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La présente publication a été
élaborée par I'Organisation inter-
nationale de normalisation (ISO)
pour épauler les autorités de
réglementation et les autorités de
surveillance des marchés.

Elle s’adresse tout spécialement
aux régions en développement
en vue de I'établissement de sys-
témes de surveillance des marchés
répondant aux critéres des bonnes
pratiques modernes, tirant le meil-
leur parti possible de la «Boite a
outils du CASCO», qui réunit
une panoplie de Normes inter-
nationales et d’autres référentiels
ISO élaborés précisément pour
appuyer les bonnes pratiques en
matiere de réglementation.

On verra dans le document gu'’il
existe de grandes différences entre
les pays en développement, dont
certains, classés dans ce groupe
de par leur situation économique,
ont recours a des normes, a des
cadres réglementaires et juridiques
pour I'évaluation de la conformité,
ainsi qu’a des institutions actives
et a des personnels compétents.
Inversement, dans certains pays
classés dans les pays dévelop-
pés selon des critéeres purement
économiques, les conseils donnés
dans le présent document seront
peut-étre profitables.
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Cette publication s’adresse aux
parties prenantes des pays en
développement concernés par la
bonne marche des activités de
surveillance du marché dans le
contexte de la commercialisation
de produits réglementés. Elle inté-
resse aussi les parties prenantes
des pays développés ou ces acti-
vités ne sont pas toutes en place.
Concernant la surveillance du
marché, qui couvre les activités
pré- et post-commercialisation, le
présent document met en lumiére
les bonnes pratiques modernes
en établissant une liste de critéres
de bonne pratique. Les autori-
tés chargées de la surveillance
du marché devraient s’employer
a suivre ces bonnes pratiques
dans leur mission de protection
des consommateurs, en tenant
compte des réalités concretes
quant aux ressources limitées
a disposition. D’autres aspects
sont également a considérer dans
des contextes ou le niveau des
infrastructures techniques et des
infrastructures d’évaluation de
la conformité n’est pas toujours
homogene, et ou il arrive méme
que la réglementation technique
montre des incohérences.

Le présent document examine en
premier lieu pourquoi la réglemen-
tation technique et la surveillance
du marché sont utiles. Il éta-
blit certaines bonnes pratiques
communes applicables a toutes
les autorités de surveillance du
marché. |l aborde ensuite la
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question sous I'angle de I'insuffi-
sance des ressources, facteur que
partagent de nombreux gouverne-
ments. Il traite en outre de la tache,
parfois délicate, qui consiste a
définir les priorités en matiere de
protection des consommateurs
lorsque les fonds a disposition ne
suffisent pas a satisfaire a toutes
les demandes concurrentes. Il pro-
pose également un certain nombre
d’exemples de pratiques de sur-
veillance du marché dans différents
secteurs d’activité ou les gouver-
nements ont décidé d’intervenir. A
cet égard, les ressources en place
a I'échelon intergouvernemen-
tal, gouvernemental ou mondial
peuvent constituer une aide pour
les pays moins développés ou
ceux ou les activités de surveil-
lance du marché sont incomplétes.
Ces secteurs sont pour la plu-
part complexes, et les systemes

de surveillance du marché qui
s’y rapportent doivent présenter
des caractéristiques spécifiques,
qui sont étudiées en détail. Les
systéemes d’évaluation et d’appro-
bation pré-commercialisation et la
surveillance post-commercialisa-
tion se conjuguent pour assurer le
niveau de protection nécessaire.

Pour des raisons pratiques, I'ap-
proche adoptée doit s’appuyer
sur un calcul de rentabilité ou le
codt est a mettre en balance avec
les résultats. Le colt de la mise
en place et du maintien d’activités
de surveillance du marché est un
élément fondamental a prendre en
considération, et différentes solu-
tions sont examinées. En matiére
de viabilité, les moyens de finance-
ment des autorités de surveillance
du marché doivent étre suffisants
pour répondre a 'ampleur des
services qui leur sont demandés.
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Pour les gouvernements, ce
financement est difficile a déga-
ger quand différentes exigences
concurrences comptent sur I'ad-
ministration fiscale, et il I'est encore
plus face a de mauvaises conjonc-
tures économiques ou face a des
catastrophes naturelles.

