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"Mes produits sont-ils concernés par une directive Nouvelle
Approche et par le marquage CE ? Quels en sont les enjeux ?
Quelles sont mes responsabilités en qualité de fabricant ?
Quielles vérifications et quels contrdles dois-je réaliser ou faire
réaliser ? Quelles informations essentielles dois-je connaitre ?
Ou puis-je m'informer ?"

Autant de questions que se posent les entreprises de la région
Provence-Alpes-Cote d'Azur vis-a-vis des directives européennes
et du marquage CE.

C’est pourquoi ce guide a été créé afin d'aider les entreprises
de la région PACA a mieux maitriser les mécanismes complexes
des directives européennes et du marquage CE a travers une
approche pratique et synthétique autour de 15 directives
européennes « Nouvelle approche » sélectionnées sur

les 29 existantes.

Ce guide a été réalisé par AFNOR, en collaboration avec
I'Euro Info Centre Marseille Provence (EIC) et avec le soutien
de la DRIRE PACA et du Conseil Régional PACA.

Ce guide ne contient pas I'intégralité des textes officiels des directives
européennes ni des textes de transposition de ces directives en droit national
qui, seuls, ont une valeur juridique.
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Marquage CE, _ _
un laissez-passer obligatoire
pour les fabricants

Véritable passeport pour la circulation des
produits sur I'ensemble du marche
européen, le marquage CE est
réglementairement obligatoire pour de
nombreux produits.

Pour pouvoir étre vendus en France et sur I’ensemble du
marché européen, qui depuis I'élargissement le ler mai
2004 a 10 nouveaux pays, représente maintenant plus de
400 millions de consommateurs, de nombreux produits, a
usage du grand public comme des professionnels, doivent
porter le marquage CE.

Apposé sur les chaudiéres, les téléphones, les chaussures
de sécurité, les équipements ménagers, les luminaires, les
machines, les prothéses, les seringues, les extincteurs, les
ascenseurs, les jouets, les portes, les ciments, les
parpaings,... le marquage CE est obligatoire pour plus de
30% de la production industrielle et tous les secteurs sont
concernes.

Garantie de sécurité pour les utilisateurs et les
consommateurs, le marquage CE est le symbole visuel
qui atteste que le produit est conforme aux exigences
essentielles de sécurité d’une ou plusieurs directives
dites "Nouvelle Approche" adoptées par I'Union
européenne.

Pour vendre sur I’'ensemble
du territoire européen, toutes
les entreprises sont tenues
de respecter ces directives

Le sigle CE est obligatoire pour une
premiere mise sur le marché
communautaire, y compris donc en France,
de produits entrant dans le champ
d’application de ces directives.

Fabricants, distributeurs
et importateurs sont
responsables de la sécurité
des produits

Dans tous les cas, le marquage CE est
apposé par le fabricant qui prend la
responsabilité de déclarer la conformité de
ses produits aux exigences de la (ou des)
directive(s).

ention

Un méme produit peut étre couvert par plusieurs
directives.

Certaines directives couvrent des risques horizon-
taux (risques liés a I’électricité basse tension, a la
compatibilité électromagnétique, a la pression).
Les autres couvrent des catégories de produits
qui peuvent étre trés ou beaucoup plus ciblées
comme les dispositifs médicaux, les bateaux de
plaisance, les jouets,...

_ EXEMPLE

m Pour pouvoir assurer la mise sur le marché de son
produit, le fabricant d’une machine d’électro-érosion
destinée a I'usinage de formes complexes en métal
telles que des moules (pour bottes de ski, casques,...)
devra s’assurer que sa machine répond aux exigences
essentielles de 3 directives :

- a la directive 98/37/CE relative aux machines, pour la
prise en compte principalement du risque mécanique
d’écrasement, de coincement ou de cisaillement des
doigts et mains, lié au déplacement du bac et de la téte
d’usinage ;

- a la directive 73/23/CEE relative aux matériels
électriques basse tension, pour limiter les risques
électriques, notamment d’électrocution au niveau du
systeme de transport de I'électrode et de la zone
d’usinage ;

- a la directive 92/31/CEE relative a la compatibilité
électromagnétique, pour les aspects tant "émission” liés
a la présence d'un générateur de haute fréquence
qu’'immunité" pour la commande électronique.

Le marquage CE apposé par le fabricant sur cette
machine atteste alors de la conformité aux 3 directives.

Les directives
“Nouvelle Approche”,
une méme exigence en Europe

Les directives “Nouvelle Approche™ fixent
de maniere réglementaire et obligatoire des
exigences essentielles de sécurité, de santé
et d’environnement aux produits des 25
pays membres de I’'Union européenne et
des autres Etats de I’Espace Economique
Européen (Norvége, Liechtenstein, Islande).
5
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21 directives européennes « Nouvelle approche » prévoient
le marquage CE . Il existe également 8 directives
européennes reposant sur les principes de la nouvelle
approche ou de I'approche globale mais ne prévoyant pas
le marquage CE, comme la directive relative aux
équipements marins des navires relevant du champ
d’application des Conventions Maritimes Internationales,
qui prévoit un marquage spécifique en forme de roue de
gouvernail.

Lorsqu’une directive est adoptée, chaque Etat membre la
transpose dans sa réglementation nationale pour
application (textes de transposition). En France, les textes
de transposition des directives sont disponibles aupres du
Journal Officiel.

En établissant des exigences techniques identiques dans
toute I'Union européenne, les directives facilitent
importations et exportations.

Les normes européennes
harmonisées(EN) sont

des passerelles utiles
pour atteindre les objectifs
des directives

Les directives comportent des exigences
essentielles définissant des résultats a
atteindre ou les risques a traiter ; cependant,
elles ne proposent pas de solutions techniques.
Les normes européennes harmonisées sont
la pour aider le fabricant dans sa démarche
de conformité puisqu’elles traduisent les
exigences des directives en spécifications
techniques, détaillées et reconnues.

Les normes européennes harmonisées sont des solutions
efficaces pour répondre aux exigences essentielles des
directives "Nouvelle approche”. Elles traduisent les
exigences de résultats énoncés par la directive en
solutions techniques permettant de les atteindre.

La conformité avec les normes nationales transposant les
normes harmonisées, dont la référence a été publiée au
Journal officiel de I"'Union européenne (JOUE), crée une
présomption de conformité aux exigences essentielles
auxquelles ces normes se rapportent. Lorsque le fabricant
les utilise pour concevoir et fabriquer ses produits, il n'a
pas a justifier les solutions adoptées pour répondre aux
exigences essentielles correspondantes.

Le fabricant doit identifier les normes pertinentes pour
son produit au regard de la directive. Pour I'aider, le
fabricant trouvera dans I’annexe de ces normes (annexe
ZA) une correspondance entre les dispositions de la
norme et les exigences essentielles de la directive.

Comme toute norme européenne, les normes
européennes harmonisées sont transposées en France en
normes nationales disponibles aupres d’AFNOR.

Les fabricants disposent
d’un délai pour mettre leurs
produits en conformité et
apposer le marquage CE

Chaque directive “Nouvelle Approche™
prévoit une période transitoire qui permet
aux industriels de mettre progressivement
leur production en conformité avec les
exigences essentielles de sécurité
européennes.

A la fin de cette période transitoire, la directive est

d’application obligatoire. Pour pouvoir mettre son produit
sur le marché, le fabricant doit prouver qu’il est conforme
aux exigences essentielles de la (ou des) directive(s) qui le

concerne(nt) et y apposer le
marquage CE.

A partir de la date d’application
obligatoire, seuls les produits
marqués CE peuvent étre mis
sur le marché européen.
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Marquage CE,
la démarche a suivre

B Avant tout, vous devez identifier, vous
procurer et examiner le texte des directives
lies a votre produit et les textes de
transposition correspondants.

Seule la lecture de ces textes vous permettra de connaitre
leur domaine d’application, les exigences essentielles de
santé et de sécurité que doit respecter votre produit ainsi
que les contrdles et formalités que vous devrez accomplir
avant sa mise sur le marché.

ention
S

Les directives ne donnent pas de liste exhaustive,
précise et définitive des produits couverts.

— EXEMPLE

Les luminaires, les appareils ménagers, les cébles
électriques, les appareils de mesurage,... sont couverts
notamment par la directive basse tension. Toutefois, la
directive ne liste pas les produits mais un champ
d’application : "on entend par matériel électrique au
sens de cette directive tout matériel électrique destiné
a étre employé a une tension nominale (courant
entrant ou sortant) comprise entre 50 V et 1000 V en
courant alternatif et 75 V et 1500 V pour le courant
continu".

L’Euro-Info-Centre est I'interlocuteur régional privilégié
des fabricants et les aide a identifier la (ou les) directive(s)
qui les concerne(nt).

Le fabricant doit analyser les risques
liés a I'utilisation du produit.

Les exigences contenues dans les directives sont différentes,
selon le degré de danger que présentent les produits.

C’est pourquoi le fabricant est tenu de réaliser une analyse
des risques afin d’identifier les différentes exigences
auxquelles son produit doit répondre.

Identifier et examiner le texte
des normes européennes harmonisées
correspondantes, si elles existent.
Bien qu’elles ne soient pas obligatoires, les normes
européennes harmonisées, dont la référence a été

publiée au JOUE, constituent pour le fabricant l'outil
privilégié de présomption de conformité aux exigences
essentielles de la (ou les) directive(s) « Nouvelle approche
». Lorsque le fabricant les utilise pour concevoir et
fabriquer ses produits, il n'a pas a justifier les solutions
adoptées pour répondre aux exigences essentielles
correspondantes.

Le fabricant doit identifier les normes pertinentes pour
son produit au regard de la directive. Pour I'aider, le
fabricant trouvera dans I’annexe de ces normes (annexe
ZA) une correspondance entre les dispositions de la
norme et les exigences essentielles de la directive.
Toutes les normes européennes sont transposees en
normes nationales. Elles sont identifiables dans la
collection de normes francaises par le sigle NF EN et
disponibles aupres d’AFNOR.
http://www.boutique.afnor.fr/boutique.asp

Ces normes européennes harmonisées sont a caractere
volontaire et il est possible de respecter les exigences
essentielles sans avoir recours aux normes.

Suivre les moyens de contrOle exigeés
par la directive pour prouver la conformité
du produit a cette directive.

ention
S

C’est au fabricant d’identifier, au regard de son
produit et de la directive, les moyens de
controle et d’essais exigés pour apporter la
preuve de la conformité de son produit a la
directive.

Les directives "Nouvelle Approche" décrivent, pour les
différentes catégories de produits, les procédures
possibles d’évaluation de la conformité.

La gamme des procédures est limitée & huit modules types
allant, en fonction de la dangerosité du produit, du controle
interne de la fabrication (le fabricant déclare la conformité
de son produit et tient un dossier justificatif a la disposition
des autorités de contrdle) jusqu’a la mise en place d’un
systeme d’assurance de la qualité 1ISO 9001 (évalué par
un organisme notifié qui en assure la surveillance).
Chaque module est désigné par une lettre majuscule
allant de A a H.

De nombreuses directives prévoient I'intervention d’un
organisme indépendant pour contrdler la conformité des
produits aux exigences de la directive. Ces organismes,
désignés et agréés par les Etats membres de I’'Union
européenne, sont nommés " organismes notifiés ".

Pour chaque directive, la liste des organismes notifiés
est régulierement publiée au JOUE.

Le fabricant peut choisir librement un organisme notifié
en Europe.

Méme si le recours a un organisme notifié n’est pas
obligatoirement prévu par la directive qui vous concerne,
vous pouvez, si vous le jugez utile et en fonction de la
complexité du produit, faire appel a ses services, ou &
d’autres centres techniques, pour vous accompagner
dans la démarche.

. 7
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Rédiger une déclaration de conformité
et constituer la documentation technique.
Dans tous les cas, le fabricant doit rédiger une déclaration
CE de conformité. Par ce document, le fabricant atteste que
son produit est conforme aux exigences des directives qui le
concernent. Cette déclaration permet d’identifier le fabri-
cant, le produit concerné, les directives appliquées, la réfé-
rence aux normes harmonisées appliquées ainsi que les réfé-
rences des certificats d’attestation de la conformité.

Cette déclaration est complétée par une documentation
technique comprenant, par exemple, la description générale
du produit, les dessins de conception et de fabrication, les
résultats des calculs de conception et des controles effec-
tués, les rapports d’essais, ...

La déclaration de conformité et la documentation technique
sont & conserver en général 10 ans apres la mise sur le mar-
ché du produit et doivent étre tenues a la disposition des
autorités de contrdle.

Exemple de déclaration CE de conformité :

DECLARATION “CE** DE CONFORMITE

Le fabricant, I'importateur ou le responsable de la mise sur le
marché soussigné :

déclare que I'équipement sous pression destiné a étre mis sur le mar-
ché, désigné ci-apres :

est conforme :

« aux dispositions réglementaires définies par I'annexe 1 de la directive
européenne 97/23/CE du 29/05/1997

« a la législation de I'Etat frangais membre de I'Union européenne por-
tant transposition des directives européennes précitées : Décret
n ©99-1046 du 13/12/99

* aux normes harmonisées, aux normes nationales, aux spécifications
techniques nationales

La procédure d'évaluation de la conformité appliquée :

= au type ayant fait I'objet du certificat d'examen “CE de type“, du
certificat d'examen “CE*“ de la conception ou du certificat de
conformité “CE* :

N QENVIE PAF I . OFGANISMe NOtifié
Fait a : le
Nom et fonction du signataire : Signature

6 | Apposer le marquage CE.

Des que son produit est conforme a toutes les directives
auxquelles il est soumis, et avant sa mise sur le
marché, le fabricant peut apposer le marquage CE,

qui symbolise cette conformité, sur le produit ou sur sa
plaque signalétique (a défaut sur I’emballage et la
notice du produit).

Le graphisme et les proportions du sigle sont définis de
maniéere rigoureusement identique dans chaque
directive.

Les lettres CE ne doivent pas avoir une taille inférieure
a 5 mm. Certaines directives prévoient des dérogations
pour les éléments de petite taille (exemple :

une manille, un dé a coudre , ... ).

Le marquage doit étre lisible, visible et indélébile. Le
procédé ainsi que la couleur du marquage sont laissés
au libre choix du fabricant.

Le symbole CE :
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Dans des cas diment justifiés, une directive reposant sur les
principes de la nouvelle approche ou de I'approche globale
peut prévoir un marquage autre que le marquage CE. C’est
par exemple le cas de la directive relative aux équipements
marins des navires qui prévoit un marquage spécifique.

Si un produit est destiné a étre utilisé dans le cadre d’une
directive prévoyant le marquage CE et d’une directive
prévoyant un marquage spécifique et s’il est congu et fabriqué
conformément aux deux directives applicables, le produit
pourra faire I'objet d’un double marquage. Ce peut étre le cas
pour des récipients sous pression, la directive relative aux
équipements sous pression prévoyant le marquage CE et la
directive relative aux équipements sous pression transportables
prévoyant un marque spécifique « Pi » pouvant s’appliquer ou
pour des extincteurs, la directive relative aux équipements
sous pression prévoyant un marquage CE et la directive
relative aux équipements marins prévoyant un marquage
spécifique «roue de gouvernail » pouvant s’appliquer.

Surveiller I'évolution de la
réglementation et de la normalisation.

La veille est primordiale.

Cette démarche est essentielle et le fabricant doit tenir
compte, dans la conception de ses produits, de I’évolution
de la réglementation et de I’état de la technique.

En effet, le marquage CE atteste la conformité de votre produit
aux directives au moment de la mise sur le marché du produit.
La liste des directives n’est pas définitive et, dans un proche
avenir, de nouvelles directives pouvant concerner vos
produits seront adoptées. Une directive peut également
étre modifiée et de nouvelles exigences — en terme
d’environnement par exemple — ne sont pas a exclure.

Il faut donc surveiller cette évolution.

Aujourd’hui, environ 30% des normes européennes viennent
en appui de réglementations européennes. Ces normes
représentent des solutions techniques aux attentes légitimes
en matiere de sécurité et de santé & un moment donné.
Ces exigences évoluent forcément, les normes également.
C’est pourquoi, surveiller ou participer aux travaux
européens de normalisation permet d’anticiper et de
travailler sur les solutions les plus pertinentes.
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Le fabricant est
responsable
de ses produits

Au sens des directives “Nouvelle
Approche”, le fabricant est la personne qui
assume la responsabilité de la conception
et de la fabrication d'un produit en vue de
sa mise sur le marché (a titre onéreux ou
gratuit).

Qu’il ait eu recours ou non a un organisme notifié, le
fabricant est toujours responsable du produit qu’il met
sur le marché et de la réalisation des formalités
correspondantes (essais, déclaration, marquage). Il
engage sa responsabilité (ainsi que celle de tous les
participants a la production et celle de I'importateur) en
certifiant que le produit mis sur le marché répond aux
exigences essentielles de sécurité, de santé et d’
environnement de la directive qui le concerne.

Les autorités de contrle du marché des différents Etats
membres (comme par exemple en France : les Douanes,
les Fraudes, I'Inspection du travail,...) ont la possibilité
de contr6ler vos produits sur le marché.

La loi sanctionne I’absence comme I'usage abusif ou
anormal du marquage CE (c’est-a-dire I’absence ou
I'insuffisance des contrbles internes et externes requis,
I’absence de déclaration CE de conformité ou de dossier
technique).

Des procés-verbaux peuvent étre dressés et, dans
certains cas, le produit peut étre consigné voire retiré du
marché.

Le succes passe aussi

I’accompagnement.

Il existe un certain nombre d’organismes qui informent
les fabricants sur les directives applicables,

les procédures a suivre et les guident dans leur
démarche de conformité.

Différentes structures peuvent, a des niveaux différents,
informer les fabricants sur les directives européennes et
les orienter et/ou les accompagner dans leur démarche :
les organismes notifiés, I’ARIST, votre Chambre de
Commerce et d’Industrie, I’'Euro- Info-Centre de votre
région, votre Chambre de Métiers et de I’Artisanat,
AFNOR, les syndicats professionnels sont quelques-uns
d’entre eux.

BRIRE m"[; Région

PACA

s
AFLM
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Modules d’evaluation de la conformité

Apercu

Jusquau 22 juillet 1993, chaque directive "Nouvelle Approche"” fixait de
maniére indépendante les procédures d’évaluation de la conformité a
appliquer. Ce jour-la, I'Europe a adopté une décision dite "décision-
modules" qui fixe et décrit de maniere générale une liste exhaustive de
procédures de contrdle, plus ou moins sévéres, faisant ou non intervenir
I'assurance de la qualité.

Ces procédures sont adaptées soit a la conception, soit a la fabrica-
tion des produits. Chacune de ces procédures est appelée un
"module” ; elle est désignée par une lettre de A a H. Il appartient
ensuite a chaque directive de désigner, "a la carte", de facon modu-
laire en fonction des types de produits ou risques visés, quels sont
ceux de ces modules qui peuvent étre utilisés.

A Contr6le interne de la fabrication

Le fabricant déclare la conformité de I’équipement et tient
un dossier justificatif a disposition. Aucune intervention d’un
organisme notifié n’est requise.

Al Contr6le interne de la fabrication

surveillance de la vérification finale
Cette surveillance est effectuée par un organisme notifié sous
forme de visites inopinées.

B Examen CE de type

Ce module concerne uniquement la conception de I'équipement.
Le fabricant soumet un dossier technique de conception et des
exemplaires représentatifs de la production a un organisme noti-
fié. Ce dernier étudie le dossier, réalise des essais et délivre une
attestation CE de type.

B1 Examen CE de conception

Identique au module B, mais I'organisme notifié réalise I’examen de
la conception uniquement sur dossier.
Il délivre une attestation d’examen CE de conception.

C1 Conformité au type

Ce module concerne uniquement la phase de fabrication. Le fabricant
déclare la conformité de I'équipement au type approuvé

Un organisme notifié effectue la vérification finale sous forme de visites
inopinées.

D Assurance qualité production

Ce module concerne uniquement la phase de fabrication. Le fabricant
met en place un systeme d’assurance de la qualité conforme a la norme
ISO 9002 : 1994. L organisme notifié évalue par des audits I'adéqua-
tion du systéme d’assurance qualité pour les fabrications prévues, puis
en assure la surveillance.

D1 Assurance qualité production

Identique au module D mais sans examen CE de type.

E Assurance qualité produits

Identique aux modules D ou D1, mais le systeme d’assurance de
la qualité peut étre conforme seulement a la norme 1ISO 9003 :
1994.

E1 Assurance qualité produits

Identique au module E mais sans examen CE de type.

F Vérification sur produits

Ce module concerne uniquement la phase de fabrication. L' organisme
notifié contréle individuellement chaque équipement pour vérifier
la conformité au type.

Il établit une attestation de conformité.

G Veérification CE a l'unité

' organisme notifié controle individuellement la conformité
de chaque équipement, aussi bien en ce qui concerne sa
conception que sa fabrication.

Il établit une attestation de conformité.

H Assurance qualité compléte

Le fabricant met en place un systéme d’assurance de la qualité
conforme a la norme ISO 9001 : 1994. L'organisme notifié éva-
lue par des audits I'adéquation du systéme d’assurance qualité
pour les fabrications prévues, puis en assure la surveillance.
Pour des fabrications a I'unité, il réalise également I’épreuve
finale.

H1 Assurance qualité compléte avec
controle de la conception et surveillance
particuliére de I'essai final
Le fabricant met en place un systeme d’assurance de la qualité
conforme a la norme ISO 9001 : 1994. L'organisme notifié éva-
lue par des audits I'adéquation du systéme d’assurance qualité
pour les fabrications prévues, puis en assure la surveillance.

Il procéde également & un examen de la conception et supervise
la vérification finale.

La décision 93/465/CEE du Conseil du 22 juillet 1993 "concernant
les modules relatifs aux différentes phases des procédures
d’évaluation de la conformité et les regles d’apposition du
marquage CE de conformité destinés a étre utilisés dans les
directives d’harmonisation technique” contient le texte intégral
des modules.

Nota : les normes ISO 9001 : 1994, ISO 9002 : 1994 et ISO 9003 :
1994 ayant été remplacées par la norme ISO 9001 : 2000, lors-
que des fabricants souhaitent mettre en place des systemes de
management de la qualité conformes aux modules D, E ou H, ils
peuvent utiliser la norme 1SO 9001 : 2000 et exclure des exigen-
ces spécifiques de cette norme, conformément au paragraphe 7
"Réalisation du produit” de la norme 1SO 9001 : 2000.

Organigramme simplifié
des procédures d'évaluation
de la conformité

e, A

PHASE DE CONCEITICN PIASE DE PROMUCTION
- MOOULE &
e SOOI ©
3 WO D - =
- MODILEE =
i WAL i -
1+C€
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B Produits

Accessoires de sécurité.

Liste non exhaustive realisee a partir des textes des directives
européeennes et des textes francais de transposition.

Liste (non exhaustive) des
directives pouvant s’appl

Récipients a pression simple
Machines
Equipements sous pression

Accessoires pour dispositifs médicaux.

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux implantables actifs
Dispositifs médicaux diagnostics in vitro

Accessoires sous pression.

Récipients a pression simple
Equipements sous pression

Amortisseurs.

Produits de construction
Ascenseurs (non traitée dans cette brochure)

Appareils a gaz.

Appareils & gaz

Appareils d’éclairage.

Matériels électriques basse tension
Appareils & gaz

Appareils de chauffage.

Récipients a pression simple

Appareils & gaz

Rendement des chaudiéres (non traitée dans cette brochure)
Equipements sous pression

Appareils de cuisson.

Matériels électriques basse tension
Récipients a pression simple
Appareils & gaz

Appareils de lavage.

Matériels électriques basse tension
Appareils & gaz

Appareils de production d’eau chaude.

Matériels électriques basse tension
Récipients a pression simple
Appareils a gaz

Appareils de protection.

