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Avant-propos et histoire du projet

En identifiant le sujet des "techniques réglementaires" en 2008, je pensais avoir trouvé une île inexplorée. Je 
tends maintenant à penser que c'est un continent. Le territoire que j'ai vu devant moi semblait s’agrandir encore 
et encore au fil du temps. De plus en plus de questions réglementaires et de solutions correspondantes sont 
apparues. De 2008 à 2013, j'ai étudié la réglementation de l'Union Européenne dans des secteurs différents de 
ceux avec lesquels j'étais familier. J'ai rencontré des preuves d'intelligence remarquables au sein de la 
réglementation. Depuis la fin de 2013, j'ai également examiné la réglementation de juridictions autres que la 
mienne. Les techniques réglementaires que j'ai connues ici sont tout aussi intéressantes que celles que je 
connais dans ma juridiction. En ayant à la fois une perspective intersectorielle et inter juridictionnelle, ma 
démarche est devenue une aventure intellectuelle. J'espère que les lecteurs feront l'expérience du même frisson
intellectuel en découvrant les techniques réglementaires intelligentes des secteurs et juridictions autres que ceux
qui leur sont familiers.

Les fonctionnaires en possession d'un inventaire des techniques réglementaires ont plus de choix et peuvent 
concevoir une meilleure réglementation. Un bon accord de réglementation a été amélioré avec l'aide du texte 
prédécesseur de ce guide, malgré sa diffusion très limitée dans une sorte de projet pilote. Plusieurs centaines de
fonctionnaires m'ont remercié pour mon initiative et ont reconnu la valeur pratique de ce texte. Par conséquent, 
je suppose que le guide bien plus complet, équilibré et réellement international qui est devant vous sera au 
moins aussi utile.
J'ai compilé ce guide par curiosité et une sensation claire qu'un inventaire des techniques réglementaires devrait
exister, à l'usage des fonctionnaires et des citoyens de leurs juridictions. Cependant, je ne pense pas que la 
méthode réglementaire et l'inventaire des techniques réglementaires présentées dans ce guide devraient 
nécessairement être plus profondément développés par moi-même. D'autres personnes et par-dessus tout 
certaines institutions pourraient être mieux qualifiées et mieux placées. Par conséquent, je serais heureux 
d'accorder le droit de développer le guide aux institutions publiques (administrations, instituts scientifiques, 
groupes de réflexion etc.) et aux personnes travaillant pour elles. N'hésitez pas à me contacter si vous 
connaissez une institution ou une personne susceptible d'être intéressée par le développement futur du guide ou
le développement d'un nouveau texte basé sur lui.

AVERTISSEMENT ET CONTITIONS D'UTILISATION
1. Ce guide a été rédigé sous ma propre responsabilité en tant que personne privée. Les
opinions prises dans ce guide sont  exclusivement mes opinions personnelles. Elles ne sont
pas destinées à refléter les opinions de mon employeur actuel ou de tout autre employeur
précédent ou d'une partie de ceux-ci. Elles ne sont particulièrement pas destinées à refléter
l'opinion de toute institution de l'Union Européenne ou d'une partie de ces institutions.
2. Ce guide a été développé dans une initiative de partage bénévole de connaissances et il
est rendu disponible gratuitement, en dehors de tout contexte commercial. Par conséquent,
les utilisateurs ne peuvent pas en déduire des droits à l’encontre de l’auteur.

L'auteur : 
(Mr)  Manfred KOHLER possède deux diplômes allemands de droit  et un diplôme français en administration
publique.  Depuis 1989, il  a travaillé  pour trois administrations dans deux pays (au niveau local  et dans un
ministère national), pour une ONG nationale et internationale, pour deux institutions de l'Union Européenne et
pour deux institutions des Nations Unies. Au fil de ses 25 ans d'activité professionnelle dans le domaine de la
réglementation,  il  a  renforcé  plus  de  150  lois  réglementaires.  De  2010  à  2013,  il  a  formé  environ  300
fonctionnaires qui travaillaient dans de nombreux secteurs politiques différents.
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1. Introduction

Gouverner un grand pays revient à cuire un petit poisson.
Lao Tse

1.1. Objectif et utilisation de ce texte 

L'objectif de ce texte est principalement de servir de guide pour les fonctionnaires impliqués dans les activités de
réglementation. Par ailleurs, il peut être utilisé comme base pour des cours de formation ou pour une auto-
formation.

Ce texte n'est pas destiné à être lu de A à Z. Les lecteurs sont invités à choisir les sections qui leur sont
pertinentes. [En conséquence, il est parfois nécessaire de répéter certains contenus. Certains contenus sont
pertinents sous différents aspects et donc présentés dans différentes sections.]

Ce texte  n'est  pas présumé officiel  mais  il  devrait  être  utilisé comme une première direction et  comme un
partenaire intellectuel. À ce titre, il peut vous aider à refléter votre propre méthode lorsqu’il y a peu d'instruction
formelle. 

Le texte explore les espaces vides entre :

- la constitution ou des documents similaires établissant le cadre légal, tels que les traités fondant les
conglomérats d'États-nations avec leurs propres juridictions,

- les politiques spécifiques de secteurs suivies par le gouvernement, l'administration ou l'institution,

- l'évaluation des répercussions,  la meilleure réglementation,  la simplification et  d'autres politiques de
réglementation, 

- les instructions d'élaboration ou les recommandations applicables, et

- les règles procédurales des juridictions respectives. 

Pour vous abonner ou commenter, veuillez écrire à l’adresse indiquée sur www.howtoregulate.org              © 2014: MK, 1040 Bruxelles. 
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1.2. Terminologie

Dans ce guide, nous utilisons les expressions suivantes :
 “Juridiction“  signifie un  État-nation ou un conglomérat  d'États-nations qui  a ses propres habilitations
réglementaires.
 “Les  entités  géographiques“  sont  des  parties  d'une  juridiction.  Les  entités  géographiques  peuvent
correspondre aux différents États dans un État fédéral comme les États-Unis, le Brésil, le Canada ou l'Argentine
ou les États membres du Mercosur, la CEDEAO, l'UE, l'ASEAN ou d'un autre conglomérat d'États-nations ayant
leurs propres habilitations réglementaires. Mais elles peuvent aussi correspondre aux „régions“ si le guide devait
être utilisé dans le contexte législatif national français.
 Nous empruntons l'expression "Centre"  de la pratique politique et  administrative  indienne pour faire
référence au gouvernement central  dans le cas d'un  État-nation ou aux organes centraux dans le cas d'un
conglomérat d'États-nations ayant leurs propres habilitations réglementaires.
 Nous appelons un "secteur" un certain sujet réglementaire relativement limité, qui cependant inclut une
variété  de  questions  particulières,  par  exemple  la  sécurité  automobile,  les  services  téléphoniques,  ou
l'agriculture biologique. Les questions d'un secteur donné sont habituellement les mêmes au sein de différentes
juridictions. L'expression "secteur" ne se réfère donc pas à une seule juridiction.
 L'expression "champ" fait référence à plusieurs secteurs parallèles qui tombent sous le même terme
générique de (prochain) ordre supérieur, par exemple la protection de l'environnement, la sécurité des produits,
ou les services financiers. L'expression "champ" ne se réfère pas non plus qu'à une seule juridiction. 

Nous nous efforçons d'utiliser constamment les termes suivants qui conviennent à différentes juridictions :
-  Réglementation  :  Lois  juridiques  ayant  une  applicabilité  générale  (donc  pas  seulement  dans  les  cas
individuels). La réglementation consiste soit en une législation soit en des lois réglementaires.
- Législation : réglementation adoptée par le parlement respectif.
- Lois réglementaires : réglementation adoptée par l'administration (ministère, département, agence etc.).
- Mesures réglementaires : Réglementation ou autres mesures qui influencent le comportement au-delà des cas
individuels.

Pour vous abonner ou commenter, veuillez écrire à l’adresse indiquée sur www.howtoregulate.org              © 2014: MK, 1040 Bruxelles. 
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Nous utilisons également parfois l'expression "Mesures réglementaires autres que la réglementation" qui est
explicite sur la base des définitions précédentes.

Les décisions sur les cas individuels ne sont majoritairement pas abordées dans ce guide, mais elles peuvent,
dans des cas exceptionnels, avoir aussi un effet réglementaire, par exemple si elles sont publiées et ont par
conséquent une influence sur le comportement des opérateurs autres que ceux officiellement concernés. Nous
les citons parfois comme "actes administratifs".

1.3. Développement d'une méthode et science du règlement

Il y a des millions de juristes dans le monde. Cependant, seule une très petite partie d'entre eux est impliquée
dans le processus législatif  ou la réglementation en général. Le processus législatif ou la réglementation en
général ne fait majoritairement pas partie des études de droit à l'université. Les études de droit se concentrent
sur l'application de la loi, et non sur la réglementation. Les études de science politique ne préparent pas non
plus à l'activité de réglementation à un niveau opérationnel.  Seules certaines écoles administratives le font.
Cependant,  la  plupart  d'entre  elles  proposent  seulement  une  formation  sur  des  aspects  spécifiques.
Pratiquement aucune école ne traite de la méthode générale et des outils (techniques réglementaires). Il y a
donc un vide au niveau de la formation professionnelle.

Le  vide  au  niveau  de  la  formation  est  reflété  par  un  vide  au  niveau  de  la  recherche.  Les  méthodes  de
réglementation sont sujettes à des recherches scientifiques soit pour des secteurs spécifiques soit pour des
aspects spécifiques, s'il y en a. À la connaissance de l'auteur, il n'y a pas de recherche approfondie analysant et
présentant les méthodes et outils de réglementation.

Partant, l'auteur a commencé par l'autre bout : il a listé les questions émises par les fonctionnaires ou qui ont
émané de sa pratique quotidienne et a essayé de développer des réponses à ces questions.  À sa grande
surprise,  de  nouvelles questions sont  constamment  apparues.  Aujourd'hui,  il  identifie  toujours  de nouvelles
questions tous les mois. Le guide tente de répondre à ses questions qui se multiplient sans cesse.
 