Cette publication reconnait la valeur
du document de la Commission
économique des Nations Unies
pour I'Europe (UN/ECE) intitulé
«Guide to the General Market
Surveillance Procedure» (Guide
pour la procédure générale de sur-
veillance du marché), et s’attache
a mettre I'accent sur les domaines
réglementés pour lesquels les
pays moins développés peuvent

s’appuyer sur des systemes inter-
nationaux non gouvernementaux
déja en place sans avoir a les réin-
venter. Cette publication n’est pas
un guide méthodologique, mais
plutét une introduction générale
aux bonnes pratiques de sur-
veillance du marché. Elle insiste
également sur la valeur inesti-
mable d’une utilisation correcte et
systématique de la «Boite a outils
du CASCO» qui regroupe des
documents de référence dans les
domaines suivants:

e Principes et éléments com-
muns de I'évaluation de la
conformité

e Code de bonnes pratiques de
I’évaluation de la conformité

e Certification de produits et de
systemes

¢ Inspection, essais et
étalonnage

e Accréditation
e Déclarations de conformité

* Accords de reconnaissance
mutuelle (MRA)

Des informations plus compléetes
sur la Boite a outils du CASCO et
sur les autres activités du CASCO
(Comité de I'ISO pour I’évaluation
de la conformité) peuvent étre
consultées a la page www.iso.
org/casco
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L'UTILITE DE LA SURVEILLANCE

Lorsque des biens sont échangés
de gré a gré entre fournisseurs et
consommateurs, dans un sys-
téme de marché libre ou les prix
ne sont pas contrélés, ce sont en
regle générale les «lois » de I'offre et
de la demande qui priment. L'intérét
du fournisseur est de chercher a
vendre le plus de produits possibles
afin d’assurer la viabilité et la crois-
sance de son entreprise, et I'intérét,
pour le consommateur, est d’obte-
nir le produit qu’il veut acheter au
prix le plus avantageux possible.
La question de la qualité du pro-
duit intervient a un certain stade de
la négociation entre les deux pro-
tagonistes. Si le niveau de qualité
du produit ne correspond pas aux
criteres d’aptitude a 'emploi et de
sécurité que le consommateur a
en téte, il ne I'achétera pas. Il est
évident, dans ce contexte, que le
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fournisseur a intérét, pour le fidé-
liser, a satisfaire aux exigences de
son client et a respecter, dans son
offre de produits, les spécifications
des caractéristiques d’aptitude a
I’'emploi et de sécurité qui sont d’or-
dinaire spécifiées dans des normes.

Or, la réalité du marché n’est
pas toujours aussi simple. Tout
d’abord, le marché attire sans
cesse de nouveaux concurrents
qui offrent des prix toujours plus
bas. Deuxiemement, le cycle de
vie normal d’un produit veut que
les tout premiers acheteurs payent
le prix fort et que les clients tardifs
bénéficient d’économies d’échelle
réalisées par les fournisseurs les
plus performants et de prix inférieurs
du fait du jeu de la concurrence.
Ce systeme pourrait néanmoins
fonctionner sans accroc si tous les
produits étaient conformes a des
normes a jour ou seraient abordés
tous les aspects relatifs ala sécurité,
si tous les fournisseurs étaient res-
pectables et efficaces, et sitous les
consommateurs étaient bien infor-
meés — mais ce n’est pas le cas! |l
arrive fré<quemment qu’un consom-
mateur ait besoin d’un produit dont
le niveau de technicité dépasse ses
compétences. Il 'achete alors en
faisant confiance au fabricant. Mais,
de temps en temps, des produits
ne répondant pas aux attentes des
consommateurs, voire méme des
produits dangereux, peuvent par-
venir sur le marché.

Dans certains pays, les associa-
tions de consommateurs manguent
de poids ou de moyens financiers,
I'infrastructure d’évaluation de la
conformité est souvent inexistante
et il y a peu de mécanismes pour
enregistrer les plaintes relatives
aux produits. Par conséquent, il
peut arriver que des marchan-
dises rapidement rappelées dans
certains pays, restent autorisées
dans d’autres ou, pire encore, y
soient déversées en masse, s’il N’y
a pas, entre autres, de systeme de
surveillance du marché digne de
confiance.

La protection des consommateurs
doit étre assurée contre les pro-
duits défectueux ou dangereux ou
contre les fournisseurs sans scru-
pules quand les produits en jeu
sont susceptibles de présenter un
risque pour la santé ou la sécurité,
de nuire a I'’environnement, ou de
se préter aisément a des pratiques
trompeuses. Les gouvernements
doivent alors intervenir pour légifé-
rer en introduisant des reglements
techniques de nature a garantir un
degré de protection raisonnable. Si
rien n’est mis en ceuvre pour veiller
a I'application de ces réglements,
ils ne seront guere respectés;
c’est pourquoi les gouvernements
doivent mettre en place un ou plu-
sieurs systémes de réglementation
technique.
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Un systeme de réglementation
technique s’articule en théorie
autour de cing éléments:

e Une autorité de réglementation,
qui est un organisme public
chargé d’administrer les regle-
ments techniques