Equipements de protection individuelle
Appareils et systemes de protection destinés a étre
utilisés en atmosphéres explosibles (ATEX)

Appareils de réfrigération.

Matériels électriques basse tension
Appareils a gaz
Réfrigérateurs (non traitée dans cette brochure)

Appareils de télécommunications.

Compatibilité électromagnétique (CEM)
Equipements hertziens et équipements
terminaux de télécommunication

Appareils électriques.

Matériels électriques basse tension
Compatibilité électromagnétique (CEM)

Appareils électroniques.

Matériels électriques basse tension
Compatibilité électromagnétique (CEM)

Appareils en atmosphéres explosibles.

Appareils et systétmes de protection destinés a étre
utilisés en atmospheres explosibles (ATEX)

Appareils médicaux.

Matériels électriques basse tension
Compatibilité électromagnétique (CEM)
Dispositifs médicaux

Appareils ménagers.

Matériels électriques basse tension
Récipients a pression simple
Compatibilité électromagnétique (CEM)
Réfrigérateurs (non traitée dans cette brochure)

Appareils scientifiques.

Matériels électriques basse tension

Récipients a pression simple

Compatibilité électromagnétique .
Sommaire
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I Produits |

Ascenseurs.

Liste (non exhaustive) des

directives pouvant s’appli

Produits de construction
Machines
Ascenseurs (non traitée dans cette brochure)

Autoclaves a pression.

Récipients a pression simple
Equipements sous pression

Brassiéres de natation.

Jouets (non traitée dans cette brochure)
Equipements de protection individuelle
Récipients a pression simple

Brdleurs.

Appareils a gaz
Rendement des chaudiéres (non traitée dans cette brochure)

Casques pour véhicules @ moteur a 2 ou 3 roues.

Equipements de protection individuelle

Chaudieres.

Matériels électriques basse tension

Récipients a pression simple

Rendement des chaudiéres (non traitée dans cette brochure)
Equipements sous pression

Combinaisons de sauvetage.

Equipements de protection individuelle

Composants de sécurité.

Matériels électriques basse tension
Produits de construction

Machines

Equipements de protection individuelle
Ascenseurs (non traitée dans cette brochure)

Composants électriques.

Matériels électriques basse tension
Compatibilité électromagnétique (CEM)

Composants électroniques.

Matériels électriques basse tension
Compatibilité électromagnétique (CEM)
Ascenseurs (non traitée dans cette brochure)

Corps de chauffe.

Récipients a pression simple
Appareils a gaz
Rendement des chaudiéres (non traitée dans cette brochure)

Dés a coudre.

Equipements de protection individuelle

Dispositifs antichute pour ascenseurs.

Produits de construction
Machines
Ascenseurs (non traitée dans cette brochure)

Dispositifs de contrdle.

Appareils et systemes de protection destinés a étre
utilisés en atmosphéres explosibles (ATEX)

Dispositifs de protection.

Produits de construction
Machines
Bateaux de plaisance

Dispositifs de réglage.

Machines
Appareils et systemes de protection destinés a étre
utilisés en atmospheéres explosibles (ATEX)

Dispositifs de sécurité électriques.

Matériels électriques basse tension
Produits de construction

Machines

Ascenseurs (non traitée dans cette brochure)

Dispositifs de sécurité.

Récipients a pression simple

Produits de construction

Appareils a gaz

Appareils et systemes de protection destinés a étre
utilisés en atmospheéres explosibles (ATEX)
Ascenseurs (non traitée dans cette bro

Sommaire
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B Produits

Dispositifs de verrouillage.

Liste (non exhaustive) des
directives pouvant s’appliquer

Produits de construction
Ascenseurs (non traitée dans cette brochure)

Dispositifs médicaux.

Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux implantables actifs
Equipements hertziens et équipements
terminaux de télécommunication
Dispositifs médicaux diagnostic in vitro

Eclairage.

Matériels électriques basse tension
Produits de construction
Compatibilité électromagnétique (CEM)

Emetteurs de radio.

Compatibilité électromagnétique (CEM)

Equipements d’intervention.

Equipements de protection individuelle

Equipements de navigation

Equipements marins

Equipements de plongée.

Récipients a pression simple
Equipements de protection individuelle

Equipements de protection individuelle.

Machines
Equipements de protection individuelle
Equipements marins

Equipements des technologies de 'information.

Compatibilité électromagnétique (CEM)

Equipements éducatifs électroniques.

Matériels électriques basse tension
Compatibilité électromagnétique (CEM)

Equipements électroniques ménagers.

Matériels électriques basse tension
Compatibilité électromagnétique (CEM)

Equipements hertziens.

Equipements hertziens et équipements
terminaux de télécommunication

Equipements industriels.

Matériels électriques basse tension
Compatibilité électromagnétique (CEM)

Equipements de radiocommunication

Compatibilité électromagnétique (CEM)
Equipements marins

Equipements radio mobiles commerciaux.

Compatibilité électromagnétique (CEM)

Equipements radiotéléphoniques commerciaux.

Compatibilité électromagnétique (CEM)

Equipements sous pression.

Matériels électriques basse tension
Récipients a pression simple
Equipements sous pression

Engins de sauvetage

Equipements marins

Equipements terminaux
de télécommunication.

Equipements hertziens et équipements
terminaux de télécommunication

Gants de jardinage.

Equipements de protection individuelle

Gants de protection.

Equipements de protection individuelle

Gilets de sécurité.

Equipements de protection individuelle

Lampes fluorescentes.

Matériels électriques basse tension
Compatibilité électromagnétique (CEM)

Logiciels pour dispositifs médicaux.

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux implantables actifs
Dispositifs médicaux diagnostics in vitro

Lunettes de soleil.

Equipements de protection individuelle

Sommaire

14



Machines a bois.

Liste (non exhaustive) des
directives pouvant s’appliquer

Matériels électriques basse tension
Machines

Machines agro-alimentaires.

Matériels électriques basse tension
Machines

Machines de moulage.

Matériels électriques basse tension
Machines

Machines portatives.

Matériels électriques basse tension

Machines
Machines. Matériels électriques basse tension
Machines
Compatibilité électromagnétique (CEM)
Moteurs. Machines

Bateaux de plaisance

Parachutes de secours pour parapente.

Equipements de protection individuelle

Perturbations électromagnétiques.

Matériels électriques basse tension

Compatibilité électromagnétique (CEM)
Equipements hertziens et équipements terminaux
de télécommunication

Pistolets de scellement.

Matériels électriques basse tension
Machines

Portes palieres.

Produits de construction
Ascenseurs (non traitée dans cette brochure)

Presses.

Matériels électriques basse tension
Machines

Produits de construction.

Produits de construction

Récepteurs de télévision privés.

Matériels électriques basse tension

Compatibilité électromagnétique (CEM)
Equipements hertziens et équipements terminaux
de télécommunication

Récipients sous pression.

Récipients a pression simple
Equipements sous pression

Réseaux de télécommunications.

Compatibilité électromagnétique (CEM)

Scies.

Matériels électriques basse tension
Machines

Systemes de cables.

Matériels électriques basse tension
Produits de construction

Machines

Bateaux de plaisance

Ascenseurs (non traitée dans cette brochure)

Systemes de protection.

Machines
Appareils et systemes de protection destinés a étre
utilisés en atmosphéres explosibles (ATEX)

Tabliers a usage professionnel.

Equipements de protection individuelle

Tuyauteries sous pression.

Récipients a pression simple
Equipements sous pression

Visieres de casque pour véhicules
a moteur a 2 ou 3 roues.

Equipements de protection individuelle

A HE

/AFNOR
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N° de la directive Champ d’application

Directives *

uvelle approche” pré

oyant le marquage CE

protection utilisés en

O Appareils et systéemes de
atmospheres explosibles

Ascenseurs
14 ) Bateaux de plaisance

Compatibilité
électromagnétique (CEM)

7-8 Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro

o Dispositifs médicaux
78 . .
implantables actifs

Equipements hertziens et
13 | équipements terminaux de
télécommunications
Equipements de protection
individuelle (EPI)

5 Equipements sous pression

Exigences de rendement des
chaudieres a eau chaude
alimentées en combustibles
liquides ou gazeux

Explosifs a usage civil

Installations a cables
transportant des personnes

Instruments de mesure
Instruments de pesage a
fonctionnement non
automatique

Jouets

Machines

2 Matériels électriques
basse tension

10 ) Produits de construction

Directive 90/396/CEE modifiée par
la directive 93/68/CEE

Directive 94/9/CE

Directive 95/16/CE

Directive 94/25/CE modifiée par
la directive 2003/44/CE

Directives 89/336/CEE modifiée par
les directives 92/31/CEE, 93/68/CEE et
2004/108/CE. La directive 89/336/CEE
sera abrogée a partir du 20.07.2007

Directive 93/42/CEE modifiée par les
directives 98/79/CE, 2000/70/CE et
2001/104/CE

Directive 98/79/CE

Directive 90/385/CEE modifiée par
les directives 93/68/CEE et 93/42/CE

Directive 1999/5/CE

Directive 89/686/CEE modifiée par
les directives 93/68/CEE, 93/95/CEE
et 96/58/CE

Directive 97/23/CE

Directive 92/42/CEE modifiée par
la directive 93/68/CEE

Directive 93/15/CEE

Directive 2000/9/CE

Directive 2004/22/CE

Directive 90/384/CEE modifiée par
la directive 93/68/CEE
Directive 88/378/CEE modifiée par
la directive 93/68/CEE
Directive 98/37/CE modifiée par
la directive 98/79/CE

Directive 73/23/CEE modifiée par la
directive 93/68/CEE

Appareils a gaz autres que ceux a usage
strictement industriel

Appareils et systémes de protection destinés a étre
utilisés en atmosphéres explosibles

Ascenseurs, monte-charges et composants de sécurité
desservant de maniére permanente des batiments et
constructions

Tous bateaux compris en 2,5 et 24 metres

Appareils susceptibles de créer des perturbations
électromagnétiques ou dont le fonctionnement est
susceptible d'étre affecté par ces perturbations

Tous dispositifs autres qu’implantables actifs

Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

Dispositifs médicaux implantables actifs

Equipements hertziens et équipements terminaux
de télécommunication

Equipements de protection individuelle a usage
professionnel, sportif ou de loisirs

maximale admissible PS est supérieure a 0,5 bar.

Chaudieres d'une puissance supérieure a 4 KW
et inférieure ou égale a 400 KW

Explosifs civils sauf articles pyrotechniques
Funiculaires, téléskis, téléphériques
Instruments de mesure

Instruments de pesage a fonctionnement non

automatique

Jouets destinés aux enfants de moins de 14 ans

sauf machines a seul force humaine, machines a usage

Matériel électrique alimenté entre :
50 et 1000 Volt en courant alternatif
75 et 1500 Volt en courant continu

Equipements sous pression et ensembles dont la pression

Tous machines, engins de levage et composants de sécurité

médical, matériels pour fétes foraines, appareils a pression

Directive 89/106/CEE modifiée par
la directive 93/68/CEE

Tout produit destiné a étre incorporé durablement dans un
batiment ou un ouvrage de génie civil réglementé, dés lors
qu’il peut avoir une incidence sur la sécurité de ce dernier,
la santé, I’environnement ou I’isolation

Directive 87/404/CEE modifiée par
les directives 90/488/CE et
93/68/CEE

Récipients a pression simples fabriqués en série avec :
pression maximale de service <30 bar
produit de la pression par sa capacité PS.V< 10000 bar/L>

17
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N° de la directive

Champ d’application

e
Directives fondées sur la base de la nouvelle approche mais ne prévoyant pas le marquage CE

Emballages et déchets
d’emballages

Emissions sonores des
matériels utilisés a l'extérieur
des batiments

@ Equipements marins

Equipements sous pression
transportables

Exigences de rendement
énergétique applicables aux
ballasts pour I'éclairage
fluorescent

Exigences de rendement
énergétique d'appareils de
réfrigération

Systéme ferroviaire trans-
européen conventionnel

Systeme ferroviaire trans-
européen a grande vitesse

PRCIVENCE M PES
OTE TrAZLR

BRIRE m"; Région

& PACA

Directive 94/62/CE modifiée par la
directive 2005/20/CE

Directive 2000/14/CE

Directive 96/98/CE modifiée par la
directive 2002/84/CE

Directive 1999/36/CE

Directive 2000/55/CE

Directive 96/57/CE

Directive 2001/16/CE modifiée par
la directive 2004/50/CE

Directive 96/48/CE modifiée par la
directive 2004/50/CE

Tous les emballages et déchets d’emballages, quels que
soient les matériaux dont ils sont constitués

Matériels destinés a étre utilisés a I'extérieur des batiments
(brise-béton, marteaux-piqueurs, grues, scies, ...)

Equipements de sécurité destinés a étre montés sur les
navires relevant du champ d’application des Conventions
Maritimes Internationales

Récipients et citernes utilisés pour le transport de gaz

Ballasts pour sources d'éclairage fluorescent fonctionnant
sur secteur

Dix catégories d'appareils de réfrigération; conservation et
congélation a usage ménager

Infrastructures ferroviaires, comprenant les lignes et les
installations fixes, du réseau trans-européen de transport,
construites ou aménagées pour le transport ferroviaire
conventionnel

Infrastructures ferroviaires, comprenant les lignes et les
installations fixes, du réseau trans-européen de transport,
construites ou aménagées pour étre parcourues a grande
vitesse
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epuis le ler janvier 1996,
Dle marquage CE est

obligatoire pour tout
appareil ou équipement
pouvant générer des
phénomeénes de perturbations
électromagnétiques ou y étre
sensible.

De nombreux produits et
matériels sont concernés par la
directive 89/336/CEE du 3 mai
1989 qui fixe les exigences de
protection en la matiére ainsi
gue les modalités de controle
qui S’y rapportent.

Quelles sont les exigences de
cette directive ? Quels moyens
mettre en ceuvre pour y
repondre ?

Le res;i)_ect de cette directive
|

est obligatoire pour

en France qu’en Europe

L'industriel qui ne s’y conforme pas risque le retrait de ses
produits du marché européen ; les dérives et les abus peuvent
avoir des conséquences sur le plan pénal.

Un grand nombre de fabricants est
concerné par cette directive qui s'ap-
plique a tout égquipement pouvant géné-
rer des phénomenes de perturbations
électromagnétiques ou y étre sensible.
A ce titre, I'ensemble des équipements
électriques et électroniques disponibles

oRre |2

MNCE AL PE
DAz

Région

PACA

MISE A JOUR

JUIN 2005

lE:| compatibilite
electromagnetique

vendre tant

sur le marché est concerné. Ces fabri-
cants doivent s’assurer et déclarer que
leurs matériels sont bien conformes aux
dispositions de la directive avant leur
mise sur le marché et qu’ils ne sont pas
soumis a d’autres directives en vigueur.

@ /AFNOR

Carte d’identite
de la directive
89/336/CEE du
3 mal 1989

Elle est d’application
obligatoire depuis
le ler janvier 1996.

Elle a été modifiée par la directive
92/31/CEE du 28 avril 1992, modifiée par
la directive 93/68/CEE du 22 juillet 1993
article 5 et par la directive 2004/108/CE du
15 décembre 2004. La directive
89/336/CE sera abrogée a partir du 20
juillet 2007.

Les textes francais de transposition :

= décret n° 92-587 du 26 juin 1992 relatif
a la compatibilité électromagnétique des
appareils €lectriques et électroniques ;

e décret n° 95-283 du 13 mars 1995
modifiant le décret n° 92-587 relatif & la
compatibilité  électromagnétique des
appareils électriques et électroniques ;

= décret n° 96-215 du 14 mars 1996 por-
tant modification du décret n° 92-587 rela-
tif & la compatibilité électromagnétique

des appareils électriques et électroniques,
modifiant le décret n° 95-283, et du décret
n° 95-292 du 16 mars 1995 relatif aux dis-
positifs médicaux définis a I'article L 665-
3 du Code de la santé publique et modi-
fiant ce Code.
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- Panorama des differents
produits concernés

La présente directive s’applique aux
appareils susceptibles de créer des
perturbations électromagnétiques ou
dont le fonctionnement est suscep-
tible d’étre affecté par ces perturba-
tions, tels que les appareils électriques
ou électroniques ou les équipements
qui contiennent des composants élec-
triques ou électroniques. Des lumi-
naires jusqu’aux avions, pratiguement
tous les égquipements sont concernés.
Les produits fabriqués a I'unité, de
méme que les matériels d’occasion
introduits dans I'Union européenne,

n‘ .

sont concernés par cette directive. La
directive relative a la compatibilité
électromagnétique étant horizontale,
elle peut s’appliquer alors que
d’autres directives concernent déja
ces appareils.

Dans un certain nombre de cas, les
appareils soumis a la directive
Compatibilité électromagnétique peu-
vent également étre soumis a prati-
guement toutes les directives
Nouvelle Approche et tout particulie-
rement a la directive Basse tension
(73/23/CEE du 19 février 1973).

Quels critéres
retenir pour des
produits conformes ?

Pour benéficier du marquage CE, les équipements visés
par cette directive doivent étre fabriqués de facon a
fonctionner dans leur environnement électromagnétique
de fagon satisfaisante et sans produire eux-mémes des
perturbations électromagnétiques intolérables pour tout
ce qui se trouve dans cet environnement.

Le fabricant peut avoir recours aux normes harmonisées : tout matériel fabriqué dans
le respect de ces normes sera présumé conforme aux exigences essentielles de la

directive.

Les exigences essentielles
sont des exigences techniques

Le fabricant doit s’assurer que les
matériels visés par cette directive sont
réalisés de sorte que :

B les perturbations électromagné-
tiques générées soient limitées a un
niveau permettant aux appareils de
radio et de télécommunication, et aux
autres appareils, de fonctionner
conformément a leur destination,

H les appareils aient un niveau adé-
quat d’immunité intrinseque contre
les perturbations électromagnétiques
extérieures.

Le niveau maximal des perturbations
électromagnétiques générées par les
appareils doit étre tel qu’il ne géne
pas I'utilisation des appareils suivants :

Sont exclus de
cette directive :

m les appareils a propos des-
quels des exigences particulieres
de protection sont précisées
dans des directives spécifiques,
m les équipements radio utilisés
par les radioamateurs, sauf si
I’équipement est disponible
dans le commerce.

récepteurs de radio et de télévision
privés, équipements industriels, équi-
pements radio mobiles, équipements
radio mobiles et radio téléphoniques
commerciaux, appareils médicaux et
scientifiques, équipements des tech-
nologies de I'information, appareils
ménagers et équipements électro-
niques ménagers, appareils radio
pour I'aéronautique et la marine,
équipements éducatifs électroniques,
réseaux et appareils de télécommuni-
cations, émetteurs de radio et de
télédiffusion, éclairages et lampes
fluorescentes.
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Marquage CE,

comment procéder ?

Les contrbles préalables au
marquage CE et a la mise sur
le marché des appareils sont
de trois types :

1/ Si I'appareil est conforme aux
normes européennes harmonisées
qui traduisent les exigences essen-
tielles en prescriptions techniques
et conferent une présomption de
conformité a la directive (article
10.1 de la directive et article 5.1 du
décret) : le fabricant peut réaliser
lui-méme ses essais, ou choisir un
organisme tiers ; il s’agit la d’une
auto- évaluation qui débouche sur
une déclaration CE de conformité,
déclaration par laquelle le fabricant
ou le responsable de la mise sur le
marché affirme que son appareil
est conforme aux dispositions de la
directive ; il appose ensuite le mar-
quage CE sur son produit.

2/ Si le fabricant n’applique pas les
normes européennes harmonisées,
ou en l’absence de ces normes
(article 10.2 de la directive et
article 5.2 du décret) : le fabricant,
des la mise sur le marché de son
appareil, tient a la disposition des
autorités concernées un dossier
technique de construction.

Ce dossier reste en la possession du
fabricant pendant 10 ans et n’est
exigible, en cas de litige, que par
I’administration officiellement char-
gée de faire les contrdles. Il doit
permettre I’évaluation technique de
I’appareil pour sa conception, sa
fabrication et son utilisation et
comprend un rapport technique ou
un certificat fourni par un organis-
me compétent.

Le fabricant peut alors établir une
déclaration CE de conformité puis
apposer le marquage CE sur son
produit.

Le succes passe aussi par
I’accompagnement, n’hésitez pas

a demander de I'aide aupres des
organismes compétents

3/ Dans le cas particulier des appa-
reils congus pour I’émission de
radiocommunication (article 10.5
de la directive et article 6 du
décret) : le fabricant doit obligatoi-
rement faire appel & un organisme
notifié qui évalue la conformité et
délivre une attestation CE de type
qui permet I’'apposition du marqua-
ge CE sur I'appareil.

