
(16)

(17)

«distributeur»: toute personne physique ou moralsaht partie de la chaine
d’approvisionnement, autre que le fabricant ou partateur, qui met un produit a
disposition sur le marché;

«opérateurs économiques»: le fabricant, le man@ataiimportateur et le
distributeur;

«norme européennex». une norme européenne au sedimtidée 2, paragraphe 1,
point b), du reglement (UE) n° 1025/2012;

«norme internationale»: une norme internationaleems de l'article 2, paragraphe 1,
point a), du reglement (UE) n° 1025/2012;

«norme nationale»: une norme nationale au senaurtiele 2, paragraphe 1, point d),
du reglement (UE) n° 1025/2012;

«organisation européenne de normalisation». uneaniggtion européenne de
normalisation au sens de l'article 2, paragrapldu8gglement (UE) n° 1025/2012;

«autorité de surveillance du marché»: une autal@éurveillance du marché telle
que définie a l'article [3, point 12), du réglemdhtE) n°[.../...] [concernant la
surveillance du marché des produits];

«rappel»: toute mesure visant a obtenir le retéum @groduit qui a déja été mis a la
disposition de l'utilisateur final;

«retrait»: toute mesure visant a empécher la mids@osition sur le marché d’un
produit de la chaine d’approvisionnement;

«législation d’harmonisation de I'Unionx»: toute ilgtion de I'Union harmonisant
les conditions de commercialisation des produits;

«risque grave»: tout risque nécessitant une intdiMe rapide et un suivi, y compris
dans les cas ou les effets entrainés pourraigpasétre immeédiats.

Article 4

Obligation générale de sécurité

Les opérateurs économiques mettent, ou mettens@ogltion, sur le marché de I'Union
uniquement des produits sdrs.

Article 5

Présomption de sécurité

Aux fins du présent réglement, un produit est préssatisfaire a I'obligation générale de
sécurité établie a 'article 4 dans les cas susant

(@)

(b)

concernant les risques couverts par les presanptitsant a préserver la santé et la
sécurité humaines qui ont été adoptées dans kldégn d’harmonisation de I'Union
ou conformément a celle-ci, s'il est conforme amescriptions;

en I'absence de prescriptions adoptées dans kldégn d’harmonisation de I'Union
ou conformément a celle-ci, telles que visées ant@), et concernant les risques
couverts par des normes européennes, s'il est goafa une norme européenne, ou
a des parties d’'une norme européenne, dont leen&fgs ont été publiées dournal
officiel de I'Union européenneonformément aux articles 16 et 17;

15 FR



FR

(€)

en I'absence de prescriptions adoptées dans kldégn d’harmonisation de I'Union
ou conformément a celle-ci, telles que visées ant @), et de normes européennes,
telles que visées au point b), et concernant segpieis couverts par des prescriptions
de santé et sécurité inscrites dans la législatolEtat membre ou le produit est mis
a disposition sur le marché, s'il est conforme syescriptions nationales.

Article 6
Eléments d’évaluation de la sécurité des produits

En I'absence de législation d’harmonisation 'tmibn, de normes européennes ou
de prescriptions de santé et sécurité inscrites Balégislation de I'Etat membre ou
le produit est mis a disposition sur le marchépitvient, pour évaluer si un produit
est sir, de tenir compte des éléments suivants:

(@) ses caractéristiqgues, notamment sa compositionesdrallage, ses conditions
d’'assemblage et, le cas échéant, d’installatiatiegitretien;

(b) lorsqu’il est raisonnable de penser qu'il serasdibvec d’autres produits, son
effet sur ces derniers;

(c) sa présentation, les mentions de [Iétiquette, desrtiassements et des
instructions éventuels concernant son utilisatibsan élimination ainsi que
toute autre indication ou information le concerpant

(d) les catégories de consommateurs exposés a un fmgue son utilisation, en
particulier les consommateurs vulnérables;

(e) son aspect et notamment le fait gqu'’il ressembl@a& denrée alimentaire sans
en étre une et qu’en raison de sa forme, de sourode sa couleur, de son
aspect, de son emballage, des mentions de soret¢igde son volume, de sa
taille ou d’autres caractéristiques, il est prétesiqu’il soit confondu avec une
denrée alimentaire.

La possibilité d'atteindre un niveau de sécurit@ésieur ou de disposer d’autres
produits présentant un risque moindre ne consp@g une raison suffisante pour
considérer qu’un produit n’est pas sdr.

Aux fins du paragraphe 1, pour évaluer si urdpitoest sir, il convient de tenir
compte, le cas échéant, des éléments suivants:

(a) [I'état actuel des connaissances et de la technique;

(b) les normes européennes autres que celles do@féesnces ont été publiées au
Journal officiel de I'Union européenrmnformément aux articles 16 et 17;

(c) les normes internationales;
(d) les accords internationaux;

(e) les recommandations ou orientations de la Commmssimcernant I'évaluation
de la sécurité des produits;

() les normes nationales établies dans I'Etat membrée groduit est mis a la
disposition;

(g) les codes de bonne conduite en matiere de séae#éroduits en vigueur
dans le secteur concerné;

(h) les attentes légitimes des consommateurs en mdeesécurité.
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Article 7
Identification de 'origine

Les fabricants et importateurs veillent a ceuge’ indication du pays d’origine du
produit figure sur le produit ou, si la taille aunature de ce dernier ne le permettent
pas, sur son emballage ou dans un document |'acagmapt.

Les dispositions sur l'origine non préférengellles marchandises figurant aux
articles 23, 24 et 25 du réglement (CEE) n° 291@@blissant le code des douanes
communautairés sont appliquées aux fins de la détermination dis pkorigine au
sens du paragraphe 1.

Lorsque le pays d’origine déterminé conformémamtparagraphe 2 est un Etat
membre de I'Union, les fabricants et importatelesvent faire référence a I'Union
ou a 'Etat membre.

CHAPITRE Il

Obligations des opérateurs économiques

Article 8
Obligations des fabricants

Les fabricants s’assurent que les produits gjmiéttent sur le marché sont congus et
fabriqués de telle maniére gu'ils respectent I'gafion générale de sécurité prévue a
l'article 4.

by

Les fabricants veillent a I'existence de procédupermettant de préserver la
conformité de la production en série avec I'obligatgénérale de sécurité prévue a
l'article 4.

En fonction des risques qu’'un produit est suditiepde présenter, les fabricants,
dans le but de préserver la santé et la sécuri&alsommateurs, mettent a I'essai
des produits mis a disposition sur le marché gpiiidevent au hasard, examinent les
réclamations, conservent un registre des réclamgtates produits non conformes et
des rappels de produits et, le cas échéant, tiehegedistributeurs informés du suivi
effectué.