¢ Un ensemble de reglements
techniques, qui contiennent en
regle générale a la fois des dis-
positions administratives et des
dispositions techniques

e Un fournisseur (concepteur,
producteur, importateur, distri-
buteur, détaillant) qui est tenu
de commercialiser des produits
s(rs et de surveiller ses pro-
duits sur le marché

e Une infrastructure d’évaluation
de la conformité permettant a
I'autorité de réglementation de
se prononcer sur la conformité
Ou non du produit, et

e Une série de sanctions aux-
quelles peut recourir I'autorité
de réglementation si la non-
conformité d’un produit est
prouvée

Les autorités de réglementation
et les fournisseurs ont le devoir
d’exercer une surveillance sur les
produits mis sur le marché pour
veiller au respect des reglements
techniques pertinents. Cette acti-
vité est I'essence méme de la
surveillance du marché. Elle est
menée soit directement par 'au-
torité de réglementation, soit par
une autorité de surveillance consti-
tuée par ses soins. La surveillance
du marché peut concerner la pré-
ou la post-commercialisation

du produit. Pour les biens pro-
duits localement, les autorités de
réglementation ont le choix entre
diverses approches — elles peuvent
notamment procéder a des ins-
pections, a des échantillonnages
et a des essais sur les produits,
etc. Elles doivent en outre travail-
ler en étroite collaboration avec les
producteurs et les fournisseurs,
aupres desquels elles peuvent étre
amenées a prélever des échantil-
lons dans les lots de production,
ou a faire des essais sur des proto-
types de présérie. Elles effectuent
généralement des visites, prévues
ou non, sur les sites de production
et peuvent se procurer, aux points
de vente, des échantillons pour
essais, etc. Dans certains sys-
téemes de surveillance du marché,
les fournisseurs sont tenus de sur-
veiller le marché et de signaler les
défauts des produits et les inci-
dents que ceux-ci ont occasionné.

Les activités de surveillance pré-
et post-commercialisation des
produits, servent a protéger les
consommateurs d’éventuels dan-
gers et a garantir la qualité du
produit. Le fait de procéder a une
surveillance adéquate avant com-
mercialisation peut aider a garantir
la conformité des produits mis sur
le marché et permet d’alléger le
travail de surveillance post-com-
mercialisation. Le producteur (ou
fournisseur) répond de tout produit
non conforme.

Dans le cas des produits importés,
les réglementations applicables
sont les mémes, mais les autori-
tés de réglementation des pays

importateurs peuvent recourir a
I'inspection avant expédition pour
éviter I’entrée de produits non
conformes sur le marché. Elles
doivent a cet effet travailler en
étroite collaboration avec les auto-
rités douanieres.

Les autorités de réglementation
ou les autorités de surveillance du
marché interviennent également
dans le travail d’enquéte sur les
incidents, notamment du fait de
produits non conformes qui leur
sont signalés, ainsi que dans les
opérations de suivi des mesures
correctives. Elles ont le devoir, au
méme titre que les fournisseurs, de
tenir le public informé des dangers
des leur apparition. L'important
n’est pas tant d’'imposer des sanc-
tions aux opérateurs économiques
qui enfreignent les regles, que de
les informer pour qu’ils puissent
prendre des mesures correctives
et garantir a I'avenir la conformité
de leurs produits.

En outre, la communication des
risques identifiés, les mesures
prises par les autorités de régle-
mentation (dont le suivi des
éventuelles mesures correctives
requises), les rappels de produits,
etc., quijouent également un grand
rble dans la protection du consom-
mateur, peuvent faire défaut dans
certains pays en développement.

Il est possible d’établir un certain
nombre de criteres de bonnes
pratiques applicables a toutes
les autorités de surveillance du
marché — tel est I'objet du cha-
pitre suivant.




Note: Les criteres de bonnes pratiques
présentés ci-dessous s’appliquent a la
surveillance du marché dans les pays
développés ainsi que dans les pays en
développement. En plus des critéeres de
bonnes pratiques présentés ici, d’autres,
spécifiques a certains secteurs, peuvent
s’appliquer. lls sont énoncés au chapitre
«Exemples sectoriels de bonnes pratiques »
a la page 25.