Lappareil doit étre accom-
pagné d’une notice compor-
tant toutes les informations
nécessaires a une utilisation
conforme a la destination de
cet appareil..
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Organismes notifiés :

Les organismes notifiés

(liste parue au JORF du 25 février 2005)

La coordination nationale des organismes compétents
et/ou notifiés frangais est assurée par :

AEMC Mesures
7 rue Georges Meliés - 69680 Chassieu
tél. 04 78 40 66 55 - fax 04 72 47 00 39

1/ Pour toutes catégories de matériels et d’appareils :

AEMC Mesures

665, rue de Maison-Blanche - 78630 Orgeval
tél. 01 39 75 22 22 - fax 01 39 75 97 46
http://www.aemc-mesures.fr

AEMC Mesures/Lyon

7, rue Georges Méliés - ZI de Mi-Plaine - 69680 Chassieu
tél. 04 78 40 66 55 - fax 04 72 47 00 39
http://www.aemc-mesures.fr

CETIM
52, avenue Félix Louat - BP 80067 - 60304 Senlis Cedex
tél. 03 44 67 30 00 - fax 03 44 67 34 00 - http://www.cetim.fr

EMITECH Centre de Montigny

3 rue des Coudriers - ZA de I'Observatoire

78180 Montigny le Bretonneux

tél. 01 39 57 55 55 - fax 01 39 43 74 48 - http://www.emitech.fr

EMITECH Atlantique

15, rue de la Claie - Z.I. Angers-Beaucouzé

49070 Beaucouzé

tél. 02 71 73 26 27 - fax 02 41 73 26 40 - http://www.emitech.fr

EMITECH Grand Sud

3 rue du Massacan - ZI A - vallée du Salaison

BP 25 - 34741Vendargues cedex

tél. 04 67 87 11 02 - fax 04 67 70 94 55 - http://www.emitech.fr

EUROCEM
364, rue Armand Japy - Techno - 25460 Etupes Cedex
tél. 03 81 90 75 90 - fax 03 81 32 36 28 - http://www.eurocem.fr

GERAC

105 avenue du Général Eisenhower - BP 1185

31037 Toulouse cedex 1

tél. 05 61 19 46 50 - fax 05 61 19 46 68 - http:/mww.gerac.com

GYL Technologies
Angers Technopdle - 1 rue Fleming - 49066 Angers cedex
tél. 02 41 57 57 40 - fax 02 41 45 25 77 - http:/www.gyl.fr

INERIS
Parc Technologique Alata - BP 2 - 60550 Verneuil-en-Halatte
tél. 03 44 55 66 77 - fax 03 44 55 66 88 - http://www.ineris.fr

INTESPACE
18 avenue Edouard Belin - BP 4356 - 31029 Toulouse cedex 4
tél. 05 61 28 11 11 - fax 05 61 28 11 12 - http:/Mww.intespace.fr

¥ Aflies contacts utiles

¥
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-IEEC (Fédération des industries €lectriques,
électroniques et de communication)

11 - 17 rue Hamelin - 75783 Paris cedex 16
tél. 01 45 05 70 50 - fax 01 44 05 20 92
http://www.fieec.fr

GIMELEC (Groupement des industries de I’équipement
électrique et du contrdle - commande et services associés)
11 - 17 rue Hamelin - 75783 Paris cedex

tél. 01 45 05 70 70 - fax 01 47 17 63 89
http://www.gimelec.fr

SMEE Actions Mesures
Z.l. des Blanchisseries - 38500 Voiron
tél. 04 76 65 76 50 - fax 04 76 66 18 30 - http://www.smee.fr

SOPEMEA

Zone aéronautique Louis Bréguet - BP 48 - 78142 Vélizy cedex
tél. 01 45 37 64 64 - fax 01 46 30 54 06
http://www.sopemea.fr

THURMELEC
Aire de la Thur - BP 8 - 68840 Pulversheim
tél. 03 89 23 33 60 - fax 03 89 28 33 50

2/ Pour certaines catégories de matériels et d’appareils

Pour les appareillages électriques industriels a basse tension,
les matériels de fourniture d'énergie, les matériels
d'automatisation, les matériels de technologies de
l'information et de télécom-munications et les systemes
convertisseurs de puissance et variateurs de vitesse :

ASEFA Plate forme NO1 / Alstom Technology
23-25, avenue Morane-Saulnier - F

92364 Meudon-la-forét cedex

tél. 01 46 29 15 03 - fax 01 46 29 12 74

ASEFA Plate forme PO1 / Legrand
128, avenue du Maréchal-de-Lattre-de-Tassigny
87045 Limoges - tél. 05 55 06 70 87 - fax 05 55 06 74 65

ASEFA Plate forme F03, Usine M3 / Schneider Electric
33bis avenue du Maréchal-Joffre - 92002 Nanterre cedex

ASEFA plate-forme FO3 / usine M3 / Schneider electric
23 rue du vieux-Chéne - 38240 Meylan

Pour les machines et engins agricoles et forestiers, engins
de chantiers, équipements & moteur thermique,
équipements d’infrastructure routiére, bateaux a moteur,
appareillages de mesures et d’essais, matériels de garage :

Union technique de I"automobile, du motocycle et du
cycle (UTAC)

Autodrome de Linas-Montlhéry - 91311 Montlhéry cedex
tél. 01 69 80 17 00 - fax 01 69 80 17 17 - http://www.utac.com

Pour les appareils congus pour I’émission
des radiocommunications :

EMITECH - AEMC Mesures - EUROCEM

Laboratoire central des industries électriques (LCIE)

32 avenue du Général-Leclerc - BP 8

92260 Fontenay-aux-roses

tél. 01 40 95 60 60 - fax 01 40 95 86 56 - http://www.Icie.fr

SNITEM (Syndicat national de I'industrie des
technologies médicales) )
39 - 41 rue Louis Blanc - 92400 Courbevoie
tél. 01 47 17 63 88 - fax 01 4717 63 89
http://www.snitem.fr

GIFAM (Groupement interprofessionnel des fabricants
d’appareils d’équipement ménager)

39 rue d’léna - 75783 Paris cedex 16

tél. 01 53 23 06 53 - fax 01 47 20 32 40
http://www.gifam.fr

Organismes de normalisation :

AFNOR (Association Frangaise de Normalisation)
11 rue Francis de Pressense

93571 Saint-Denis La Plaine

tél. 01 41 62 80 00 - http://www.afnor.fr

UTE (Union Technique de I’Electricité)

33, avenue du Général Leclerc - BP 23
92262 Fontenay-aux-Roses Cedex

tél. 01 40 93 62 01 - http://www.ute-fr.com
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K= matériels
electriques
basse

tension

pour les matériels électriques
basse tension.
Vos produits sont-ils bien conformes ?
Une seule directive couvre-t-elle vos
matériels électriques ?
La directive 73/23/CEE éclaire les
fabricants et les guide dans leur
démarche.

L e marquage CE est obligatoire

Carte d’identite
de la directive
73/23/CEE du

19 février 1973

relative au matériel
électrique destiné a étre
employé dans certaines
limites de tension.

Depuis le 19 aoQt 1974, tous les matériels
électriques basse tension sont concernés
par la directive modifiée 73/23/CEE.
L'objectif de cette directive est de prévenir
et d’assurer la sécurité et la santé des
personnes et, le cas échéant, des animaux
domestiques et des biens lors de I'usage
des matériels électriques destinés a étre
employés dans certaines limites de tension.
Garantie de sécurité pour les utilisateurs et
les consommateurs, tous les produits basse
tension doivent obligatoirement étre munis
du marquage CE attestant de la conformité
de ces matériels aux exigences essentielles
de la directive.

Elle est d’application obligatoire
depuis le ler janvier 1997.

Elle a été modifiée par la directive
93/68/CEE du 22 juillet 1993 (article
13).

Le texte francais de transposition de
cette directive est le décret n° 95-
1081 du 3 octobre 1995 relatif a la
sécurité des personnes, des animaux
et des biens lors de I’emploi des
matériels électriques destinés a étre
employés dans certaines limites de
tension.

Le respect de cette directive est
obligatoire pour vendre tant
en France qu’en Europe

L'industriel qui ne s’y conforme pas risque le retrait de ses
produits du marche européen ; les dérives et les abus
peuvent avoir des conséquences sur le plan pénal.

Un grand nombre de fabricants est  aux dispositions de la directive avant leur

concerné par cette directive qui s’applique
a des produits, équipements, matériels
a usage domestique comme a usage
professionnel.

Ces fabricants doivent s’assurer et déclarer
que leurs matériels sont bien conformes

{qﬁm ”" ¥ Région
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mise sur le marché et qu’ils ne sont pas
soumis a d’autres directives en vigueur.
Les exigences de la directive portent a la
fois sur la conception, la fabrication et I'in-
formation des utilisateurs..
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- Panorama des differents
produits concernes

La directive s’applique a tout maté-
riel électrique destiné a étre employé
a une tension nominale (courant
entrant ou sortant) comprise entre
50V et 1000V pour le courant
alternatif, et 75V et 1500V pour le
courant continu.Pour la plupart des
matériels électriques, le marquage

Sont exclus de
cette directive :

CE implique également le respect
des dispositions de la directive
compatibilité ~ électromagnétique
(89/336/CEE du 3 mai 1989) dont
les exigences visent a assurer
I'immunité des matériels et a limiter
I’émission des phénomenes
électromagnétiques.

n les matériels destinés a étre
utilisés dans une atmosphere
explosive,

n les matériels d'électroradiologie
et d'électricité médicale,

n la partie électrique des
ascenseurs et monte-charges,

n les compteurs électriques,

Bt

G e Quels criteres retenir
I ey pour des produits
e S ™ conformes ?

Pour bénéficier du marquage CE, les matériels électriques
basse tension visés par cette directive doivent étre fabri-
qués conformément aux régles de I'art de sorte que, s’ils
sont convenablement entretenus et utilises, ils ne nuisent
pas a la sécurité des personnes, des animaux domestiques
et des biens.

Le fabricant peut avoir recours aux normes harmonisées : tout matériel
électrique fabriqué dans le respect de ces normes sera présumé conforme aux
exigences essentielles de la directive.

Le fabricant doit s’assurer que les
matériels ainsi que leurs parties
constitutives sont réalisés tels qu’ils
puissent étre raccordés de fagon
shre et adéquate. Il doit également
prendre toutes les mesures concer-
nant l’isolation et la protection
contre les dommages pouvant étre
causés par des contacts directs ou
indirects ainsi que la protection
contre les dangers autres qu’élec-
triques et prévenir I'apparition de
températures, arcs ou rayonnements
dangereux.

Le fabricant doit vérifier que I'isola-
tion est adaptée aux contraintes pré-
vues, que les matériels sont capables
de résister avec sécurité a I'action

N les prises de courant (socles et
fiches) & usage domestique,

n les dispositifs d’alimentation
des clotures électriques,

n les perturbations
radioélectriques,

n le matériel électrique spécialisé,
destiné a étre utilisé sur les
navires ou les avions et dans
les chemins de fer, répondant
aux dispositions de sécurité
établies par des organismes
internationaux dont les Etats
membres font partie.

Les exigences essentielles
sont des exigences techniques

des influences non mécaniques dans
des conditions d’environnement pré-
vues, que les matériels, enfin, ne
sont pas une source de danger dans
des conditions de surcharge prévues.
Linformation des utilisateurs et/ou
consommateurs est primordiale :
le fabricant doit faire figurer sur le
matériel électrique, sur I’emballage
ou dans une notice rédigée en
langue francgaise, les informations
nécessaires pour permettre une
utilisation conforme a la destination
de [I'appareil (caractéristiques
essentielles, marque de fabrique
ou marque commerciale).
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Marquage CE,
comment procéder ?

Concernant les matériels électriques basse tension, la
procédure d’attestation de la conformité consiste en un
contréle interne de fabrication (soit le module A) ; le
fabricant doit alors rédiger une déclaration de conformité
et établir la documentation technique qu’il tiendra a
disposition des autorités de contréle 10 ans durant.

1 / Rédiger la déclaration de conformité

2 / Etablir la documentation technique

Elle permet I'évaluation de la conformité du matériel et contient une
description générale du matériel électrique, des dessins de conception
et de fabrication ainsi que des schémas des composants, circuits et
autres sous-ensembles ; des descriptions et explications nécessaires a
leur compréhension ainsi qu’a la compréhension du fonctionnement de
I’appareil ; la liste des normes appliquées et le cas échéant les solutions
adoptées ; le résultat des calculs de conception et des contréles
effectués, les rapports d’essai.

3 / Apposer le marquage CE

Le fabricant ou son mandataire appose le marquage CE sur le produit
conforme (équipement ou machine), de maniere distincte, lisible et
indélébile.

Le succés passe aussi par
I’accompagnement, n’hésitez pas
a demander de I’aide aupres des

organismes compétents

Sommaire
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Les mat

Pour tous les appareils électriques :

CETE - APAVE Lyonnaise
177 route de Saint-Bel - BP 3 - 69811 Tassin cedex - tél. 04 72 32 52 52 - fax 04 72 32 52 00

EMITECH lle de France
Centre de Montigny - 3 rue des Coudriers - ZA de I’Observatoire - 78180 Montigny le Bretonneux
tél. 01 30 57 55 55 - fax 01 39 43 74 48 - http://www.emitech.fr/

LCIE (Laboratoire Central des Industries Electriques)
33 avenue du général Leclerc - BP 8 - 92266 Fontenay-aux-Roses cedex
tél. 01 40 95 60 60 - fax 01 40 95 86 56 - http://www.Icie.fr/

LNE (Laboratoire national d’essais)
1 rue Gaston Boissier - 75724 Paris cedex 15
tél. 01 40 43 37 00 - fax 01 40 43 37 37 - http://www.Ine.fr/

Pour les luminaires et les petits transformateurs :

Laboratoires Pourquery
93 bd du Parc d’Artillerie - 69354 Lyon cedex 07
tél. 04 78 61 21 16 - fax 04 78 61 01 90 - http://www.pourquery.fr/

Pour les matériels de traitement de I'information, y compris les matériels de bureau électriques :
SMEE Actions Mesures

ZI des Blanchisseries - 38500 Voiron

tél. 04 76 65 76 50 - fax 04 76 66 18 30 - http://www.smee.fr

Pour les matériels de traitement de I'information, y compris les matériels de bureau électriques,
les appareils électriques de mesurage, de régulation et de laboratoire, les transformateurs
de séparation des circuits et les transformateurs de sécurité :

EMITECH Atlantique
15 rue de la Claie - ZI Angers-Beaucouzé - 49070 Beaucouzé
tél. 02 71 73 26 27 - fax 02 41 73 26 40 - http://www.emitech.fr

Syndicats professionnels

FIEEC (Fédération des industries électriques, électroniques et de communication)
11 - 17 rue Hamelin - 75783 Paris cedex 16
tél. 01 45 05 70 50 - fax 01 45 05 21 51 - http://mww.fieec.fr

GIFAM (Groupement interprofessionnel des fabricants d’appareils d’équipement ménager)
39 rue d’'léna - 75783 Paris cedex 16 - tél. 01 53 23 06 53 - fax 01 47 20 32 40 - http://www.gifam.fr

GIMELEC (Groupement des industries de I’équipement électrique
et du contrdle-commande et services associés)

11 - 17 rue Hamelin - 75783 Paris cedex

tél. 01 45 05 70 70 - fax 01 47 04 68 57 - http://www.gimelec.fr

SNITEM (Syndicat national de I'industrie des technologies médicales)
39 - 41 rue Louis Blanc - 92400 Courbevoie
tél. 01 47 17 63 88 - fax 01 47 17 63 89 - http://www.snitem.fr

Organismes de normalisation

AFNOR (Association francaise de normalisation)
11 rue Francis de Pressensé - 93571 Saint-Denis La Plaine
tél. 01 41 62 80 00 - fax 01 49 17 90 00 - http://www.afnor.fr

UTE (Union Technique de I’Electricité)
33 avenue du général Leclerc - BP 23 - 92262 Fontenay-aux-Roses cedex
tél. 01 40 93 62 00 - fax 01 40 93 44 08 - http://www.ute-fr.com
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Les

Carte d’identite

de la directive
98/37/CE du

22 Juin 1998

(ancienne directive
89/392/CEE du 14 juin 1989)

Elle est d’application obligatoire
depuis le ler janvier 1995.

e marquage CE est obligatoire

pour les machines. Compte tenu

de I'avancement des techniques,
les fabricants et concepteurs de
machines sont tenus de garantir le
plus haut niveau de sécurité possible :
la directive 98/37/CE du 22 juin 1998
(version codifiée de la directive
89/392/CEE modifiée par les directives
91/368/CEE, 93/44/CEE et
93/68/CEE article 6) fixe les
exigences essentielles de sécurité
et definit les responsabilités des
fabricants.

M La directive 98/37/CE du 22 juin 1998 abroge la directive
89/392/CEE et ses modifications suivantes, 91/368/CEE du
20 juin 1991 art.1, 93/44/CEE du 14 juin 1993, 93/68/CEE
du 22 juillet 1993 (art. 6), modifiée par la 98/79/CE du 22
juin 1998 (art. 21).

Les textes francgais de transposition de cette directive sont
contenus dans la Loi n° 91-1414 du 31 décembre 1991 de
transposition de la directive européenne ; ainsi que les
décrets suivants :

M Décret n° 92-765 (29 juillet1992) déterminant les équipe-
ments de travail et moyens de protection soumis aux obliga-
tions définies au | de I'art. L.233-5 du Code du travail et
maodifiant le Code du travail, art. R.233-83 et suivants.

M Décret n° 92-766 (29 juillet 1992) définissant les procé-
dures de certification de conformité et diverses modalités de
controle de conformité des équipements de travail et
moyens de protection et modifiant le Code du travail, art.
R.233-49 et suivants.

M Décret n° 92-767 (29 juillet 1992) relatif aux regles tech-
niques et aux procédures de certification de conformité
applicables aux équipements de travail visés aux § 1°, 3°, 4°
et 5° de | "art.R.233-83 et aux moyens de protection visés

Les exigences essentielles de santé et de sécurité
auxquelles doivent satisfaire les machines
neuves mises sur le marché européen
s'appliquent dans tous les pays de I'Union

europeenne sur la base de la directive 98/37/CE aux § 1° et 2 de l'art. R.233-83-2 du Code du travail et modi-
(‘ex-directive 89/392/CEE). Cette directive vise a fiant le Code du travail, art. R.233-84 et annexe |, régles
, Al : : A 1A [ techniques.
I'amélioration du niveau de sécurité en integrant cet B Décret N° 96-725 (14 aolt 1996) relatif aux régles tech-
objectif & tous les niveaux, de la conception a la niques et aux procédures de certification de conformité
. N . , . applicables aux équipements de travail et moyens de pro-
c_onstruct.lon et au-delg puisqu’elle concerne aussi tection soumis a Iart. L-233-5 du Code du travail, modifiant
Iinstallation et I'entretien des machines. celui-ci.
. . H . A : ARRETES :
Les machines doivent obligatoirement étre munies du - Arrété du 16 novembre 1992 caractéristiques de I'avertissement

marquage CE attestant de leur conformité aux exigences exigé par larticle L.233.5.3 (lll) du Code du travail :

. . . dérogation pour exposition et démonstration.
essentielles de la directive. - Arrété du 18 décembre 1992 : contenu de la déclaration

de conformité CE.
- Arrété du 18 décembre 1992 art. R.233-75 et 76 Code du

Le respect de cette directive est vt o015 o 955 . L2535 G v

coefficients d’épreuves et d’utilisation applicables aux

o e e Eomons tant Lsaeeluoinhnd
levage.

L'industriel qui ne s’y conforme pas risque le retrait de ses e e e s

prOdUItS du marché europeen ; les dérives et les abus a étre assemblés & d’autres machines solidaires dans leur

fonctionnement.

- Arrété du 7 février 1997 relatif au marquage CE des
équipements de travail et des équipements de protection
individuelle, abrogeant et remplacant.

peuvent avoir des conséquences sur le plan pénal.
Les fabricants doivent s’assurer et Relatives a la santé et a la sécurité,

déclarer que leurs machines sont bien ces exigences portent a la fois sur la - Arété du 18 décembre 1992 modifié relatif au marquage CE

conformes aux dispositions de la  conception et la construction des des équipements de travail, des moyens de protection et des
. . . . . " équipements de protection individuelle.

directive, avant leur mise sur le mar- machines et composants de sécurité.

ché, et qu’ils ne sont pas soumis a
d’autres directives en vigueur.
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- Panorama des differents
produits concernés

La directive fixe les exigences essentielles
de sécurité pour les machines et s’applique
également aux composants de sécurité
lorsqu’ils sont mis isolément sur le marché.
On entend par machine :

= une machine, soit un ensemble de pieces
ou d’organes liés entre eux dont au moins
un est mobile et, le cas échéant, d’action-
neurs, de circuits de commande et de puis-
sance réunis de facon solidaire en vue d’une
application définie, notamment pour la
transformation, le traitement, le déplace-
ment et le conditionnement d’un matériau ;
m un ensemble de machines qui, afin
de concourir a un méme résultat, sont
disposées et commandées de maniere

a étre solidaires dans leur fonctionne-
ment ;

m un équipement interchangeable modifiant
la fonction d’une machine, mis sur le
marché dans le but d’étre assemblé a
une machine ou a une série de machines
différentes ou a un tracteur par I’opérateur
lui-méme, dans la mesure ou cet équipe-
ment n’est pas une piece de rechange ou
un outil ;

m les composants de sécurité, visés sont
ceux mis isolément sur le marché et dont
la défaillance ou le mauvais fonctionne-
ment met en cause la sécurité ou la santé
des personnes exposees.

retenir pour des

I Quels criteres
produits conformes ?

Pour bénéficier du marquage CE, les machines visées par
cette directive doivent étre fabriquées conformément aux
regles techniques prévalant en matiére de sécurité, de
sorte que, si elles sont convenablement entretenues et
utilisées, elles ne nuisent pas a la sécurité et la santé des
personnes, en particulier celle des travailleurs, vis-a-vis
des risques découlant de I'utilisation des machines et, le
cas échéant, des animaux domestiques et des biens.

Sont présumes respecter les exigences essentielles, les matériels conformes aux
normes européennes harmonisées, dont les références sont publiées au JOUE

et au JORE

Les exigences essentielles auxquelles
doivent répondre les machines et les
composants de sécurité sont réparties
en deux catégories :

m des exigences communes a toutes les
machines en terme de sécurité générale
des produits. Ces exigences sont
relatives aux commandes et dispositifs
d’arréts, aux risques mécaniques, aux
protecteurs et dispositifs de protection,
aux opérations de maintenance, aux
dispositifs d’information, etc.

Sont exclus de
cette directive :

m les machines dont la seule source
d’énergie est la seule force humaine
(pinces, ciseausx,...),

m |es dispositifs médicaux,

m les matériels pour fétes foraines et
parcs d’attractions,

m |es tracteurs agricoles et forestiers,

mles chaudieres a vapeur et
récipients sous pression,

m |es installations a cables pour le
transport de personnes (funicu-
laires, téléphériques),

| |es ascenseurs,

mles armes a feu, les machines a
des fins militaires ou de maintien
de I’ ordre,

= etc.

Les exigences
essentielles sont

des exigences techniques

m des exigences complémentaires
applicables a certaines catégories
de machines présentant des risques
spécifiques ou liés a des contraintes
d’exploitation particulieres comme par
exemple le levage, la mobilité, ou I'uti-
lisation dans des travaux souterrains,
les machines portatives, a bois et
matieres assimilées, la prise en compte
de I’hygiéne alimentaire,...
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Marquage CE,
comment procéder ?

1/Analyser les risques

Le fabricant doit effectuer une analyse
des risques afin de rechercher tous ceux
qui s’appliquent & sa machine.

Le respect des exigences essentielles de
la directive passe par une analyse des
risques et I'adoption de mesures tech-
niques permettant d’intégrer la sécurité
des la conception des matériels.

2/ Suivre et respecter la
procédure d’évaluation de

la conformité

La directive prévoit des procédures
d’évaluation différentes suivant le type
de machine :

m Cas général : le fabricant ou le res-
ponsable de la mise sur le marché doit
respecter la procédure de déclaration
CE de conformité (auto-certification)
définie a I'annexe V de la directive.
Cette procédure consiste a établir un
dossier technique de construction, a

remettre & I'acheteur une déclaration
CE de conformité et a apposer le mar-
quage CE sur la machine.

m Cas des machines listées dans I'an-
nexe IV de la directive : dans ce cas, le
fabricant ou le responsable de la mise
sur le marché doit établir un dossier
technique de fabrication complété par
I'indication du nom, de I'adresse du
fabricant ou de I'importateur, du lieu de
fabrication de la machine et faire pro-
céder, par un organisme notifi€, a un
examen CE de type défini a I'annexe VI

de la directive.

3/ Apposer le marquage CE
Le fabricant appose le marquage CE
sur le produit conforme, de maniére
distincte, lisible et indélébile.

D’autres directives s’appliquent

-elles aux machines ?

En fonction par exemple du type
d’énergie utilisée par une machine ou
de I'environnement dans lequel elle est
utilisée, d’autres directives peuvent la
concerner :

m directive 73/23/CEE Basse tension

m directive 87/404/CEE Récipients a
pression simple

m directive 89/336/CEE Produits de
construction

m directive 90/396/CEE Appareils a gaz

m directive 94/9/CE Appareils et systemes
de protection destinés a étre utilisés
en atmosphere explosible

m directive 97/23/CE Equipements sous
pression

m directive 2000 /14/CE émissions
sonores dans I'environnement des
matériels destinés a étre utilisés a
I'extérieur des batiments (directive
"outdoor”).

Le succés passe aussi par
I’accompagnement, n’hésitez pas
a demander de I’aide aupres des

organismes compeétents.

La Commission européenne a publié une proposition visant a
rationaliser la directive 98/37/CE relative aux machines
(com/2000/899 — JOUE C 154 du 29 mai 2001).

Outre la simplification et la clarification attendues,

le gain devrait aussi porter sur la sécurité,

au bénefice de toutes les parties prenantes.
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L
machines

jpres de qui
s’informer ?