En  étant  en  contact  avec  beaucoup  de  fonctionnaires  responsables  d'une  grande  variété  de  secteurs
réglementaires,  l'auteur  a  remarqué  que  certains  fonctionnaires  étaient  aussi  à  la  recherche  d'un  guidage
méthodologique  sur  comment  réglementer.  Pour  répondre  à  ce  besoin,  le  guide  inclut  de  nouvelles
recommandations  méthodologiques.  Le  guide  présente  une  méthode  basique  universelle  entourant  les
domaines suivants :
 analyse du secteur (Section 2.1),
 identification  d'buts  possibles,  mesures,  critères,  incitations,  et  informations  ou  outils  d'exécution
(Sections 2.2 et 2.3 et Chapitre 7),
 conception de mesures réglementaires avec un accent mis sur la réglementation (de la Section 2.3 au
Chapitre 10),
 vérification basique de qualité (Chapitre 11).
 
La  méthode  présentée  ici  est  certes  basique.  Les  quatre  domaines  ne  sont  pas  encore  développés
équitablement. Ils peuvent être étendus par toujours plus de détails et d'alternatives. L'auteur s'est abstenu de
présenter  plus  de  détails  pour  une  raison  spécifique  :  certaines  juridictions  ont  développé  des  politiques
réglementaires. Si l'auteur avait présenté plus de détails, la méthode présentée serait entrée en conflit avec les
politiques  réglementaires  des  différentes  juridictions.  En  abordant  seulement  le  haut  de  la  pyramide
méthodologique  et  les  techniques  réglementaires  détaillées  qui  volent  sous  le  radar  des  politiques
réglementaires, ce conflit est heureusement évité. Les lecteurs sont bien entendu invités à compléter ou même à
corriger la méthode en vue de la pratique et des politiques réglementaires de leur juridiction.

Il devrait y avoir un débat international des régulateurs avec les scientifiques. Une observation scientifique des
activités réglementaires pourrait détecter des éléments et des caractéristiques que les régulateurs eux-mêmes
ne peuvent pas voir. En ayant analysé ces éléments, la méthode de réglementation présentée ici pourrait être

Pour vous abonner ou commenter, veuillez écrire à l’adresse indiquée sur www.howtoregulate.org              © 2014: MK, 1040 Bruxelles. 
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sensiblement améliorée.

L'établissement  d'instituts  dédiés  favoriserait  l'émergence  d'une  nouvelle  discipline  scientifique,  "la  science
réglementaire – regulatory science"1. De tels instituts pourraient entreprendre la recherche sur les techniques
réglementaires et la méthodologie de réglementation, former les régulateurs et offrir des services de conseil. Ils
devraient  être  reconnus d'intérêt  public.  Chaque juridiction devrait  avoir  un institut  pour couvrir  les aspects
spécifiques.

Pourquoi  est-il  si  important  d'approfondir  davantage  les  techniques  réglementaires  et  la  méthodologie  de
réglementation ? Les connaître pourrait renforcer les politiques publiques. Les autorités publiques perdent du
terrain face aux escrocs et autres opérateurs égoïstes qui développent des modèles d’affaires toujours plus
ingénieux et des méthodes pour échapper au contrôle de l'autorité. La compétition risque de passer sous le nez
des autorités si  celles-ci  ne saisissent  pas  leurs  opportunités de réglementer  plus efficacement.  En même
temps, seule une complète connaissance des techniques réglementaires permet aux autorités de réglementer
aussi légèrement que possible. Par exemple, la liberté des citoyens et des opérateurs économiques devrait bien
sûr ne pas être limitée par des lois impératives rigoureuses si des outils moins impérieux peuvent mieux servir
les objectifs donnés. Les techniques réglementaires présentées dans ce guide peuvent être utiles dans les deux
sens : protéger la suprématie de la direction de l'État et,  ce-faisant, de l'intérêt commun des sociétés et la
protection des libertés individuelles.

1.4. La sélection des juridictions

Les juridictions ont été sélectionnées en tenant compte de plusieurs critères : accessibilité par Internet de la
réglementation  de  la  juridiction,  répartition  géographique  des  différentes  juridictions  (but  :  couvrir  différents
continents), répartition des recettes des juridictions (but : couvrir des juridictions à recettes basses, moyennes et
hautes), et le respect des règles de droit et des principes démocratiques de base.

Le guide contient une certaine part de réglementation de l'UE, reportée du texte précédent et reconnaissable par
les lettres "UE" ou "CE"  avant ou après le numéro de la  loi.  La part  substantielle  mais  non dominante de
réglementation  de  l'UE2 est  justifiée.  La  réglementation  de  l'UE  est  fondée  sur  beaucoup  de  traditions
réglementaires différentes. Elle est donc très riche en termes de techniques réglementaires.

Les juridictions sud-américaines ont une longue tradition de comparaison des lois, faisant leur sélection parmi
les meilleures références réglementaires et y ajoutant des éléments innovants. C'est particulièrement le cas de
l'Argentine qui a été influencée non seulement par l'Espagne, mais aussi par le droit italien. Nous avons supposé
que le Brésil faisait sa sélection des meilleurs éléments de la réglementation des produits et services de l'UE et
des  États-Unis.  En  effet  nous  avons  trouvé  des  éléments  améliorés  du  droit  de  l'UE  combinés  avec  une
architecture  globale  très  intelligente  et  des  solutions  réglementaires  détaillées  intéressantes.  Le  Canada
semblait prometteur car il a des sources de droit à la fois britanniques et françaises et un voisin extrêmement
puissant dont la réglementation sert automatiquement de norme réglementaire. Confirmant les attentes, nous
avons  trouvé  une  réglementation  de  haute  qualité  qui  peut  peut-être  servir  encore  mieux  de  référence
internationale, pour les aspects des techniques réglementaires, que les réglementations des États-Unis souvent
extrêmement complexes3. 

1 L’expression „regulatory science“ est aujourd'hui principalement utilisée pour les produits tombant sous la compétence de l'autorité de la
FDA des États-Unis (Food and Drugs Administration), voir par exemple  http://regulatoryscience.georgetown.edu. L'auteur plaide donc
pour une extension de la signification des produits réglementés par la FDA à tous les produits, services ou procédés. Une utilisation
étendue de l'expression était déjà une pratique courante dans les années 1990, voir par exemple Alan IRWIN et al, “Regulatory Science
– Towards a sociological Framework”, dans : Futures Vol. 29 No. 1 pp 17-33, Elsevier Science Limited 1997. Wikipedia définit la "science
réglementaire" dans une troisième, et aussi trop restrictive, définition bien que non limitée uniquement aux produits réglementés par la
FDA.  “La  science  réglementaire  fait  généralement  référence  aux  fondations  scientifiques  et  techniques  sur  lesquelles  les
réglementations  sont  basées dans différentes  industries  –  particulièrement  celles  impliquant  la  santé  ou la  sécurité." Donc,  selon
Wikipedia,  l'expression  ne  se  rapporte  pas  aux  méthodes  de  réglementation  en  tant  que  telles.  Davantage  d'informations  sur
l'émergence de l'expression "science réglementaire" en 1987 et l'utilisation de cette expression peuvent être trouvées ici. En dehors du
monde du droit et de la réglementation, l'expression "science réglementaire" est utilisée dans le domaine de l'ingénierie pour la science
des systèmes électroniques (souvent cybernétiques).

2     Environ 2/7ème de toutes les références à des exemples de réglementations de la réglementation de l'UE. 
3
 Il  est probable que nous diffuserons certaines réglementations des États-Unis pour les techniques réglementaires innovantes pour la

prochaine édition de ce guide. Il va sans dire que la réglementation des États-Unis est techniquement une référence au top-niveau dans la
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Nous avons sélectionné l'Inde et Singapour pour l'Asie du Sud et du Sud-Est. Les deux juridictions prévoient un
accès  total  à  leurs  réglementations  et  utilisent  des  techniques réglementaires  particulières.  L'Inde  semblait
intéressante dans la mesure où elle a, mis à part l'influence britannique, une tradition administrative autonome
durable. Nous avons supposé que l'Inde a le courage de suivre son propre chemin sur certaines questions, et
c'est en effet le cas. Singapour démontre qu'une petite juridiction, aussi, peut atteindre le meilleur en termes de
qualité  réglementaire.  Nous  souhaitions  initialement  ajouter  une  juridiction  d'Asie  de  l'Est,  mais
malheureusement les juridictions de l'Asie de l'Est que nous avons examinées n'ont pas mis ou pas rapidement
mis à disposition leur réglementation en anglais. Nous avons donc légèrement dérivé vers le sud et trouvé des
techniques réglementaires fascinantes aux Philippines.

Pour l'Afrique, nous avons eu plus de difficultés à identifier les candidats appropriés qui complèteraient le panel.
Parmi ces quelques juridictions attachées à la démocratie et aux règles de droit, nous cherchions en particulier
des juridictions francophones. Nous avons sélectionné une juridiction d'Afrique de l'Ouest et une d'Afrique du
Nord, le Sénégal et la Tunisie. Elles complètent bien le panel dans la mesure où elles sont plutôt islamiques et
ne font pas partie des juridictions les plus riches. Malheureusement, les deux juridictions n'ont pas adopté une
grande quantité de réglementations récemment. Espérant citer en priorité des réglementations récentes, nous
ne pouvons donc pas présenter un grand nombre de lois de ces deux juridictions4.  Cependant, en lisant le
journal officiel du Sénégal, nous avons pris note de certaines réglementations intéressantes élaborées par la
Communauté Économique Des États d'Afrique de l'Ouest CEDEAO. 

Globalement,  nous  avons  atteint  une  sélection  plutôt  équilibrée  de  références.  Les  Amériques  fournissent
légèrement plus de 30% des références. L'UE et l'Asie fournissent chacune légèrement moins de 30% des
références. L'Afrique, la CEDEAO et la CEE-ONU fournissent le reste.

Les suggestions pour des juridictions mieux appropriées sont les bienvenues. La prochaine édition de ce guide
pourrait en couvrir un peu plus.

1.5. Les chapitres 4 à 6 manquants

Il n'y a pas de chapitres 4 à 6 dans la présente édition de ce guide. Ces chapitres sont volontairement laissés
ouverts. Les lecteurs dans les différentes juridictions peuvent trouver qu'il y a, dans leurs juridictions respectives,
des questions réglementaires qui  devraient  être traitées.  Les lecteurs qui  souhaitent  compléter le guide en
fonction des besoins de leurs juridictions respectives  sont  invités à  contacter  l'auteur.  Les lignes suivantes
indiquent ce à quoi les chapitres pourraient ressembler.