En fonction des risques qu’'un produit est susigiepde présenter, les fabricants
établissent une documentation technique. La doctatien technique contient, le
cas écheéant:

(@) une description générale du produit et ses pritespearactéristiques utiles a
I'évaluation de la sécurité offerte par le produit;

(b) une analyse des risques que le produit est suskemte présenter et des
solutions adoptées pour éliminer ou atténuer cegI@s, analyse indiquant les
résultats des essais éventuels réalisés par iedabou par une autre partie en
son nom;

(c) une liste des normes européennes visées a l'dsticleoint b), ou des
prescriptions en matiére de santé et de sécurieups par la législation de
I'Etat membre dans lequel le produit est mis a @b#ion sur le marché visées
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a larticle 5, point c), ou des autres aspectssvidd’article 6, paragraphe 2,
dont il est tenu compte pour déterminer le respgecfobligation générale de
sécurité prévue a l'article 4.

Si 'une des normes européennes ou des prescgpgonmatiere de santé et de
sécurité ou l'un des autres aspects visés au preatigéa, pointc), n'est que
partiellement appliqué, les parties qui sont apgles sont recensées.

Les fabricants conservent la documentation figcienpour une durée de dix ans a
compter de la date de mise sur le marché du pretilat mettent a la disposition des
autorités de surveillance du marché, a leur demande

Les fabricants s’assurent que leurs produittepbrun numeéro de type, de lot ou de
série ou tout autre élément qui en permet l'idardifon et que le consommateur
peut aisément voir et lire ou, lorsque la tailled@wmature du produit ne le permet pas,
que les informations requises figurent sur I'endgl ou dans un document
accompagnant le produit.

Les fabricants indiquent leur nom, leur raisogiae ou leur marque déposée et
l'adresse a laquelle ils peuvent étre joints supreduit ou, lorsque ce n’est pas
possible, sur 'emballage du produit ou dans unudwnt accompagnant celui-ci.
L’adresse doit préciser un lieu unique ou le fadomtgpeut étre joint.

Les fabricants veillent a ce que leur produiit smssorti des instructions et
informations de sécurité dans une langue que lesaomateur peut aisément
comprendre et que détermine I'Etat membre danseletps produit est mis a

disposition, sauf si le produit peut étre utilisrdaniere sdre et conforme a l'usage
prévu par le fabricant sans ces instructions erimétions de sécurité.

Les Etats membres informent la Commission de todispositions nationales
déterminant la ou les langues requises.

Les fabricants qui considérent ou ont des raigten croire qu’un produit qu’ils ont
mis sur le marché n’est pas sOr ou n'est pas cord@u présent reglement prennent
immédiatement les mesures correctives nécessaweas ettre le produit en
conformité, le retirer ou le rappeler, si nécessdin outre, si le produit n'est pas
sar, les fabricants en informent immédiatement dasorités de surveillance du
marché des Etats membres dans lesquels ils onferpioduit & disposition et leur
fournissent des précisions, notamment, sur le eigopur la santé et la sécurité et sur
toute mesure corrective prise.

Article 9
Mandataires
Le fabricant peut désigner un mandataire panandat écrit.

Les obligations prévues a l'article 8, paragraphest 4, ne peuvent relever du
mandat du mandataire.

Le mandataire s’acquitte des taches prévuesldanandat qu’il a recu du fabricant.
Le mandat autorise le mandataire a s’acquitteu@léomoins des taches suivantes:

(@) communication a une autorité de surveillance duchéra sa demande, de
toutes les informations et de tous les documentsssaires a la démonstration
de la conformité d’'un produit;
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(b) coopération avec les autorités de surveillance dwché, a leur demande, a
I'application de toute mesure prise en vue d’élienites risques présentés par
des produits relevant de leur mandat.

Article 10
Obligations des importateurs

Avant de mettre un produit sur le marché, lepartateurs veillent a ce que le
produit respecte I'obligation générale de sécyritvue a l'article 4 et a ce que le
fabricant se soit conformé aux obligations énoncédsirticle 8, paragraphes 4, 6
et7.

Lorsqu’un importateur considére ou a des raistnsroire qu’un produit n’est pas

conforme au présent reglement, il ne met pas ldyirsur le marché tant que celui-

ci n'a pas été mis en conformité. En outre, sirlpit n’est pas sar, I'importateur en

informe le fabricant et les autorités de survedknu marché de I'Etat membre dans
lequel il est établi.

Les importateurs indiquent leur nom, leur raisoniale ou leur marque déposée et
l'adresse a laquelle ils peuvent étre joints supreduit ou, lorsque ce n’est pas
possible, sur 'emballage du produit ou dans urudwnt accompagnant celui-ci. lls
veillent a ce qu'aucune étiquette supplémentairedissimule les informations
figurant sur I'étiquette du fabricant.

Les importateurs veillent a ce que le produiit sssorti des instructions et

informations de sécurité dans une langue que lesaromateur peut aisément
comprendre et que détermine I'Etat membre danseletgs produit est mis a

disposition, sauf si le produit peut étre utilisrdaniére sire et conforme a l'usage
prévu par le fabricant sans ces instructions erimétions de sécurité.

Les Etats membres informent la Commission de todispositions nationales
déterminant la ou les langues requises.

Les importateurs s’assurent que, tant qu’un yitogst sous leur responsabilité, les
conditions d’entreposage ou de transport n’en compttent ni la conformité avec
I'obligation générale de sécurité prévue a 'aetiél ni la conformité avec I'article 8,
paragraphe 6.

En fonction des risques qu’'un produit est susitlepde présenter, les importateurs,
dans le but de préserver la santé et la sécurgépdesonnes, mettent a I'essai des
produits commercialisés qu’ils prélévent au hasaxhminent les réclamations,
conservent un registre des réclamations, des pgrodan conformes et des rappels de
produits et, le cas échéant, tiennent le fabrieatgs distributeurs informés du suivi
effectué.

Les importateurs qui considéerent ou ont desnaisle croire qu’un produit gu’ils ont
mis sur le marché n’est pas sOr ou n'est pas cor@@u présent reglement prennent
immédiatement les mesures correctives nécessawas mettre le produit en
conformité, le retirer ou le rappeler, si nécessdin outre, si le produit n'est pas
s(r, les importateurs en informent immédiatemestdetorités de surveillance du
marché des Etats membres dans lesquels ils onempioduit & disposition et leur
fournissent des précisions, notamment, sur le eigour la santé et la sécurité et sur
toute mesure corrective prise.
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8. Les importateurs conservent la documentatiomnigae pour une durée de dix ans a
compter de la date de mise sur le marché du pretilat mettent a la disposition des
autorités de surveillance du marché, a leur demande

Article 11
Obligations des distributeurs

1. Lorsqu’il met un produit a disposition sur le nof&@, le distributeur agit avec la
diligence requise pour respecter les prescriptittngrésent reglement.

2. Avant de mettre un produit a disposition sumirché, les distributeurs vérifient que
le fabricant et l'importateur respectent les oligas prévues a Iarticle 8,
paragraphes 6, 7 et 8, et a l'article 10, paragrs@et 4, le cas échéant.