Organismes notifiés par la France a la Commission Européenne :

En France, les 14 organismes notifiés chargés de mettre en ceuvre les
procédures de certification dans le cadre de cette directive figurent sur
une liste et sont regroupés au sein d’une coordination dont le secrétariat
est confié a :

Eurogip
55, rue de la Fédération - 75015 Paris
tél. 01 40 56 30 40 - fax 01 40 56 36 66 - eurogip@wanadoo.fr - http://www.eurogip.fr

Organismes de référence :

Ministere de I’emploi, du travail et de la cohésion sociale - Direction des Relations du
Travail - Sous direction des conditions de travail et de la prévention des risques du travail
39-43, Quai André CITROEN - 75902 Paris Cedex 15 - tél : 01 44 38 38 38 - fax : 01 44 38 27 11

Ministére de I'agriculture et de la péche - Direction des exploitations, de la politique sociale et de
I’emploi - Bureau réglementation et sécurité
78 Rue de Varenne - 75349 Paris 07 - tél. 01 49 55 82 17 - fax 01 49 55 47 70

Syndicats professionnels :

FIEEC
11/17, rue Hamelin - 75783 Paris Cedex 16
tél. 01 45 05 70 50 - fax 01 44 05 21 51 - http://www.fieec.fr

FIM (Fédération des Industries Mécaniques)
39-41, rue Louis Blanc - 92038 Paris la Défense
tél. 01 47 17 60 13 - fax 01 47 17 60 39 - http://www.fim.net

Organismes de normalisation :

AFNOR (Association Francaise de Normalisation)
11, rue Francis de Pressensé - 93571 Saint-Denis La Plaine
tél. 01 41 62 80 00 - fax 01 49 17 90 0O - http://www.afnor.fr

UNM (Union de Normalisation de la Mécanique)
45, rue Louis Blanc - 92400 Courbevoie
tél. 01 47 17 67 67 - fax 01 47 17 67 99 - http://www.unm.fr

UTE (Union Technique de I'Electricité)
33, avenue du Général Leclerc - BP 23 - 92262 Fontenay-aux-Roses Cedex
tél. 01 40 93 62 00 - fax 01 40 93 44 08 - http://www.ute-fr.com
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MISE A JOUR

JUIN 2005

K2 apparells
et s

stemes de
protection

destinés a étre utilises
en atmospheres explosibles

depuis le ler juillet 2003. Vos
dispositifs sont-ils conformes ?
Sinon, quels moyens mettre en
ceuvre ? La directive 94/9/CE, du 23
mars 1994, éclaire les fabricants et les
guide dans leur démarche.

Le marquage CE est obligatoire

Depuis le 1er mars 1996, tous les appareils et
systemes de protection destinés a étre utilisés en
atmospheres explosibles sont concernés par la
directive modifiée 94/9/CE.

Garantie de sécurité pour les utilisateurs, tous
ces appareils et systemes doivent étre
obligatoirement munis du marquage
CE attestant de la conformité de ces
matériels aux exigences essentielles de
sécurité de la directive.

Le respect de cette directive
est obligatoire pour vendre tant
en France qu’en Europe

L'industriel qui ne s’y conforme pas risque le retrait de ses
produits du marche européen ; les dérives et les abus peuvent
avoir des conséquences sur le plan pénal.

En effet, ces équipements et appareils
présentent un facteur risque important
au regard de la dangerosité des
milieux dans lesquels ils sont utilisés.

Aussi, les fabricants doivent s’assurer
et déclarer que leurs matériels sont
bien conformes aux dispositions de la

_BRIRE “" ¥ Région
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directive avant leur mise sur le marché
et qu’ils ne sont pas soumis a d’autres
directives en vigueur.

Les exigences de la directive portent &
la fois sur la conception, la fabrication
ainsi que sur I'information.

@ /AFNOR

Carte d’identite
de la directive
94/9/CE du

23 mars 1994

Elle est d’application obligatoire
depuis le ler juillet 2003

Le texte francais de transposition de cette
directive est le décret n° 96-1010 du 19 novembre
1996 relatif aux appareils et systémes de
protection destinés & étre utilisés en atmosphéres
explosibles modifié par le décret n° 2002-695 du
30 avril 2002 et le décret n°2003-1264 (art.26) du
23 décembre 2003

Décret n°2000-278 du 22 mars 2000 complétant le
reglement général des industries extractives institué
par le décret n° 80-331 du 7 mai 1980 modifié Il est
complété par :

- Arrété du 20 décembre 1996 portant habilitation
d’organisme pour la mise en ceuvre des
procédures d’évaluation de la conformité des
matieres et systémes de protection destinés a étre
utilisés en atmospheres explosibles ;

- Arrété du 3 mars 1997 définissant un modéle de
déclaration CE de conformité et le contenu de
I'attestation écrite de conformité d’'un composant
pour I'application du décret n° 96/1010 relatif aux
appareils et systémes de protection destinés a étre
utilisés en atmospheres explosibles ;

- Arrété du 21 aolOt 2000 relatif aux
compétences, a la composition et aux
conditions de fonctionnement de la
commission des équipements destinés a
étre utilisés en atmospheéres explosibles;

- Arrété du 22 septembre 2000 portant
nomination des membres de la commission des
équipements destinés & étre utilisés en atmospheres
explosibles.

_ 3P
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- Panorama des differents
produits concernés

La directive s’applique :

- a tous les appareils et systemes de
protection (matériels de surface et
minier) électriques et non électriques
destinés a étre utilisés en atmospheres
explosibles,

- aux dispositifs de sécurité, de contro-
le et de réglage destinés a étre utilisés
en dehors d'atmosphéres explosibles
mais qui sont nécessaires ou qui
contribuent au fonctionnement sdr
des appareils et systtmes de protec-
tion au regard des risques d’explosion,
- aux machines, matériels, dispositifs
fixes ou mobiles, organes de com-
mande, instrumentation et systemes
de détection et de prévention qui,
seuls ou combinés, sont destinés a

Quels criteres
_ our des
produits conformes ?

retenir

toute activité qui, par les sources
potentielles d’inflammation qui leur
sont propres, risquent de provoquer le
déclenchement d’une explosion.

Deux groupes et cing catégories d’ap-
pareils sont classés par criteres déter-
minants (voir annexe | de la directive).
Pour la plupart des appareils et
systemes de protection destinés
a étre utilisés en atmospheres
explosibles comportant des matériels
électriques, le marquage CE implique
également le respect des dispositions
de la directive basse tension
(73/23/CEE du 19 février 1973),

compatibilité  électromagnétique
(89/336/CEE), appareils a gaz
(90 /396/CEE).

Pour bénéficier du marquage CE, les appareils et systéemes de
protection vises par cette directive doivent assurer la sécurité
et la santé des personnes et le cas écheant, des animaux
domestiques et des biens au regard des risques d’explosion.

Le fabricant peut avoir recours aux normes harmonisées :

tout appareil ou

systeme de protection fabriqué dans le respect de ces normes sera présumé
conforme aux exigences essentielles de la directive.

Elles sont classées en trois parties :

m |es exigences communes relatives aux
appareils et aux systemes de protection ;
m les exigences supplémentaires pour
les appareils pouvant déclencher une
explosion ;

m les exigences supplémentaires pour
les systémes de protection.

Les appareils et systemes de protection
prévus pour étre utilisés en atmo-
sphéres explosibles doivent étre congus
dans I'optique de la sécurité intégrée
contre les explosions.

De plus, leur conception et leur fabri-
cation doivent impérativement prendre
en compte et prévoir les risques de dys-
fonctionnement ou de mauvais usage
afin d’éviter les situations dange-
reuses, ainsi que les conditions exis-

Sont exclus de
cette directive :

m |es dispositifs médicaux destinés
a étre utilisés dans un environ-
nement médical,

m [es appareils et systémes de
protection lorsque le danger
d’explosion est exclusivement
di a la présence de matieres
explosives ou de matiéres chi-
miques instables,

m les équipements destinés a
étre utilisés dans des environne-
ments domestiques et non com-
merciaux dans lesquels une
atmosphére explosible ne peut
surgir que rarement, unique-
ment comme résultant d’une
fuite accidentelle de gaz,

m |es équipements de protection
individuelle,

m les navires et plates-formes
marines ainsi que leurs équipe-
ments installés a bord,

® |les moyens de transport par
voie aérienne, d’eau, par route
ou par fer destinés aux trans-
ports des personnes et des
marchandises, sauf s’ils sont
destinés a étre utilisés dans
des atmospheéres explosibles,

m les équipements destinés a
des fins militaires.

Les exigences essentielles
sont des exigences techniques

tantes ou prévisibles de I’'espace envi-
ronnant lui-méme.

Pour atteindre cet objectif de sécurité,
des conditions particulieres de controle
et de maintenance sont a prévoir.

Le fabricant est tenu de fournir une
notice rédigée en francais et compor-
tant les instructions, plans et schémas
nécessaires a la mise en service, a
I'utilisation, au montage et au démon-
tage, a la maintenance (entretien et
dépannage), a I'installation, au régla-
ge, et comportant, si nécessaire, les
instructions de formation, les condi-
tions de mauvais usage possible, les
parametres électriques et de pression,
les températures maximales de surfa-
ce ou d’autres valeurs limites.
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Marquage CE,
comment procéder ?

. Les appareils et
stemes de protection

%/inés a étre utilisés en

atmospheéres explosibl

S
des

Le succes passe aussi par
I’laccompagnement, n’hésitez pas
a demander de I'aide aupres des

organismes competents.
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prote
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destinés a é

atmospheres explosibles

( Atlprés de qui

s'informer ?

Organismes notifiés par la France a la Commission Européenne :

INERIS (Institut National de I’Environnement Industriel et des Risques)
Parc Technologique ALATA - BP 2 - 60550 Verneuil-en-Halatte
tél. 03 44 55 66 77 - fax 03 44 55 66 99 - http://www.ineris.fr

LCIE (Laboratoire Central des Industries Electriques)
33, avenue du Général Leclerc - BP 8 - 92266 Fontenay-aux-Roses Cedex
tél. 01 40 95 60 60 - fax 01 40 95 86 56 - http://www.Icie.fr

Syndicats professionnels :

Pour le matériel électrique :

GIMELEC (Groupement des industries de I’équipement électrique,
du contréle commande et des services associés)

11/17, rue Hamelin - 75783 Paris Cedex 16

tél. 01 45 05 70 70 - fax 01 47 04 68 57 - http://www.gimelec.fr

Pour le matériel mécanique :

FIM (Fédération des Industries Mécaniques)

39-41, rue Louis Blanc - 92038 Paris La Défense cedex

tél. 01 47 17 60 00 - fax 01 47 17 64 99 - http://www.fim.net

Organisme de référence :

DRIRE PACA (Direction Régionale de I'Industrie, de la Recherche et de I'Environnement)
69 avenue du Prado - 13006 Marseille
tél. 04 91 83 63 63 - fax 04 91 79 14 19 - http://www.paca.drire.gouv.fr

Organismes de normalisation :

AFNOR (Association Francaise de Normalisation)
11, rue Francis de Pressensé - 93571 Saint-Denis La Plaine
tél. 01 41 62 80 00 - fax 01 49 17 90 00 - http://www.afnor.fr

UNM (Union de Normalisation de la Mécanique)
45, rue Louis Blanc - 92038 Paris La Défense cedex
tél. 01 47 17 67 67 - fax 01 47 17 67 99 - http://www.unm.fr

UTE (Union Technique de I’Electricité)

33, avenue du Général Leclerc - BP 23 - 92262 Fontenay-aux-Roses Cedex
tél. 01 40 93 62 01 - fax 01 40 93 44 08 - http://www.ute-fr.,com
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MISE A JOUR JUIN 2005

e equipements
SOUS pression

e marquage CE est
L obligatoire depuis

le 30 mai 2002.
Comment procéder dans les
regles ? Quels moyens mettre en
ceuvre ? La directive 97/23/CE
fixe les exigences essentielles
de sécurité et définit les
responsabilités des fabricants.

Carte d’identite
de la directive
97/23/CE du
29 mai 1997

Elle est d’application
obligatoire depuis
le 30 mai 2002.

Depuis le 29 novembre 1999, tous les
équipements sous pression et les
ensembles dont la pression maximale
admissible est supérieure a 0,5 bar sont
concernés par la directive modifiée
97/23/CE. Celle-ci s’applique aussi bien
a des produits de grande
consommation, tels que briquets a gaz,
autocuiseurs ou bouteilles de plongée,
qu’a des produits d’industrie lourde.
Garantie de sécurité pour les
utilisateurs et les consommateurs, le
marquage CE atteste que les produits
sont conformes aux exigences
essentielles de cette directive.

Le texte francais de transposition de cette
directive est le décret n° 99-1046 du 13
décembre 1999 relatif aux équipements sous
pression, modifié par le décret n° 2003-1249
(et son rectificatif paru au JORF du
24/01/2004).

Il est complété par I'arrété du 21 décembre
1999 relatif a la classification et a I'évaluation
de la conformité des équipements sous
pression, les arrétés du 21 décembre 1999,
du 2 décembre 2003 et du 30 juin 2003
portant habilitation nationale des organismes
de contrble et par I'arrété du 15 mars 2000
relatif a I'exploitation des équipements sous
pression.

Le res;I:)_ect de cette directive
est obligatoire pour vendre tant
en France qu’en Europe
L'industriel qui ne s’y conforme pas risque le retrait de ses

produits du marché européen ; les dérives et les abus peuvent
avoir des conséquences sur le plan pénal.

En effet, les équipements sous pression
présentent un facteur risque important,
du fait de I’énergie considérable suscep-
tible d’y étre stockée et du caractere
dangereux des fluides contenus sous
pression.

Aussi, le fabricant doit-il assurer et

{:j_ﬁm ”" ¥ Région
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déclarer que son matériel est bien
conforme aux dispositions de la directive
avant sa mise sur le marché.

Ces exigences portent a la fois sur la
conception, la fabrication, les matériaux
employés et les controles effectués.

W _/AFNOR
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- Panorama des difféerents
produits concernés

La directive s’applique a tous les équipe-
ments sous pression et ensembles, de
gaz ou de liquide, dont la pression maxi-
male admissible est supérieure a 0,5 bar.
On entend par équipements sous
pression, les récipients, les tuyauteries,
les accessoires de sécurité et les acces-

chaudronnerie, puisque la directive vise
aussi bien des produits de grande
consommation, briquets a gaz, autocui-
seurs, percolateurs, que des équipe-
ments industriels lourds comme les réac-
teurs de lindustrie chimique ou les
grands stockages de gaz liquéfié, en

Sont exclus de
cette directive :

soires sous pression. Les produits
concernés dépassent largement le sec-
teur traditionnel de la tuyauterie et de la

passant par les extincteurs, la robinetterie,
les bouteilles de plongée, les tonnes a
lisier,...

Quels criteres
retenir pour des
produits conformes ?

Pour bénéficier du marquage CE, les équipements sous
pression visés par cette directive doivent étre concgus et
fabriqués conformément aux exigences essentielles de la
directive et, s’ils sont installés et utilises conformément a
leur destination et aux instructions du fabricant, ne pas
nuire a la sécurité des personnes et des biens.

Au préalable, le fabricant doit, par un certain nombre de controles, supprimer
ou réduire au maximum la notion de risque et, si cette notion persiste, appli-
quer les mesures de protection nécessaires et en informer les utilisateurs et/ou
consommateurs (sous forme d’avertissement lors de I'installation et/ou de
I'utilisation). Linformation des utilisateurs et/ou consommateurs est primor-
diale : le fabricant est tenu de fournir une notice rédigée en francais et com-
portant les instructions, plans et schémas nécessaires a la mise en service,
a l'utilisation, au montage et au démontage, a la maintenance (entretien
et dépannage), a I'installation, au réglage et comportant, si nécessaire, les
instructions de formation, les conditions de mauvais usage possible, les
paramétres électriques, de pression, les températures maximales de surface
ou d’autres valeurs limites.

Le fabricant peut avoir recours aux normes harmonisées : tout éguipement
sous pression ou ensemble concu et fabriqué dans le respect de ces normes

sera présumé conforme aux

exigences essentielles de la
directive. Pour les matériaux,
le fabricant peut avoir
recours aux normes harmo-
nisées, aux Approbations . . _
: L Les exigences essentielles fixées dans
Européennes de Matériaux . . .
. I'annexe | de la directive portent
(AEM) dont la liste est
. . . notamment sur :
disponible sur le site de la . "
L . m la conception (résistance, charges,
Commission européenne L ; o )
stabilité, ...). Des dispositions doivent
étre prises pour assurer la sécurité de
la manutention et du fonctionnement :
dispositifs de fermeture et d'ouverture,
soupapes de sécurité, etc.

http://europa.eu.int/comm/
enterprise/pressure_equipment/
ped/index_en.html ou aux

L'équipement doit permettre les inspec-
tions nécessaires a la sécurité.
Les risques dabrasion, corrosion, ...

évaluations particulieres des
matériaux.
doivent également étre pris en compte.

® |es canalisations destinées au
transport de tout fluide ou
matiere vers une ou a partir
d’une installation (sur terre ou
mer), a partir du dernier organe
d’isolement situé dans le péri-
metre de l'installation,

m les réseaux d’adduction, de
distribution et d’évacuation
d’eau et leurs équipements qui
s’y rattachent,

m |les générateurs d’aérosols,

m les équipements destinés au
fonctionnement des véhicules,

® [es haut fourneaux, y compris
leurs installations de refroidisse-
ment, récupération de vent
chaud, extraction de poussieres
et épuration de gaz, ainsi que
les convertisseurs et coulées de
métaux ferreux et non ferreux,
m les bateaux et aéronefs ainsi
que leurs équipements installés
a bord,

m |es équipements destinés a des
fins militaires et équipements
nucléaires,

m |es équipements de contrdle de
I'industrie de prospection pétro-
liere, gaziére ou géothermique,
® les équipements composés
d’une enveloppe souple,

® |es silencieux d’échappement,
m les bouteilles de boissons
gazeuses ainsi que les récipients
destinés a leur transport ou
distribution si PS.V < 500 bar.l
et PS max. < 7 batr,

m |es circuits des systemes de
chauffage a eau chaude.

Les exigences essentielles sont
des exigences techniques

m |a fabrication : préparation des com-
posants, assemblages permanents,
essais non destructifs, ...

m les matériaux : caractéristiques,
résistance chimique, vieillissement,
méthodes de transformation ...

Des exigences particulieres pour
certains équipements sous pression
(équipements soumis a la flamme ou
a un apport calorifique présentant un
danger de surchauffe, tuyauterie, ...)

sont également précisées.
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Marquage CE,
comment procéder ?

Simplement, en suivant point par point les trois étapes
suivantes :

1/ Identifier et suivre les différentes procé-
dures permettant d’évaluer la conformité
Etape importante vers la conformité, I’évaluation des
procédures figure en bonne place dans la liste des
démarches a effectuer.

Les équipements sous pression sont classés en quatre
catégories et les fluides en deux catégories : G1 pour
les fluides dangereux, G2 pour les autres. Trois
facteurs déterminent la classification d’un
équipement le type d’équipement (récipient,
tuyauterie, accessoire sous pression, accessoire de
sécurité), la nature physique du fluide contenu (gaz,
liquide ou vapeur) et la dangerosité du fluide.

En fonction de la catégorie de chaque équipement,
treize modules de controles ont été retenus, allant de
I’auto évaluation simple, pour les équipements de la
catégorie |, a l'intervention d’un organisme notifié
obligatoire pour les catégories II, Il et IV.

Ainsi,

m les équipements de la catégorie | suivront le module
de contrble A,

m les équipements de la catégorie Il suivront les

modules de controle A1, D1, E1,

mles équipements de la catégorie IIl suivront les
modules de contréle B1+ D, B1+F B+E, B+C1, H,

m enfin, les équipements de la catégorie 1V suivront les
modules de contréle B+D, B+F G, H1.

Pour déterminer la catégorie dans laquelle s’inscrivent
vos produits, veuillez consulter I'annexe 1l de la directive.

2/ Rédiger

Une déclaration de conformité engageant votre
responsabilité et attestant que le produit est bien
conforme, ainsi qu’une documentation technique
relative aux moyens mis en ceuvre pour assurer cette
conformité et qui doit étre mise a la disposition des
autorités de controle.

3/ Apposer le marquage CE
Le fabricant appose le marquage CE sur le produit
conforme, de maniere distincte, lisible et indélébile.

Le succés passe aussi par
I’accompagnement, n’hésitez pas a
demander de I'aide aupres des
organismes compétents.

Le 4 octobre 2004, la Commission européenne a lancé une consultation

sur I'avenir de la directive 87/404/CEE relative aux récipients & pression simples
en proposant trois scénarii suivants :

- la directive 87/404/CEE relative aux récipients a pression simples

et I'exemption des récipients simples prévue dans la

directive 97/23/CE relative aux équipements sous pression sont abrogées;

- la directive 87/404/CEE relative aux récipients a pression simples

et I'exemption des récipients simples prévue dans la directive 97/23/CE

relative aux équipements sous pression sont abrogées et des dispositions spéciales,
permanentes ou temporaires, sont introduites dans la directive 97/23/CE;

- Aucun changement, les deux directives restent des directives distinctes.

La derniére option a été retenue, ce qui était la position adoptée

a I'unanimité par le Comité de Liaison des Appareils & Pression (CLAP)
accessible sur le site AFNOR a I'adresse suivante :
http://comelec.afnor.fr/afnor/clapfr
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Les équipements O

Sous pression

Organismes de réeférence :

prés de qui
s’informer ?

Organismes notifiés par la France a la Commission Européenne :

Pour toutes les activités prévues par les
textes

GAPAVE (Groupement des APAVE)

191 rue de Vaugirard - 75015 Paris

tél. 01 45 66 99 44 - fax 01 45 67 90 47
http://www.apave.com

ASAP (Association pour la Sécurité des
Appareils a Pression)

Continental square - BP 16757 - 95727 Roissy
CDG cedex

tél. 01 48 16 31 40 - fax 01 48 16 31 47
http://www.asap-pression.com

Bureau VERITAS

17bis place des reflets - La Défense 2
92400 Courbevoie

tél. 01 42 91 53 11 - fax 01 42 91 56 00
http://www.bureauveritas.com

Pour les approbations europeennes
de matériaux

CETIM

52, avenue Félix-Louat - BP 80067
60304 Senlis Cedex

tél. 03 44 67 30 00 - fax 01 44 67 34 00
http://www.cetim.fr

Le CETIM dispose de plusieurs implantations régionales

Pour les approbations du personnel
en charge des essais non destructifs

COFREND

1 rue Gaston Boissier

75724 Paris cedex 15

tél. 01 44 19 76 18 - fax 01 44 19 75 04
http://www.cofrend.com

Pour I’évaluation de conformité de
certaines soupapes et groupes
moto-compresseurs d’installations
de réfrigération

AFAQ AFNOR CERTIFICATION

116 avenue Aristide Briand - BP 40
92224 BAGNEUX Cedex

tél. 01 46 11 37 37 - fax 01 46 11 39 40
http://www.afnor.fr

Pour I’évaluation de la conformité
des autocuiseurs a usage
domestique

LNE (Laboratoire national d’essais)

1 rue Gaston Boissier

75724 Paris cedex 15

tél. 01 40 43 37 00 - fax 01 40 43 37 37
http:/mww.Ine.fr

AFIAP (Association Francaise des Ingénieurs
en Appareils a Pression)

39 - 41 rue Louis Blanc - 924000 Courbevoie
tél. 01 47 17 62 73 - fax 01 47 17 62 77
http://www.afiap.org

AQUAP (Association pour la Qualité des
Appareils a Pression)
191 rue de Vaugirard - 75015 Paris

Syndicats professionnels :

FIM (Fédération des industries mécaniques)

39 -41 rue Louis Blanc - 92038 Paris La Défense
tél. 01 47 17 60 00 - fax 01 47 17 64 99
http://www.fim.net

SNCT (Syndicat national de la
chaudronnerie, de la tblerie et de la
tuyauterie industrielle)

39 - 41 rue Louis Blanc

92038 Paris La Défense

tél. 01 47 17 62 71 - fax 01 47 17 62 77
http://www.snct.org

UNICLIMA (Union syndicale des constructeurs
francais de matériel aéraulique, thermiques,
thermodynamique et frigorifique)

39 41 rue Louis Blanc

92038 Paris La Défense

tél. 01 47 17 68 92 - fax 01 44 17 68 92
http://mww.uniclima.org

tél. 01 45 66 99 44 - fax 01 45 67 90 47
http://www.aquap.org

DRIRE PACA (Direction Régionale de I'Industrie,
de la Recherche et de I'Environnement)

69 avenue du Prado - 13006 Marseille

tél. 04 91 83 63 63 - fax 04 91 79 14 19
http://www.paca.drire.gouv.fr

Organismes de normalisation :

AFNOR (Association francaise de normalisation)
11 rue Francis de Pressensé

93571 Saint-Denis la Plaine

tél. 01 41 62 80 00 - fax 01 49 17 90 00
http://www.afnor.fr

UNM (Union de normalisation de la
mécanique)

45 rue Louis Blanc - 92038 Paris la Défense
tél. 01 47 17 67 67 - fax 01 47 17 67 99
http://www.unm.fr

Vous trouverez toutes les fiches du Comité de Liaison
des Appareils a Pression (CLAP) sur le site AFNOR

a I'adresse suivante :
http://comelec.afnor.fr/afnor/clapfr
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recipients

Carte d’identité
de la directive
87/404/CEE du
25 Juin 1987

Elle est d’application
obligatoire depuis le

pour les récipients a pression 1* juillet 1992.

simples fabriqués en série.
Quels types d’équipements
répondent a cette appellation ?
Quelles sont les exigences pour
ces produits ?
La directive 87/404/CEE précise
les moyens a mettre en ceuvre
par les fabricants.