Chapitre 4 : Les types de réglementations dans la juridiction X

Ce chapitre pourrait par exemple décrire :

 les différents types de réglementations que les régulateurs pourraient utiliser dans la juridiction
spécifique,

 les conditions nécessaires pour utiliser les différents types de réglementations,
 les avantages et inconvénients respectifs des différents types de réglementations,
 les liens entre les différents types de réglementations qui doivent être respectés et ceux qui peuvent 

avoir besoin d'être créés,
 ce qui doit être gardé à l'esprit lorsqu'on utilise les différents types de réglementations.

plupart des secteurs. C'est pourquoi il est recommandé que les spécialistes des secteurs regardent aussi la réglementation respective des
États-Unis. Dans l'Annexe III, nous montrerons comment trouver la réglementation des États-Unis pour un secteur spécifique.
4 En outre,  beaucoup des techniques réglementaires utilisées par le Sénégal  et  la Tunisie nous semblent plutôt  familières :  elles sont
dérivées  de  la  tradition  française  qui  est  aussi  la  plus  forte  influence  de  la  réglementation  de l'UE.  Le  pourcentage  des  techniques
réglementaires qui valent la peine d'être présentées était de fait assez faible. Cela n'implique aucune déclaration sur leur qualité.
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Chapitre 5 : Les aspects internationaux dans la réglementation

Le chapitre 5 pourrait par exemple donner les conseils nécessaires sur comment éviter les frictions entre les
paramètres internationaux et la juridiction interne. La réglementation dans une juridiction donnée concerne au
moins deux moyens d'instruments légaux, politiques ou administratifs internationaux :

 Elle précise comment adopter les instruments internationaux;

 Elle précise comment intégrer les instruments internationaux dans la juridiction.

Les fondements pour les deux sont souvent définis au niveau de la constitution au d'une autre loi fondamental.
Cependant,  beaucoup d'aspects pratiques peuvent entrer en jeu. Ils ne sont  pas nécessairement traités au
niveau de la loi. Par exemple, il peut être recommandable d'adopter l'instrument international seulement quand il
peut assurément être intégré dans la juridiction respective. Dans certaines juridictions, il  est même possible
d'adopter l'instrument international et la mesure d'intégration ensembles "en un seul coup".

Chapitre 6 : Autres aspects spécifiques de réglementation d'une juridiction

Ce chapitre peut répondre à toutes les questions qui n'entrent pas dans les autres chapitres et pour lesquelles
les réponses doivent être spécifiques à la juridiction concernée. Ce chapitre pourrait par exemple traiter des
questions telles que les besoins de traduction pour la réglementation (par exemple les normes internationales
peuvent-elles être citées sans traduction ?), les besoins en publicité applicables aux nouvelles réglementations
qui doivent traités dans la réglementation elle-même, les besoins pour la réglementation qui servent à remplir les
exigences  procédurales  de  réglementation,  les  contraintes  constitutionnelles  pour  le  contenu  de  la
réglementation, et la transmission de tâches aux agences spécialisées.
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2. Préparer le terrain

Il n'y a point d'entreprise plus difficile, plus douteuse, ni plus dangereuse que celle de vouloir introduire de
nouvelles lois. Parce que l'auteur a pour ennemis tous ceux qui se trouvent bien des anciennes, et pour tièdes

défenseurs ceux même à qui les nouvelles tourneraient à profit.
Nicolas Machiavel

Une fois que l'on nous demande de rédiger une nouvelle réglementation, nous avons tendance à commencer la
rédaction immédiatement, principalement sur la base d'un exemple passé. De fait nous risquons d'être sur la
mauvaise voie. Les lecteurs pourront trouver utile de consulter au moins certains des éléments et des questions
fondamentales listés dans le chapitre 2 avant l'étape rédactionnelle.

PARTIE  A  :  Applicable  à  toutes  les  mesures  réglementaires
(réglementation et autre)

2.1. Analyser les problèmes du secteur

Prendre  des  mesures  réglementaires  sans  analyse  préalable  appropriée  des  problèmes  est  semblable  à
prescrire un traitement médical sans diagnostique. Dans le monde de la réglementation comme dans le monde
médical, il est risqué d'omettre l'analyse/le diagnostic. L'instinct du médecin ou du régulateur peut être bon dans
la plupart des cas. Mais dans d'autres cas, il/elle aura détecté par une analyse appropriée/un diagnostic que le
problème identifié par lui/elle n'est pas le problème réel, pas le plus important ou au moins pas le seul à être
important. En conséquence, il/elle peut avoir pris d'autres mesures que celles prises au départ ou peut avoir
modifié des éléments de la mesure prise.

Ci-après, les lecteurs trouveront une liste de questions qui peuvent aider à avoir une vision plus complète de la
situation de leurs secteurs. Idéalement, les lecteurs prendront le temps pour chacune des questions émises –
une approche lente assure un aperçu plus profond. Par ailleurs, les lecteurs peuvent consulter les intervenants
concernés sur leurs observations en ce qui concerne les questions identifiées et le secteur dans son ensemble.
Les intervenants concernés ont souvent une perspective différente de celle des fonctionnaires responsables. La
consultation d'un intervenant peut avoir lieu sous une forme écrite classique ou sous une forme plus moderne,
sous des formes participatives. Vous trouverez plus d'informations à ce sujet dans les sections 2.5. et 10.1. 

2.1.1. Les questions aidant à analyser le secteur

2.1.1.1. Développements à venir – présentant le futur

Quels nouveaux développements sont à espérer pour votre secteur dans les années à venir, par exemple en
termes de :
 technologie ?
 économie ?
 comportement des acteurs d'aujourd'hui ?
 entrée en jeu et comportement des nouveaux acteurs ?
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2.1.1.2. Le paysage des opérateurs politiques

Décrivez le paysage des acteurs politiques ! 
 Qui a un certain contrôle ou une influence ? Décrivez le contrôle ou l'influence !
 Qui sont les leaders ? Quels sont leurs intérêts ? 
 Quels sont les intérêts des “poids lourds” parmi les partisans ? 
 Quels sont les intérêts des autres partisans ?

2.1.1.3. L'état de la réglementation actuelle

La réglementation est-elle complète ? Traite-t-elle de tous les aspects importants ?
La réglementation est-elle à jour ? Tient-elle compte des développements récents et à venir technologiques,
économiques ou autres ?
La réglementation est-elle précise ?
La réglementation est-elle claire ? 
La réglementation est-elle simple à appliquer ?
La réglementation est-elle optimisée quant à son adaptabilité aux spécificités régionales ?
Sa relation avec les autres réglementations est-elle optimisée ?
Sa relation ou sa référence avec les normes internationales ou des documents similaires est-elle optimisée ?
Sa relation avec les traités internationaux est-elle optimisée ?

Insérez vos estimations dans le graphique suivant – meilleure est la performance, plus elle se situe à l’extérieur:
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2.1.1.4. Connaissance, conformité et réactivité

À quel point les entités géographiques connaissent-elles leurs droits et obligations ?
À quel point les opérateurs connaissent-ils leurs droits et obligations ?
À quel point les citoyens connaissent-ils leurs droits et obligations ?
Dans quelle mesure les entités géographiques se conforment-elles à leurs obligations ?
Dans quelle mesure les opérateurs se conforment-ils à leurs obligations ?
Dans quelle mesure les citoyens se conforment-ils à leurs obligations ?
Quelle  est  la  réactivité  des entités géographiques au  pilotage non contraignant  (par  exemple par  guidage,
recommandations et informations) ?
Quelle est la réactivité des opérateurs au pilotage non contraignant (par exemple par guidage, recommandations
et informations) ?
Quelle est la réactivité des citoyens au pilotage non contraignant (par exemple par guidage, recommandations et
informations) ?

Afin de voir si les déficiences sont spécifiques à une certaine audience cible, insérez aussi vos estimations dans
le graphique suivant – meilleures sont les performances, plus elle se situe à l’extérieur:
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2.1.1.5. Vérification

La vérification de conformité des opérateurs et des citoyens est-elle :
- assez forte ?
- axée sur les bons aspects ?
- exécutée par les bonnes autorités ou confiée aux bons organismes privés ?
- exécutée au bon moment et à la bonne étape des procédés réglementés ?
- exécutée avec la bonne procédure ?
- fournie par les bons moyens ?
- optimisée en termes de synergie avec la vérification et la supervision des autres secteurs ?
Les autorités ou les organismes privés mandatés ont-ils une équipe, un équipement et des fonds suffisants à
leur disposition pour exécuter efficacement leur vérification et leur fonction de supervision ? 
La vérification de conformité des entités géographiques est-elle assez forte ?

Insérez vos estimations dans le graphique suivant – meilleure est la performance, plus elle se situe à l’extérieur:
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2.1.1.6. Principaux problèmes et potentiels

Revenant aux réponses aux questions listées de 1 à 5 ou aux autres points faibles identifiés :
Quels sont les cinq premiers problèmes du secteur ?
Quels  sont  les trois  premiers  potentiels  de développement  pour le  secteur,  en  prenant  particulièrement  en
compte les développements à venir (voir 1.) ?

2.1.2. Suivi de l'analyse : premiers pas vers une réponse

Il y a de nombreuses façons d’interpréter les résultats de l'analyse. Fondamentalement, toutes les approches de
management peuvent être appliquées. Nous présentons ici une approche qui est axée sur les éléments et une
approche intégrale. Les deux approches peuvent aussi être combinées. On peut aussi utiliser une méthode pour
vérifier le résultat de l'autre.

2.1.2.1. L'approche axée sur les éléments

Quels sont les systèmes politiques, légaux, managériaux et informatifs nécessaires ou autres étapes et moyens
pour résoudre chacun des cinq premiers problèmes ?
Parmi les étapes et moyens identifiés dans la question précédente, lesquels sont utiles ou même nécessaires
pour résoudre plus d'un problème ?
Quels sont  les systèmes politiques,  légaux,  managériaux et  informatifs nécessaires ou autres moyens pour

Pour vous abonner ou commenter, veuillez écrire à l’adresse indiquée sur www.howtoregulate.org              © 2014: MK, 1040 Bruxelles. 