3. Lorsqu’un distributeur considere ou a des rasda croire qu’un produit n'est pas
conforme au présent reglement, il ne met pas ldyirasur le marché tant que celui-
ci n'est pas mis en conformité. En outre, si ledpibn’est pas sdr, le distributeur en
informe le fabricant ou limportateur, le cas éahtéaainsi que lautorité de
surveillance du marché de I'Etat membre dans lelgugistributeur est établi.

4, Les distributeurs s’assurent que, tant qu’urdpitoest sous leur responsabilité, les
conditions d’entreposage ou de transport n’en compttent ni la conformité avec
I'obligation générale de sécurité prévue a I'aetidl ni la conformité avec I'article 8,
paragraphes 6, 7 et 8, et l'article 10, paragraphets4, le cas échéant.

5. Les distributeurs qui considerent ou ont desores de croire qu’un produit qu’ils ont
mis a disposition sur le marché n’est pas sir @stnpas conforme a I'article 8,
paragraphes 6, 7 et 8, et a I'article 10, paragrafdet 4, le cas échéant, font en sorte
gue les mesures correctives nécessaires pour netpeoduit en conformité, le
retirer ou le rappeler soient prises, si nécessaimeoutre, si le produit n’est pas sdr,
les distributeurs en informent immédiatement leriamt ou l'importateur, le cas
échéant, ainsi que les autorités de surveillancendiché des Etats membres dans
lesquels ils ont mis le produit & disposition etirldournissent des précisions,
notamment, sur le risque pour la santé et la décatisur toute mesure corrective
prise.

Article 12

Cas dans lesquels les obligations des fabricantggpliquent aux importateurs et aux
distributeurs

L'importateur ou le distributeur est considéré caanlim fabricant aux fins de I'application du
présent reglement et est soumis aux obligatiorenbant au fabricant en vertu de l'article 8
lorsqu’il met un produit sur le marché sous sorppeaiom ou sa propre marque, ou lorsqu’il
modifie un produit déja mis sur le marché de teiniere que le respect des prescriptions du
présent réeglement peut s’en trouver compromis.

Article 13
Exonération des fabricants, importateurs et distrituteurs de certaines obligations

1. L’obligation d’informer les autorités de surVaiice du marché prévue a l'article 8,
paragraphe 9, a l'article 10, paragraphes 2 et @, larticle 11, paragraphes 3 et 5,
ne s’applique pas lorsque les conditions suivaswes réunies:
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(@) seul un nombre restreint de produits bien idertifiést pas sdr;

(b) le fabricant, 'importateur ou le distributeur peum¢ démontrer que le risque est
pleinement maitrisé et ne pése plus sur la sarstdr éh sécurité des personnes;

(c) la cause du risque présenté par le produit est gelk les autorités ou le grand
public ne gagnent rien a en étre informés.

La Commission peut, par voie d’actes d’exécytagterminer les cas dans lesquels
les conditions du paragraphe 1 sont réunies. Qes dexécution sont adoptés selon
la procédure d’examen visée a l'article 19, panalgesG.

En vertu de l'article 20, la Commission se wnférer le pouvoir d’adopter des
actes délégués determinant les produits, catégoriegroupes de produits pour
lesquels, vu le faible risque qu’ils présentens, ilgformations visées a l'article 8,
paragraphe 7, et a larticle 10, paragraphe 3, oigedt pas étre indiquées sur le
produit proprement dit.

Article 14
Désignation des opérateurs économiques

Les opérateurs économiques désignent aux aagaté surveillance du marché, a la
demande de celles-ci:

(a) tout opérateur économique qui leur a fourni le pipd
(b) tout opérateur économique auquel ils ont fourpirtaduit.

Les opérateurs économiques doivent étre en makiprésenter les informations
visées au paragraphe 1 pendant une durée de dia aospter de la date ou le
produit leur a été fourni et pendant une duréeidewds a compter de la date ou ils
ont fourni le produit.

Article 15
Tracabilité des produits

Pour certains produits, catégories ou groupeprdéduits qui sont susceptibles, du
fait de leurs caractéristiques ou des conditionsddgribution ou d'usage, de
présenter un risque grave pour la santé et la is@aes personnes, la Commission
peut imposer aux opérateurs économiques qui metgsnproduits sur le marché et a
ceux qui les mettent a disposition sur le marchénééire en place un systeme de
tracabilité ou d’adopter un systeme de tracalaiiistant.

Le systéeme de tracabilité prévoit la collectdaetonservation de données par des
moyens électroniques permettant l'identification ghoduit et celle des opérateurs
economiques intervenant dans sa chaine d’appravieioent, et prévoit I'apposition
d’'un dispositif de stockage de données sur le produr son emballage ou sur les
documents qui 'accompagnent et qui permet la dtatsan de ces données.

En vertu de l'article 20, la Commission se wnférer le pouvoir d’adopter des
actes delégues:

(a) déterminant les produits, catégories ou groupe@rdduits susceptibles de
présenter un risque grave pour la santé et la is@des personnes, ainsi qu'l
est indiqué au paragraphe 1;
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(b) précisant les données que les opérateurs éconmnigllectent et conservent
au moyen du systeme de tracabilité visé au parbhgrap

La Commission peut, par voie d’actes d’exécytaéterminer le type de dispositif
de stockage de données visé au paragraphe 2nétdieou il doit étre apposé. Ces
actes d’exécution sont adoptés selon la procédigmeamhen visée a l'article 19,

paragraphe 3.

Lorsqu’elle adopte les actes visés aux paragsaphet 4, la Commission tient
compte de ce qui suit:

(@) le rapport codlt-efficacité des actes, dont leurket®fsur les entreprises,
notamment les petites et moyennes entreprises;

(b) leur compatibilité avec les systémes de tragabiitgrnationaux.

CHAPITRE Il

Normes européennes dont le respect confere une poégption de
conformité

Article 16
Demandes de normalisation a des organisations demualisation européennes

La Commission peut demander a une ou plusietlgancsations de normalisation

européennes d'élaborer ou de déterminer une noanp@&enne apte a garantir que
les produits qui la respectent ou en respectentpddses remplissent I'obligation

générale de sécurité prévue a l'article 4. La Cossian détermine le contenu que la
norme européenne demandée doit contenir et fixdela dans lequel celle-ci doit

étre adoptée.

La Commission adopte la demande visée au preniigagpar la voie d’'une décision
d’exécution. Ces actes d’exécution sont adopté@sdel procédure d’examen visée a
l'article 19, paragraphe 3.

L’organisation de normalisation européenne coré fait savoir si elle accepte la
demande visée au paragraphe 1 dans un délai d’'isnantlater de sa réception.

