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1.Normalisation et normes

‘ Standards

make the world go round

)

1.1 Introduction

La normalisation est le procédé par lequel des accords sont
pris entre les différentes parties intéressées sur les
caractéristiques spécifiques d’un produit, d'un service ou d’un
procédé.

Son objectif est d’établir des régles de savoir-faire. Les par-
ties intéressées peuvent aussi bien étre des entreprises, que
des administrations, des centres de recherche, des
universités et hautes écoles, des syndicats ou des associa-
tions de consommateurs. Le document ou support
d’information dans lequel les accords sont définis est appelé
“norme”.

Il estimportant que chaque partie concernée ait la possibilité
de prendre part aux activités de normalisation. Celui qui
participe a la normalisation partage son savoir afin de
bénéficier, avec d’autres, d’avantages. La normalisation
aspire a des produits, des services et des procédés efficaces,
sUrs, sains et durables.

Le NBN (Bureau de Normalisation) est I'organe de normali-
sation belge et représente les intéréts belges dans les in-
stances européennes et internationales de normalisation.

Le NBN est le centre de connaissance et le carrefour de la
normalisation belge pour I'échange d’information techniques
et pour sensibiliser les parties intéressées au niveau belge a
I'application/I'utilisation des normes.

1.2 Importance de la normalisation et des normes

La normalisation et les normes qui en découlent, rendent les échanges au
sein de la société, plus aisés et efficaces, favorisent la qualité des biens et
services, la sécurité en général et la santé des personnes et des animaux.
Les normes européennes et internationales jouent un rble clef dans
I’élimination des obstacles commerciaux.

Comme suite a un certain nombre d’évolutions, tant techniques que sociétales,
la normalisation et les normes deviennent de plus en plus importantes.

La normalisation est incontournable pour :
- les nouveaux développements techniques par lesquels les sociétés, les

|
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5. Collaboration entre la
normalisation européenne et
mondiale

5.1 Accord de Vienne pour CEN/ISO et accord de Dresde

pour CENELEC/CEI

Les accords de Vienne et de Dresde posent les bases d’'une collaboration
étroite entre respectivement le CEN et I'I|SO et entre le CENELEC et la CEl en
ce qui concerne la réalisation des normes européennes et mondiales. Pour ce
faire, il leur est demandé de:

- se tenir mutuellement informé du programme de travail et des normes qui s’y
trouvent ;

- si souhaité mutuellement, prendre part ou contribuer par écrit a des réunions
au niveau politique et au niveau du Technical (Sub) Committee ou Working
Group ;

- organiser conjointement des réunions au niveau du Technical Committee ou
du Technical Board (joint co-ordination meetings);

- collaborer a la réalisation des normes, pour

lesquelles il est convenu d’exécuter le travail au

niveau mondial ou européen. En général le tra-

vail des normes est développé conjointement au

niveau mondial. Lorsque CEN/CENELEC

considere nécessaire de faire une nouvelle norme

européenne ou de revoir une norme existante, on

examine s’il est possible de le faire directement

au niveau de I'ISO/CEIl. Lorsque ceci est

effectivement possible, le CENELEC fixe une date

limite pour la diffusion du Final Draft International

Standard (FDIS) et nomme un responsable de

projet. Siau cours du développement de la norme,

il apparait que CEN/CENELEC ne peut pas ac-

cepter les résultats ISO/CEI pour des raisons tech-

niques, de procédures ou de retard, elle en avertit

ISO/CEI et la suite du travail revient chez CEN/

CENELEC. ISO/CEI est libre d’achever de son

coté la norme ISO/CEI qui traite du méme suijet.

Les normes ISO/CEI existantes sont reprises comme normes européennes
avec le “Questionnaire Procedure” (voir également 3.6.1.1). Si suite a cette
procédure, il apparait que les membres du CEN/ CENELEC veulent reprendre
une version modifiée de la norme ISO/CEI, ISO/CEI en est averti. Lorsque
c’est possible, ISO/CEI ajustera la norme mondiale y relative.