18

réaliser chacun des trois premiers potentiels ? 
Parmi les étapes et moyens identifiés dans la question précédente, lesquels sont utiles ou même nécessaires
pour saisir plus d'un potentiel ?
Comment les moyens peuvent-ils être combinés au mieux pour se renforcer mutuellement ?
Certains  des  problèmes  ne  faisant  pas  partie  des  cinq  premiers  peuvent-ils  être  également  résolus
gracieusement ?
Est-il  même nécessaire d'intégrer des solutions aux problèmes ne faisant pas partie des cinq premiers, par
exemple pour éviter les répercussions négatives sur le système ?
Quelles ressources avons-nous à notre disposition, au niveau du Centre et dans les entités géographiques ?
Comment les ressources disponibles peuvent-elles être utilisées pour optimiser le système ?

L'approche axée sur les éléments est celle que beaucoup d'entre nous appliquent instinctivement. Elle apporte
le sentiment de "contrôler les choses". Cependant, nous avons tendance à limiter le nombre de problèmes que
nous voulons analyser ou traiter. De même, il y a un risque de négliger les problèmes "secondaires", ne faisant
pas partie  des cinq premiers,  ou de sous-estimer leur  importance systémique. Pour illustrer  cela avec une
image: si vous devez réparer un pot qui a beaucoup de trous, il peut vous sembler satisfaisant de réparer les
cinq plus grands trous, mais le pot sera toujours inutilisable après votre tentative de réparation.

2.1.2.2. L'approche intégrale

Quel  serait  le  meilleur  scénario  que  vous  pourriez  imaginer  pour  votre  secteur  pour  les  cinq  ou  les  dix
prochaines années ?
Quel serait le second meilleur ?
Quelles ressources sont nécessaires pour s'assurer que ces deux scénarios deviendront réalité ?
Quels éléments des scénarios sont importants, mais peuvent être réalisés avec peu de ressources ?
Quels éléments des scénarios sont importants, mais nécessitent beaucoup de ressources ?
Quels éléments des scénarios sont moins importants, mais peuvent être réalisés avec quelques ressources
supplémentaires ?
Quelles ressources avons-nous à notre disposition, à la fois au niveau du Centre et des entités géographiques ?
Comment devons-nous utiliser les ressources disponibles pour optimiser le système ?

Si les lecteurs trouvent difficile de répondre aux questions soulevées dans la section 2.1.2 sans penser à des
mesures concrètes,  ils  sont  invités à revenir  à ces questions une fois qu'ils  auront lu les autres parties du
chapitre 2 dans lesquelles les différents types de mesures sont présentés.

2.1.3. Exemples

Les sessions d'enseignement de l'auteur sur les techniques réglementaires contiennent une partie pratique.
Dans cette partie pratique, un, deux ou trois cas réels sont présentés par les participants et analysés dans un
groupe de travail. Bien que ce type de mini-analyse ne soit pas aussi systématique et compréhensif que les
analyses de secteur précédemment soulignées, l'expérience acquise dans le groupe de travail illustre pourquoi
une analyse de secteur est utile : elle déclenche une nouvelle perspective sur les problèmes. Pendant le travail
en  groupe,  le  principal  sujet  était  souvent  décalé  et  toujours  complété  par  les  sujets  secondaires.
Majoritairement de nouvelles mesures de candidats ont été identifiées.  Les exemples suivants partiellement
fictifs5 peuvent illustrer cela.

5 Les cas concrets ont été modifiés de telle façon (par exemple en changeant les sujets et en fusionnant des cas similaires) que le texte
présenté  ne  puisse  pas  être  considéré  comme  représentant  une  situation  réelle  tout  en  donnant  toujours  un  exemple  des  effets
d'apprentissages d'une analyse du système.
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2.1.3.1. Exemple 1 : “L'écart de la méthode”

Quand la participante du cours d'enseignement a présenté son cas à ses pairs, elle craignait que le parlement
n'accuse son département d'être inactif concernant les risques liés à la taille des particules utilisées comme
revêtement  de certains appareils  tombant dans la réglementation du secteur.  La réglementation du secteur
n'avait  en effet aucune disposition sur les microparticules et les nanoparticules,  mais contenait  des clauses
générales qui pouvaient être interprétées comme obligeant à réduire les risques liés à la taille des particules.
Évidemment,  aucune  méthode  spécifique  d'évaluation  des  risques  n'a  été  mise  en  place.  Les  fabricants
individuels ont entrepris des recherches à la fois sur les risques et l'évaluation du risque, mais étaient réticents à
partager les résultats. Ils craignaient que leurs produits soient vus comme dangereux par les autorités. Pour
anticiper  la  pression  du  parlement,  le  supérieur  de  la  participante  voulait  lancer  une  loi  de  modification
réglementaire. La participante n'était pas à l'aise : que devrait contenir la loi réglementaire étant donné que cette
évaluation du risque n'était pas encore bien établie ? Et comment la méthode pourrait-elle, une fois inscrite dans
la loi réglementaire future, être mise à jour étant donné que la science évoluait toujours aussi rapidement ?
Malgré ces questions, elle pensait constamment en termes de loi de modification réglementaire.

Après la discussion avec ses pairs, la participante est parvenue à la conclusion que, au lieu d'adopter une
nouvelle loi réglementaire, il serait plus approprié de rédiger un petit guide expliquant pourquoi et comment les
risques  liés  à  la  taille  des  particules  étaient  évalués  sous  la  réglementation  actuelle.  En  parallèle,  elle
envisageait  de  développer,  en  partenariat  avec  l'industrie  et  les  associations  concernées,  un  site  web  qui
informerait  les utilisateurs des dernières méthodologies. Au-delà de la littérature scientifique, les instructions
méthodologiques industrielles, jusque-là gardées secrètes, seraient également mises à disposition sous forme
anonyme par l'association industrielle correspondante. Le secteur pourrait donc se défendre lui-même contre la
pression  du  parlement  en démontrant  que  la  loi  ne  peut  pas  contenir  plus  que  les  exigences de sécurité
générale qui existent déjà, que ces exigences de sécurité générale sont déjà fondamentalement suffisantes et
que le problème crucial de méthodologie peut être mieux traité avec une plateforme d'information dynamique
basée sur Internet.

2.1.3.2. “Exemple 2 : “Pas d'habilitation pour l'étape cruciale”

La  participante  a  présenté  un  dilemme  :  elle  devait  se  charger  d'une  prise  de  décision  et  du  processus
d'information en trois étapes. Il y avait une habilitation à réglementer par lois réglementaires pour la seconde et
la troisième étape qui traitaient toutes les deux de pure transmission d'informations. Cependant, il n'y avait pas
d'habilitation pour réglementer la première étape qui était l'étape cruciale dans le processus. La première étape
cruciale tombait sous la compétence des entités géographiques. Les entités géographiques étaient extrêmement
vigilantes quant à leurs prérogatives dans ce contexte. Malheureusement, les étapes 2 et 3 ne pourraient pas
être menées correctement à moins que la communication concernant l'étape 1 ne soit standardisée et canalisée.
Dans le cas contraire il y aurait un risque élevé de malentendus et d'erreurs.

Dans la discussion avec ses pairs, le regard a été élargi. Au lieu de simplement réfléchir en termes d'instruments
("Quel outil choisir ?"), le processus entier a été examiné. La question suivante a émergé : Comment convaincre
les entités géographiques de gérer les trois étapes de manière intégrale ? Une solution consistait à développer
un formulaire et le rendre obligatoire pour les étapes 2 et 3. Mais ce formulaire devrait aussi couvrir les besoins
en communication de l'étape 1 ! Les entités géographiques pourraient bien sûr décider de ne pas utiliser le
formulaire pour l'étape 1, mais le formulaire leur permettrait d'économiser en termes de temps de de ressources
humaines. De plus,  il  serait  risqué pour eux d'utiliser un autre formulaire juste pour l'étape 1 :  des erreurs
pourraient apparaître lors du transfert de données de cet autre formulaire vers le formulaire obligatoire pour les
étapes 2 et 3. Donc il serait tout simplement irrationnel pour les entités géographiques de ne pas aussi utiliser le
formulaire pour l'étape 1. Finalement, en présentant les critères importants pour l'étape 1 d'une manière non
contraignante dans le formulaire, celui-ci peut même influencer la prise substantielle de décision pour l'étape 1.
Bien qu'il n'y ait pas d'habilitation formelle à réglementer pour l'étape 1 et les critères à y appliquer, le simple
listing de tous les critères importants peut avoir  un effet harmonisant sur la pratique des différentes entités
géographiques.

Pour vous abonner ou commenter, veuillez écrire à l’adresse indiquée sur www.howtoregulate.org              © 2014: MK, 1040 Bruxelles. 



20

2.1.3.3. Exemple 3 : “Besoin de plus qu'une clarification”

Selon l'idée initiale du participant au cours, il y avait un besoin pour une clarification légale de certaines règles.
Cela a été perçu comme le problème majeur par le participant lorsqu'il  a présenté son cas. La clarification
pourrait être atteinte par une nouvelle législation ou une ligne directrice. Une analyse plus profonde a montré
que certains opérateurs, à savoir ceux situés en dehors de la juridiction, n'étaient pas disposés à se conformer
aux règles existantes ou ne les connaissaient même pas. Ils ne respecteraient pas non plus une nouvelle ligne
directrice. La clarification par une nouvelle législation ne serait pas meilleure à moins que son application par
certaines  entités  géographiques ne  soit  renforcée.  L'application  est  donc  arrivée  au  centre  de l'objectif  du
participant du cours.

À la fin de l'étude de cas, le participant a reconnu qu'une nouvelle législation renforcerait davantage l'inégalité
existante, à moins que la nouvelle législation ne mette en place les ressources minimales et les exigences
d'activité pour les autorités responsables d'assurer la conformité. Le participant semblait plus enclin à examiner
les possibilités d'exercer une pression sur certaines entités géographiques avec des autorités faibles afin de les
mener à augmenter leurs efforts d'exécution. La question était de savoir si la nouvelle législation était nécessaire
pour des buts de clarification ou si une ligne directrice serait suffisamment laissée ouverte pour le moment. Mais
le participant ne pouvait pas exclure le fait que, avec une application plus forte, une ligne directrice peut être
suffisante. Il a donc quitté le cours avec l'intention (1) de vérifier d'abord les possibilités d'exercer une pression
sur les entités géographiques pour répondre au problème d'application. Si c'était réussi, il aurait (2) eu besoin
d'évaluer si la ligne directrice serait suffisante pour atteindre le but de clarification. Seulement dans le cas où (1)
ou (2) n'auraient pas fonctionné il aurait suggéré à ses supérieurs la proposition d'une nouvelle législation (3).
Mais  cette  législation  contiendrait  un  second  chapitre  concernant  les  obligations  d'application  des  entités
géographiques pour répondre au problème d'application nouvellement identifié.