Lorsgu’elle est saisie d'une demande de finamcgmia Commission informe les

organisations de normalisation européennes coregraans un délai de deux mois
a dater de la réception de l'acceptation visée aagraphe 2, de I'octroi d’'une

subvention pour I'élaboration d’'une norme europ@enn

Les organisations de normalisation européennézment la Commission des
travaux menés aux fins de [I'élaboration de la noreweopéenne visée au
paragraphe 1. La Commission évalue, avec ces @a@ms, la conformité des
normes européennes qui auront été élaborées amiddes par elles a sa demande.

Dés lors que la norme européenne prend dimentoempte les obligations
auxquelles elle correspond et permet de garantgsieect de I'obligation générale de
sécurité prévue a l'article 4, la Commission pulkms tarder une référence a cette
norme européenne dournal officiel de I'Union européenne
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Article 17
Objections formelles a I'encontre de normes européees

Si un Etat membre ou le Parlement européen d@msiqu’'une norme européenne
visée a l'article 16 ne prend pas diment en cortggeobligations auxquelles elle
correspond et qu’elle ne permet pas de garantedpect de I'obligation générale de
sécurité prévue a larticle 4, il en informe la QGuission et lui fournit une
explication détaillée, et la Commission décide:

(@) de publier, de ne pas publier ou de publier pdetieént les références a la
norme européenne concernéelaurnal officiel de I'Union européenne

(b) de maintenir intégralement ou partiellement leséngtices a la norme
européenne concernée daurnal officiel de 'Union européenneu de les en
retirer.

La Commission publie sur son site internet defrimations sur les normes
européennes ayant fait I'objet d’'une décision vié@aragraphe 1.

La Commission informe I'organisation de normediisn européenne concernée de la
décision visée au paragraphe 1 et, si nécessamarttie la révision de la norme
européenne en cause.

La décision visée au paragraphe 1, point a)prégent article est adoptée selon la
procédure consultative visée a I'article 19, paapbe 2.

La décision visée au paragraphe 1, point b)prgent article est adoptée selon la
procédure d’examen visée a l'article 19, paragré&phe

CHAPITRE IV

Dispositions finales
Article 18
Sanctions

Les Etats membres déterminent le régime degisascpplicables aux violations
des dispositions du présent reglement et prenmene tmesure nécessaire pour en
garantir 'exécution. Les sanctions prévues doiv@re effectives, proportionnées et
dissuasives. Les Etats membres communiquent cpssitisns a la Commission au
plus tard le flate antérieure de trois mois a la date a partirldgquelle le présent
reglement est mis en applicatjpnainsi que toute modification ultérieure les
concernant dans les meilleurs délais.

Les sanctions visées au paragraphe 1 tiennempteode la taille des entreprises et,
notamment, de la situation des petites et moyeentsprises. Les sanctions peuvent
étre revues a la hausse si 'opérateur économiguaese s’est déja rendu coupable
d’une violation similaire et peuvent prévoir dead#ns pénales en cas de violation
grave.

Article 19
Procédure de recours a un comité

La Commission est assistée d'un comité. Ce @rmedt un comité au sens du
reglement (UE) n° 182/2011.
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Toutefois, aux fins de l'application des articlés &t 17 du présent reglement, la
Commission est assistée du comité établi par leemsnt (UE) n° 1025/2012. Ce
comité est un comité au sens du reglement (UEB&f2D11.

2. Lorsqu’il est fait référence a ce paragrapheartitle 4 du réglement (UE)
n° 182/2011 s’applique.

3. Lorsqu’il est fait référence a ce paragrapheartitle 5 du réglement (UE)
n° 182/2011 s’applique.

4, Lorsque l'avis du comité visé au paragrapheetpsd alinéa, doit étre obtenu par

procédure écrite, cette procédure est close sanftaesi, dans le délai imparti pour
la formulation de l'avis, le président du comité aércide ainsi ou qu’'une majorité
simple des membres du comité le demande.

Article 20
Exercice de la délégation

1. Le pouvoir d’adopter des actes délégués eseodrt la Commission moyennant le
respect des conditions énoncées au présent article.

2. Le pouvoir d’adopter les actes délégués visd&riéicle 13, paragraphe 3, et a
l'article 15, paragraphe 3, est conféré a la Comsimispour une durée indéterminée
a compter dedate d’entrée en vigueur du présent réglerpent

3. La délégation de pouvoir visée a larticle 13rggraphe 3, et a larticle 15,
paragraphe 3, peut étre révoquée a tout momerié Rarlement européen ou par le
Conseil. La décision de révocation met un termea adélégation des pouvoirs
spécifieés dans ladite décision. Elle prend effgoler suivant celui de sa publication
au Journal officiel de I'Union européenngu a une date ultérieure qu’elle précise.
Elle ne porte pas atteinte a la validité des adédSgués déja en vigueur.

4. Aussitét qu’elle adopte un acte délégué, la Casion le notifie simultanément au
Parlement européen et au Conseil.

5. Un acte délégué adopté en vertu de l'articled®8agraphe 3, et de larticle 15,
paragraphe 3, n’entre en vigueur que s’il n'a dotie@ a aucune objection du
Parlement européen ou du Conseil dans les deux saoiant sa notification a ces
deux institutions, ou si, avant I'expiration de @&ai, le Parlement européen et le
Conseil ont tous deux informé la Commission de ietention de ne pas émettre
d’objections. Ce délai peut étre prolongé de deuxsnma l'initiative du Parlement
européen ou du Conseil.

Article 21
Evaluation

Au plus tard [cing] ans apres la date a partir alguélle le présent reglement est mis en
application, la Commission en évalue l'applicatieintransmet un rapport d’évaluation au

Parlement européen et au Conseil. Dans ce raplartdétermine si le présent reglement a
atteint ses objectifs, notamment s’il a renforcétatection des consommateurs contre les
produits qui ne sont pas sdrs, compte tenu dersumdence sur les entreprises, et notamment
sur les petites et moyennes entreprises.
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Article 22

Abrogation
1. La directive 2001/95/CE est abrogée a comptddaie a partir de laquelle le présent
reglement est mis en application].
2. La directive 87/357/CEE est abrogée a comptelfddite a partir de laquelle le
présent reglement est mis en application].
3. Les références a la directive 2001/95/CE et dirlective 87/357/CEE s’entendent

comme faites au présent reglement et sont a liom e tableau de correspondance
figurant en annexe.

Article 23
Dispositions transitoires

1. Les Etats membres n’entravent pas la mise siisgn sur le marché de produits
faisant I'objet de la directive 2001/95/CE qui seohformes a cette directive et qui
ont été mis sur le marche avantdate a partir de laquelle le présent reglement est
mis en applicatioh

2. Les normes européennes dont la référence ebé@wanJournal officiel de I'Union
européennen application de la directive 2001/95/CE sontsidérées comme étant
des normes européennes visees a l'article 5, ppiiu présent reglement.

3. Les mandats octroyés par la Commission a unendation de normalisation
européenne en application de la directive 2001/B5¢0nt considéerés comme des
demandes de normalisation visées a l'article 1&graphe 1, du présent reglement.