Lorsque la collaboration va dans le sens opposé, conformément aux “Agree-
ments”, les documents CEN/CENELEC qui ont atteint la phase enquéte sont
envoyés chez ISO/CEI.

En fonction des circonstances, ISO/CEI peut décider :
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- d’attendre la publication de la norme européenne définitive et reprendre celle-
ci en tant que norme mondiale, par exemple par la voie de la « fast track
procedure » ;

- de passer a un vote paralléle.

5.2 Vote paralléle sur des documents ISO et CEN

Suite aux accords de Vienne et de Dresde, les projets de normes de I'I|SO/CEI
et du CENELEC sont évalués en parallele sur base d’'un méme document.
L'enquéte CEN/CENELEC se poursuit parallélement au "Draft International
Standard” (DIS) pour I'l|SO et au “Committee Draft for Vote” (CDV) pour la CEI.
Pendant ce parcours, il est notamment demandé aux membres de CEN/
CENELEC d’analyser les projets de normes a la lueur des directives
européennes et de situations spécifiquement européennes et, le cas échéant,
sur base de ce qui précéde, de déposer des dérogations européennes (Com-
mon modifications). Ces enquétes, tant dans le contexte européen que mondial,
durent cing mois.

Le CEN/CENELEC Formal Vote court parallélement aux ISO/CEI FDIS et est
le dernier stade avant la ratification de la norme. Les Etats membres doivent
émettre un vote tant au niveau européen que mondial. Les votes divergents
doivent étre communiqués aux deux instances.

- Lorsque le résultat des votes, tant au niveau mondial qu’européen est positif,
ISO/CEI publie la norme définitive qui est acceptée par CEN/CENELEC comme
norme européenne inchangée.

- Lorsque le résultat des votes au niveau mondial est positif, mais le résultat
européen négatif, le CEN/CENELEC peut continuer a travailler individuellement
a une norme modifiée. Les modifications apportées sont communiquées a
ISO/CEL.

- Dans le cas d’un résultat de vote autre que ceux mentionnés ci-avant, on
regarde qui poursuivra éventuellement le développement de la norme.

-
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6. Normes et marquage CE

6.1 Normes et réglementation nationale
Les normes sont des documents volontaires, mais peuvent si le |égislateur s’y
référe, étre utilisées afin de répondre a la Iégislation.

En cas d'utilisation de norme dans le cadre de la |égislation, le [égislateur peut
indiquer que le fait de satisfaire a la norme donne une présomption de conformité
aux prescriptions légales. Le Iégislateur peut également simplement désigner
les parties de normes qui sont pertinentes dans le cadre de la Iégislation.

La structure de référence appliquée par le législateur a son importance. Lorsqu'il
est fait référence a des parties spécifiques d’'une norme (et pas a une norme
dans son entiéreté), il faut utiliser une référence ‘fermée’ (datée). Une référence
“ouverte” (non datée), signifie que le Iégislateur fait suffisamment confiance a
la norme dans son intégralité pour y appliquer conti-
nuellement une présomption de conformité aux
prescriptions légales concernées.

6.2 Relation entre directives, normes
et marquage CE

6.2.1 Introduction

Depuis 1992, avec plus de 300 millions d’habitants,
le marché intérieur européen forme un grand
marché. Pour permettre la libre circulation des bi-
ens a l'intérieur de ce marché il est essentiel que
les entraves commerciales soient levées. |l va de
soi qu’il en est de méme pour les entraves
commerciales dans le domaine technique. Les
entraves commerciales techniques surgissent
lorsque des différences apparaissent dans:

- la réglementation (par exemple par rapport a des intéréts collectifs comme la
sécurité ou la santé);

- les normes nationales (NBN en Belgique, DIN en Allemagne, etc.);

- les procédures de contréle et de certification. Ces procédures doivent garantir
la conformité d’un produit a la Iégislation ou aux normes nationales. Dés qu’un
pays exige en plus de la certification faite dans le pays de fabrication, une
certification supplémentaire, il est question d’'une entrave commerciale tech-
nique.