2.2. Identifier les buts politiques

Les  buts  politiques  peuvent  soit  être  prédéterminés,  par  exemple  par  les  responsables  politiques  ou  les
supérieurs de l'administration (2.2.1), soit être encore à déterminer (2.2.2).

2.2.1. Analyser des buts politiques prédéterminés

Les  responsables  travaillant  pour  les  administrations  ont  souvent  pour  consigne  de  suivre  un  certain  but
politique. Dans ce cas il est utile pour identifier les mesures réglementaires appropriées d'analyser ce qui est
derrière le but  politique en place : ce que l’on peut appeler les „buts derrière les buts“.  Certains des „buts
derrière les buts“ construisent des chaînes. Les buts qui ne dépendent pas des autres buts, à la fin des chaînes,
sont  appelés  buts  primaires  dans  ce  texte.  Les  buts  qui  se  trouvent  entre  les  buts  primaires  et  les  buts
officiellement établis sont appelés buts intermédiaires.

Prenons un exemple simple :  les responsables politiques pourraient  déclarer  le but  suivant  comme étant  à
suivre: „réduire le plus possible la consommation de tabac“. Derrière le but déclaré, nous pouvons identifier deux
autres buts : réduire les décès et réduire la maladie.
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Mais  ces  deux  buts  peuvent  n'être  que  des  buts  intermédiaires.  Ils  peuvent  avoir,  sujets  aux  idées  des
responsables politiques,  un but  primaire commun :  augmenter le nombre d'années de vie  en bonne santé.
Derrière le second but intermédiaire se trouve un autre but intermédiaire : réduire la dépense publique de santé.
Derrière ce but, il y a un autre but : atteindre un budget public sain. Ce but peut être considéré comme but
primaire.
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Pour voir  comment l'analyse des buts primaires et  intermédiaires peut élargir  le panel des choix politiques,
examinons un cas imaginaire. Imaginez qu'un responsable au ministère d'un État-nation autonome soit chargé
de proposer des mesures pour „réduire le plus possible l'utilisation de tabac“. Il/Elle a jusqu'à présent considéré
un panel de mesures possibles :
 Augmenter les taxes6 sur les produits du tabac, créant une incitation financière pour moins fumer ;
 Proposer des taux d'assurances santé plus bas pour les non-fumeurs, créant une autre incitation 

financière pour fumer moins ;
 Obliger les fabricants de produits du tabac à placer des avertissements et des images dissuasives sur 

leur packaging avec un avis pour dissuader les fumeurs ; 
 Lancer des campagnes d'information gérées par les médias, les assurances santé et les écoles ;
 Proposer des formations contre la dépendance (par exemple gérées par les assurances santé).

Regardons la première des mesures possibles :  Augmenter les taxes sur le tabac va augmenter la recette
globale des taxes, mais cela ne l'augmentera que jusqu'à un certain taux de taxation. En partant de ce taux de
taxation, toute nouvelle augmentation va diminuer le revenu global, comme l'ont découvert les économistes et
comme l'a prouvé la réalité économique dans certains États pratiquant des taxes élevées. C'est dû au fait que le
taux de taxation devient soit trop rédhibitoire soit trop attractif pour commettre des fraudes fiscales lorsque les
taxes sont extrêmement élevées. Par conséquent, à partir d'un certain niveau il peut y avoir un conflit entre
"créer une incitation financière pour ne pas fumer avec des taxes plus élevées" et "augmenter le revenu global".
Lorsque le fonctionnaire a détecté ce conflit potentiel, il peut quantifier les deux effets financiers opposés. En
faisant cela, le fonctionnaire peut aussi analyser les effets financiers secondaires de la mesure, à savoir les
effets des coûts de la diminution de consommation de tabac sur les assurances santé. Différentes théories ont
circulé à ce sujet : sujettes aux coûts globaux déclenchés par une espérance de vie augmentée, les assurances
santé peuvent être gagnantes ou perdantes avec les taxes augmentées.

Même si les taxes plus élevées ont un effet financier globalement négatif, il peut être bon pour la santé de la
population  d'augmenter  les  taxes  au-delà  du  niveau  critique.  Le  fonctionnaire  peut  donc  proposer  aux

6 Nous utilisons ici l'expression couramment utilisée "taxes" bien que "accises" serait la bonne expression dans beaucoup de juridictions.
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responsables politiques un choix utile pour optimiser le revenu ou optimiser les effets positifs sur la santé ou
choisir un compromis entre les deux.

Une analyse similaire peut être entreprise pour les quatre autres mesures que notre fonctionnaire envisage. Ces
quatre autres mesures vont évidemment coûter de l'argent. Les mérites de leurs ratios bénéfice-coût respectifs
peuvent être examinés individuellement et comparativement (en comparant les mesures entre elles) pour que
les responsables politiques (ou les décideurs administratifs) puissent sélectionner les plus rentables. 

Nous pouvons donc déjà déduire de cet exemple relativement simple que connaître les buts primaires des
responsables politiques peut déclencher d'autres questions. Le fonctionnaire peut proposer au(x) décideur(s) un
large éventail  de mesures et donc un plus grand choix.  Il/Elle peut mettre en évidence des compromis que
personne n'aurait détectés sans analyser les buts primaires des responsables politiques.

Dans un second exemple, nous irons plus loin et montrerons que l'analyse des buts peut même déclencher des
mesures collatérales qui sont utiles pour optimiser la poursuite des buts. Imaginons un État-nation totalement
autonome avec une production de pétrole interne et le pouvoir de fixer les prix du pétrole sur le marché interne.
Dans cet État, les responsables politiques sont en faveur de l'but : „réduire le transport privé en voitures“. Les
responsables politiques sont en faveur de ce but pour un large éventail de raisons :
 Certains responsables politiques souhaitent réduire les embouteillages en vue de réduire la perte de 

temps de travail effectif des employés.
 Certains souhaitent ralentir les changements climatiques.
 Certains souhaitent réduire la pollution toxique et le bruit dans les villes pour éviter les maladies et les 

décès.
 Certains souhaitent réduire le nombre d'accidents afin d'éviter les blessures et les décès.
 Certains souhaitent maintenir les prix du pétrole bas. Dans ce groupe, les responsables politiques 

suivent différents buts primaires : certains souhaitent maintenir des coûts de production industrielle bas,
certains ont  le même souhait  concernant les coûts de production agricole,  et  d'autres responsables
politiques visent à garder les prix de l'alimentaire bas afin que les plus pauvres puissent assumer le
paiement de leur nourriture7.

 
La réponse immédiate  à la  requête des responsables politiques pourrait  consister  à  suggérer  les mesures
suivantes :
 Augmenter le prix du pétrole et du gasoil sur le marché international ;
 Établir un système de taxation des véhicules qui est basé sur la consommation de gasoil comme 

paramètre unique ou primaire ;
 Limiter l'autorisation de circuler de certains véhicules tous les deux jours ouvrables afin de promouvoir 

les transports en commun ; 
 Une taxe plus basse ou des droits privilégiés de circulation pour les voitures électriques ou pour les 

voitures ayant une consommation de gasoil inférieure d'au moins 50% à la moyenne.

Mais  en vue  des  buts  primaires poursuivis  par  les responsables  politiques,  plus  de  (groupes de)  mesures
peuvent être proposées :
 Pour la réduction du bruit environnant et de la toxicité : Introduire des limitations de circulation pour les 

voitures bruyantes et consommant du gasoil (pas de voitures ayant un bruit moyen ou élevé ou des
émissions toxiques dans le centre-ville, pas de voitures ayant un bruit élevé ou des émissions toxiques
dans les villes du tout) ;

 Pour la réduction des particules fines provoquant le cancer principalement émises par les moteurs 
diesels  :  donner une incitation pour utiliser  une voiture  à essence au lieu d'un diesel,  soit  par des
incitations par les taxes soit par des droits de circulation étendus ;

 Pour les coûts de production industrielle et agricole : déterminer différents niveaux de prix pour le 
pétrole, sujets à leur utilisation.

7    Il y a une double corrélation entre prix du pétrole et de l'alimentaire : un prix du pétrole élevé rend la production alimentaire plus coûteuse
et les surfaces agricoles peuvent être utilisées pour la production soit alimentaire soit de biocarburant, les deux marches sont donc liés.
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En plus, le fonctionnaire peut informer ses supérieurs ou les responsables politiques du compromis subtil qui
doit  être fait afin d'optimiser le résultat compte tenu des différents buts partiellement conflictuels. Voici deux
d'entre eux :
 Le poids est un facteur important pour la consommation de gasoil des véhicules. Mais les équipements 

de sécurité augmentent le poids.
 L'optimisation des moteurs concernant les oxydes d'azote (NOx) est, dans un certain degré limité, 

contre-productive pour la réduction de la consommation de gasoil et vice-versa.

Nous arrêtons l'analyse ici car nous n'avons pas pour but de présenter toutes les possibilités et tous les effets
secondaires. Nous voulions simplement montrer que l'analyse des buts primaires et intermédiaires peut mener à
de nouvelles mesures et à l'optimisation des mesures.

2.2.2. Déterminer de nouveaux buts politiques

Même si certains buts sont prédéterminés par les responsables politiques ou le responsable de l'administration,
les fonctionnaires devraient examiner si de nouveaux buts ont besoin d'être déterminés ou détaillés (parfois des
buts n'ont  pas été  établis  consciemment,  mais  sont  implicitement  attendus).  Il  est  très improbable  que les
responsables politiques ou le responsable de l'administration aient entrepris une analyse complète du secteur,
qu'ils  soient  conscients  de tous les problèmes et  qu'ils  voient  tous les développements (potentiels)  positifs
possibles. En examinant si de nouveaux buts devraient être établis, les fonctionnaires peuvent informer leurs
supérieurs et/ou les responsables politiques de nouvelles possibilités pour améliorer le secteur.