Le marquage CE est obligatoire

mElle a été modifiée par la directive
90/488/CEE du 17 septembre 1990 puis
par la directive 93/68/CEE du 22 juillet
1993 article 2.

m Le texte francais de transposition de
cette directive est I'arrété du 10 mars

Depuis le 25 juin 1987, les récipients a
pression simples fabriqués en série sont
concernés par la directive modifiée
87/404/CEE qui vise a I’harmonisation
des exigences essentielles de sécurité
dans le cadre des récipients & pression
simples. Garantie de sécurité pour les

1986 relatif a I'agrément CEE et a la
vérification CEE des appareils a pression
soumis a une directive particuliere du
Conseil des communautés européennes,
modifié par les arrétés du 14 décembre
1989, du 4 décembre 1991 et du 5 mai
1994.

utilisateurs, le marquage CE atteste que m Arrété du 14 décembre 1989 portant

les produits sont conformes aux exigences application de la directive 87/404/CEE

essentielles de cette directive. relative aux appareils a pression simples
modifié par les arrétés du 5 mai 1994 et
du 17 décembre 1997.

m Arrété du 3 décembre 1998 portant

Le reSp_eCt d_e cette dlrECtlve abrogation de I'arrété du 19 décembre
est obligatoire pour vendre tant 1989 modifié portant application aux
en Fran ce qu’en EU ro pe récipients a pression simples de I'arrété

] ] ] ] ] du 10 mars 1986 modifié, relatif a la
L'industriel qui ne s’y conforme pas risque le retrait de ses certification CEE ou CE des appareils &

produits du marché européen ; les dérives et les abus pression.
peuvent avoir des conséquences sur le plan pénal.

En effet, les récipients a pression conforme aux dispositions de la
simples présentent un facteur de directive avant sa mise sur le marché.
risque important, au regard des Ces exigences portent a la fois sur la
risques d’explosion. conception, les procédés de fabrication,
Aussi, le fabricant doit-il assurer et les matériaux employés et les infor-
déclarer que son matériel est bien mations aux utilisateurs.

{gﬁ,_RE “" ¥ Région

& PACA
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- Panorama des differents
produits concernes

La directive s’appliqgue aux récipients
a pression simples fabriqués en série.

On entend par "récipient a pression
simple" tout récipient soudé soumis a
une pression intérieure relative supé-
rieure a 0,5 bar, qui est destiné
a contenir de I'air ou de I'azote et qui
n' est pas destiné a étre soumis a la
flamme.

En outre :

m les parties et assemblages contribuant
a la résistance du récipient a la pression
sont fabriqués soit en acier de qualité
non allié soit en aluminium non allié ou
en alliages d’aluminium non trempant ;
m le récipient est constitué :

soit d’une partie cylindrique, de

section droite circulaire, fermée par
des fonds bombés (concavité vers
I'intérieur) et/ou des fonds plats, ces
fonds sont de méme axe de révolution
que la partie cylindrique, soit de fonds
bombés de méme axe de révolution ;
m la pression maximale de service
(PS) du récipient est inférieure ou
égale a 30 bar et le produit de cette
pression par sa capacité (PS.V) est au
plus égale a 10 000 bar.L.;

m la température minimale de service
(T) est supérieure a - 50°C et inférieu-
re a +300°C pour les appareils en
acier ou inférieure ou égale a 100°C
pour les récipients en aluminium ou
en alliage d’aluminium.

Quels criteres
retenir pour des
produits conformes ?

Pour bénéficier du marquage CE, les récipients a pression

simples visés

ar cette directive doivent étre congus et

fabriques conformément aux exigences essentielles de
sécurité exigées par la directive et, s’ils sont installés et
utilisés conformément & leur destination et aux instructions
du fabricant, ne pas nuire a la sécurité des personnes et le
cas échéant des biens et des animaux domestiques.

Pour I'aider dans sa démarche de mise en conformité aux exigences de la
directive, le fabricant peut avoir recours aux normes harmonisées.

Définies a I'annexe | de la directive, ces
exigences essentielles portent sur :

m les matériaux (les parties soumises
a pression et non soumises a pression,
les récipients en acier et en aluminium,
les matériaux pour soudage, les
accessoires contribuant a la résistance
du récipient),

mla conception des récipients (tempéra-
ture minimale et maximale de mise en

Sont exclus de
cette directive :

W les extincteurs d’incendie,

m [es appareils spécialement
congus en vue d’un usage
nucléaire dont la défaillance
peut causer une émission de
radioactivité,

m les appareils spécifiguement
destinés a I'équipement ou a
la propulsion de bateaux ou
d'aéronefs.

Les exigences essentielles
sont des exigences techniques

service, pression maximale de service,
épaisseur des parois, ...),

m les procédés de fabrication (prépara-
tion des piéces constitutives, soudure
des parties soumises a pression ) ,

m la mise en service des récipients (notice
d’instruction rédigée par le fabricant
et définie dans I’'annexe Il point 2).
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Marquage CE,
comment procéder ?

1/ Suivre les procédures de certifi-
cations définies dans la directive

Pour les récipients dont le produit
PS.V est inférieur ou égal a 50 bar.L :
le fabricant assure lui-méme que le
récipient est conforme aux régles
de I'art. Le récipient doit porter les
inscriptions prévues a I'annexe Il
point 1 & I'exception du marquage
CE. Aucune déclaration de confor-
mité du fabricant n’est exigée.

Pour les récipients dont le produit

PS.V est supérieur a 50 bar.L :
m Préalablement a la construction

des récipients :

a) si le fabricant est conforme aux
normes nationales transposant les
normes harmonisées, il a le choix entre :
- soit informer un organisme de contro-
le agréé, qui au vu du dossier tech-
nique de construction établira une

attestation d’adéquation de ce dossier,
- soit soumettre un modéle de récipient
a I'examen CE de type (article 10).

b) si le fabricant ne respecte pas ou
seulement en partie les normes
nationales transposant les normes
harmonisées, il doit soumettre un
modele de récipient a I’examen CE
de type (article 10).

m Avant la mise sur le marché des
récipients, le fabricant doit :

a) lorsque le produit PS.V est supé-
rieur a 3000 bar.L procéder a la
vérification CE,

b) lorsque le produit PS.V est inférieur
ou égal a 3000 bar.L et supérieur a 50
barL procéder a la déclaration de
conformité CE ou a la vérification CE.

Dans le cas de la déclaration de
conformité, et si le produit PS.V est

Le succes passe aussi par
I’'accompagnement, n’hésitez pas

a demander de I’aide aupres des

supérieur a 200 bar.L et inférieur a
3000 bar.L, le fabricant est soumis a
la surveillance CE par un organisme
notifié.

2 / Etablir la documentation tech-
nique relative aux moyens mis en
ceuvre pour assurer la conformité et
aux regles techniques applicables
au matériel.

3 / Apposer le marquage CE
Le fabricant appose le marquage CE
sur le produit conforme, de maniére
distincte, lisible et indélébile

La déclaration de conformité et la
documentation technique sont a
conserver pendant une durée de
10 ans apres la derniere date de
fabrication du matériel.

organismes compétents.

Le 4 octobre 2004, la Commission européenne a lancé une consultation sur I'avenir
de la directive 87/404/CEE relative aux récipients a pression simples

en proposant trois scénarii suivants :

- la directive 87/404/CEE relative aux récipients a pression simples

et I'exemption des récipients simples prévue dans la directive 97/23/CE

relative aux équipements sous pression sont abrogées;

- la directive 87/404/CEE relative aux récipients a pression simples

et I'exemption des récipients simples prévue dans la directive 97/23/CE

relative aux équipements sous pression sont abrogées et des dispositions spéciales,
permanentes ou temporaires, sont introduites dans la directive 97/23/CE;

- Aucun changement, les deux directives restent des directives distinctes.

La derniére option a été retenue , ce qui était la position adoptée
a I'unanimité par le Comité de Liaison des Appareils a Pression (CLAP)
accessible sur le site AFNOR a I'adresse suivante :

http://comelec.afnor.fr/afnor/clapfr
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V4

. Les recipien
a pression simples

jores de qui
s’informer ?

Organismes notifiés par la France a la Commission Européenne :

GAPAVE (Groupement des APAVE)
191, rue de Vaugirard - 75015 Paris
tél. 01 45 66 99 44 - fax 01 45 67 90 47 - http://www.apave.com

ASAP (Association pour la sécurité des appareils a pression)
Continental square - BP 16757 - 95727 Roissy CDG cedex
tél. 01 48 16 31 40 - fax 01 48 16 31 47 - http://lwww.asap-pression.fr

Bureau VERITAS
17 bis, place des reflets - La Défense 2 - 92400 Courbevoie
tél. 01 42 91 53 11 - fax 01 42 91 56 00 - http://www.bureauveritas.com

Organisme de reférence :

DRIRE PACA (Direction Régionale de I'Industrie, de la Recherche et de I’Environnement)
69 avenue du Prado- 13006 Marseille
tél. 04 91 83 63 63 - fax 04 91 79 14 19 - http://www.paca.drire.gouv.fr

Syndicats professionnels :

SNCT (Syndicat National de la Chaudronnerie de la Tolerie et de la Tuyauterie Industrielle)
39-41, rue Louis Blanc - 92038 Paris La Défense
tél. 01 47 17 62 71 - fax 01 47 17 62 77- http://lwww.snct.org

FIM (Fédération des Industries Mécaniques)
39-41, rue Louis Blanc - 92400 Courbevoie
tél. 01 47 17 60 00 - fax 01 47 17 64 99 - http://www.fim.net

Organismes de normalisation :

AFNOR (Association Frangaise de Normalisation)
11, rue Francis de Pressensé - 93571 Saint-Denis La Plaine
tél. 01 41 62 80 00 - fax 01 49 17 90 00 - http://www.afnor.fr

UNM (Union de Normalisation de la Mécanique)

45, rue Louis Blanc - 92038 Paris La Défense
tél. 01 47 17 67 67 - fax 01 47 17 67 99 - http://mww.unm.fr
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I | s dispositifs
médicaux implantables g

actifs et les dispositifs

medicaux

L es dispositifs medicaux

et les dispositifs médicaux
implantables actifs portent
obligatoirement le marquage CE
et doivent répondre aux
exigences des directives
93/42/CEE et 90/385/CEE.
Quels types de dispositifs

sont concernés ? Qu’implique

le respect de ces directives ?

Tous les dispositifs médicaux implantables
actifs sont concernés par la directive
90/385/CEE du 20 juin 1990 et portent
obligatoirement le marquage CE, symbole
visuel de leur conformité aux exigences
essentielles de santé et de sécurité,
depuis le 1* janvier 1995.

Les autres dispositifs médicaux (sauf les
dispositifs de diagnostic in vitro) sont
couverts par la directive 93/42/CEE du

14 juin 1993 et doivent obligatoirement
porter le marquage CE depuis le

14 juin 1998.

Le respect de ces directives est
obligatoire pour la mise sur le marche
tant en France qu’en Europe

c’est-a-dire la mise en vente, la vente, la mise a disposition a
titre onéreux ou gratuit de tout dispositif médical.
L’'industriel qui ne s’y conforme pas risque le retrait de ses
produits du marché européen ; les dérives les plus graves
peuvent avoir des conséquences sur le plan pénal.

Les fabricants doivent s’assurer et conformes aux dispositions des direc-
déclarer que leurs dispositifs sont bien tives avant leur mise sur le marché.

oRRe 2 R @ _<AFNOR
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Carte d’identité
des deux directives

DISPOSITIFS MEDICAUX IMPLANTABLES
ACTIFS

Directive 90/385/CEE du

20 juin 1990. Elle est d’application obligatoire
depuis le 1 janvier 1995

Elle a été modifiée par la directive 93/68/CEE
du 22 juillet 1993 art.9 et par la directive
93/42/CE du 14 juin 1993.

Transposition francaise :

Loi 94/43 du 18 janvier 1994 relative a la
santé publique et la protection sociale (section
4).

Décret n° 95-292 du 16 mars 1995 relatif aux
dispositifs médicaux définis a I'article L. 665-3
du code de la Santé publique et modifiant ce
code (2¢ partie, décrets en Conseil d’Etat).
Décret n°96-32 du 15 janvier 1996 relatif a la
matériovigilance exercée sur les dispositifs
médicaux et modifiant le code de la Santé
publique (2¢ partie : décrets en Conseil d’Etat).
Décret n°2002-1221 du 30 septembre 2002
relatif aux catégories de dispositifs médicaux
devant faire I’objet d’une communication lors
de leur mise en service et modifiant le livre V
bis du code de la Santé publique (2° partie :
décrets en Conseil d’Etat).

Arrété du 28 mai 1998 portant suspension de

la mise sur le marché des dispositifs médicaux
implantables a visée esthétique.

DISPOSITIFS MEDICAUX
Directive 93/42/CEE du
14 juin 1993. Elle est d’application obligatoire
depuis le 14 juin 1998

Elle a été modifiée par la directive 98/79/CE
du 27 octobre 1998, par la directive
2000/70/CE du 16 novembre 2000 et par la
directive 2001/104/CE du 7 décembre 2001.

Transposition francaise :

Loi 94-43 du 18 janvier 1994 relative a la
santé publique et a la protection sociale.
Décret n° 95-292 du 16 mars 1995 relatif aux
dispositifs médicaux définis a I’article L. 665-3
du code de la Santé publique et modifiant ce
code (2¢ partie : décrets en Conseil d’Etat).
Décret n°96-32 1996 relatif a la
matériovigilance exercée sur les dispositifs
médicaux et modifiant le code de la Santé
publique (2¢ partie : décrets en Conseil d’Etat).
Décret n° 2002-1221 du 30 septembre 2002
relatif aux catégories de dispositifs médicaux
devant faire I’objet d’'une communication lors
de leur mise en service et modifiant le livre V
bis du code de la Santé publique (2¢ partie :
décrets en Conseil d’Etat).

Loi 98-535 du 1 juillet 1998 relative au
renforcement de la veille sanitaire et du
controle de la sécurité sanitaire des produits
destinés a I’lhomme.
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- Panorama des differents
produits concernés

La directive 90/385/CEE s’applique a
tout dispositif médical implantable
actif, c’est a dire dépendant pour son
fonctionnement d’une source d’énergie
électrique ou de toute autre source
d’énergie que celle générée directement
par le corps humain ou la pesanteur et
congu pour étre implanté, en totalité
ou en partie, par intervention chirurgicale
ou médicale dans le corps humain ou,
par une intervention médicale, dans
un orifice naturel et destiné a rester
apres I'intervention.

La directive 93/42/CEE concerne les
dispositifs médicaux et leurs acces-
soires, sachant que par dispositif médi-
cal on entend tout instrument, appa-
reil, équipement, matiére ou autre
article, utilisé seul ou en association, y
compris le logiciel nécessaire pour le
bon fonctionnement de celui-ci.

Ces dispositifs sont destinés par le
fabricant a étre utilisés chez I’lhomme
a des fins de :

m diagnostic, prévention, contrdle, trai-
tement ou atténuation d’une maladie,
m diagnostic, contrdle, traitement,
atténuation ou compensation d’une
blessure ou d’un handicap,

Quels criteres
retenir pour des

produits conformes ?

Pour bénéficier du marquage
CE, les dispositifs visés par ces
directives doivent étre congus
et fabriqués conformément
aux exigences essentielles
énoncées dans les directives
de telle maniere que leur
utilisation ne compromette
pas la sécurité et la santé des
patients, des utilisateurs et le
cas écheant, d’autres
personnes, lorsqu’ils sont
correctement installés,
entretenus et utilisés dans les
conditions et aux fins prévues.
Lorsqu’ils sont implantables,
les dispositifs ne doivent pas
également présenter de )
risques pour les personnes qui
les implantent ni, le cas
échéant, pour des tiers.

Le fabricant pourra avoir recours aux
normes européennes pour I'aider a res-
pecter les exigences essentielles des
directives le concernant.

m étude, remplacement ou modifica-
tion de I'anatomie ou d’un processus
physiologique,

m maitrise de la conception.

Ces deux directives concernent une
gamme tres large de dispositifs comme :
les dispositifs utilisés en dentisterie, les
dispositifs optiques et ophtalmiques, les
implants chirurgicaux, les équipements
de secours, les équipements respiratoires
et d’anesthésie, les dispositifs non actifs,
les aides techniques pour personnes han-
dicapées, les contraceptifs mécaniques
(dispositifs intra-utérins et préservatifs
masculins), les systemes laser, les équi-
pements électromédicaux, les disposi-
tifs émettant des rayonnements ioni-
sants, les stimulateurs cardiaques
implantables, les défibrillateurs implan-
tables, les neurostimulateurs implan-
tables, les implants cochléaires, les
pompes implantables, ...

Sont traités de maniére spécifique les
dispositifs "sur mesure", c’est-a-dire
fabriqués spécialement pour un patient
déterminé et sous la prescription écrite
d’un médecin spécialiste, ainsi que les
dispositifs destinés aux investigations
cliniques.

Des exigences relatives a la
conception et a la construction
sont précisées.

Les principaux risques a éliminer sont :
m les risques liés a la toxicité des
matériaux et a leur incompatibilité
avec les tissus et cellules biologiques,
m les risques d’infection pour le
patient ou I'utilisateur,

m les risques liés aux conditions d’en-
vironnement raisonnable prévisibles
(champs magnétiques, influences
électriques, pression, température...),
m les risques découlant du vieillisse-

Sont exclus de
ces directives :

m les dispositifs destinés au dia-
gnostic in vitro, couverts par la
directive 98/79/CE du 27 octobre
1998,

m les médicaments couverts par la
directive 65/65/CEE,

m les produits cosmétiques cou-
verts par la directive 76/768/CEE,
mle sang humain, les produits
sanguins, le plasma,

m les organes, tissus, ou cellules
d’origine humaine,

m les organes, tissus ou cellules
d’origine animale (sauf ceux ren-
dus non viables ou produits déri-
vés non viables),

m les équipements qui, au regard
de leur destination principale, doi-
vent étre considérés comme des
équipements de protection indivi-
duelle couverts par la directive
89/686/CEE.

Dans un certain nombre de cas, les
appareils peuvent étre soumis a d’autres
directives et tout particulierement a la
directive basse tension (73/23/CEE du
19 février 1973), instruments de pesage
a fonctionnement non automatique,
équipements sous pression,...

Les exigences essentielles sont
des exigences techniques

ment des matériaux utilisés ou de la
diminution de la précision d’un méca-
nisme de contréle ou de mesure,
m les risques liés a I’émission de
rayonnements non intentionnels,
m les risques liés a [I'utilisation des

sources d’énergie.

Les exigences portent également sur
les conditions d’emballage, de stérili-
sation, les instructions et indications a
mentionner sur I’emballage, le conte-
nu de la notice d’instruction...
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Marquage CE,
comment procéder ?

Avant tout, le fabricant doit
déterminer la classe a laquelle le
dispositif médical appartient pour
connaitre les procédures de certifi-
cation qu’il doit appliquer.

Les dispositifs médicaux relevant de la
directive 93/42/CEE sont répartis
entre quatre classes (I, Il a, Il b et IIl)
correspondant a des niveaux de risque
différents et croissants. Les dispositifs
médicaux implantables actifs, rele-
vant de la directive 90/385/CEE, sont
assimilés & la classe lI.

1/ Suivre et respecter la procédure
d’évaluation de la conformité décrite
correspondant a la classe du dispositif
médical et établir ou obtenir les
documents qui attestent de la
conformité du dispositif.

m Pour les dispositifs fabriqués en série
de classe | (faible degré de risque) :
le fabricant fournit une déclaration
CE de conformité définie a I’annexe
VIl de la directive (autocertification
par le fabricant).

Nota : des dispositions supplémentaires
sont applicables aux dispositifs de classe |
ayant une fonction de mesurage ou mis
a I’état stérile sur le marché.
Lintervention d’un organisme notifié est
nécessaire pour les points touchant a la
stérilité ou a la mesure.

m Pour les dispositifs fabriqués en
série de la classe Il a (degré moyen
de risque) ou Il b (potentiel élevé de
risque).

Pour Il a :

systeme complet d’assurance de
la qualité sauf examen de la

conception (annexe II)

ou au choix du fabricant :
déclaration CE de conformité
(annexe VII) et vérification CE
(annexe IV) ou assurance de la qualité
de la production (annexe V) ou
assurance de la qualité du produit
(annexe VI).

Pour Il b :

systeme complet d’assurance de la
qualité sauf examen de la conception
(annexe 1)

ou au choix du fabricant :

examen CE de type (annexe IlIl) et
vérification CE (annexe 1V)

ou assurance de la qualité de la
production (annexe V)

ou assurance de la qualité du produit
(annexe VI).

m Pour les dispositifs fabriqués en
série de la classe Il (potentiel trés
sérieux de risque) a laquelle sont
assimilés les dispositifs médicaux
implantables actifs :

systeme complet d’assurance de la
qualité (annexe II)

ou au choix du fabricant :

examen CE de type (annexe IlIl) et
vérification CE (annexe V)

ou assurance de la qualité de la
production (annexe V).

m Pour les dispositifs ayant une
destination particuliere (dispositifs
sur mesure ou destinés a des inves-
tigations cliniques) :

déclaration du fabricant définie
selon la catégorie en annexe VIII et
comprenant la documentation
technique correspondante.

Les regles de classification sont
données dans I'annexe IX de la

Le succeés passe aussi par
I’accompagnement, n’hésitez pas
a demander de I’aide aupres des

organismes compétents.

directive 93/42/CEE et ont été insti-
tuées sur la base des principaux
criteres de caractérisation suivants :
- la durée d’utilisation du dispositif,
de quelques minutes (temporaire) a
plusieurs années (implantable),

- le caractére invasif ou non du
dispositif,

- le type chirurgical ou non du
dispositif,

- le caractére actif ou non du
dispositif,

- la partie vitale ou non du corps
concernée par le dispositif (systemes
circulatoire et nerveux centraux).

En cas de litige sur I'application des
reégles de classification entre le
fabricant d’un dispositif et I'orga-
nisme habilité chargé de mettre en
ceuvre les procédures de certification,
c’est le ministre chargé de la Santé
qui détermine la classe a laquelle
appartient I'appareil.

2 / Etablir la documentation tech-
nique relative aux moyens mis en
ceuvre pour assurer la conformité a
la directive et aux regles techniques
applicables au dispositif.

3/ Apposer le marquage CE

Le fabricant ou son mandataire
appose le marquage CE sur le
dispositif de maniéere distincte,
lisible et indélébile.