Article 24

1. Le présent reglement entre en vigueur le [dateticte en vigueur du reglement (UE)
n° [.../...][relatif a la surveillance du marché desquits]].

2. Il s’applique a partir du [date a partir de laligi le reglement (UE) n° [.../...][relatif
a la surveillance du marché des produits] est mepplication].

Le présent reglement est obligatoire dans tousiEgments et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait & Bruxelles, le

Par le Parlement européen Par le Conseil
Le président Le président
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Annexe

Tableau de correspondance

Directive 2001/95/CE

Directive 87/357/CEE

Préseneglement

Article 1%, paragraphe 1

Article®1

Article 1%,
premier alinéa

paragraphe 2

Article 2, paragraphe 1

Article 17"
second alinéa

paragraphe 2

Article 2, paragraphe 4

Avrticle 2

Article 3

Article 2, points b) i) & iv)

Article 6, paragrapii

Article 3, paragraphe 1

Article 4

Article 3, paragraphe 2

Article 5

Article 3, paragraphe 3

Article 6, paragraphe 2

Article 3, paragraphe 4

Article 4

Articles 16 et 17

Article 5,
premier alinéa

paragraphe 1

Article 8, paragraphe 8

Article 5,
deuxiéme alinéa

paragraphe 1

Article 5,
troisieme alinéa

paragraphe 1

Article 8, paragraphe 9

Article 5,
quatrieme alinéa

paragraphe 1

Article 8, paragraphes 3, 6 et

Article 5,
cinquieme alinéa

paragraphe 1

Article 5, paragraphe 2

Article 11

Article 5,
premier alinéa

paragraphe 3

Dy

Article 8, paragraphe
article 11, paragraphe 5

Article 5, paragraphe 3, seco
alinéa

Article 5, paragraphe 4
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Article 6, paragraphe 1

Article 6, paragraphes 2 et 3

Article 7 Article 18
Article 8, paragraphe 1 -
point a)

Article 8, paragraphe 1 -
points b) a f)

Article 8, paragraphe 2 -
premier alinéa

Article 8, paragraphe 2 -
deuxiéme alinéa

Article 8, paragraphe 2 -
troisieme alinéa

Article 8, paragraphe 3 -
Article 8, paragraphe 4 -
Article 9, paragraphe 1 -
Article 9, paragraphe 2 -
Article 10 -
Article 11 -
Article 12 -
Article 13 -
Article 14 -
Article 15 Article 19
Article 16 -
Article 17 -

Article 18, paragraphe 1

Article 18, paragraphe 2

Article 18, paragraphe 3

Article 19, paragraphe 1
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Article 19, paragraphe 2 Article 21
Article 20 -

Article 21 -

Article 22 Article 22
Article 23 Article 24

Annexe |, point 1

Article 8, paragraphe 9,
article 11, paragraphe 5

Annexe |,
phrase

point 2, premier

D

et

Annexe |,
phrase

point 2,

seconde

Article 13, paragraphes 1 et 2

Annexe |, point 3

Annexe Il

Annexe llI

Annexe IV

Annexe

Article 1*'

Article 6, paragraphe 1, point

11%

Articles2 a7
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FICHE FINANCIERE LEGISLATIVE

CADRE DE LA PROPOSITION/DE L'INITIATIVE

1.1. Dénomination de la proposition/de l'initiative

1.2. Domaine(s) politique(s) concerné(s) dansriectire ABM/ABB
1.3. Nature de la proposition/de l'initiative

1.4. Objectif(s)

1.5. Justification(s) de la proposition/de l'iative

1.6. Durée et incidence financiere

1.7. Mode(s) de gestion prévu(s)

MESURESDE GESTION

2.1. Dispositions en matiere de suivi et de comgrelu
2.2. Systeme de gestion et de contréle

2.3. Mesures de prévention des fraudes et irrétpga

INCIDENCE FINANCIERE ESTIMEE DE LA PROPOSITION/DE
L’INITIATIVE

3.1. Rubrique(s) du cadre financier pluriannuel lighe(s) budgétaire(s) de
dépenses concernée(s)

3.2. Incidence estimée sur les dépenses

3.2.1. Synthése de l'incidence estimée sur lesri&gs

3.2.2. Incidence estimée sur les crédits opéeratts

3.2.3. Incidence estimée sur les crédits de nadreinistrative
3.2.4. Compatibilité avec le cadre financier pamnuel actuel
3.2.5. Participation de tiers au financement

3.3. Incidence estimée sur les recettes
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FICHE FINANCIERE LEGISLATIVE

CADREDE LA PROPOSITION/DE L’INITIATIVE
Dénomination de la proposition/de l'initiative

Proposition de reglement du Parlement européemu e€ahseil relatif a la sécurité
des produits de consommation

Domaine(s) politique(s) concerné(s) dans lastture ABM/ABB %

Titre 17 — Santé et protection des consommateuhapitre 17 02: Politique des
consommateurs

Nature de la proposition/de l'initiative
O

[l La proposition/L'initiative porte sumne action nouvelle a la suite d'un projet
pilote/d’une action préparatoire™

X La proposition/L’initiative est relative la prolongation d’'une action existante
L] La proposition/L'initiative porte suune action réorientée vers une nouvelle action
Objectif(s)

Objectif(s) stratégique(s) pluriannuel(s) da Commission Visé(s) par la
proposition/I'initiative

marché unique.

Objectif(s) spéecifique(s) et activité(s) ABBB concernée(s)

Objectif spécifigue dans le domaine de la SANCOnNgtider et renforcer la

toute I’'Union.

22
23

ABM: Activity-Based ManagementABB: Activity-Based Budgeting
Tel(le) que visé(e) a l'article 49, paragraphedint a) ou b), du réglement financier.

30

Le reglement proposé contribue a la stratégie dessance décennale de I'Union
européenne «Europe 2020» en ce qu’il permet ausoromateurs d’'avoir davantage
confiance dans la sécurité offerte par les prodetitaméliore le fonctionnement du

sécurité offerte par les produits grace a une fllanee efficace du marché dans
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Résultat(s) et incidence(s) attendu(s)

Préciser les effets que la proposition/I'initiatidevrait avoir sur les bénéficiaires/la populativisée.

Sur les consommateurs: le réglement leur perméttee davantage assurés que
produits de consommation mis a disposition damsadeché unique sont sdrs.

Sur les opérateurs économiques: il clarifie lesgalibns incombant aux fabricant
aux importateurs et aux distributeurs.

Sur les autorités: il prévoit un cadre juridiquaiciour faire respecter 'obligatio

es

générale de sécurité et les obligations incombaxbaérateurs économiques et pour

améliorer I'identification des produits de consontiora(dangereux).

Indicateurs de résultats et d’'incidences

Préciser les indicateurs permettant de suivre kalistion de la proposition/de l'initiative.

Le rapport entre le nombre de produits de consommatelevant du présent

reglement notifiés par RAPEX dont l'origine peuteédéterminée et le nombre de

ceux dont l'origine ne peut I'étre.
Le nombre de mandats confiés aux organisationoduaalisation européennes et

nombre de normes européennes référencées au J@péoaon du nouveau

reglement.