Ce chapitre serait incomplet s’il
ne commencait pas par un tour
d’horizon des bons principes
applicables a la réglementation.
Au Royaume-Uni, en 2005, Philip
Hampton a publié un rapport inti-
tulé «Reducing Administrative
Burdens: Effective Inspection and
Enforcement (Réduire le fardeau de
I’administration : pour une inspec-
tion et une application efficaces),
élaboré a la demande du «Better
Regulation Executive» (BRE),
organe institutionnel central de la
simplification administrative ratta-
ché au Department for Business
Enterprise and Regulatory Reform.
Ce rapport connu sous le nom de
«Rapport Hampton» a conduit
a I'établissement d’un Code de
conformité des autorités réglemen-
taires (Regulators’ Compliance
Code), publié en 2007, définissant
les bonnes pratiques réglemen-
taires et différents principes, les
«Principes d’Hampton », ci-aprés
reproduits avec I'accord du BRE:

e Progres économique: les auto-
rités de réglementation doivent
étre conscientes qu’un aspect
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essentiel de leur mission sera
de permettre, voire d’encou-
rager, le progrés économique
en n’intervenant que lorsque
le besoin de protection est
evident

* Evaluation du risque: les auto-
rités de réglementation, et le
systéme réglementaire dans
son ensemble doivent se fonder
sur une évaluation exhaustive
des risques afin d’affecter les
ressources aux domaines qui
en ont le plus besoin

Conseils et recommandations:
les autorités de réglementa-
tion doivent fournir des conseils
accessibles et faisant auto-

rité, de maniére simple et peu
colteuse

¢ Inspections et autres visites:
Aucune inspection ne doit avoir
lieu sans motif

* Exigences en matiére d’in-
formation: Les entreprises
ne doivent pas avoir a four-
nir d’informations superflues,
ni a fournir deux fois la méme
information

* Mesures de mise en confor-
mité et d’application: les rares
entreprises qui contreviennent
régulierement a la réglemen-
tation doivent étre repérées
rapidement et se voir imposer
des sanctions proportionnées
et dissuasives

e Devoir de rendre compte: les
autorités de réglementation
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doivent rendre compte de I'ef-
ficience et de I'efficacité de
leurs activités, tout en pre-
nant leurs décisions de maniére
indépendante

Ces principes devraient former la
base de toutes les mesures régle-
mentaires, qu’elles soient prises
dans des pays développés ou
dans des pays en développement.

Les résultats auxquels aboutissent
les activités de surveillance du
marché devraient étre communi-
qués a ceux qui, le cas échéant,
sont tenus de prendre des
mesures.

a) Loi d’habilitation des autori-
tés de surveillance du marché.

Les gouvernements sont en
droit d’introduire des reglements
techniques pour protéger les
consommateurs contre les risques
que présentent les produits défec-
tueux ou dangereux, les pratiques
frauduleuses, les contrefacons, etc.
Cette décision implique, au demeu-
rant, que les autorités auxquelles
ils confient la charge d’assurer la
surveillance du marché, ou qu’ils
mettent en place a cette fin, sont
officiellement reconnues, compé-
tentes, signalées au public dans
la législation et dotées des pou-
Voirs qui leur sont nécessaires pour
assumer leurs responsabilités en
satisfaisant aux criteres de bonne
pratique énoncés dans le présent
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chapitre. Un descriptif détaillé et
exhaustif doit étre établi quant a
I'autorité dont elles sont investie,
notamment, pour entrer sur des
sites, mener des enquétes aux fron-
tieres (qu'il s’agisse de mesures de
routine ou d’actions ad hoc), pré-
lever des échantillons, exiger des
documents sur la sécurité d’un
produit ou d’autres informations,
rappeler ou saisir des produits et,
si nécessaire, détruire des biens
non conformes, arréter la pro-
duction ou retarder ou empécher
I'entrée sur le marché, voire, dans
des cas extrémes, fermer des sites
de production.

Il arrive, et les cas sont nombreux,
que le cadre législatif régissant
le travail des autorités de surveil-
lance du marché soit dépassé ou
incomplet. Celles-ci peuvent, par
exemple, étre habilitées a confis-
quer des marchandises, sans
que, par omission, la question
de la destruction desdites mar-
chandises n’ait été prévue. Il leur
faudra par conséquent suppor-
ter, pour une durée indéterminée,
le co(t du stockage des biens non
conformes, le temps que la Iégis-
lation soit amendée (et I'adoption
d’amendements avec effet rétroac-
tif n’est jamais simple).

b) Réglements
applicables et
correspondante.

techniques
législation

A la différence des normes, qui sont
par définition des documents d’ap-
plication volontaire, les reglements
techniques doivent étre obligatoi-
rement respectés. Dans l'intérét du
public, la mise en place des activités

de surveillance du marché et leur
mise en ceuvre devront se fonder
sur une base juridique appuyée par
différents instruments::

¢ Des reglements techniques,
élaborés dans un cadre ouvert
et transparent, fournissant une
solution mesurée, basée sur le
risque et proportionnelle a un
probleme réel ou potentiel. Ces
reglements comprendront des
dispositions techniques axées
de préférence sur les résultats,
répondant a la finalité visée, et
des dispositions administra-
tives précisant les modalités de
mise en ceuvre

e Une législation générale relative
a la sécurité des produits

e Une législation relative a la
responsabilité en matiére
de produits (question toute-
fois controversée, dépendant
largement de la politique gou-
vernementale, du systeme
juridique, etc.)

e La référence a la protection des
consommateurs et a la 1égis-
lation y-relative — si le pays
concerné en dispose

c) ldentification claire et nette
des autorités compétentes en
matiére d’application de chaque
réglement technique.