La déclaration de conformité et la
documentation technique sont a
conserver pendant une durée d’au
moins 5 ans apres la date de fabri-
cation du matériel.
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Organisme notifié par la France a la Commission Européenne :

LNE/G-MED (Groupement pour I’évaluation des dispositifs médicaux)
1 rue Gaston Boissier - 75 724 Paris cedex 15
tél. 01 40 43 37 00 - fax 01 40 43 37 37 - http://www.gmed.fr

Organisme de référence :

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS)
Direction de I’Evaluation des Dispositifs Médicaux

143-147, boulevard Anatole France

93285 Saint-Denis Cedex - tél. 01 55 87 30 00 - http://www.afssaps.sante.fr

Syndicats professionnels :

SNITEM (Syndicat National de I'Industrie des Technologies Médicales)
39/41, rue Louis Blanc - 92038 Paris La Défense
tél. 01 47 17 63 88 - fax 01 47 17 63 89 - http://www.snitem.fr

APPAMED (Syndicat de I'Industrie des dispositifs de soins médicaux)
37/39, rue de Neuilly - BP 121 - 92113 Clichy cedex
tél. 01 47 56 30 05 - fax 01 47 37 94 34 - http://www.appamed.org

FEFIS (Fédération Francaise des Industries de Santé)
25, rue de Montevidéo - 75116 Paris
tél. 01 4503 88 88 - fax 01 45 04 47 71

Organismes de normalisation :

AFNOR (Association Frangaise de Normalisation)
11 rue Francis de Pressensé - 93571 Saint-Denis La Plaine
tél. 01 41 62 80 00 - fax 01 49 17 90 00 - http://www.afnor.fr

UTE (Union Technique de I’Electricité)

33, avenue du Général Leclerc - BP 23 - 92262 Fontenay-aux-Roses Cedex
tél. 01 40 93 62 01 - fax 01 40 93 44 08 - http://www.ute-fr.com
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depuis le 7 décembre 2003
pour les dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro.
Quels types d’équipements
répondent a cette appellation ?
Quelles sont les exigences pour
ces produits ?
La directive 98/79/CE définit les
moyens a mettre en ceuvre et guide
les fabricants dans leur démarche
de mise en conformité.

Le marquage CE est obligatoire

Depuis le 7 décembre 1998, tous les
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
sont concernés par la directive 98/79/CE.
Garantie de sécurité pour les utilisateurs et
les consommateurs, le marquage CE
atteste que ces dispositifs sont conformes
aux exigences essentielles, de santé et de
sécurité des personnes, contenues dans
cette directive.

Le resP_ect de cette directive
igatoire pour vendre tant

est ob
en France qu’en Europe

L'industriel qui ne s’y conforme pas risque le retrait de
ses produits du marché européen ; les dérives et les abus
peuvent avoir des conséquences sur le plan pénal.

Aussi, le fabricant doit-il s’assurer et
déclarer que son matériel est bien conforme
aux dispositions de la directive avant sa

{:j_ﬁm ”" ¥ Région
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/
et

mise sur le marché. Ces exigences sont
liées a la fois a I'usage et aux technolo-
gies employées par les dispositifs.

MISE A JOUR

K= dispositifs
medicaux de

-

W _/AFNOR

JUIN 2005

diagnostic

IN VItro

Carte d’identité
de la directive
98/79/CE du
27 octobre 1998

Elle est d’application
obligatoire depuis
le 7 décembre 2003.

Elle modifie les directives :

m 93/42/CEE du 14 juin 1993

sur les dispositifs médicaux,

®m 90/385/CEE du 20 juin 1990 sur les
dispositifs médicaux implantables actifs

® 89/392/CEE du 14 juin 1989 relative aux
machines.

Le texte francais de transposition de cette
directive est I’ordonnance n° 2001-198 du
ler mars.

Décret n° 2004-108 du 24 février 2004
relatif aux dispositifs médicaux de dia-
gnostic in vitro et modifiant le code de la
santé publique (deuxiéme partie : Décrets
en Conseil d'Etat).

Sommaire



- Panorama des differents
produits concernés

La directive s’applique aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro et a
leurs accessoires, c’est-a-dire a tout
dispositif médical qui consiste en un
réactif, un produit réactif, un matériau
d’étalonnage, un matériau de contrdle,
une trousse, un instrument, un appareil,
un équipement ou un systéme, utilisé
seul ou en combinaison, destiné a étre
utilisé in vitro dans I'examen d’échan-
tillons provenant du corps humain, y
compris les dons de sang et de tissus,
uniguement ou principalement dans le
but de fournir une information :

m concernant un état physiologique ou
pathologique,

m concernant une anomalie congénitale,
m permettant de déterminer la sécurité
et la compatibilité¢ avec des receveurs
potentiels,

m permettant de contrdler des mesures
thérapeutiques.

Les récipients pour échantillons sont
considérés comme des dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro.

Sont considérés comme des acces-
soires, les articles destinés spécifique-
ment par le fabricant a étre utilisés
avec des dispositifs médicaux pour en
permettre une utilisation conforme a
leur destination.

Sont également concernés, les dispo-
sitifs d’autodiagnostic, destinés par le
fabricant & pouvoir étre utilisés par
des profanes dans un environnement
domestique, ainsi que les dispositifs
destinés a I’évaluation des perfor-
mances.

Quels criteres
retenir pour des

Sont exclus de
cette directive :

B les produits destinés a des
usages généraux en laboratoire
qui ne sont pas des dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro a
moins, qu’au regard de leurs
caractéristiques, ils ne soient
spécifiguement destinés par leur
fabrication a des examens de
diagnostic in vitro,

W |es dispositifs invasifs destinés
a prélever les échantillons,

| |es dispositifs placés en contact
direct avec le corps humain dans
le but d’obtenir un échantillon
au sens de la directive
93/42/CEE.

N =i produits conformes ?

Pour bénéficier du marquage CE, les dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro vises par cette directive doivent étre
congus et fabriqués conformément aux exigences essen-
tielles de la directive de telle maniere que leur utilisation ne
compromette pas, directement ou indirectement, [I'état
clinique et la sécurité des patients, la sécurité et la santé
des utilisateurs ou, le cas échéant, d’autres personnes ni la
sécurité des biens lorsque ces dispositifs sont utilisés dans
les conditions et aux fins prévues.

Les risques éventuels liés a leur utilisation doivent
constituer des risques acceptables au regard du bienfait
apporté au patient et étre compatibles avec un niveau élevé
de protection de la santé et de la sécurité.

Pour I'aider dans sa démarche de mise en conformité aux exigences de la direc-
tive, le fabricant peut avoir recours aux normes harmonisées.

Lannexe | de la directive fixe I'ensemble
des exigences applicables aux dispositifs
de diagnostic in vitro en fonction de la
destination des dispositifs concernés.
Des exigences relatives a la conception
et a la fabrication y sont précisées.

Les exigences essentielles sont
des exigences techniques

Les exigences portent également sur les
conditions d’emballage, de stérilisation,
les instructions et les indications a men-
tionner sur I'emballage, le contenu de la
notice d’instruction ...
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Marquage CE,
comment procéder ?

1/ Suivre les procédures
d’évaluation de la conformité
décrites dans la directive

Pour tous les dispositifs autres que ceux
liés a I'évaluation des performances et
ceux listés en annexe Il de la directive, le
fabricant est soumis a la déclaration CE
de conformité (annexe Il de la directive)

Pour les dispositifs destinés a des
autodiagnostics autres que ceux liés a
I’évaluation des performances et ceux
listés a I'annexe Il, le fabricant doit
introduire une demande d’examen de
la conception auprés d’un organisme
notifié avant d’établir la déclaration CE
de conformité (annexe Il point 6).

Concernant les dispositifs de diagnostic
in vitro listés en annexe IlI, les
procédures de certification sont
différentes selon le type de matériel.
Les matériels sont classés en deux
catégories (listes A et B).

Liste A (autres que les dispositifs destinés
a I'évaluation des performances)
Systeme complet d’assurance qualité
(annexe IV de la directive)

ou

examen CE de type (annexe V) +
assurance qualit¢ de production
(annexe VII).

Liste B (autres que les dispositifs destinés
a I'évaluation des performances)
Systeme complet d’assurance qualité
(annexe IV de la directive)

ou

examen CE de type (annexe V) +
assurance de la qualité de la
production (annexe VII)

ou

examen CE de type + vérification CE
(annexe VI).

Pour les dispositifs destinés a
I’évaluation des performances :

le fabricant suit la procédure définie a
I'annexe VIII "Déclaration et procédures

Le succés passe aussi par
I’accompagnement, n’hésitez pas
a demander de I’aide aupres des

organismes compétents.

relatives aux dispositifs destinés a
I’évaluation des performances" et établit
la déclaration prévue dans cette annexe.

2 / Etablir la documentation
technique

concernant les moyens mis en ceuvre
pour assurer la conformité et les regles
techniques applicables au dispositif.

3/ Apposer le marquage CE

Le fabricant ou son mandataire appose
le marquage CE sur le dispositif de
maniére visible, lisible et indélébile.

La déclaration de conformité, la
documentation technique ainsi que les
décisions, rapports et certificats
établis par les organismes notifiés
sont & conserver pendant une durée
de 5 ans apres la date de fabrication
du dispositif ou aprés la fin de
I’évaluation des performances dans le
cas des dispositifs destinés a cette fin.

Sommaire
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Organismes notifiés par la France a la Commission Européenne :

LNE/G-MED
1 rue Gaston Boissier - 75724 Paris cedex 15
tél. 01 40 43 39 78 - fax 01 40 43 37 37 - http://www.gmed.fr

LNE/G-MED antenne de Saint-Etienne
5 rue de la productique - 42954 Saint-Etienne cedex 9
tél. 04 77 92 65 53 - fax 04 77 92 66 35

LNE (Laboratoire national d’essais)

1 rue Gaston Boissier - 75724 Paris cedex 15

tél. 01 40 43 37 00 - fax 01 40 43 37 37 - http://www.Ine.fr

dans le cadre des annexes Il a VII de la directive 98/79, depuis le ler janvier 2005

Organisme de référence :

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS)
Direction de I’Evaluation des Dispositifs Médicaux

143-147, boulevard Anatole France - 93285 Saint-Denis Cedex

tél. 01 55 87 30 00 - http://agmed.sante.gouv.fr

Syndicat professionnel :

Syndicat des industries du diagnostic in vitro
6, rue de la Trémoille - 75008 Paris
tél. 01 40 70 00 12 - fax 01 40 70 00 13 - http://www.sfrl.fr

Organisme de normalisation :

AFNOR (Association Frangaise de Normalisation)
11, rue Francis de Pressensé - 93571 Saint-Denis La Plaine
tél. 01 41 62 80 00 - fax 01 49 17 90 00 - http://www.afnor.fr
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MISE A JOUR :

JUIN 2005

KN produits
de construction

le marché des produits de

construction qui doivent étre congus
de telle sorte que les ouvrages dans
lesquels ils sont incorporés puissent
satisfaire aux exigences definies par
la directive 89/106/CEE modifiée.

I e marquage CE concerne la mise sur

Pour
étre vendus en
Europe, tous les

produits de construction doivent
obligatoirement étre munis du marquage
CE attestant de leur conformité aux
spécifications techniques imposéesEpar la
irective. Toutefois, le marquage C
n’est possible que lorsque les
spécifications techniques existent
(normes européennes harmonisées et
agréements techniques europeéens).
L’'industriel qui ne s’y conforme pas risque le retrait de

ses produits du marché européen ; les dérives et les abus
peuvent avoir des conséquences sur le plan pénal.

Dans le domaine des produits de
construction, les exigences essentielles
visent a garantir que les ouvrages aux-
quels ces produits sont intégrés, a
condition que ces ouvrages soient
convenablement congus et construits,
répondent a des prescriptions de sécurité,
de résistance, de protection de I'envi-

f?@,‘?_ﬁ “" ¥ Région

& PACA

ronnement et d’économie d’énergie.
Contrairement aux autres directives, les
exigences essentielles portent sur les
ouvrages et non sur les produits d’ou le
recours a des textes de transposition
pour établir les spécifications techniques
détaillées auxquelles les produits
devront se conformer.

W _/AFNOR

Carte d’identite
de la directive
89/106/CEE du
21 décembre
1988

Date d'entrée en vigueur
de la directive :

27 juin 1991.

Son application est
obligatoire et fixée par
familles de produits

et par arrétés.

m Elle a été modifiée par la directive
93/68/CEE du 22 juillet 1993 article 4.

m La décision de la Commission 97/571/CE
du 22 juillet 1997 est relative au modéle
général d'agrément technique européen
pour les produits de construction.

m Le texte francais de transposition de
cette directive est le décret n° 92-647 du 8
juillet 1992 concernant I'aptitude a I’'usage
des produits de construction modifié par le
décret n° 95-1051 du 20 septembre 1995
et par le décret n° 2003-947 du 3 octobre
2003.

m L'arrété du 31 juillet 1992 relatif a
I’agrément technique européen et fixant la
liste des organismes habilités a délivrer
I’'agrément technique européen modifié par
I’arrété du 7 mars 1996 et par I'arrété du
18 décembre 2002.
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- Panorama des difféerents
produits concernés

Tout produit fabriqué en vue d'étre
incorporé, assemblé, utilisé ou
installé de facon durable dans des
ouvrages de construction tant
dans le domaine du batiment que

dans celui du génie civil, dés lors
qu'il peut avoir une incidence sur
la sécurité, la santé, I’environne-
ment ou l’isolation thermique et
acoustique.

Sont exclus de
cette directive :

Quels critéres retenir pour des

produits conformes ?

Pour bénéficier du marquage CE, les produits de construction
visés par cette directive doivent étre conformes aux regles de
I’art prévalant en matiére de sécurité.

Ainsi, le fabricant doit-il avoir recours aux normes harmonisées ou aux
agréments techniques européens.

Relation entre les obligations
de la directive et celles des fabricants :

® |es produits ayant une trés
faible incidence sur la santé et
sur la sécurité (la liste de ces
produits est établie par décision
communautaire et publiée au
Journal Officiel de la République
Francaise).

Cadre général

Directive Produits de Construction

J
COMMISION EUROPEENNE

Expression détaillée
des exigences
essentielles par
famille de produits

2 2 2

Commande de la
Commission pour la
rédaction des

Mandats pour

les agréments Autorisation

Mandats de d'ATE

normalisation techniques sans guide normesI harmonisées
europeens ou la mise en place
des agréments
‘L J' techniques européens
) Regles de
Guides procédures
d'agréments pour les
techniques agréments
sans guide (*)
¥ &
Normes . . Référentiels techniques
européennes Agréments techniques (spécifications

harmonisées europeens techniques harmonisées)

2 2

Attestation de la conformité des produits
aux référentiels techniques :
= avec certification (évaluation de la conformité et
certification du produit par tierce partie)
ou
= par déclaration du fabricant, avec ou sans
intervention d'organismes notifiés pour inspection
ou essais, selon les taches et les systemes d'attestation
arrétés au niveau européen.

&

Marquage CE

Mise sur le marché

(*) Pour les agréments techniques européens sans guide, la directive produits de construction prévoit que
les agréments soient délivrés sur la base des indications des documents interprétatifs.
Un texte approuvé par la Commission définit dans ce cas les régles communes de procédure.

Les exigences
essentielles sont
des exigences
techniques
générales

Les produits de la construc-
tion marqués CE sont_i)résu—
mes aptes a I'usage, s’ils sont
conformes aux spécifications
techniques élaborées en
appui de la directive.

Celle-ci comporte un certain nombre
d’exigences relatives a la conception
et a la construction des ouvrages :

m résistance mécanique et stabilité,

m sécurité en cas d’incendie,

m hygiéne, santé et environnement,

m sécurité d’utilisation,

m protection contre le bruit,

m économie d’énergie et isolation
thermique.
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Marquage CE,
comment procéder ?

1/ Méthodes de controle

Pour I'attestation de la conformité
d’un produit aux spécifications tech-
niques, on utilise les méthodes de
controle de la conformité suivantes :

a) essais de type initiaux du produit par
le fabricant ou un organisme notifié

b) essais d’échantillons prélevés dans
I'usine par le fabricant ou un orga-
nisme notifié

c) essais par sondage d’échantillons
prélevés dans I’ usine, sur le
marché ou sur chantier par le
fabricant ou un organisme notifié

d) essais d’échantillons prélevés sur
un lot prét a étre livré par le
fabricant ou un organisme notifié;

e) controle de la production en usine
(FPC)

f) inspection initiale de l'usine et du
controle de la production en usine
par un organisme notifié

g) surveillance, évaluation et appré-
ciation permanentes du controle
de la production en usine par un
organisme notifié

2 / La déclaration de conformité
Le fabricant fait établir par I'orga-
nisme notifié un certificat de
conformité CE (si nécessaire) ou
établit lui-méme une déclaration
de conformité CE.

Le certificat et la déclaration de
conformité sont présentés dans la

Les systemes d’attestation de conformité sont fixés au niveau européen
famille de produits par famille de produits.

Systemes d’attestation de

conformité

et responsabilité des taches a réaliser :

1+ 1 2+ 2 3 4
Controle Certification par
sur produit organisme Déclaration par le fabricant
de certification
Essai\:]gg‘ltype org. certif. | org. certif. | fabricant | fabricant d%gai fabricant
Essais 2 .
< : ; tuel. [ éventuel. Non Non Non
échantillons | org. certif. Sz : o o =
par sondage org. certif. | fabricant exigé exigé exigé
Contréle de
production fabricant | fabricant | fabricant | fabricant | fabricant | fabricant
en usine (FPC)
Inspection
Has . : org. org. Non Non
initiale org. certif. | org. certif. d'inspect. | dlinspect. exigé exigé
du FPC
Surveillance
- . . org. Non Non Non
cgnﬁg%e org. certif. | org. certif. d’insgect. exigé exigé exigé
u

Note a I'attention des artisans et des industriels : des dispositions spécifiques peuvent cependant
exister pour les productions individuelles ou non série.

Organismes concernés par I'attestation de conformité (ces organismes sont
notifiés par les Etats membres a la Commission européenne):

m |'organisme agréeé de certification (org. certif.)

® |'organisme agréé pour les inspection (org.d’inspect.)

® |'organisme agréé pour les essais (org.d’essai)

(ou les) langue(s) officielle(s) de
I’Etat membre dans lequel le
produit est destiné a étre utilisé.

3/ Apposer le marquage CE

c’est le fabricant ou son mandataire
qui appose le marquage CE sur le
produit conforme, de maniére

distincte, lisible et indélébile.

Pour les produits de construction,
le marquage CE est accompagné
des informations qui permettent de
concevoir un ouvrage répondant
aux exigences essentielles de la
directive.

Le succes passe aussi par
I’accompagnement, n’hésitez

pas a demander de I'aide aupres
des organismes compeétents.
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Organismes notifiés par la France a la Commission Européenne :

Organismes de contr6le habilités pour les agréments techniques :
CSTB - 4, avenue du recteur Poincaré - 75782 Paris Cedex 16
tél. 01 40 50 28 28 - Fax 01 45 25 61 51 - http://www.cstb.fr

SETRA - 46, avenue Aristide Briand - BP 100 - 92225 Bagneux
tél. 01 46 11 31 31 - fax 01 46 11 31 69 - http://mww.setra.fr

Organisme chargé de la pré-notification des organismes notifiés pour I'évaluation de la conformité :
DAEI (Direction des Affaires Economiques et Internationales)

Arche de la Défense - Paroi-Sud - 92055 Paris La Défense Cedex

tél. 01 40 81 28 83 - fax 01 40 81 26 55 - http://www.equipement.gouv.fr

Organisme chargé de la coordination nationale des organismes pré-notifiés :
EUROLAB FRANCE - LINE

41, rue Gaston Boissier - 75724 PARIS Cedex 15

tél. 01 40 43 37 00 - fax : 01 40 43 37 37 - http://www.Ine.fr

Organisme regroupant les organismes nationaux de certification de produits :
AFOCERT - Centre Technique du Bois et de I’Ameublement (CTBA)

allée de Boutaut - BP 227 - 33028 Bordeaux Cedex

tél. 05 56 43 63 00 - fax 05 56 43 64 80 - http://www.ctba.fr

Organismes de référence :

Ministere du transport, de I’équipement, du tourisme et de la mer
DGUHC (Direction Générale de I’'Urbanisme, de I’Habitat et de la Construction)
92055 Paris La Défense Cedex - tél. 01 40 81 94 36

Ministére du transport, de I’équipement, du tourisme et de la mer
Mission normalisation - SDBTP
Tour Pascal A - 92055 Paris La Défense Cedex - tél. 01 40 81 28 83 - fax 01 40 81 26 55

Ministére de I’économie, des finances et de I'industrie
DGE/Normalisation - 12 rue Villiot 75572 Paris Cedex 12 - tél. 01 53 44 97 02

AFNOR (Association Frangaise de Normalisation)
11, rue Francis de Pressensé - 93571 Saint-Denis La Plaine
tél. 01 41 62 80 00 - fax 01 49 17 90 00 - http://www.afnor.fr

Site Afnor spécifique : http://www.construction.fr
Site réalisé en partenariat par le CSTB et AFNOR, avec le soutien financier du Secrétariat d'Etat a
I'Industrie et la participation des Ministéres de I'Equipement et de I'Intérieur : http://www.dpcnet.org

Syndicats professionnels

AIMCC (Association des Industries de Matériaux, Composants et Equipements pour la Construction)
3, rue Alfred Roll - 75849 Paris Cedex 17
tél. 01 44 01 47 80 - fax 01 44 01 47 44 - http://lwww.aimcc.org

CAPEB
2 rue Bérenger 75140 Paris Cedex 03 13 - Service technique
tél. 01 53 60 50 00 - fax 01 53 60 51 22 - http://www.capeb.fr

FFB (Fédération Francaise du Batiment)
33, avenue Kléber - 75784 Paris Cedex 16
tél. 01 40 69 51 00 - fax 01 45 53 58 77 - http://www.ffbatiment.fr

FNTP (Fédération Nationale des Travaux Publics)
3, rue de Berri - 75008 Paris Cedex 16
tél. 01 44 13 31 44 - http://lwww.fntp.fr
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et

epuis le ler juillet 1995, le
D marquage CE est obligatoire

pour les équipements de
protection individuelle.
La directive 89/686/CEE du 21
décembre 1989 fixe les exigences
essentielles de securité et definit les
obligations des fabricants.

Depuis le 21 décembre 1989, tous les
équipements de protection individuelle (EPI)
sont concernés par la directive modifiée
89/686/CEE relative a la conception des
EPL.

Cette directive vise a protéger les
utilisateurs de ces équipements.

Garantie de sécurité pour les utilisateurs et
les autres personnes, tous les équipements
de protection individuelle doivent
obligatoirement étre munis du marquage
CE attestant de leur conformité aux
dispositions de la directive.

Le resP_ect de cette directive
est obligatoire pour vendre tant
en France qu’en Europe

L'industriel qui ne s’y conforme pas risque le retrait de ses
produits du marché européen ; les dérives et les abus peuvent
avoir des conséquences sur le plan pénal.

Les fabricants doivent s’assurer et mise sur le marché. Relatives a la santé
déclarer que leurs équipements sont et a la sécurité, ces exigences essen-
bien conformes aux exigences essen- tielles portent sur la conception et la
tielles de la directive EPI, avant leur  fabrication de ces équipements.

oRRe 2 R @ _<AFNOR

E AP
DAz

W equipements
de protection

(I individuelle

1

Carte d’identite
de la directive
89/686/CEE du

21 déecembre 1989

Elle est d’application
obligatoire depuis
le 1° juillet 1995.

Elle a été modifiée par la directive 93/68/CEE
du 22 juillet 1993 (art. 7), modifiée par la
directive 93/95/CEE du 29 octobre 1993 et
modifiée par la directive 96/58/CE du 3 sep-
tembre 1996.

Transposition francaise : loi 91-1414 du 31
décembre 1991.

Décret n° 92/765 (29 juillet 1992) détermi-
nant les équipements de travail et moyens de
protection soumis aux obligations définies au
I de I'article L.233-5 du Code du travail et
modifiant le Code du

travail.
Décret n° 92-766 (29 juillet 1992) définit les
procédures de certification de conformité et

diverses modalités de contrdle de conformité
des équipements de travail et moyens de pro-
tection. Code du travail, art. R.233-49 et sui-
vants.