Justification(s) de la proposition/de I'initidive
Besoin(s) a satisfaire a court ou a longrter

Il s'agit d’établir un seul et méme cadre de réglatation en vue de disposer

produits sdrs dans le marché unique. Grace a ae,dad modalités de surveillance

du marché et les obligations des opérateurs écaumsine seront plus éparpillé
entre plusieurs actes législatifs de I'Union [laediive 2001/95/CE, le régleme
(CE) n° 765/2008 et la législation d’harmonisatida& I'Union dans les différent
secteurs), éparpillement qui est une source deusmmf tant pour les opératey

economiques que pour les autorités nationalesiatuqufortement a l'efficacité de

la surveillance du marché dans I’'Union.

La révision de la directive relative a la sécugénerale des produits fait partie d
mesures que les versions | et Il de I'’Acte poumbrché unigue ont incluses dans
train de mesures en faveur de la sécurité des psoetula surveillance du marck
(appelé «paquet») parmi les initiatives importamesres a doper la croissance ¢
créer des emplois.

Valeur ajoutée de lintervention de I'UE

La révision proposée de la directive 2001/95/CRuddle intégrera les changeme
induits par le traité de Lisbonne, ne peut étréigéa qu’a I'échelle de I'Union. L¢
reglement proposé est fondé sur larticle 114 dtérsur le fonctionnement ¢
I'Union européenne (TFUE), auquel renvoie égalentianticle 169 du TFUE, afin
de garantir un niveau élevé de sécurité et de gtiote de la santé de tous |
consommateurs européens et d'établir un marchérigaté des biens d
consommation.

Conformément aux principes de proportionnalité et sdibsidiarité, consacrés
I'article 5 du traité sur I'Union européenne, lglement proposé n’excede pas ce
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est nécessaire pour atteindre ces objectifs.
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1.5.3.

1.5.4.

Lecons tirées d’'expériences similaires

Le recours a des normes européennes a l'appui dedetive 2001/95/CE est yn
processus lourd et colteux. Le reglement propasavsimplifier les procédures.

Il n’était pas toujours aisé d’appliquer les mesute surveillance du marché prévues
par la directive 2001/95/CE aux produits de consaiion relevant également de|la
législation sectorielle; le réglement clarifierdteesituation.

Compatibilité et synergie éventuelle avewttes instruments appropriés

Le reglement proposé fait partie du train de mesere faveur de la sécurité des
produits et de la surveillance du marché, de squté est parfaitement compatible
avec la proposition de reglement du Parlement éamoet du Conseil relatif a |a
surveillance du marché des produits.

Il aligne les définitions et les obligations de®igieurs économiques sur le nouveau
cadre |égislatif adopté en 2008, de sorte qu'ilceshpatible avec I'alignement de |la
législation d’harmonisation de I'Union applicableand les différents secteurs
actuellement a 'examen au Parlement européen €baseil.

Les dispositions relatives aux normes européenmgg sompatibles avec le
reglement (UE) n° 1025/2012 relatif a la normal@at européenne, d’adoptign
récente.
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1.6.

1.7.

Durée et incidence financiére
[1 Proposition/Initiative aurée limitée

— [ Proposition/Initiative en vigueur a partir de MBM]JAAAA jusqu’en
[JI/MM]AAAA

— [ Incidence financiére de AAAA jusqu’en AAAA

X Proposition/Initiative aurée illimitée

— Mise en ceuvre avec une période de montée en passdamrAAAA a AAAA,

— puis un fonctionnement en rythme de croisiere da-de

Mode(s) de gestion prévu(8)

X Gestion centralisée directgpar la Commission

X Gestion centralisée indirectepar délégation de taches d’exécution a:

— X des agences exécutives

— [ des organismes créés par les Communautés

— [ des organismes publics nationaux/organismes aissian de service public

— 0O des personnes chargées de I'exécution d’'acticésfgpies en vertu du titre V
du traité sur I'Union européenne, identifiées déexste de base concerné au sens
de l'article 49 du reglement financier

[0 Gestion partagéeavec les Etats membres
[0 Gestion décentraliséavec des pays tiers
[] Gestion conjointeavec des organisations internationdéepréciser)

Si plusieurs modes de gestion sont indiqués, eeudlbnner des précisions dans la partie «<Remarques»

Remarques

Le réglement proposé devrait étre mis en applinagio gestion centralisée directe
par la Commission.

Cette gestion peut étre complétée par des actestci@nt I'’Agence exécutive pour
la santé et les consommateurs (EAHC), qui peutyvenu du reglement (CE)
n° 58/2003 du Conseil du 19 décembre 2808e voir confier certaines taches
relatives & la gestion de programmes communautdiee€ommission a confié a
'Agence des taches d’exécution aux fins de laigestlu programme d’actioh
communautaire dans le domaine de la politique dasammateurs pour 2007-2013.
La Commission peut donc décider de lui confier @égant des taches d’exécutipn
aux fins de la gestion du programme «Consommatepioss 2014-2020, lequel
devrait constituer, une fois adopté, la base jqudi des marchés publics |et
subventions dans le domaine de la sécurité desipsod

La délégation du programme envisagée consisterece@nduire la délégation des

taches a 'Agence.

24

25
26
27

Les explications sur les modes de gestion egligsances au reglement financier sont disponibletes
site BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanagdnft.h

Tels que visés a l'article 185 du réglement financ

JO L 11 du 16.1.2003, p. 1.

Décision C(2008) 4943 de la Commission du 9 septerf008.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

MESURESDE GESTION
Dispositions en matiere de suivi et de comptendu

Préciser la fréquence et les conditions de cesodisipns.

Le comité DSGP [que le réglement proposé transftane@ un comité au sens du
reglement (UE) n° 182/2011] et les groupes d'expaxistants et/ou le forum

européen de surveillance du marché prévu danof@opition de reglement relatif
la surveillance du marché unique sauront autanspdees de discussion d
questions relatives a la mise en application dweau reglement.

Le reglement proposé prévoit que la Commission éexamine la mise e
application et rende compte de ce réexamen damapport, qu’elle soumettra g
Parlement européen et au Conseil.

Systeme de gestion et de contrdle
Risque(s) identifié(s)

Les deux réglements proposés (I'un sur la sécdaproduits de consommation
'autre sur la surveillance du marché), qui fontrtiga du train de mesure
susmentionné, font chacun l'objet d’'une procéduggislative de négociatio
distincte et ne suivent pas une progression péallé

Moyen(s) de contréle prévu(s)

Leurs dispositions sur I'entrée en vigueur sonilgines.

Mesures de prévention des fraudes et irrégulaés

Préciser les mesures de prévention et de proteetkistantes ou envisagées.