La meilleure base pour mettre en place des buts est l'analyse du secteur. Chacun des problèmes identifiés dans
l'analyse du secteur peut être transformé en but. Mais on ne devrait pas se limiter aux problèmes. Comme nous
l'avons également vu dans l'analyse de secteur, il peut y avoir des améliorations potentielles qui ne sont pas
liées à un problème.

Si  elle  est  faite  correctement,  une  analyse  de  secteur  détectera  tellement  de  problèmes  et  de  potentiels
d'amélioration qu'il est difficilement possible de tous les gérer dans la procédure réglementaire. Par conséquent,
il peut être recommandable de séparer les problèmes potentiels en deux groupes : les problèmes majeurs et
mineurs.

2.3. Déterminer les objectifs, mesures, exigences et incitations

Pour illustrer ce que l'on entend par "objectifs", "mesures", "exigences" et "incitations", utilisons un exemple.
Imaginez que les responsables politiques locaux ont décidé de poursuivre le but politique "de réduire le nombre
d'accidents de la circulation en ville". Ils ont développé avec l'administration locale différents objectifs qui visent à
concrétiser ce but.  L'un des objectifs est  d'assurer que les véhicules ne soient  pas trop rapides.  L'une des
exigences pour concrétiser cet objectif pourrait être : les véhicules ne devraient pas aller plus vite que 30km/h
dans une zone de 100 mètres à la ronde autour des écoles. Le respect de cette exigence est assuré par trois
mesures :
- L'établissement d'une zone à vitesse maximale réduite par des panneaux de limitation de vitesse ;
- Le renforcement de la limitation de vitesse par une surveillance radar, une identification des véhicules et des
sanctions financières ;
- L'établissement d'affichages radars : "Merci de respecter la limitation de vitesse".
Les  deux premières  mesures  sont  basées sur  l’incitation  "éviter  les  sanctions".  La  dernière  mesure  utilise
l’incitation de "l'éloge".

2.3.1. Le bon ordre pour déterminer des objectifs, mesures, exigences et incitations

Une fois que les buts ont été déterminés, les fonctionnaires peuvent penser à fixer les objectifs. Les objectifs
déterminent, comme les buts, des cibles, mais ils sont plus concrets et mesurables que les buts. Déterminer les
objectifs  peut  être  obligatoire  selon  le  planning ou au mécanisme d'évaluation  de l'impact  de  la  juridiction
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concernée.  Cependant,  les  objectifs  ne  sont  pas  toujours  nécessaires  pour  l'identification  des  mesures,
exigences et incitations. Si les buts sont déjà plutôt concrets, il peut être plus facile de passer le niveau des
objectifs et de penser immédiatement en termes de mesures, exigences et incitations. Par ailleurs, il est parfois
impossible d'établir des objectifs ambitieux bien que réalistes sans avoir examiné les exigences, leurs incitations
et les mesures qui doivent s'y référer. Si l'énumération des objectifs se conforme obligatoirement aux politiques
réglementaires applicables, mais que le fonctionnaire n'en a pas besoin pour sa planification personnelle, le
fonctionnaire peut aussi procéder sans énumérer les objectifs et peut les déduire plus tard, comblant ainsi le
blanc dans la procédure de planification officielle ou l'évaluation de l'impact. 

Est-il préférable de commencer par les mesures, les exigences ou les incitations ? Il est difficile d'établir un ordre
qui soit valide et le meilleur dans tous les cas. Instinctivement, on peut penser que les mesures arrivent en
premier. Mais commencer avec les mesures peut automatiquement concentrer le regard sur les exigences et les
incitations qui conviennent aux mesures identifiées. D'autres exigences et incitations sont laissées de côté. De
ce fait, il  peut être préférable de noter les mesures qui sont venues à l'esprit  naturellement en procédant à
l'analyse  du  système  ou  à  l'analyse  des  buts,  mais  de  mettre  ces  mesures  "au  frais"  jusqu'à  ce  que  les
exigences et les incitations aient été analysées et intégrées dans les mesures.

Comme  pour  l'ordre  dans  lequel  les  exigences  et  les  incitations  devraient  arriver,  il  est  recommandable
d'entreprendre deux exercices :
 Examiner les exigences et leur attribuer les incitations adéquates ;
 Identifier des incitations adaptées et inventer les exigences appropriées. Ces exigences inventées sur 

la base de incitations peuvent différer des exigences jusqu'ici  identifiées sous le premier tiret.  Elles
peuvent différer par nature ou en termes de rigueur.

Une fois  que les exigences et  les incitations ont  été  identifiées,  on peut  à  nouveau se concentrer  sur  les
mesures. Il est possible de déduire les mesures appropriées à partir des exigences et des incitations. Pendant
cet exercice, on peut aussi réfléchir aux mesures gardées "au frais". Si certaines de ces dernières ne concordent
pas avec les exigences et incitations tout en étant toujours rentables, il y a de fortes chances que certaines
exigences et incitations ont été oubliées à l'étape précédente. Encore une fois, un double regard peut aider à
identifier les failles.

Quel que soit l'ordre choisi, il est toujours recommandable d'essayer, en plus, un point de départ différent. Des
points  de  départ  différents  mènent  généralement  à  l'identification  d'exigences,  de  incitations  et  même  de
mesures supplémentaires. En utilisant différents points de départ, le choix est plus large et il y a par conséquent
plus de possibilités d'obtenir des résultats politiques positifs. L'utilisation de cette méthode réduit la probabilité de
manquer des opportunités.

2.3.2. Les exigences

Certaines exigences sont appropriées pour certaines incitations et pas pour d'autres. Les exigences pour les
incitations positives sont principalement plus strictes que les exigences pour les incitations négatives de type
„sanction“.

Les exigences et les mesures devraient être mises en place en tenant compte des buts ou des objectifs, des
bases légales, et des incitations qui sont les plus appropriées pour influencer le comportement des personnes
naturelles ciblées ou légales. Dans le cas d'une réglementation, les capacités d'application, les possibilités et
autres éléments discutés lors de l'analyse du secteur (Section 2.1) peuvent aussi jouer un rôle. Par-dessus tout
l'aspect de l'application ne devrait pas être négligé : il n'est d'aucune aide de mettre en place les exigences les
plus  merveilleuses  si  elles  ne  sont  pas  remplies  volontairement  et  si  elles  ne  peuvent  pas  non  plus  être
appliquées.

Il va sans dire que d'un côté les exigences raisonnables peuvent seulement être mises en place compte tenu du
secteur  spécifique.  D'un  autre  côté,  les  régulateurs  surestiment  parfois  la  spécificité  de  leurs  exigences.
Beaucoup de régulateurs de secteurs spécifiques pensent que les exigences de leur secteur sont extrêmement
spécifiques. Ils pensent souvent cela car ils n'ont pas fait d'études approfondies des exigences mises en place
dans  d'autres  secteurs.  Plus  on  lit  les  réglementations  de  secteurs  différents,  plus  on  reconnaît  que  les
exigences  sont  fondamentalement  similaires.  Les  différences  sont  dans  une  certaine  mesure  dues  aux
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spécificités du secteur. Mais elles sont aussi souvent dues au fait que les régulateurs d'un secteur conçoivent
des exigences meilleures ou pires que dans un autre. Le Brésil a tiré une leçon radicale de tout cela : Il a mis en
place des documents génériques de base contenant les exigences des produits et d'autres pour les services. La
réglementation spécifique du secteur se construit sur ceux-ci. Elle peut dévier, mais automatiquement  elle ne
tombe pas sous le niveau des documents génériques. Regardez en guise d'exemple la Section 10 du Portaria
brésilien INMETRO / MDIC Numéro 2478 du 26/05/2014 sur l'évaluation de la conformité pour le rechapage des
pneus. Elle fait référence à la loi générique, mais contient aussi certains ajouts : 

„Les critères pour les responsabilités et les obligations doivent suivre ceux présentés ci-dessous et ceux établis
par les services RGDF“ (l'une des lois génériques).

Les juridictions qui ne souhaitent pas prendre le chemin radical brésilien devraient encourager leurs régulateurs
à regarder dans les autres réglementations de secteurs. Par ailleurs, cela peut aider à étudier quelles exigences
ont été mises en place par les autres juridictions pour le secteur concerné. L'annexe III montre une technique
simple de recherche qui aide à trouver ces dernières.

Même  avant  de  s’intéresser  aux  mesures  passées,  aux  autres  secteurs  ou  autres  juridictions,  on  peut
commencer à développer des exigences soi-même, directement basées sur l'analyse du secteur et l'analyse des
buts  politiques.  Cela  peut  garantir  que  notre  propre  créativité  ne  soit  pas  orientée  trop  tôt  dans  les  voies
traditionnelles.  Pour  atteindre  le  meilleur  résultat  possible,  il  est  recommandable  de  commencer  à  penser
indépendamment (seul ou avec d'autres), puis d'étudier des exemples du passé, d'autres secteurs ou d'autres
juridictions, et enfin de recommencer à penser indépendamment, cette fois en s'inspirant des exemples.

Bien entendu, il n'est pas facile de développer des exigences en partant "de rien". Pour avoir de l'inspiration,
vous trouverez ci-dessous une typologie d'exigences :

On peut distinguer les types suivants d'exigences :

 Exigences procédurales („Les opérateurs doivent être enregistrés.“)

 Exigences substantielles.

Les exigences substantielles peuvent être qualitatives ou quantitatives :

 Exigences qualitatives („Les essais cliniques sont autorisées uniquement si la médecine est basée sur 
une approche innovante.“)

 Exigences quantitatives. Pour être sous-divisées en exigences établissant des valeurs minimum et/ou 
maximum, des valeurs moyennes, et des valeurs d'équilibre.