Dans certains pays, I'administra-
tion d’une multitude de reglements
techniques est centralisée aupres
d’un seul organisme, dans d’autres,
elle releve d’une grande variété de
départements gouvernementaux
et d’autorités de réglementation
ayant chacun des responsabilités

spécifiques. Dans un ou deux
cas extrémes, on a pu voir des
départements gouvernementaux
se disputer dprement la compé-
tence en matiere de surveillance du
marché dans un domaine particulier,
et ce type de conflit d’autorité nuit
aux impératifs de clarté et d’effica-
cité du systeme de réglementation.
L’administration des reglements
applicables aux produits agro-
alimentaires est souvent confiée a
certains ministéres et départements
gouvernementaux et I'administra-
tion des reglements concernant
les produits agricoles non alimen-
taires est confiée a d’autres. Dans
bien des cas, la réglementation des
dispositifs médicaux est du ressort
du ministere de la santé. Quoi gqu'il
en soit, ¢’est un droit pour I'indus-
trie, le commerce et le public que
de pouvoir compter sur la trans-
parence totale des systemes de
réglementation auxquels ils sont
soumis, et les consommateurs ne
pourront bénéficier des avantages
et de la protection d’un tel systeme
que si cette condition est remplie.
Les gouvernements doivent donc
veiller a ce que I'organisation des
administrations chargées de I'ap-
plication des reglements permette
de limiter le risque de conflits d’in-
téréts et de redondance en termes
de responsabilité.

d) Possibilité, pour les parties
concernées, de contester les
décisions ou mesures prises par
les autorités de surveillance du
marché.

Les autorités de surveillance du
marché doivent pouvoir rendre




compte de leurs actions et
démontrer leur indépendance,
leur impartialité et I’égalité de
traitement, en particulier entre pro-
ductions locales et importations.
Toute décision ou mesure prise
par une autorité dans le cadre des
activités de surveillance du marché
est donc susceptible d’un recours
juridictionnel devant les tribunaux.
Quand la preuve d’'un risque est
suffisamment fondée, le retrait des
produits du marché ne devrait pas
étre retardé dans l'attente d’une
décision de justice. Le droit d’ap-
pel devrait étre détaillé dans la
législation d’habilitation, et chaque
autorité de surveillance du marché
devrait étre enregistrée en qualité
d’entité juridique (personne juri-
dique) dans chaque pays ou elle
opere, pour pouvoir soutenir une
action en justice comme deman-
deur ou défendeur.
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e) Réglementation intervenant
aux points de risque appropriés
du cycle de vie du produit

Dans le cas de produits ou la sécu-
rité est cruciale, il faut décider trés
tét ou et quand appliquer les regle-
ments, car I'usage des produits et
les risques qui y sont associés dif-
ferent. Dans le cas d’un dispositif
médical a usage unique conditionné
dans un emballage stérile, par
exemple, il peut étre nécessaire
d’inspecter le produit pendant la
production. Et c’est au point de
vente que le dernier contrdle phy-
sique du produit sera pertinent, car
le risque de détérioration apres la
vente est moins important que le
risque d’un défaut de conformité a
la sortie de I'usine.

Certes, en I'occurrence, dans cet

exemple, et selon la nature du pro-
duit, des contrbles documentaires ou

physiques peuvent de surcroit étre
requis pour s’assurer que les dates
d’expiration ou de limite d’utilisa-
tion n’ont pas été dépassées, que
les stocks sont renouvelés et que
les produits a usage unique sont
vraiment utilisés une seule fois puis
éliminés, mais le produit lui-méme
ne devrait pas nécessiter d’autre
contrble physique apres son acqui-
sition par I'utilisateur final.

Ilen va tout autrement, par exemple,
de certains éguipements de protec-
tion individuelle comme les appareils
respiratoires et les respirateurs,
CONCUS pour un usage répété et ou
le r6le de I'utilisateur final est déter-
minant pour éviter les risques en
cours d’utilisation. Dans ce cas, en
fonction de la situation, il peut étre
approprié d’exercer aussi la sur-
veillance au niveau des locaux et
des activités de I'utilisateur final. La
question peut aussi étre traitée dans
d’autres cadres Iégislatifs (la légis-
lation du travail, la législation sur la
santé et la sécurité au travail, etc.).