Outre qu’elle appliquera I'ensemble des mécanisdeesontréle réglementaires,
DG SANCO élaborera une stratégie de lutte contfealade conforme a la nouvel
stratégie antifraude de la Commission (SAF), adogeéé 24 juin 2011, afin d
s’'assurer, entre autres, que ses controles inted@®s ce domaine soie
intégralement alignés sur la SAF et que sa gesl@anrisques de fraude permette
recenser les domaines a risque et d’'y apportesdkgions qui s'imposent. Si c'e
nécessaire, des réseaux et des outils informaticpesacrés a I'analyse des cas
fraude liés au programme «Consommateurs» seronemptace. Concrétement, u
série de mesures seront prises, telles que leardas

- les décisions, conventions et contrats résultitl’'exécution du programm
«Consommateurs» habiliteront expressément la CosionisOLAF compris, et I

Cour des comptes a mener des audits, des veémfitsasiur place et des inspections;

- pendant I'évaluation des propositions ou offregsues a la suite d'un appel, |
candidats et soumissionnaires seront évalués and’ales criteres d’exclusiq
publiés, sur la base de déclarations et du systimterte précoce;

- les dispositions régissant I'admissibilité despealeses seront simplifiég
conformément aux dispositions du reglement financie

- des formations sur la fraude et les irrégulargésat régulierement dispensées
I'ensemble du personnel participant a la gestioh amtrats, ainsi qu’aux auditeu
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et aux contrdleurs qui vérifient les déclaratioas ténéficiaires sur le terrain.
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3. INCIDENCE FINANCIERE ESTIMEE DE LA PROPOSITION/DE
L'INITIATIVE
3.1. Rubrique(s) du cadre financier pluriannuel etigne(s) budgétaire(s) de dépenses
concernée(s)
» Lignes budgétaires existantes
Dans l'ordre des rubriques du cadre financier phumuel et des lignes budgétaires.
: Lo Nature de S
Ligne budgétaire la dépense Participation
Rubrique
au sens de
qu cadre 3 I'article 18,
financier | Numéro CD/CND de pays de pays de pays paragraphe 1,
pluriannuel| 1) ihelle. ..............coorveiriiere e, ] 9 AELE® | candidat®’ | tiers point a)bis, du
reglement
financier
N° 3: 17.01.04.01
S.técumé ?E Dépenses administratives a lappui gu CND Oul NON NON NON
crtoyennet® | hrogramme «Consommateurs» 2014-2020
* Nouvelles lignes budgétaires, dont la créatiordestandée
Dans I'ordre des rubriques du cadre financier pamnuel et des lignes budgétaires.
. Lo Nature de S
Ligne budgétaire la dépense Participation
Rubrique
au sens de
(_ju ca(_jre ] l'article 18,
financier | Numéro co/cnp | depays | depays | depays | paragraphe 1,
PIUANNUEl | [RUBHQUE. .. ... v ] AELE | candidats | tiers | pointa)bis du
reglement
financier
N°3: 17 02 01
Csiticylgr']tﬁefé Programme «Consommateurs» 2014-2020|  CD Oul oul NON NON

28
29
30

FR

CD = crédits dissociés / CND = crédits non dis&sci
AELE: Association européenne de libre-échange.
Pays candidats et, le cas échéant, pays cangiotztistiels des Balkans occidentaux.
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3.2. Incidence estimée sur les dépenses
3.2.1. Synthése de l'incidence estimée sur lesndégé

En millions d’euros a prix courants (a 1& 8écimale)

Rubrique du cadre financier pluriannuel: 3 Sécurité et citoyenneté
DG: SANCO 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
* Crédits opérationnels
Engagements () 1,107 1,189 1,272 1,35 1,443 1,530 7,897
Ligne budgétaire 17 02 01
Paiements @ 0,554 1,148 1,23( 1,31 1,400 2,251 7,897
Crédits de nature administrative financés par koppe de certains
programmes spécifiqu¥s
Engagements (1a) 0,094 0,094 0,094 0,09 0,094 0,094 0,564
Ligne budgétaire 17 01 04 01
Paiements (2a) 0,094 0,094 0,094 0,09 0,094 0,094 0,564
TOTAL des crédits Engagements =1+la 1,201 1,283 1,36¢ 1,45 1,537 1,624 8,461
pour la DG SANCO Paiements 2:2a | 0648 1242 1324 140 1494 2345 8461
* TOTAL des crédits opérationnels Engagements ® 1,107 1,189 1,272 1,35 1,443 1,530 7,897

31

indirecte, recherche directe.
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Les montants dépendent de I'issue de la procédégigative fondée sur le cadre financier pluriagir2014-2020 proposé par la Commission.
Assistance technique et/ou administrative et dégerd’appui a la mise en ceuvre de programmes @tetions de I'UE (anciennes lignes «BA»), recherch
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Paiements @ 0,554 1,148 1,23 1,31 1,400 2,251 7,897
-1TOTAL des cred|t§ de nature adm|n|§tr_a!t|ve finanpés ) 0,094 0,094 0,094 0.09 0,094 0.004 0,564
I'enveloppe de certains programmes spécifiques
TOTAL des crédits Engagements =3+5 1,201 1,283 1,366 1,45 1,537 1,624 8,461
pour la RUBRIQUE 3
du cadre financier pluriannuel Paiements =4+5 0,648 1,242 1,324 1,40 1,494 2,345 8,461

FR

37

FR



Rubrique du cadre financier pluriannuel: 5 «Dépenses administratives

En millions d’euros a prix courants (a fadgcimale)

2015 2016 2017 2018| 2019 2020 TOTAL
* Ressources humaines 0,524 0,524 0,524 0,524 0,524 0,524 3,144
* Autres dépenses administratives (missions, réghion 0,069 0,069 0,069 0,069 0,069 0,069 0,414
TOTAL Crédits 0,593 0,593 0,593 0,593 0,593 0,598 3,558
TOTAL des crédits Total &

pour la RUBRIQUE 5 (_$a _engagements 5593 | 0593 | 0,593| 0593 0,593 0,593 3,558

_ \ _ = Total paiements)

du cadre financier pluriannuel

En millions d’euros a prix courants (a [ad#cimale)