6.2.2 Directives européennes

Les directives européennes peuvent étre considérées comme "lois au niveau
Européen”. Les Etats membres de 'Espace Economique Européen (EEE)
sont obligés de transposer ces directives dans leur Iégislation nationale endéans
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un certain délai (en général deux ans). Les directives prennent ainsi “force de
loi” au niveau national.

En 1985, le Conseil Européen décida d’'une “Nouvelle approche” pour la mise
en place des directives. De par cette Nouvelle approche les directives ne sont
plus classées par produit mais par groupe de produits.

Dans cette Nouvelle approche, les directives sont formulées en fonction de la
finalité du produit. Les produits mis sur le marché ne peuvent pas mettre en
danger la sécurité ou porter préjudice a la santé.

6.2.3 Normes européennes

Dans les directives de la “Nouvelle approche “, seules des exigences générales
sont formulées pour les domaines de la sécurité et de la santé. Elles sont
appelées “Exigences essentielles”. Le développement technique de ces exi-
gences essentielles des directives européennes est défini autant que possi-
ble dans les normes européennes.

La Commission Européenne donne mission (sous forme de mandats) aux or-
ganisations de normalisation européennes CENELEC (pour les produits
électrotechniques), ETSI (pour les télécommunications et la technologie de
l'information, et CEN (pour les autres produits) pour établir de telles normes
(normes harmonisées). Ces normes européennes contiennent les
spécifications techniques pour un produit ou groupe de produits tombant dans
le champ d’application d’'une directive.

Les normes ne sont pas des documents lIégaux mais des publications qui
relévent de la sphére du droit privé. L'application des normes est volontaire.
Néanmoins, lorsque le fabricant suit les normes concernées, la procédure pour
obtenir le marquage CE, indiquant que le produit répond aux exigences
concernées, s’en trouve accélérée. A partir du moment ou le texte d’'une norme
européenne devient officiellement disponible auprés des instituts nationaux
de normalisation, ceux-ci sont dans I'obligation de la publier, de retirer ou de
modifier les normes divergentes. Le CEN impose que cela se fasse endéans
les 6 mois aprés la date de mise a disposition (“date of availability”).

6.2.4 Marquage CE

Les produits qui tombent sous les directives de la “Nouvelle approche” peuvent
uniquement étre mis en service ou commercialisés s’ils remplissent les exi-
gences essentielles prévues par les directives applicables au groupe de produits
concerné.

Les exigences des directives européennes sont identiques pour tous les produits
concernés. Toutefois, pour un certain nombre de produits dangereux la Com-
mission Européenne a jugé nécessaire d’ameéliorer le contrdle de la conformité
aux exigences des directives concernées.

-
ETAT DE LA NORMALISATION EN BELGIQUE -3£
[



//A//

standards for .be

C’est la raison pour laquelle la Commission Européenne s’est souciée en 1990
de définir huit procédures d’évaluation du module A au module H inclus
(actualisé en 2008 - Décision 768/2008/CE). L'application de ces procédures
assure qu’'un produit répond aux exigences essentielles des directives
concernées. Dans le cas du module A, ces procédures d’évaluation peuvent
exclusivement étre suivies par le fabricant ou, en fonction du type de produits,
dans une collaboration (obligatoire) avec des institutions externes (les mo-
dules de B a H). De telles institutions sont également dénommées “Notified
Bodies” ou Organismes notifiés, parce qu’elles sont désignées par des autorités
nationales, ainsi que notifiées a la Commission européenne et aux états
membres. Dans leurs annexes les directives indiquent quels modules doivent
étre appliqués et a quels produits. Pour une grande partie de produits, pour
lesquels un risque minime de lésion subsiste, le fabricant peut en général suivre
le module A.

Concernant la directive Produits de construction, celle-ci connait un régime
particulier. La Décision relative aux modules n’est pas d’application pour cette
directive. La directive Produits de construction a son propre systéme, avec
des modules divergents sur certains points et en principe une relation entre le
choix des modules et les risques entrainés par I'application de produits qui ne
satisfont pas aux exigences prévues dans les normes de produits ou d’autres
spécifications techniques harmonisées. Dans cette directive, le marquage CE
n'est pas appliqué sur base de conformité a la directive, mais sur base de
conformité a la Norme européenne harmonisée.