Il est donc extrémement impor-
tant que les exigences techniques
relatives aux produits a réglemen-
ter — exigences qui peuvent faire,
et font souvent, I'objet de normes —
soient rédigées dans I'optique des
besoins et des objectifs de I'au-
torité de réglementation face aux
risques considérés. Pour ce faire,
I'instauration d’une étroite collabo-
ration tout au long du processus
d’élaboration de la norme entre les
normalisateurs et les autorités de
réglementation est assurément la
meilleure solution.
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Il existe, dans le monde, de
nombreux exemples de bonnes
pratiques de surveillance du
marché. La liste que nous dressons
ci-dessous n’est pas exhaustive
mais présente quelques-uns des
criteres les plus importants.

a) Les autorités de surveillance
du marché devraient veiller a ce
que les produits faisant I’objet de
reglements techniques (méme s’ils
sont correctement utilisés, instal-
lés et conservés) qui présentent un
risque pour la santé et la sécurité
des utilisateurs puissent étre reti-
rés, interdits a la vente ou soumis a
des restrictions, et devraient s’as-
surer que le public soit informé en
conséquence.

b) Les infrastructures et pro-
grammes nationaux de surveillance
du marché devraient veiller a ce que
tout produit soumis a un reglement
technique puisse, sur le territoire ou
s’exerce leur autorité, faire I'objet
de mesures appropriées. Il convient
d’étudier la possibilité d’établir un
point de contact national pour la
surveillance du marché et I'appli-
cation des reglements techniques.

c) Les gouvernements devraient
s’assurer, en publiant I'information
dans leurs journaux officiels, que
le public connaisse I'existence,
les responsabilités et I'identité des
autorités nationales de surveillance
du marché, et sache comment les
contacter.

d) Des mécanismes appro-
priés de communication et de

coordination devraient étre éta-
blis entre les autorités nationales
de surveillance du marché et leurs
homologues dans la zone géogra-
phique plus large ou ils opérent.

e) Les autorités de surveillance du
marché devraient établir des pro-
cédures appropriées pour:

e Assurer le suivi des
plaintes ou des rapports
sur les risques que com-
portent des produits
faisant I'objet de regle-
ments techniques

e Surveiller les accidents
et les dommages sur
la santé que ces pro-
duits pourraient avoir
occasionnés

e \Vérifier que des mesures
correctives ont été prises

e QOpérer une veille scien-
tifique et technologique
sur les questions liées a la
sécurité

e Lorsqu’un méme produit
releve de plusieurs auto-
rités de réglementation,
des procédures devraient
étre prévues pour garan-
tir la cohérence de leurs
activités de surveillance
et assurer I'échange des
informations y relatives
pour éviter des sanctions
a double

e S’ilyalieu d’exiger un
rappel du produit, le retrait
du produit doit étre assuré
a 100 %

f) Les gouvernements devraient

conférer aux autorités de

surveillance du marché les
pouvoirs, les ressources, les
compétences et les informa-
tions nécessaires pour gqu’elles
puissent accomplir correctement
leur mission.

g) Les autorités de surveillance
du marché devraient exercer leurs
compétences conformément au
principe de proportionnalité, au
sens ou aucune intervention ne
devrait aller au-dela de ce qui
est exigé pour atteindre I’'objec-
tif réglementaire 1égitime. Toute
mesure prise dans 'optique de
I’interdiction ou la restriction de la
commercialisation d’un produit, ou
aux fins de son rappel ou retrait,
requiert I’'explicitation des motifs
exacts qui justifient ladite mesure.

h) Les gouvernements devraient
établir, mettre en ceuvre et, régu-
lierement, mettre a jour leurs
programmes de surveillance du
marché, lesquels devraient étre
des programmes d’ensemble ou
sectoriels, dans les limites de leurs
ressources.

i) Ces programmes devraient étre
mis a la disposition du public (par
communication électronique et, s'il
y a lieu, par d’autres moyens).

i) Lesgouvernements et les auto-
rités de surveillance du marché
devraient périodiquement exa-
miner et évaluer I'efficacité et la
rentabilité de leurs activités de sur-
veillance du marché.

k) Lesconclusionsde cesexamens
devraient étre mis a disposition.

l) Lesgouvernements et les auto-
rités de réglementation devraient




assurer une formation adéquate
a toutes les personnes engagées
dans des activités de surveillance,
au niveau des reglements tech-
niques et a celui des procédures
de surveillance.

m) Les activités de surveil-
lance peuvent avoir différents
déclencheurs:

e Surveillance de routine
mandatée par I'autorité de
réglementation

¢ Plaintes concernant un
produit soumis a une
réglementation

e Conséquence d’un défaut
de qualité ou de sécurité

¢ Informations recues d’au-
torités de réglementation
d’autres pays ou d’autres
parties

e Autre preuve de risque
accru associé a un produit
soumis a un reglement
technique