2015 2016 2017 2018| 2019 2020 TOTAL
TOTAL des crédits Engagements 1,794 1,876 1,959 2,043 2,130 2,217 12,019
pour les RUBRIQUES 1 a 5
du cadre financier pluriannuel Paiements 1,241 1,835 1,917 2,001 2,0137 2,938 12,019
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3.2.2. Incidence estimée sur les crédits opérattsn
— La proposition/L’initiative engendre I'utilisatiothe crédits opérationnels, comme expliqué ci-apres:
Crédits d’engagement en millions d’euros a prixraeots (a la 3décimale)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
Indiquez les o
objectifs et les Réalisations
réalisations =
o 2 o o o o o o o g
“ £ o 5 o 5 o 5 e & o S Q & o5 2
s s | = | 518 |5 8|5 8 |5138|5 8|51 8 |58z
o pd pd pd pd pd pd pd S
O
OBJECTIF SPECIFIQUE:
Consolider et renforcer la sécurité
offerte par les produits grace a ung
surveillance efficace du marché dans
toute I'Union
- Réalisation
Sécurité des 1,316 4 1,107 4 1,189 4 1,272 4 1,356 4 1,443 4 1,530 24 7,897
produits: avis
scientifiques,
coopération
internationale,
contrdle et
évaluation de la
sécurité des
produits, socle de
connaissance
Sous-total pour I'objectif spécifique: 4 1,107 41 1,189 41 1,272 4| 1,356 41 1,443 4 1,530 24 7,897
Consolider et renforcer la sécurité
offerte par les produits grace a une
3 La réalisation consiste & garantir un niveau été&écurité des produits de consommation. |l sdiféicile de la ventiler en réalisations quartiites parce qu’en

I'absence de données fiables il est impossibleddjirer en valeur absolue ou relative le nombrerddyits non sdrs qui devraient disparaitre du m@artk nombre
de notifications RAPEX ne reflete pas nécessair¢rfeemombre de produits qui ne sont pas sdrs ptesam le marché. L'augmentation du nombre de ces
notifications peut résulter d’'une surveillance darahé plus efficace conjuguée a une baisse du modebproduits qui ne sont pas sdrs, ou inversement.
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surveillance efficace du marché dan
toute I'Union

coUT TOTAL

1,107

1,189

1,272

1,356

1,443

1,530

24

7,897
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3.2.3. Incidence estimée sur les crédits de natdministrative

3.2.3.1. Synthése

— La proposition/Linitiative  engendre

administrative, comme expliqué ci-apres:

En millions d’euros a prix courants (a ladgcimale)

l'utilisationde crédits de nature

2015 2016 2017 2018 | 2019 2020 TOTAL
RUBRIQUE 5
du cadre financier
pluriannuel
Ressources humaines 0,524 0,524 0,524 0,524 0,524 0,524 3,144
Autres dépenses
administratives 0,069 0,069 0,069 0,069 0,069 0,069 0,414
Sous-total RUBRIQUE 5
81 el e FuTEnTE 0,593 0,593 0,593 0,593 0,593 0,593 3,558
Hors RUBRIQUE 5%
du cadre financier pluriannuel
Ressources humaines 0 0 0 0 0
Autres dépenses de nature,nq, | gy 0,094 0094 | 0,094 0,094 0,564
administrative
Sous-total
hors RUBRIQUE 5 0,094 0,094 0,094 0,094 0,094 0,094 0,564
du cadre financier pluriannuel
TOTAL 0,687 0,687 0,687 0,687 0,687 0,687 4,122

34

FR

41

Assistance technique et/ou administrative et déged’appui a la mise en ceuvre de programmes et/ou
d’'actions de I'UE (anciennes lignes «BAx), rechertidirecte, recherche directe.
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3.2.3.2. Besoins estimés en ressources humaines

— La proposition/L’initiative engendre I'utilisatiode ressources humaines, comme

expliqué ci-apres:

En millions d’euros a prix courants (a lad&cimale)

2015

2016

2017

2018

2019

2020

TOTA
L

17 01 01 01 (au siége et dans les bureaux de|
représentation de la Commission)

0,524

0,524

0,524

0,524

0,52

4

0,53

43,144

XX 01 01 02 (en délégation)

0

0

0

0

XX 01 05 01 (recherche indirecte)

0

0

0

0

10 01 05 01 (recherche directe)

0

0

0

0

XX 01 02 01 (AC, END, INT de I'enveloppe
globale)

XX 01 02 02 ((AC, AL, END, INT et JED dans
les délégations)

- au sieg®

XX 01 04yy®

- en délégation

XX 01 05 02 (AC, END, INT sur recherche
indirecte)

1001 05 02 (AC, END, INT sur recherche
directe)

Autre ligne budgétaire (a spécifier)

0

0

0

0

0

TOTAL

0,524

0,524

0,524

0,524

0,52

4

0,573

43,144

XX est le domaine politique ou le titre concerné.

Les besoins en ressources humaines seront copeeriss effectifs de la DG déja affectés a

la gestion de I'action et/ou redéployés en intemesein de la DG, complétés le cas échéant
par toute dotation additionnelle qui pourrait &hleuée a la DG gestionnaire dans le cadre
de la procédure d’allocation annuelle et a la luenides contraintes budgétaires existantes.
Les besoins en ressources indiqués ne tiennentquagte des taches qui seront exécutées
par une agence exécutive. Le réglement proposétraiea pas d’augmentation des

ressources déja consacrées a I'’Agence exécutive.

Description des taches a effectuer:

Fonctionnaires et agents temporaire

Administrateurs:

« Garantir, suivre et controler la bonne applicaties politiques de
I'Union en matiere de sécurité des produits etegrire compte.

« Suivre I'évolution de la politique en matiére dew#é des produits e
I'échange d’informations entre les Etats membres.

« Participer en tant que représentants de la Conwnisgix réunions
des comités et des groupes d’experts concernda pacurité des
produits.

« Déterminer et élaborer des initiatives dans leeadrréglement sur |
sécurité des produits de consommation afin de garanniveau

—F

D

uniformément élevé de sécurité des produits deoromstion,

FR
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(Feader) et le Fonds européen pour la péche (FEP).

42

Sous-plafonds de personnel externe financés éditsropérationnels (anciennes lignes «BA»).
Essentiellement pour les Fonds structurels, ledBaguropéen agricole pour le développement rural
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notamment des mandats en matiére de normalisati@valuation de
normes et de spécifications a I'appui de I'appl@atdu reglement.

Assistants:

« Apporter I'assistance administrative nécessairfoactionnement des
comités et des groupes d’experts.

« S’acquitter de diverses taches liées a la commtioicavec les
correspondants et intéressés internes et externes.

« Aider au lancement, a la gestion et au suivi deelam’offres et a la
gestion des contrats.

FR
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3.2.4.

3.2.5.

3.3.

Compatibilité avec le cadre financier plunmauel actuel

— X La proposition/L’initiative est compatible avee tadre financier pluriannuel

2014-2020 proposé par la Commission.

— [ La proposition/L’initiative nécessite une repragraation de la rubrique

concernée du cadre financier pluriannuel.

Expliquez la reprogrammation requise, en précitamtignes budgétaires concernées et les mon

ants

correspondants. Sans objet.

— [ La proposition/L'initiative nécessite le recourgiastrument de flexibilité ou

la révision du cadre financier pluriannt/el

Expliquez le besoin, en précisant les rubriquedigetes budgétaires concernées et les mont

ants

correspondants. Sans objet.

Participation de tiers au financement

— La proposition ne prévoit pas de cofinancementeartierces parties.
Incidence estimée sur les recettes

— X La proposition est sans incidence financiéreassirecettes.

37

Voir points 19 et 24 de I'accord interinstitutiadn
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