Dans le cas de produits soumis a contréle, la possibilité est donnée de ne pas
devoir faire appel a un organisme de controle externe. Normalement chaque
fabricant doit évaluer le risque de ses produits, réduire autant que possible les
risques par la conception technique et mettre en garde contre les risques
résiduels. Lorsqu’un produit est jugé conforme aux directives concernées, le
fabricant établit une déclaration de conformité, applique le marquage CE
(Conformité Européenne) et joint les instructions pour une utilisation sans ris-
que. . .

L’application du marquage CE rend le produit

commercialisable dans I'Espace Economique

Européen (EEE). Afin de démontrer valablement

qu’il remplit les exigences des directives, le fabricant

joint un dossier technique. Ce dossier est
exclusivement destiné aux autorités compétentes

(Inspection du travail, Service de contrdle etc.) et
ne doit pas étre présenté aux tiers.

Bien que ce ne soit pas toujours légalement

obligatoire, répondre aux normes est stratégique-

ment important pour la mise sur le marché d’un
produit. Le fabricant a dés lors tout intérét a vérifier

”
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quelles directives et normes sont liées a son produit.

En fonction de ses engagements économiques, le fabricant doit réfléchir s'il y
a lieu pour lui de participer ou non a des commissions de normalisation. Dans
la mesure ou le fabricant souhaite influencer I'acceptation de ses produits ou
de ses idées par la voie de la normalisation, il sera plus important pour lui d’y
participer.

6.2.5 CEN/CENELEC European Mark of Conformity to

European Standards (Keymark)

CEN et CENELEC ont mis en place un systéeme au profit de l'industrie
Européenne par lequel la conformité des produits aux Normes européennes
est établie.

La Keymark est une marque de certification par une tierce partie qui démontre
la conformité des produits aux exigences de la ou des normes européennes
pertinentes applicables au moment de la commercialisation des produits et
inventoriés par le systéme de la Keymark pour les produits concernés. La
Keymark est enregistrée et Iégalement protégée par le CEN/CENELEC. La
Keymark est enregistrée au niveau international et dans chacun des pays ou
un tel enregistrement est nécessaire pour assurer sa protection.

Le systéme particulier de la Keymark spécifie les exigences nécessaires a
I’exécution du processus permettant de délivrer a un fabricant la licence
d'utilisation de la Keymark sur son produit. Les regles de chaque systéme
particulier de la Keymark, décrit ces exigences en précisant les détails
nécessaires a la mise en application des régles du systéme de la Keymark.

L'utilisation de la Keymark ne préjuge pas de I'utilisation d’autres marques de
certification sur le produit.

Les régles du systéme particulier de la Keymark doivent comporter au moins
les exigences suivantes:

- L’exigence selon laquelle les organismes de certification autorisés doivent
étre situés dans l'un des pays couverts par les membres ou les affiliés du
CEN/CENELEC.

- La preuve de la conformité du ou des produit(s) aux exigences de la ou des
norme(s) européenne(s) doit étre fondée sur des essais de type effectués par
un laboratoire tierce partie.

- Le fabricant doit mettre en oeuvre un systéme qualité concernant la chaine
de production du produit pour lequel la licence d'utilisation de la Keymark est
délivrée et fondée sur les normes de qualité au moins du niveau des normes
de la série EN ISO 9000. Lors de I'attribution de la licence, 'organisme de
certification autorisé doit tenir compte de I'existence de tout certificat concernant
le systéme qualité délivré par un organisme de certification accrédité par un
membre de la coopération Européenne pour I'Accréditation (EA).

- Une surveillance périodique par lI'organisme de certification autorisé
comprenant des essais portant sur des échantillons prélevés sur la chaine de
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production ou dans le commerce ainsi qu’une surveillance du systeme qualité
du fabricant.

Une description de ce systeme de certification européenne est reprise au ‘CEN/
CENELEC Internal Regulations - Part 4 — Certification’.

/. Fonctionnement de la
normalisation
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