Méthodologie de la
surveillance du marcheé
Note: La Commission économique des
Nations Unies pour I'Europe (CEE-ONU),
qui utilise également des normes, prépare
actuellement un document sur la procédure
générale de surveillance du marché, lequel
représentera, a I'aide de schémas détail-
1és, les différentes étapes du processus.
Les principes généraux énoncés dans ce
chapitre suivent la logique de ces étapes.

a) Les autorités de surveillance
du marché devraient réaliser, au
niveau approprié, des controles
pertinents des caractéristiques des
produits pour atteindre I’objectif
réglementaire, par I'intermédiaire
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de contrbles documentaires et, au
besoin, de contrdles physiques et
d’essais en laboratoires sur des
échantillons pertinents. Ce fai-
sant, elles devraient tenir compte
des principes établis d’évaluation
du risque, des plaintes déposées
et d’autres informations.

b) Les autorités de surveillance du
marché devraient exiger des opéra-
teurs économiques qu’ils mettent a
disposition les documents et infor-
mations gqu’elles jugent nécessaires
pour mener leurs activités. Elles
devraient, lorsque cela est jugé
nécessaire et justifié, se rendre
sur les sites de ces opérateurs
pour prélever des échantillons de
produits afin de procéder a des
examens et a des essais. Apres
enquéte et confirmation de sa
dangerosité ou de son inaptitude
a 'emploi, les autorités peuvent, si
elles le jugent nécessaire, détruire
ou rendre inutilisable un produit pré-
sentant un risque grave.

c) Les autorités de surveillance
du marché devraient envisager,
le cas échéant, le recours a des
services d’organismes accrédités,
indépendants et impartiaux d’éva-
luation de la conformité par tierce
partie. Il convient d’éviter, dans
toute la mesure du possible, les
conflits d’intéréts entre les auto-
rités de surveillance du marché et
les laboratoires d’essais.

d) Lorsque des acteurs écono-
miques présentent des rapports
d’essai ou des certificats de confor-
mité délivrés par un organisme
accrédité d’évaluation de la confor-
mité, les autorités de surveillance

du marché devraient tenir ddment
compte de ces documents, pour
autant que I'organisme d’accrédi-
tation soit signataire de I'accord de
reconnaissance mutuelle/multilaté-
rale de I'lLAC ou de I'l|AF.

Note 1: A ce propos, I'accréditation des
organismes d’inspection ou des laboratoires
d’essai au regard de Normes internatio-
nales pertinentes telles qu’ISO/CEI 17020
et ISO/CEI 17025 joue un rble majeur
qguant a I'assurance des niveaux généraux
de compétence. L'accréditation des orga-
nismes de certification a ISO/CEl 17065

ou a ISO/CEI 17021 offre une assurance
similaire.

Note 2: Si cela est nécessaire et approprié,
I"autorité de réglementation devrait prendre
des dispositions avec des organismes d’es-
sai et d’inspection par tierce partie quant a
I'utilisation et la communication des résul-
tats d’essais et d’inspections pour garantir
la confidentialité.

e) Dans leur zone de juridiction, les
autorités de surveillance du marché
devraient prendre les mesures
appropriées pour avertir les utili-
sateurs, dans un délai approprié,
des dangers gu’elles ont identi-
fiés sur n'importe quel produit, de
facon a réduire le risque de bles-
sures ou autre dommage. A cet
égard, il est tres utile d’avoir un
site Web national recensant les

PRINCIPES ET PRATIQUES




produits dangereux et les produits
retirés du marché ou rappelés. Ces
informations peuvent aussi étre
relayées par la radio, la télévision
et la presse écrite si ces modes de
communication sont plus usuels.

f) Les autorités de surveillance
du marché devraient travailler, si
nécessaire, en coopération avec
les opérateurs économiques sur
les mesures préventives ou cor-
rectives aptes a prévenir ou a
réduire les risques que pourraient
causer des produits qu’ils mettent
a disposition.

g) Lorsqu’une autorité de surveil-
lance du marché décide le retrait
d’un produit fabriqué dans un
autre pays, hors de sa juridiction,
elle devrait en informer I'opéra-
teur économique ou I'importateur
concerné a l'adresse indiquée sur
le produit ou dans la documenta-
tion 'accompagnant.

h) Les autorités de surveillance
du marché devraient exercer leurs
taches en toute indépendance
et impartialité, et sans parti pris.
Il devrait y avoir des procédures
opérationnelles établissant ces exi-
gences, et le non-respect de ces
procédures devrait donner lieu a
des mesures correctives. Un code
général de bonnes pratiques pour
les inspecteurs est également
requis, ainsi que des procédures
opérationnelles normalisées pour
les modes opératoires d’échantil-
lonnage, d’inspection, d’évaluation
de la conformité et pour la mise en
place de mesures correctives. La
norme ISO/CEI 17024, qui fournit
des informations sur la certification

des personnes, peut étre utile a cet
égard.