Les  exigences  procédurales  et  substantielles  peuvent  toutes  les  deux  notamment  faire  référence  aux
organisations, aux personnes naturelles, à la présence physique/géographique, aux objets ou procédés ou une
combinaison de tout cela :

 Exigences organisationnelles („Les entreprises candidates doivent être indépendantes de toute 
autorité.“), ici en particulier : exigences de système („Les candidats doivent mettre en place et maintenir 
un système de gestion de qualité.“9),

- Exigences personnelles („4.1 Afin de qualifier et d'acquérir un permis pour avoir et posséder une arme à
feu ou des armes à feu et des munitions, le candidat doit être : 

a) un citoyen philippin ; 
b) avoir au moins (21) ans au moment du dépôt de sa candidature écrite...“)10,

 Exigences de présence physique/géographique („Un établissement à haut risque ne doit pas être établis
à plus de 20 km de la caserne de pompiers la plus proche.“),

8 Malheureusement, les hyperliens vers les documents d'INMETRO ne fonctionnent pas dans certaines configurations d'ordinateurs. Les
documents peuvent être facilement retrouvés en copiant le numéro du document ou une partie de citation dans un moteur de recherche.
9
Lisez en guise d'exemples les sections 93 à 97 de la Loi canadienne sur les aliments et drogues, Règlement du sang, P.C. 2013-1065, 9

octobre 2013, ou les sections 6.1 à 6.6 de la Règlement modifiant le Règlement canadien des pipelines terrestres 1999, P.C. 2013-308 21
mars 2013. Cette dernière est légèrement plus compréhensible que la première, mais toujours gérable.
10Section 4 de la  Loi républicaine des règles et règlements d'application n°10591 des Philippine ("la loi complète de réglementation des
armes à feu et munitions"), publiée le 7 décembre 2013.
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 Exigences d'objets („Les gilets de sauvetage doivent être marqués du symbole suivant : ... “),

 Exigences de procédure („La fabrication d'explosifs doit remplir les conditions suivantes : ...“); 

Parmi les conditions à remplir peut se trouver une autre procédure, par exemple „... doit être géré conformément
à un système de qualité remplissant les conditions ISO ...“.

La  section  10.B  des  Règles  et  règlements  de  mise  en  œuvre  de  la  Loi  anti-harcèlement  de  2013  des
Philippines11 contient  un  cas  intéressant  d'exigence  procédurale  qui  contient  des  exigences  de  procédure
intégrées et donc illustre la différence entre exigences procédurales et exigences de procédure :

„B. Procédures.

Conformément aux sections 3 et 4 de la loi, toutes les écoles maternelles, élémentaires et secondaires
doivent adopter les procédures qui comportent :
a. Réponses immédiates
...
g. Procédure officielle
Dans tous les cas où une pénalité est imposée à l'étudiant intimidateur ou fautif, les exigences minimum
suivantes de procédure officielle doivent être respectées :
a) L'étudiant et ses parents ou tuteurs légaux doivent être informés de la plainte par écrit ;
b) L'étudiant doit avoir l'opportunité de répondre à la plainte par écrit, avec l'assistance de ses parents
ou tuteurs légaux ;
c) La décision du chef d'établissement doit être mise par écrit, établissant les faits et les raisons de la
décision, et
d) La décision du chef d'établissement doit en appeler au bureau de division, comme stipulé dans les
règles existantes du département. 

Voici un exemple montrant comment différentes conditions/exigences personnelles et géographiques peuvent
être combinées dans l'extrait suivant de la Loi canadienne sur les douanes –      Règlement modifiant le Règlement
sur la déclaration en détail des marchandises importées et le paiement des droits:

Alinéa 10.5(2) (a) et (b) :

“a) l’importateur, s’il est un particulier, réside habituellement au Canada ou aux États-Unis ou, s’il est une société de
personnes, compte parmi ses associés au moins un particulier qui réside habituellement dans un de ces pays;

b) s’il est une personne morale, son siège social ou une de ses succursales se trouve au Canada ou aux États-
Unis ;”

Alinéa 10.5(3) (b) :

“(b) s’il est une personne morale, son siège social ou une de ses succursales se trouve au Canada ou aux États-
Unis ;”

En plus de cette typologie, nous pouvons distinguer les types d'exigences suivantes :
- Les exigences peuvent être planifiées : valeur limite X jusqu'à… (date) et valeur limite Y au-delà.
- Les exigences peuvent être dynamiques et évoluer au fil du temps sans aucune prédétermination : des

exemples  de  telles  conditions  sont  les  clauses  telles  que  "meilleures  techniques  disponibles",
"technologie de pointe", et la référence dynamique à des documents sous le contrôle d'autres institutions
tels que les codes élaborés par les Nations Unies.

- Les exigences peuvent être sujettes à une procédure de révision.

Les exigences peuvent être applicables sous certaines circonstances et donc être sujettes à des conditions.
- Les conditions utilisées comme faisant partie des exigences peuvent être toutes positives (A et B → C)

ou partiellement positives ou partiellement négatives (A et pas B → C) ou toutes négatives (pas A et pas
B → C).

- Les conditions peuvent être imbriquées par "et" ou par deux types de "ou" :  “A ou B → C” signifie

11
Loi n°10627, publiée le 13 décembre 2013
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généralement "s'il y a A ou B ou A et B, il y aura C" ; "A ou B" peut exceptionnellement aussi signifier "A
ou B mais pas A et B".

De même, les exigences elles-mêmes peuvent être imbriquées par "et" ou par deux types de "ou".

2.3.3. Les incitations comportementales

Les incitations peuvent être fournies de deux manières : 

Premièrement, la réglementation peut établir les incitations.

Deuxièmement,  les mesures autres que la réglementation peuvent  fournir  des incitations.  Par exemple,  les
contrats  et  subventions  peuvent  être  des  alternatives  aux  obligations  imposées  unilatéralement.  Une
administration peut être capable de donner un avantage par simple décision administrative. Cela peut ainsi créer
une incitation. Par exemple une administration peut décider de traiter ces demandes des opérateurs ou des
citoyens, qui sont basées sur un formulaire pleinement rempli et pour lesquelles un organisme de certification a
déjà vérifié les exigences de base, plus rapidement.

Les deux façons de fournir des incitations constituent deux cercles qui se chevauchent. Certains avantages ne
peuvent légalement être fournis que s’ils sont basés sur une réglementation. Certains avantages peuvent, par
leur  nature,  seulement  être  fournis  par  des  mesures  autres  que  la  réglementation.  Les  régulateurs  qui
réfléchissent uniquement en termes d'obligations unilatérales à imposer par réglementation vont probablement
manquer  des  opportunités.  C'est  pourquoi  il  est  très  important  d'analyser  les  bonnes  incitations
comportementales conjointement avec des exigences appropriées avant de décider des mesures à prendre.

Les avantages suivants peuvent notamment constituer des incitations :

- Le risque d'inconvénients liés à la réputation (possibilité d'être “montré du doigt” par les autorités 12, les
associations commerciales, les ONG etc.) ;

- Avantages liés à la réputation (par exemple :  dans le contexte d'une commercialisation de produits
remplissant des exigences de haut niveau au lieu du minimum légal  requis  d'exigences – publicité
positive/éloges des autorités ou des associations commerciales) ;

- Se sentir en vogue ou moralement bon (par exemple : des millions d'Européens trient leurs déchets
quotidiens  sans  y  être  obligés  simplement  parce  que  c'est  une  pratique  courante  et  bonne  pour
l'environnement) ;

- L'éloge, allant d'un simple "merci de respecter la limitation de vitesse" à des récompenses officielles ;

- Avantages de statut (par exemple : un accès plus sûr au marché, comme la présomption de conformité
avec des exigences légales fournies par le respect de normes, ou accès à un marché plus étendu) ;

- Validité plus longue des certificats ou des autorisations ;

- Plus de sécurité juridique (par exemple par une procédure optionnelle d'autorisation d'État au lieu de
l'autocertification) ;

- Meilleure protection des droits ;

- Meilleur contrôle des concurrents ou opposants (par exemple via l'adhésion volontaire à un organisme
d'autoréglementation ayant un code de conduite et des mécanismes d'application)

- Primes d'assurance avantageuses ;

- Risques de responsabilité plus faibles ;

- Risque  de  dommages plus  faible  ;  risque  plus  faible  de  réclamations  futures  de  compensation  ou
d'ambition de réclamations d'internalisation des coûts externes ;

- Accès à un savoir-faire précieux (consultants, guides et formations) ;

- Exclusion des appels d'offres publics ou des contrats ;

12 Exemple : le Royaume-Uni montre du doigt les employeurs qui ne payent pas le salaire minimum, à voir sur http://www.bbc.com/news/uk-
27751722  
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- Accès  privilégié  aux  appels  d'offres  publics  ou  contrats  (par  exemple  pour  l'approvisionnement
écologique) ;

- Accès privilégié aux subventions/aides ;

- Incitations liées aux taxes.

Plusieurs de ces incitations peuvent être combinées. L'application volontaire du "meilleur standard mondial" peut
donner  accès  aux  domaines  des  différentes  juridictions  en  même  temps,  peut  prolonger  la  validité  des
autorisations  et  peut  donner  une  meilleure  réputation  (avec  ou  sans  étiquetage)  et  donc  de  meilleures
opportunités commerciales. Il y a des situations dans lesquelles les trois incitations combinées déclenchent un
changement de production alors que l'une des incitations seule ne le fait pas. Trois incitations permettent parfois
la conception d'un pack de mesures non coercitives qui ont le même effet ou plus d'effets que les mesures
coercitives unilatérales.

La Loi canadienne sur les aliments et drogues – Autorisation commerciale pour des limites maximales de résidus
de médicaments vétérinaires dans les aliments prévoit une incitation procédurale intelligente pour ne pas utiliser
certaines substances au-delà de certaines valeurs limites :

„2. Dans le cas où une drogue pour usage vétérinaire figurant à la colonne I de la Liste ou un de ses métabolites —
correspondant après analyse à une substance mentionnée à la colonne II — est présent dans un aliment figurant à
la colonne III, l’aliment est soustrait à l’application des alinéas 4(1)a) et d) de la Loi sur les aliments et drogues, en
ce qui concerne cette drogue et ses métabolites, si la substance est présente dans l’aliment en une quantité ne
dépassant pas la limite maximale de résidu figurant à la colonne IV pour cet aliment et si toute autre condition
figurant à cette colonne est respectée..“

Pour  plus  d'informations  sur  les  incitations  comportementales,  lisez  ce  document  de  l'OCDE  :  Politique
réglementaire et économies comportementales :
http://www.oecd-ilibrary.org/governance/regulatory-policy-and-behavioural-economics_9789264207851-en 

2.3.4. Les mesures réglementaires : typologie, comparaison et sélection 

2.3.4.1 Typologie

Être conscient du panel total de mesures disponibles est une condition sine qua non pour faire le bon choix. Par
conséquent, il est recommandable d'investir du temps sur la question : quelles mesures sont à ma disposition ?
La réponse à cette question est bien sûr différente d'une juridiction à l'autre, et souvent d'un secteur à l'autre
dans la même juridiction. Cependant, il est possible d'établir une typologie de mesures.