Décret n° 92-768 (29 juillet 1992) relatif aux
regles techniques et aux procédures de certi-
fication de conformité applicables aux équi-
pements de protection individuelle visés a
Iarticle R. 233-83-3 du Code du travail.
Décret n° 96-725 (14 aolt 1996) relatif aux
regles techniques et aux procédures de certi-
fication de conformité applicables aux équi-
pements de travail et moyens de protection
soumis a I'article L-233-5 du Code du travail,
modifiant celui-ci.

Décret n° 94-689 (5 ao(t 1994) relatif a la
prévention des risques résultant de I'usage
des équipements de protection individuelle
pour la pratique sportive ou de loisirs.

Arrété du 7 février 1997 relatif au marquage
CE des équipements de travail et des équi-
pements de protection individuelle, abrogeant
et remplacant l'arrété du 18 décembre 1992
modifié relatif au marquage CE des équipe-
ments de travail, des moyens de protection et
des équipements de protection individuelle.

_ 56
Sommaire



- Panorama des difféerents
produits concernés

La directive s’appliqgue a tout

dispositif ou moyen destiné a étre
porté ou tenu par une personne en
vue de la protéger contre un ou
plusieurs risques susceptibles de
menacer sa santé ainsi
sécurité.

que sa

La directive EPI touche les équipe-
ments de protection a usage profes-
sionnel, sportif ou de loisirs comme
les lunettes de protection, masques
respiratoires, harnais de sécurité,
chaussures de protection, gants,
mousquetons d’escalade, etc..

Quels criteres
retenir pour des
produits conformes ?

Pour bénéficier du marquage CE, les équipements visés par cette
directive doivent étre fabriqués conformément aux regles techniques
prévalant en matiére de sécurité, pour préserver la santé et assurer la

sécurité des personnes.

Le fabricant peut avoir recours aux normes harmonisées : tout équipement
fabriqué dans le respect de ces normes sera présumé conforme aux

exigences essentielles de la directive.

Ces exigences sont de trois ordres :

m des exigences communes a tous
les EPI. Les EPI doivent assurer une
protection adéquate contre les risques
encourus (ergonomie, innocuité,
confort et efficacité, niveau élevé
de protection) et doivent étre accom-
pagnés d’une notice d’information
fournie par le fabricant,

m des exigences supplémentaires appli-
cables a plusieurs types d’équipements
liges a la fiabilité des réglages, au confort
d’utilisation, a I'optimisation de la vision,
a Iindication du délai de péremption, a
la résistance face aux risques de happe-
ment, & la sécurité en atmosphére explo-

Sont exclus de
cette directive :

mles EPI concus et fabriqués
spécifiquement pour les forces
armées ou du maintien de I'ordre
(casques, boucliers), ou destinés
a la protection des personnes
embarquées a bord des navires
ou des aéronefs et qui ne sont pas
portés en permanence,

m les équipements d’autodéfense
contre les agressions (aérosols),
mles EPl a usage privé contre
les conditions atmosphériques
(couvre-chef, vétements de
saison, bottes, parapluies),
contre la chaleur ou I’humidité
(gants de vaisselle),

m les casques et visiéres pour
usagers de véhicules a moteur
a deux ou trois roues,

m les EPI couverts par une autre
directive.

sont des exigences

Les exigences
essentielles

techniques

sible, a la facilité de mise en place, ou
aux marques de signalisation concernant
la santé ou la sécurité,

m des exigences supplémentaires spéci-
fiques aux risques a prévenir liées a la
protection contre les chocs mécaniques,
la compression d’une partie du corps,
les agressions physiques, la prévention
des noyades, la protection contre les
effets nuisibles du bruit, la chaleur et/ou
le feu, le froid, les chocs électriques, les
rayonnements, les substances dange-
reuses et les agents infectieux, ou les
dispositifs de sécurité des équipements
de plongée.
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Marquage CE,

£5
comment procéder ? SS
O =
ETT
0.2
Les procédures de certification sont dés a coudre, gants de protection conformément au dossier technique > Q-g
différentes selon le type d’EPI : contre des solutions détergentes de fabrication et qu’il peut étre utilisé \go-—

diluées, gants et tabliers a usage en toute sécurité conformément a sa cn-c

1/ Le fabricant devra tout d’abord, au  professionnel pour températures destination. il_)

regard de la directive, déterminer la
catégorie (de simple a complexe) dans
laquelle est classé I'EPI concerné.

2/ Il devra ensuite mettre en place les
contrdles préalables au marquage CE
et a la mise sur le marché de I'EPI en
fonction de la classe de I'EPI.

a) Pour un EPI simple (protégeant de
risques mineurs), une procédure
d’autocertification (ou déclaration
de conformité CE) suffit : c’est une
déclaration par laquelle le fabricant
ou le responsable de la mise sur le
marché affirme que son produit est
conforme aux dispositions de la
directive ; cette démarche est admise
pour les modeles d’EPI de conception
simple qui sont exemptés de I'exa-
men CE de type.

Un EPI entre dans cette catégorie
lorsque le concepteur présume que
I'utilisateur peut juger par lui-méme
de son efficacité contre des risques
minimes dont les effets, lorsqu’ils
sont graduels, peuvent étre percus
en temps opportun et sans danger
par l'utilisateur (gants de jardinage,

inférieures a 50°C, couvre-chefs et
vétements de saison pour conditions
atmosphériques normales, lunettes
de soleil...).

Pour ce type d’EPI, la documentation
technique que le fabricant ou le
responsable de la mise sur le marché
doit constituer est composée d’un
dossier technique de fabrication et
d’une notice d’utilisation.

b) Pour un EPI complexe (protégeant
contre les dangers mortels ou qui
peuvent provoquer des Iésions
irréversibles), il est nécessaire de
faire procéder & un examen CE de
type réalisé par un organisme notifié
et complété par un controle de la
production.

L’examen CE de type est la procédure
par laquelle I'organisme de contréle
agréé constate et atteste que le
modele d’EPI satisfait aux disposi-
tions de la directive le concernant.
L’organisme examine le dossier tech-
nique constitué par le fabricant ou le
responsable de la mise sur le marché
ainsi que le modele correspondant
pour vérifier qu’il a été élaboré

Le fabricant a le choix entre les deux
procédures complémentaires de
certification de la qualité de sa
production :

m le systtme de garantie de qualité
CE (prélevement de produits et
contrle de la conformité une fois
par an),

m le systéeme d’assurance qualité CE
de la production avec surveillance
(approbation et surveillance du
systeme d’assurance qualité mis en
place).

c) Pour les autre EPI, il est nécessaire
de faire procéder a un examen CE de
type réalisé par un organisme notifié.

3/ Apposer le marquage CE

Le fabricant ou son mandataire
appose le marquage CE sur le pro-
duit de maniére lisible et indélébile.
La déclaration de conformité ainsi
que la documentation technique
sont a conserver pendant une durée
de 10 ans apres la derniere date de
fabrication de I’équipement.

Le succes passe aussi par
I’accompagnement, n’hésitez pas
a demander de I’aide aupres des

organismes compétents.

Sommaire



cC o

cu'g%
3 4 \ -

EaT prés de qui

o> 1 :
222 s’informer ?
S0P
8L~

Les

Organismes notifiés par la France a la Commission Européenne :

En France, les 15 organismes notifiés chargés de mettre en ceuvre les procédures de certification
dans le cadre de cette directive figurent sur une liste et sont regroupés au sein d'une coordination
dont le secrétariat est confié a :

Eurogip
55, rue de la Fédération - 75015 Paris
tél. 01 40 56 30 40 - fax 01 40 56 36 66 - http://www.eurogip.fr - eurogip@wanadoo.fr

Organismes de référence :

Ministere de I’emploi, de la cohésion sociale et du logement
39-43 Quai André Citroén 75902 Paris Cedex 15 - tél. 01 44 38 26 42
http://www.travail.gouv.fr

Ministére de I’économie, des finances et de I'industrie -
DGE Bureau des affaires réglementaires et marché intérieur
Immeuble Berville - 12 rue Villiot - 45572 Paris Cedex 12 - tél. 01 53 44 97 17

Ministere de I’Agriculture et de la Péche - Réglementation et sécurité au travail
19 Avenue du Maine - 75015 Paris - Tél. 01 49 55 50 89

INRS (Institut National de Recherche et de Sécurité)
Prévention des Accidents du Travail et des Maladies Professionnelles
30, rue Olivier Noyer - 75680 Paris Cedex 14 - tél. 01 40 44 30 00 - http://www.inrs.fr

Syndicats Professionnels :

SYNAMAP (Syndicat National des Matériels et Articles de Protection)
(syndicat regroupant les fabricants et les distributeurs d’EPI)

39-41, rue Louis Blanc - Défense 1 - 92038 Paris La Défense Cedex
tél. 01 47 17 64 36 - http://lwww.synamap.fr

FFC (Fédération Francaise de la Chaussure)
51 rue de Miromesnil - 75008 Paris
tél. 01 44 71 71 71 - http://www.chaussuredefrance.com

Organisme de normalisation :

AFNOR (Association Frangaise de Normalisation)
11, rue Francis de Pressensé - 93571 Saint-Denis La Plaine
tél. 01 41 62 80 00 - fax 01 49 17 90 00 - http://www.afnor.fr
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e marquage CE est
L obligatoire pour les
appareils a gaz depuis
le ler janvier 1996.
Les procédures de
conformité sont-elles les
mémes selon qu’il s’agit
d’appareils produits en série
ou a l'unité ?
La directive 90/396/CEE
éclaire les fabricants et les
guide dans leur démarche.

Depuis le 29 juin 1990, tous les
appareils & gaz sont concernés par
la directive modifiée 90/396/CEE.
Tous les appareils a gaz doivent
obligatoirement étre munis du
marquage CE, garantie de sécurité
pour les utilisateurs et les
consommateurs et attestant de la
conformité de ces appareils aux
exigences essentielles de la
directive.

Le respect de cette directive est
obligatoire pour vendre tant
en France qu’en Europe

L'industriel qui ne s’y conforme pas risque le retrait de ses

produits du marche européen ; les dérives et les abus
peuvent avoir des conséquences sur le plan pénal.

Un grand nombre de fabricants est
concerné par cette directive qui
s’applique aussi bien a des appareils et
dispositifs a usage domestique comme
a usage professionnel. Les fabricants
doivent s’assurer et déclarer que leurs
appareils sont bien conformes aux
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dispositions de la directive avant leur
mise sur le marché. Les exigences
de la directive portent a la fois sur la
conception et la fabrication des
appareils a gaz, les matériaux utilisés
et sur I'information des installateurs et
des utilisateurs.

W _/AFNOR

JUIN 2005

Carte d’identite
de la directive
90/396/CEE du
29 juin 1990

Elle est d’application
obligatoire depuis
le 1* janvier 1996

Elle a été modifiée par la directive 93/68/CEE
du 22 juillet 1993 (article 10).

Le texte francais de transposition de cette
directive est I'arrété du 12 aolt 1991 portant
application de la directive 90/396/CEE
relative aux appareils & gaz modifié par
I'arrété du 5 juillet 1994 et par I'arrété du 4

mars 1996.

Larrété du 13 aolt 1991 fixait les conditions
de certification des appareils a gaz CE. Il a
été remplacé par I'arrété du 8 décembre 2000
portant désignation d'un organisme pour
lattestation de conformité des appareils a gaz.
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- Panorama des differents
produits concernés

La directive s’applique aux :

m appareils de cuisson, de chauffage,
de production d’eau chaude, de réfri-
gération, d’éclairage et de lavage,
brdlant des “’combustibles gazeux** et
ayant, le cas échéant, une températu-
re normale d'eau ne dépassant pas
105 °C. Les brdleurs a air soufflé et les
corps de chauffe équipés de ces bra-
leurs sont assimilés a des appareils.

m dispositifs de sécurité, de contrdle
et de réglage et aux sous-ensembles
mis séparément sur le marché pour
I’'usage des professionnels et destinés
a étre incorporés dans un appareil a

gaz ou assemblés pour constituer
un appareil a gaz. On entend par
"combustibles gazeux" tout combustible
qui, a I'état gazeux, a une température
de 15°C, sous une pression de 1 bar.
Pour la plupart des matériels a gaz
comportant des matériels électriques, le
marquage CE implique également le
respect des dispositions de la directive
basse tension (73/23/CEE du 19 février
1973).

Les appareils a gaz peuvent aussi étre
concernés par les directives compatibili-
té électromagnétique (89/336/CEE du

retenir pour des

I Quels criteres
produits conformes ?

Pour bénéficier du marquage CE, les appareils a gaz visés par
cette directive doivent étre fabriqués conformément aux
regles de I'art prévalant en matiére de sécurité de sorte que,
s’ils sont convenablement installés, entretenus et utilisés, ils
ne nuisent pas a la sécurité des personnes, des animaux

domestiques et des biens.

Les exigences de la directive visent également a favoriser les

économies d’énergie.

Le fabricant peut avoir recours aux hormes harmonisées : tout matériel a gaz
fabriqué dans le respect de ces normes sera présumé conforme aux exigences

essentielles de la directive.

La directive énonce un
ensemble de prescriptions
relatives a la conception et
a la fabrication des
appareils, aux matériaux
utilisés et a I'information
des utilisateurs.

Lors de la mise sur le marché, le
fabricant doit joindre a son appareil
une notice technique destinée a
I’installateur, ainsi qu’une notice
d’utilisation et d’entretien concue
pour I'utilisateur.

Le fabricant doit faire figurer sur
I'appareil a gaz, sur I’emballage les
informations  nécessaires  pour

m les appareils spécifiquement
destinés a étre utilisés dans des
processus industriels.

3 mai 1989), rendement des chau-
dieres (92/42/CEE du 21 mai 1992),
machines (89/392/CEE du 14 juin
1989), équipements sous pression
(97/23/CE du 29 mai 1997).

Les exigences
essentielles sont

des exigences techniques

permettre une utilisation conforme a
la destination de I'appareil.

La notice contiendra les caractéris-
tigues essentielles : type de gaz
utilisé, pression d’alimentation, débit
d’air requis pour I’alimentation en air
de combustion afin d’éviter la
création de mélanges a teneur
dangereuse en gaz non brdlé,
conditions d’évacuation des produits
de combustion ; pour les brdleurs a
air soufflé et les corps de chauffe
destinés a étre équipés de ces
brileurs, leurs caractéristiques et
conditions d’assemblage seront aussi
mentionnées sur la notice.
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Marquage CE,
comment procéder ?

1 / Suivre les procédures d'évaluation décrites

dans la directive

Concernant les appareils et les équipements a gaz, les moyens d'attestation
de la conformité des appareils fabriqués en série sont un examen CD de
type (module B) suivi d'un contrdle de la fabrication (module C, D, E ou F).
En cas de produits a l'unité ou en petites séries, I'appareil peut faire I'objet
d'une vérification CE a l'unité (module G). Le fabricant doit établir le dossier
technique qui comprend I'ensemble des éléments nécessaires a l'organisme
notifié pour I'évaluation (description de I'appareil, liste des normes visées,
compte-rendu, manuels d'installation et d'utilisation).

Les appareils
ag

Examen CE de type et contrdle de fabrication
L'organisme notifié vérifie et atteste que lappareil représentatif de la
production envisagée satisfait aux dispositions applicables de la directive
(Examen CE de type). Avant la mise sur le marché, l'organisme notifié
intervient pour un controle de fabrication en fonction de la procédure
d'évaluation choisie par le fabricant.

Ou Vérification CE a l'uniteé
L'organisme notifié vérifie et atteste que chaque appareil est conforme
aux dispositions de la directive.

2 / Rédiger la déclaration CE de conformité pour les
appareils et le cas échéant pour les équipements et
I'attestation pour les équipements précisant leurs
conditions d'incorporation dans un appareil.

3 / Apposer le marquage CE
Le fabricant ou son mandataire appose le marquage CE sur le produit
conforme, de maniére distincte, lisible et indélébile.

Le succes passe aussi par
I’'accompagnement, n’hésitez pas

a demander de I'aide aupres des
organismes compétents.
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Les apparel

Organisme notifié par la France a la Commission Européenne :

CERTIGAZ (filiale commune d’Afaq Afnor Certification et de I’Association frangaise du gaz)
62 rue de Courcelles - 75008 Paris - tél. 01 44 01 87 61 - fax 01 44 01 87 90
http://www.afgaz.fr/francais/certif.shtml

Syndicats professionnels :

AFG (Association frangaise du gaz)

Service Normalisation, Exportation, Certification, Qualité

62, rue de Courcelles - 75008 Paris - tél. 01 44 01 87 87 - fax 01 42 27 49 43
http://www.afgaz.fr/

GIFAM (Groupement Interprofessionnel d'Appareils d'Equipement Ménager)
39, avenue d'léna - 75783 Paris Cedex 16 - tél. 01 53 23 06 53 - fax 01 47 20 32 40
http://www.gifam.fr/

GFCC (Groupement des Fabricants de Matériels de Chauffage Central)
39 rue Louis Blanc - 92038 Paris La Défense Cedex - tél. 01 47 17 61 64 - fax 01 47 17 60 03

SYNEG (Syndicat National de I'Equipement des Grandes Cuisines)
39 rue Louis Blanc - 92038 Paris La Défense Cedex - tél. 01 47 17 63 62 - fax 01 47 17 68 69
http://Awww.syneg.org/

UNICLIMA (Union syndicale des constructeurs de matériel aéraulique, thermique,
thermodynamique et frigorifique)

39 rue Louis Blanc - 92038 Paris La Défense Cedex - tél. 01 47 17 62 92 - fax 01 47 17 64 27
http://www.uniclima.org/

Organisme de référence :

DRIRE PACA (Direction Régionale de I'Industrie, de la Recherche et de I’Environnement)
69 avenue du Prado - 13006 Marseille - tél. 04 91 83 63 63 - fax 04 91 79 14 19
http://www.paca.drire.gouv.fr

Organisme de normalisation :

AFNOR (Association Frangaise de Normalisation)
11, rue Francis de Pressensé - 93571 Saint-Denis La Plaine
tél. 01 41 62 80 00 - fax 01 49 17 90 00 - http://www.afnor.fr
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e marquage CE
L est en vigueur pour

les equipements hertziens
et les équipements terminaux
de teléecommunications.

En effet, tous les équipements mis sur
le marché pour la premiére fois apres
le 8 avril 2000 doivent étre conformes
aux exigences de la directive
1999/5/CE du 9 mars 1999.

Cette directive se substitue a la
directive terminaux 98/13/CE et au
décret n° 98-266 du 2 avril 1998.
Vos équipements sont-ils conformes

a la nouvelle directive ? Sinon, quels
moyens mettre en ceuvre pour qu’ils
le soient ?

Le resE)_ect de cette directive
|

est obligatoire pour

tant en France qu’en Europe

L'industriel qui ne s’y conforme

de ses produits du marché européen ; les dérives et les abus

peuvent avoir des conséquences

Les fabricants doivent s'assurer et déclarer
que leurs équipements hertziens et équipe-
ments terminaux de télécommunications
sont bien conformes aux exigences
essentielles fixées par la directive

B
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vendre

pas risque le retrait

sur le plan pénal.

1999/5/CE dite R&TTE, avant leur
mise sur le marché. Relatives a la santé
et & la sécurité, ces exigences portent
sur la conception et la fabrication de
ces équipements.

W _/AFNOR

K= equipements hertziens
et les équipements

JUIN 2005

terminaux de

teléecommunications

Carte d’identite
de la directive
1999/5/CE du

9 mars 1999

Elle est d’application
obligatoire depuis
le 8 avril 2000.

m La directive 1999/5/CE du 9 mars 1999 abroge
la directive 98/13/CE depuis le 8 avril 2000.

Les textes de transposition en droit francais
ne sont pas publiés a ce jour.

Décisions de l'autorité de régulation des télé-
communications, considérées comme dispo-
sitions transitoires pour l'application de la
directive 1999/5/CE :

m décision n° 2000-239 du 15 mars 2000
adoptant une procédure de désignation des
organismes notifiés intervenant dans I'évaluation
de la conformité des équipements hertziens et
des équipements terminaux de télécommuni-
cations.

| décision n° 2000-329 du 5 avril 2000 rela-
tive aux spécifications techniques décrivant
les interfaces d'accés aux réseaux ouverts au
public.

W décision n° 2000-451 du 17 mai 2000 por-
tant sur le marquage CE des équipements
hertziens et des équipements terminaux de
télécommunications.
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- Panorama des difféerents
produits concernés

= les éguipements terminaux de télé-
coles équipements terminaux de télé-
communications, c’est-a-dire les produits
permettant la communication comme les
composants destinés a étre connectés
directement ou indirectement par un
quelconque moyen a des interfaces de
réseaux publics de télécommunications,

u les équipements hertziens, c’est-a-dire
les produits ou composants qui permet-
tent de communiquer par I'’émission
et/ou la réception d’ondes hertziennes,

sl

= les appareils définis aux points 2 et
3 de larticle ler de la directive,
un appareil étant un équipement
hertzien et/ou un égquipement terminal
de télécommunication.

Quels critéres
retenir pour des
produits conformes ?

Pour bénéficier du marquage CE, les équipements visés par
cette directive doivent étre conformes aux exigences
essentielles et autres exigences pertinentes de la directive.

Le fabricant peut avoir recours aux normes européennes pour l'aider a
respecter les exigences essentielles de la directive.

Pour tous les appareils :

m protection de la santé et de la sécurité,
y compris les exigences de sécurité figu-
rant dans la directive 73/23/CEE mais
sans seuil inférieur de tension,

m protection en ce qui concerne la
compatibilité électromagnétique figu-
rant dans la directive 89/336/CEE.

Pour les équipements hertziens :

m utilisation efficace du spectre attribué
aux communications radio terrestres
ou spatiales ainsi que des ressources
orbitales pour éviter les interférences
dommageables.

La Commission peut décider que
les appareils relevant de certaines

Sont exclus de
cette directive :

= les équipements hertziens utilisés
par les radioamateurs sous forme
de kits de pieces détachées a
assembler, sauf si I’équipement est
disponible dans le commerce,
mles  équipements marins
relevant de la directive 96/98/CE
m |es fils et cables,

mles équipements de réception
radio utilisés exclusivement pour
la réception des services de radio-
diffusion sonore et télévisuelle,
mles produits, équipements ou
éléments du domaine de l'aviation
civile,

mles équipements et systemes
pour la gestion du trafic aérien,
m|es appareils utilisés exclusive-
ment dans des activités ayant
trait a la sécurité publique, la
défense, la sécurité de I'Etat.

Les exigences essentielles
sont des exigences techniques

catégories d’équipements ou types
d’appareils soient construits de sorte :
m qu’ils interagissent au travers des
réseaux avec les autres appareils et
gu’ils puissent étre raccordés a des
interfaces du type approprié dans la
Communauté,

et/ou

m qu’ils ne portent pas atteinte au
réseau ou a son fonctionnement ni ne
fassent une mauvaise utilisation des
ressources du réseau, provoquant
ainsi une détérioration inacceptable
du service,

et/ou

m qu’ils comportent des sauvegardes
afin d’assurer la protection des données

a caractere personnel et privé des
utilisateurs et des abonnés,

et/ou

m qu’ils soient compatibles avec cer-
taines fonctionnalités empéchant la
fraude

et/ou

= qu’ils soient compatibles avec certaines
caractéristiques assurant l'accés aux
services d’urgence,

et/ou

m que certaines catégories d’appareils
soient compatibles avec certaines
caractéristiques pour faciliter leur
utilisation par des personnes handica-
pées.
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Marquage CE,
comment procéder ?

1/Suivre les procédures
d’évaluation de la conformité
Différentes procédures d’évaluation
de la conformité sont offertes au
constructeur et sont définies au cha-
pitre 1l article 10 de la directive :
a) Contréle interne de la fabrication
Module A (annexe Il de la directive).
Cette procédure concerne les récep-
teurs radio et les équipements
terminaux de télécommunications
raccordés a un réseau ouvert au
public.
Le fabricant déclare que les produits
commercialisés satisfont aux exi-
gences de la directive qui leur sont
applicables. Cette déclaration est
accompagnée d'une documentation
technique qui doit couvrir la concep-
tion, la fabrication et le fonctionne-
ment du produit.

b) Contréle interne de la fabrication
Module A (annexe Il de la directive)
plus des essais spécifiques de l'ap-
pareil (annexe 11l de la directive).