i) Les autorités de surveillance du
marché devraient respecter, s’ily a
lieu, la confidentialité dans un souci
de protection de secrets commer-
ciaux ou de données a caractere
personnel, mais les informations
doivent étre divulguées dans toute
la mesure nécessaire pour assu-
rer la protection des intéréts des
utilisateurs.

i) Les autorités de surveillance
du marché devraient veiller a ce
que les produits présentant un
risque grave immeédiat ou latent
et nécessitant une intervention
rapide, soient rappelés ou retirés,
ou soient interdits a la vente, et a
ce que le public en soit averti sans
délai.

k) Euégard al’alinéa (j) ci-dessus,
la décision quant a I'apprécia-
tion de la gravité du risque que
présente un produit devrait étre
prise sur la base d’'une évalua-
tion appropriée du risque tenant
compte de la nature du danger
et de la probabilité de sa réalisa-
tion, apres avoir diment considéré
le niveau de prise de conscience
et de compréhension des dan-
gers des personnes qui I'utilisent.
Dans certains pays en dévelop-
pement, des produits peuvent,
dans certains cas, présenter un
danger particulier (douches élec-
triques, fours a kérosene, etc.). Un
produit ne devrait pas étre consi-
déré comme présentant un risque
grave aux motifs qu’'un niveau de
sécurité supérieur est réalisable ou
que d’autres produits présentant

un risque moindre sont disponibles
sur le marché.

I) Pour la collecte d’informations
relatives au marché, les autori-
tés de surveillance du marché
devraient s’assurer qu’elles dis-
posent de I’expertise suffisante
pour procéder a une évaluation
judicieuse de ces données et per-
mettre ainsi une appréciation des
risques.

m) Les autorités de surveillance du
marché devraient s’efforcer d’har-
moniser leurs procédures avec
celles en place ailleurs, en coo-
pérant, dans toute la mesure du
possible, avec leurs homologues
dans d’autres pays.

Dans le cadre des activités régu-
lieres de surveillance du marché,
I'autorité de réglementation devrait
tenir compte des systéemes d’éva-
luation de la conformité qui sont
établis et mis en ceuvre dans les
différentes régions et déterminer
ensuite quels produits doivent faire
I'objet d’une attention particuliere
et les méthodes de surveillance
associées. Les autorités de régle-
mentation devraient déterminer
comment utiliser les systéemes
d’évaluation de la conformité exis-
tants de fagon a faciliter leur tache
et a réduire les codts associés a la
surveillance du marché. A cet égard,
les autorités de réglementation
devraient exiger des organismes
d’évaluation de la conformité
qu’ils s’assurent que les produits
qu’ils soumettent a des essais ou
certifient restent conformes aux exi-
gences spécifiees dans les normes
ou reglements techniques.




Les toutes derniéres éditions des
Normes internationales et des
autres référentiels qui figurent dans
le Tableau 1 sont des documents
établis par le CASCO. Ces docu-
ments, qui font pour la plupart
I'objet d’une publication conjointe "
ISO/CEI, devraient servir de base a

la surveillance du marché et a ses
activités connexes.

Il est recommandé aux autorités
de réglementation et aux autorités
de surveillance du marché d’utili-
ser ces normes et guides sans y
apporter de modifications. Il peut
cependant étre nécessaire, en
raison des conditions locales, de

les accompagner d’exigences
supplémentaires.

1) Désignations correctes en mai 2012.
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Tableau 1 - Liste des normes et guides de I'lISO/CASCO

Référence Titre
Guide ISO/CEI 23
Guide ISO 27

Modes d'indication de la conformité aux normes dans les systemes de certification par une tierce partie

Instructions visant les mesures correctives a prendre par un organisme de certification dans le cas
d'usage abusif de sa marque de conformité

Guide ISO/CEI 28  Evaluation de la conformité — Lignes directrices pour un systéme type de certification des produits par

une tierce partie

Guide ISO/CE| 53  Evaluation de la conformité — Lignes directrices sur I'utilisation du systéme de management de la qualité

d'un organisme dans le domaine de la certification des produits

Guide ISO/CEI 60
ISO/CEI 17065

Evaluation de la conformité — Code de bonne pratique

Evaluation de la conformité — Exigences pour les organismes certifiant les produits, les procédés et les
services

Guide ISO/CEI 67 (en cours de révision en tant qu’ISO/CEI 17067)

Evaluation de la conformité — Eléments fondamentaux de la certification de produits

Guide ISO/CEI 68
ISO/CEI 17000
ISO/CEI 17007

Arrangements concernant la reconnaissance et I'acceptation des résultats d'évaluation de la conformité

Evaluation de la conformité 