Cette procédure concerne les équipe-
ments radioélectriques, excepté les
récepteurs, auxquels le fabricant
applique des normes harmonisées et
ce, quelle que soit leur destination.

La procédure est la méme que celle
décrite au paragraphe précédent.
Le constructeur doit effectuer ou faire
effectuer toutes les séries dessais
radio essentielles définies dans
les normes harmonisées. Si la norme
harmonisée ne définit pas les séries
d'essais jugées essentielles, le fabricant
doit consulter un organisme notifié.

¢) Dossier de construction technique
(annexe 1V de la directive).

Cette procédure concerne les équi-
pements radioélectriques auxquels
le fabricant n'a pas appliqué les
normes harmonisées ou ne les a
appliquées que partiellement. Le
constructeur soumet un dossier de
construction technique a un ou plu-
sieurs organismes notifiés. Chacun
d'eux doit étre informé de la saisie
des autres. Le dossier de construc-
tion technique comporte la docu-
mentation technique et la déclara-
tion de conformité aux séries d'es-
sais radio.

d) Systeme d'assurance qualité
complet (annexe V de la directive).
Cette procédure peut s'appliquer
indistinctement aux équipements

Le succes passe aussi par
I’accompagnement, n’hésitez pas
a demander de I'aide aupres des

organismes compeétents.

terminaux de télécommunications
ou aux eéquipements radioélec-
triques. Le fabricant doit fournir a
I'utilisateur des informations sur
I'usage auquel I’équipement est
destiné, ainsi que la déclaration
de conformité aux exigences
essentielles.

Dans le cas d’équipements hert-
ziens, le fabricant doit informer au
moins quatre semaines a I’avance
I’Agence Nationale des Frégquences
lorsqu’il a I'intention de mettre sur
le marché francais certains équipe-
ments hertziens (article 6.4 de la
directive).

2/ Etablir la documentation
technique

relative aux moyens mis en oeuvre pour
assurer la conformité et aux regles
techniques applicables au matériel.

3/ Apposer le marquage CE

Le fabricant ou son mandataire
appose le marquage CE sur I'équipe-
ment, sur lI'emballage et sur les
documents d’accompagnement de
maniere distincte, lisible et indélébile.
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@ s’informer ?

Organismes de référence :

Syndicats Professionnels :

Organismes de normalisation :

Organismes notifiés par la France a la Commission Européenne :

UTAC

Autodrome de Linas-Montlhéry - 91310 Montlhéry

tél. 01 69 80 17 00 - fax 01 69 80 17 17 - http://www.utac.com

Pour les matériels radioélectriques a faible puissance/faible portée incluant les systemes a boucles d’induction
destinés au marché automobile

LCIE (Laboratoire central des industries électriques)

32, avenue du Général Leclerc - BP 8 - 92260 Fontenay-aux-roses

tél. 01 40 95 60 60 - fax 01 40 95 86 56 - http://www.Icie.fr

Pour les matériels radioélectriques a faible puissance/faible portée incluant les systémes a boucles d’induction
EMITECH

Centre de Montigny - 3 rue des Coudriers - ZA de I'Observatoire - 78180 Montigny le Bretonneux

tél. 01 39 57 55 55 - fax 01 39 43 74 48 - http://www.emitech.fr

Pour les matériels de radiocommunications mobiles professionnels utilisables en phonie et en données,

Pour les matériels radioélectriques a faible puissance/faible portée : postes sans cordon CTO,

Pour les matériels radioélectriques a faible puissance/faible portée incluant les systémes a boucles d’induction,

Pour les matériels radioélectriques a faible puissance/faible portée : réseaux locaux radioélectriques utilisant
la technologie d’étalement du spectre,

Pour les matériels radioélectriques a faible puissance/faible portée : microphones sans fil

ANFR (Agence Nationale des Fréquences)
78, avenue du Général de Gaulle - 94704 Maisons-Alfort Cedex (siege) - tél. 01 45 18 72 73
http://mww.anfr.fr et six services régionaux : Donges, Toulouse, Aix-Marseille, Villejuif, Lyon, Nancy

ART (Autorité de Régularisation des Télécommunications)
7, square Max Hymans - 75730 Paris Cedex 15 - tél. 01 40 47 72 98 - fax 01 40 47 70 71
http://www.art-telecom.fr

FIEEC (Fédération des Industries Electriques, Electroniques et de Communication)
11 - 17, rue Hamelin - 75783 Paris Cedex 16
tél. 01 45 05 70 50 - fax 01 44 05 20 92 - http://www.fieec.fr

ALLIANCE TICS (Union professionnelle des technologies de I'information, de la communication

et des services associés)
Tour Neptune - 20 place de Seine - La Défense 1 - 92086 Paris La Défense cedex
tél. 01 49 00 30 30 - fax 01 49 00 30 35 - http://www.alliance-tics.org

AFNOR (Association Frangaise de Normalisation)
11, rue Francis de Pressensé - 93571 Saint-Denis La Plaine
tél. 01 41 62 80 00 - fax 01 49 17 90 00 - http://www.afnor.fr

UTE (Union Technique de I’Electricité)

33, avenue du Général Leclerc - BP 23 - 92262 Fontenay-aux-Roses Cedex
tél. 01 40 93 62 01 - fax 01 40 93 44 08 - http://www.ute-fr.com
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=L bateaux

e marquage CE est
L obligatoire pour les

bateaux de plaisance.
Quels types de bateaux
répondent a cette
appellation ? Quelles sont
les exigences pour ces
produits ?
La directive 94/25/CE
préecise les moyens a mettre
en ceuvre par les fabricants.

Depuis le 16 juin 1996, tous les
bateaux compris entre 2,5 et 24
metres destinés a des fins de loisirs
ou sportives sont concernés par la
directive modifiée 94/25/CE qui
vise a I’harmonisation des
exigences essentielles de sécurité
dans le cadre des bateaux de
plaisance. Garantie de sécurité
pour les utilisateurs, le marquage
CE atteste que les produits sont
conformes aux exigences
essentielles de cette directive.

Le respect de cette directive est
obligatoire pour vendre tant
en France qu’en Europe

L'industriel qui ne s’y conforme pas risque le retrait de

ses produits du marché européen ; les dérives et les abus
peuvent avoir des conséquences sur le plan pénal.

Etant donné les risques inhérents a ['utili-
sation des bateaux de plaisance et leurs
éléments et pieces d'équipements, le
fabricant doit assurer et déclarer que son
matériel est bien conforme aux disposi-
tions de la directive avant sa mise sur le
marché. Ces exigences portent a la fois
sur la conception et la construction. La

{qﬁ,RE “" ¥ Région

e Mll= PACA

trad

construction de bateaux de plaisance
peut avoir des incidences sur l'environne-
ment dans la mesure ou les bateaux
peuvent émettre des substances
polluantes. La directive prévoit des
dispositions relatives a la protection de
lenvironnement concernant la construction
des bateaux de plaisance.

@ /AFNOR

Carte d’identite
de la directive
94/25/CE du
16 juin 1994

Elle est d’application
obligatoire depuis
le 16 juin 1998.

Elle a été modifiée par la directive
2003/44/CE du 16 juin 1993.

B Le texte francais de transposition de
cette directive est le décret n° 96-611 du
4/07/96 relatif a la mise sur le marché
des bateaux de plaisance et des pieces
et éléments d'équipement modifié par le
décret n°2005-185 du 25 février 2005.
La directive 2003/44/CE a été transposée
par l'arrété du 30/09/04 qui refond
totalement la division 224 « bateaux de
plaisance » de l'arrété du 23/11/87
relatif a la sécurité des navires et entré
en vigueur le ler janvier 2005.
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- Panorama des differents
produits concernés

La directive s'appligue aux bateaux
de plaisance, aux bateaux de plai-
sance partiellement achevés et aux
éléments ou pieces d'équipement,
tant avant qu'apres leur installation.
Le fait méme, que le bateau puisse
étre utilisé pour l'affretement ou pour
la formation a la navigation ne I'em-
péche pas d'étre couvert par la pré-
sente directive lorsqu'il est mis sur le
marché a des fins de loisirs.

Les éléments et pieces d'équipement
couverts sont :

1. Equipement ignifugé pour moteurs
in-bord et moteurs mixtes (sterndrive).
2. Dispositifs de protection contre le
démarrage des moteurs hors-bord
lorsque le levier de vitesse est engagé.
3. Roues de gouvernail, mécanismes
de direction et systemes de cables.
4. Réservoirs et conduites de carburant.
5. Panneaux d'‘écoutille et de sabord
préfabriqués.

retenir pour des

I Quels criteres
produits conformes ?

Pour bénéficier du marquage CE, les bateaux de plaisance et
les pieces et éléments d'équipements visés par cette directive
doivent étre concus et fabriqués conformément aux
exigences essentielles de sécurité exigees par la directive.

Pour I'aider dans sa démarche de mise en conformité aux exigences de la
directive, le fabricant peut avoir recours aux normes harmonisées.

Elles portent sur :

a) les catégories de conception des
bateaux (utilisation en haute mer, au
large, a proximité de la cote, en eaux
protégées),

b) les exigences générales (identifi-
cation de la coque, plaque du
constructeur, prévention des chutes
par-dessus bord et moyens permet-
tant de remonter a bord, visibilité a
partir du poste de barre principale,
manuel du propriétaire),

c) les exigences relatives a l'intégrité

Sont exclus de
cette directive :

m les bateaux congus exclusivement
pour la compétition, y compris les
embarcations a rames et les
embarcations destinées a
l'enseignement de laviron, et
désignés comme tels par leur
constructeur;

m les canoés et les kayaks, les
gondoles et les pédalos;

m les planches a voile, & moteur, les
embarcations individuelles et autres
engins similaires & moteur;

m les originaux et les copies
individuelles de bateaux anciens
congus avant 1950, reconstruites
essentiellement avec les matériaux
dorigine et désignées comme telles
par leur constructeur;

m les bateaux expérimentaux a
condition quiils ne soient pas par la
suite  mis sur le marché
communautaire;

m les bateaux construits pour
utilisation personnelle a condition
qu'ils ne soient pas par la suite mis
sur le marché communautaire
pendant une période de cing ans;

m les bateaux destinés spécifi-
guement a recevoir un équipage et a
transporter des personnes a des fins
commerciales,

m les submersibles, les aéroglisseurs,
les hydropteres.

Les exigences essentielles
sont des exigences techniques

et aux caractéristiques de construc-
tion (structures, stabilité et franc-
bord, flottabilité, ouvertures dans la
coque, le pont et la superstructure,
envahissement, charge maximale
recommandée par le constructeur,
emplacement du radeau de sauvetage,
évacuation, ancrage, amarrage et
remorquage),

d) caractéristiques concernant les
manceuvres (le constructeur veille a
ce que les caractéristiques du bateau
concernant les manceuvres soient
satisfaisantes lorsqu'il est équipé du

moteur le plus puissant pour lequel il
est congu et construit. Pour tous les
moteurs de bateaux de plaisance, la
puissance nominale maximale doit
étre déclarée dans le manuel du pro-
priétaire conformément a la norme
harmonisée,

e) exigences relatives aux équipe-
ments et a leur installation (moteurs
et compartiments moteurs, circuits
d'alimentation, circuits électriques,
direction, appareils a gaz, protection
contre l'incendie, feux de navigation,
prévention de décharges).
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Marquage CE,
comment procéder ?

Simplement, en suivant point par point les trois étapes suivantes :

1 / Identifier et suivre les différentes procédures
permettant d’évaluer la conformité

Etape importante vers la conformité, I’évaluation des procédures figure en
bonne place dans la liste des démarches a effectuer.

Les procédures dévaluation de la conformité sont variables suivant les
catégories de conception des bateaux :

a) en «eaux protégées» : contrdle interne de fabrication,

b) pour les autres catégories,

Les bateaux
de plaisan

Bateaux de moins de 12 meétres :

- vérification de la stabilité et de la flottabilité par un organisme notifié
ou application des normes européennes harmonisées en contrdle
interne (ce choix est offert uniquement pour la conception
«a proximité de la cote») et pour les autres exigences, controle interne
de fabrication.

Bateaux de plus de 12 meétres et équipements :

- vérification compléte par un organisme notifié,

- déclaration de conformité par le chantier ou contréle qualité par un
organisme notifié.

2 / Rédiger

Une déclaration de conformité engageant votre responsabilité et
attestant que le produit est bien conforme, ainsi qu’une documentation
technique relative aux moyens mis en ceuvre pour assurer cette
conformité et qui doit étre mise a la disposition des autorités de controle.

3 / Apposer le marquage CE
Le fabricant appose le marquage CE sur le produit conforme, de maniére
distincte, lisible et indélébile

Le succes passe aussi par
I’accompagnement, n’hésitez pas

a demander de I'aide aupres des
organismes compeétents.
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Les bateaux
de plaisance

Organismes notifiés par la France a la Commission Européenne

Bureau Véritas
17 Place de Reflets La Défense 2 - 92400 Courbevoie
tél. 01 42 91 55 00 - fax 01 42 91 53 20 - http://www.bureauveritas.fr

ICNN (Institut pour la Certification et la Normalisation dans le Nautisme)
40 avenue du Lazaret - 17000 La Rochelle
tél. 05 46 28 32 24 - fax 05 46 34 04 66 - icnn@wanadoo.fr

Organisme de référence :

Ministére du transport, de I’équipement, du tourisme et de la mer
Bureau de la plaisance - 3 Place Fontenoy - 75007 Paris
tél. 01408172 70

Syndicat professionnel :

FIN (Fédération des Industries Nautiques)
Port de Javel-Haut - 75015 PARIS
tél. 01 44 37 04 00 - fax 01 45 77 21 88 - http://www.France-nautic.com

Organisme de normalisation :

AFNOR (Association Francaise de Normalisation) )
11, rue Francis de Pressensé - 93571 Saint-Denis La Plaine

tél. 01 41 62 80 00 - fax 01 49 17 90 00 - http://www.afnor.fr
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gouvernail » est obligatoire pour
les équipements marins.
Quiels types d'équipements répondent a
cette appellation ? Quelles sont les
exigences pour ces produits ? La
directive 96/98/CE précise les moyens
a mettre en ceuvre par les fabricants.

Le marquage spécifique « roue de

Depuis le 20 décembre 1996, tous les
équipements de sécurité destinés a étre montés
sur les navires relevant du champ d’application
des conventions maritimes internationales

listés dans les annexes Al et A2 de la directive
96/98/CE sont concernés par cette directive

qui vise a I’harmonisation des exigences
essentielles de sécurité des équipements
marins. Cette directive reposant sur les
principes de la nouvelle approche et de
I'approche globale ne prévoit pas le marquage
CE mais un marquage spécifique en forme de
roue de gouvernail. Garantie de sécurité pour
les utilisateurs, ce marquage dont le graphisme
est donné dans I'annexe D de la directive
atteste que les produits sont conformes aux
exigences essentielles de cette directive.

Le respect de cette directive
est obligatoire pour vendre tant

en France qu’en Europe

L'industriel qui ne s’y conforme pas risque le retrait de ses
produits du marché européen ; les dérives et les abus peuvent

MISE A JOUR

K= equipements

avoir des conséquences sur le plan pénal.

La directive vise & renforcer la sécurité
maritime et la protection des milieux marins
par I'application uniforme des instruments
internationaux applicables pour ce qui est
des équipements marins visés dans la
directive destinés a étre mis a bord des
navires. Etant donné les risques d’acci-
dents survenant en mer, la performance
des équipements mis a bord des navires

{f_:_s_ﬁm “" ¥ Région
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trad

est essentielle. Aussi, le fabricant doit
assurer et déclarer que son équipement
répond aux exigences minimales de
sécurité pour que cet équipement puisse
étre mis a bord d’un navire. Les exi-
gences essentielles sont liées aux perfor-
mances et caractéristiques minimales
que doivent respecter les équipements
pour assurer leur fonction a bord.

@ /AFNOR

JUIN 2005

Malins

Carte d’identite

de la directive

' 96/98/CE du

20 décembre 1996

Elle est d’application
obligatoire depuis
le 1ler janvier 1999.

Elle a été modifiée par les directives
98/85/CEE du 11 novembre 1998,
2001/53/CE  du 10 Juillet 2001,
2002/75/CE du 02 septembre 2002
et 2002/84/CE du 5 novembre 2002.

B Les textes frangais de transposition de
cette directive sont l'arrété du 23 juillet

1999, l'arrété du 29 janvier 2002, l'arrété
du 31 janvier 2003 et l'arrété du 26 avril
2004 relatifs a la sécurité des navires.
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- Panorama des difféerents
produits concernés

La directive couvre les équipements
marins listés dans les annexes Al et A2
de la directive.

Ces équipements sont des équipements
de sécurité destinés a étre montés sur les
navires relevant du champ d’application
des Conventions Maritimes Interna-
tionales : SOLAS (sauvegarde de la vie
humaine en mer), COLREG
(prévention des abordages en mer) et
MARPOL (prévention de la pollution par
les navires).

Les équipements sont répartis en
5 catégories :

- Engins de sauvetage : bouées de sau-
vetage, feux de localisation, signaux fumi-
genes, brassieres de sauvetage, radeaux

de sauvetage, échelle d’embarquement,

- Prévention de la polluton marine :
systemes de filtrage des hydrocarbures,
incinérateurs de bord, ...

- Protection contre I'incendie : extincteurs
portatifs, équipements de pompier,
appareil respiratoire, ...

- Equipements de navigation : compas,
équipement radar, soudeur, équipement
GPS, ...

- Equipements de radiocommunications :
radio, récepteur de veille,

Pour chacun de ces équipements marins,
les Conventions SOLAS, COLREG ou
MARPOL indiquent qu’une approbation
de type est nécessaire.

Quels critéres
retenir pour des
produits conformes ?

Pour bénéficier du marquage, les équipements marins visés par cette
directive doivent étre congus et fabriqués conformément aux
exigences essentielles de sécurité exigées par la directive.

Les normes d’essai applicables pour I’évaluation de la conformité sont
indiquées dans les annexes Al et A2 de la directive. Ces normes sont des
documents issus de I’Organisation Maritime Internationale (OMI) : résolu-
tions, circulaires, normes internationales (ISO ou CEl) ou européennes (EN).

Les exigences essentielles
sont des exigences techniques

Les exigences essentielles sont liées
aux performances et caractéristiques
minimales que doivent respecter les
équipements pour assurer leur fonc-
tion & bord.

m Les exigences concernant les équi-
pements marins sont formulées dans
les conventions internationales
(SOLAS, COLREG ou MARPOL) et
autres instruments internationaux :
résolutions et circulaires de
I’Organisation Maritime Interna-
tionale (OMI). Les annexes Al et A2
de la directive indiquent pour chaque
équipement la référence de la regle

Sont exclus de
cette directive :

m les équipements déja mis a
bord d’un navire & la date d’en-
trée en vigueur de la directive.

applicable. Les normes d’essai appli-
cables pour I’évaluation de la confor-
mité sont indiquées dans ces annexes
Al et A2. Lannexe Al de la directive
concerne les équipements pour les-
quels des normes d’essais détaillées
existent dans les instruments interna-
tionaux. L'annexe A2 de la directive
concerne les équipements pour les-
quels il n’existe pas de normes d’es-
sais détaillées dans les instruments
internationaux (ce qui n'empéche pas
que des normes d’essais soient mises
en référence).
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Marquage CE,
comment procéder ?

Simplement, en suivant point par
point les trois étapes suivantes :

1/ Identifier et suivre les diffé-
rentes procédures permettant
d’évaluer la conformité

Etape importante vers la conformité,
I’évaluation des procédures figure en
bonne place dans la liste des
démarches a suivre.

Différentes procédures d'évaluation
de la conformité sont possibles selon
les équipements :

1) équipements de I'annexe Al :

selon I’équipement, différentes pos-

sibilités, précisées a I'annexe B, sont
offertes parmi les suivantes:

- utiliser le module B (examen CE de
type) avec le module C (conformité
au type),

- utiliser le module B (examen CE de
type) avec le module D (assurance
qualité production),

- utiliser le module B (examen CE de
type) avec le module E (assurance
qualité produits),

- utiliser le module B (examen CE de
type) avec le module F (vérification
sur produits),

- utiliser le module G (vérification a
I'unité),

- utiliser le module H (assurance-
qualité complete).

Dans tous les cas, I'intervention d’un
organisme notifié est obligatoire.

2) équipements de I'annexe A2 :
Chaque état adopte son propre sys-
teme d’évaluation de la conformité,
en attendant que I’évolution des
normes puisse permettre d’adopter,
pour ces équipements, la procédure
applicable aux équipements de I'an-
nexe Al.

2/ Rédiger

Une déclaration de conformité enga-
geant votre responsabilité et attes-
tant que le produit est bien confor-
me, ainsi qu’une documentation
technique relative aux moyens mis
en ceuvre pour assurer cette confor-
mité et qui doit étre mise a la dispo-
sition des autorités de controle.

3/ Apposer le marquage

Le fabricant appose le marquage
« roue de gouvernail » dont le
graphisme est indiqué dans I'annexe
D de la directive sur le produit
conforme, de maniéere distincte,
lisible et indélébile. Le marquage est
suivi du numéro didentification de
l'organisme notifié qui a exécuté la
procédure d'évaluation de la confor-
mité lorsque cet organisme inter-
vient dans la phase de contrdle de la

Marquage “Roue de Gouvernail”
extrait de la directive 96/98/CE

production, ainsi que des deux der-
niers chiffres de 'année au cours de
laquelle le marquage a été apposeé.

Les équipements marins visés par
cette directive peuvent relever du
champ d’application d’autres direc-
tives et notamment de la directive
relative a la compatibilité électroma-
gnétique, la directive relative aux
équipements de protection indivi-
duelle et de la directive relative aux
équipements sous pression, direc-
tives qui prévoient le marquage CE.
Si ces équipements sont destinés a
étre utilisés dans le cadre d’une
directive prévoyant le marquage CE
et de la directive relative aux équipe-
ments marins et s’ils sont congus et
fabriqués conformément aux deux
directives, ils porteront les deux mar-
quage. Ce peut étre le cas pour des
extincteurs, la directive relative aux
équipements sous pression et la
directive relative aux équipements
marins pouvant s’appliquer.

La déclaration de conformité et la
documentation technique sont a
conserver pendant une durée dau
moins 10 ans a compter de la derniere
date de fabrication du matériel.
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marins

Les équipements

Hipres de qui
_J s'informer ?

Organisme de référence :

Organisme de normalisation :

Organismes notifiés par la France a la Commission Européenne :

Bureau Véritas
17 Place de reflets, la Défense - 92400 Courbevoie
tél. 01 42 91 55 00 - fax 01 42 91 53 20 - http://www.bureauveritas.fr

CNMIS (Comité National Malveillance Incendie Sécurité)
(Equipements de sécurité incendie)

8 Place Boulnois - 75017 Paris

tél. 01 53 89 00 40 - fax 01 45 63 40 63 - http://www.cnmis.org

INTESPACE

(Equipements radiocommunication)

2 Rond-point Pierre Guillaumat - 31029 Toulouse Cedex 4

tél. 05 61 28 11 11 - fax 05 61 28 11 12 - http://www.intespace.fr

Ministere de I’équipement, des transports et du logement
Bureau SM2 - Réglementation et contrdle des navires

3 Place Fontenoy - 75700 Paris 07

tél. 01 44 49 80 52 - fax 01 44 49 86 40

AFNOR (Association Francgaise de Normalisation)
11, rue Francis de Pressensé - 93571 Saint-Denis La Plaine
tél. 01 41 62 80 00 - fax 01 49 17 90 00 - http://www.afnor.fr
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