La  première  distinction  importante  à  faire  est  entre  la  réglementation  (a)  et  les  mesures  autres  que  la
réglementation (b)13.

(a) Réglementation : 

Soumis à  la  juridiction et  au cadre légal  du secteur  dans cette  juridiction,  il  y  a un ou plusieurs types de
législations pour lesquels le parlement concerné doit être impliqué. Par ailleurs, il y a un ou plusieurs types de
réglementations  adoptés  par  l'administration,  qui  sont  des  règlements  non-légaux,  aussi  appelés  lois
réglementaires. Ces mesures ont une applicabilité générale, donc ne ciblent pas seulement un nombre limité
prédéfini de personnes physiques et morales. Elles doivent donc être distinguées des décisions sur des cas
individuels. Les décisions sur des cas individuels ne sont pas traitées dans ce guide bien qu'elles puissent,
exceptionnellement, avoir aussi un effet réglementaire, par exemple si elles sont publiées et ainsi influencent le
comportement de tous les opérateurs.

(b) Mesures réglementaires autres que la réglementation :

Une fois confrontés à un nouveau problème, ceux qui sont familiers avec la réglementation ont tendance à
13 Vous pouvez voir notre terminologie expliquée dans la Section 1.2.
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immédiatement penser à une nouvelle réglementation comme solution. Les alternatives à la réglementation sont
considérées comme moins bénéfiques, bien qu'elles puissent mieux servir le(s) but(s) poursuivi(s). Du fait de
cette attitude, les alternatives à la réglementation ne sont bien souvent pas examinées.

Les mesures autres que la réglementation peuvent être subdivisées entre celles traitant des informations et les 
autres. L'importance des informations peut difficilement être surestimée. Les informations peuvent de même 
influencer le comportement, comme nous le verrons dans certains des exemples suivants. Même lorsque nous 
avons une réglementation à part entière et son application, les mesures d'information devraient être prises en 
considération. Informer les personnes physiques et morales de leurs obligations est moins coûteux que 
l'application et parfois même une condition sine qua non pour l'application. Voici une typologie basique de 
mesures autres que la réglementation (telle que définie jusqu'ici) :

aa) Accords volontaires/autoréglementation/coréglementation14

L'industrie  et  d'autres  associations  professionnelles  clament  souvent  qu'elles  sont  capables  d'atteindre  un
certain but politique uniquement par un accord conclu au nom de leurs membres. Concernant la coopération de
partenaires sociaux,  les accords volontaires sont une pratique courante et  fonctionnent bien dans quelques
juridictions.  Cependant,  dans d'autres secteurs  réglementaires  les  expériences sont  moins  positives.  –  Les
moyens suivants peuvent déclencher un empressement à adopter des accords volontaires/autoréglementations:
(1) Lettres aux associations commerciales, suggérant des accords volontaires/autoréglementation et indiquant
que dans le cas contraire la réglementation sera adoptée (2) consultations publiques ou annonces indiquant
l'empressement  à  adopter  la  réglementation.  –  Une  forme  intermédiaire  de  réglementation  est  une
coréglementation. La coréglementation est une forme d'autoréglementation avec implication/validation par une
autorité. Une forme spécifique de coréglementation consiste à créer un accord auto réglementaire entre les
partenaires sociaux mandataires pour tous les travailleurs ou pour tous ceux qui souhaitent appliquer les règles
de l'accord.  Un exemple de ce dernier peut être trouvé dans le décret argentin 110/2014 du 29 janvier 2014
Homologación del Acta Acuerdo de la Comisión Negociadora del Convenio Colectivo de Trabajo General para la
Administración Pública Nacional15.

bb) Étiquetage et marquage volontaires
L'étiquetage et  le  marquage peuvent  être  introduits  sur  une base obligatoire16.  Mais  ils  peuvent  aussi  être
introduits sur une base volontaire par une initiative privée. Par exemple, certains labels d'agriculture biologique
sont basés sur des initiatives d'associations privées. Les labels peuvent aussi être développés par un partenariat
privé-public, par exemple basés sur une analyse commune des problèmes de qualité dans un secteur donné.
Comme avec beaucoup d'autres alternatives de réglementation, le financement peut aider à initier l'étiquetage et
le marquage volontaires.
L'étiquetage obligatoire et volontaire peuvent toutes deux être liées à des incitations, par exemple concernant
les appels d'offres17. Afin d'atteindre un étiquetage et un marquage volontaires de haute qualité, il est parfois
nécessaire de développer une version rigoureuse de la réglementation.

cc) Nommer, dénoncer, glorifier et évaluer les mécanismes
La notation publique crée une incitation pour les opérateurs de mieux faire, même quand la notation est faite par
une institution privée (voir en exemple Euroncap). Sujette au système juridique, la notation publique entreprise
par une autorité peut nécessiter une base légale. Certains types de notations vont difficilement nécessiter une
base légale dans toute juridiction.  Par exemple, les autorités sont normalement libres de noter les produits
chimiques conformément à leurs risques respectifs, et ils peuvent néanmoins avoir un fort effet réglementaire,
s'écartant  de  certains  produits  et  en  favorisant  d'autres  (de  la  même  manière  que  le  font  les  systèmes
d'information spécialisés). Nous avons vu sous "incitations" que les récompenses peuvent aussi constituer une
incitation comportementale. Donc le fait de féliciter en guise de contrepartie positive au lieu de dénoncer ne
devrait pas être négligé.

14 L'autoréglementation  est  la  réglementation  établie  par  ceux qui  doivent  être  réglementés.  La coréglementation  est  une variante  de
l'autoréglementation dans laquelle l'autorité valide le résultat du processus d'autoréglementation.
15

 Journal Officiel du 4.2.2014.
16 Voir en exemple le Règlement CE/106/2008 du 15 janvier 2008 concernant un programme communautaire d'étiquetage relatif à l'efficacité
énergétique des équipements de bureau.
17 Revoir  le  Règlement  CE/106/2008 du  15  janvier  2008  concernant  un  programme  communautaire  d'étiquetage  relatif  à  l'efficacité
énergétique des équipements de bureau.
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dd) Actions de formation pour les opérateurs, professionnels ou citoyens 
Des actions de formation pour les opérateurs, les professionnels ou même les citoyens peuvent être moins
coûteuses et plus efficaces que l'application, d'autant plus si le nombre d'opérateurs ou de professionnels est
plutôt  limité et  si  le  cadre juridique ou technologique est  compliqué.  La formation peut  être  fournie par  les
autorités, par les associations commerciales, par d'autres associations, par des organismes d'évaluation de la
conformité ou par des prestataires de services indépendants.

ee) Directives/documents interprétatifs
Dans certains secteurs, les entités géographiques, autorités et acteurs privés appliquent les directives comme
s'il  s'agissait  de  réglementations.  Si  tel  est  le  cas,  il  n'est  plus  toujours  nécessaire  de  développer  une
réglementation qui est fastidieuse à adopter et à mettre à jour.

ff) Supervision des entités géographiques/autorités
La supervision des entités géographiques ou des autorités peut aussi aider à atteindre les buts politiques. Si les
entités géographiques ou les autorités interprètent la législation différemment, la supervision peut être utilisée
pour appliquer l'une des interprétations possibles. Une mesure de supervision contre une entité géographique
ou une autorité peut être perçue comme un avertissement par les autres. Il peut y avoir un effet d'harmonisation.
Une mesure de supervision blâmant un manque de personnel peut augmenter le degré avec lequel les entités
géographiques/autorités se plient aux obligations légales si le manque de conformité est dû à des ressources
insuffisantes de la part des administrations d'exécution.

gg) Autorités mandataires
Les autorités mandataires  peuvent  se présenter  de différentes manières,  par  exemple par  la  formation,  en
défendant l'indépendance des autorités et en s'engageant en faveur d'un personnel suffisant pour les autorités
mandataires,  d'autant  plus  si  elles  sont  influencées  par  les  responsables  politiques  ou  par  d'autres
administrations dans les entités géographiques. Les autorités des entités géographiques attendent parfois le
soutien de l'autorité  centrale  pour  défendre leurs  intérêts  financiers  contre  le  département  régional  ou des
finances locales. Si le manque d'effectifs au niveau régional ou local est la principale défaillance du système, de
telles mesures de soutien par le Centre sont d'une importance capitale.

hh) Bench-marking administratif
Le "bench-marking" administratif  est  un outil  avec lequel les administrations sont  comparées entre elles en
tenant  compte  des  paramètres  ou  des  bonnes  pratiques.  Divers  exemples  de  bench-marking  administratif
peuvent être trouvés dans les attributions de l'OCDE.

ii) Coordination des entités géographiques/autorités/organismes d'évaluation de la conformité
La coordination des entités géographiques, des autorités et des organismes d'évaluation de conformité peut
aider à atteindre une interprétation harmonieuse de la loi, une pratique harmonieuse et également rigoureuse de
l'administration  ou de la  prise de décision,  une  augmentation  de la  connaissance  moyenne,  une meilleure
vérification des techniques (par exemple pour contrer la fraude), plus d'échange de données afin d'éviter les
doubles  vérifications  par  différentes  entités  géographiques,  différentes  autorités,  ou  différents  organismes
d'évaluation de la conformité. La coordination peut se faire à l'aide d'outils électroniques plus ou moins avancés
(des  emails  aux  bases  de  données  wikis).  Moins  il  y  a  de  tâches  centralisées,  plus  la  coordination  sera
nécessaire. Cependant, la coordination est aussi nécessaire au sein des grandes autorités centrales si différents
départements commencent à développer leurs propres pratiques et politiques. La déclaration „les personnes
différentes ont des opinions différentes“ s'applique aussi aux autorités centrales même si les personnes sont
seulement séparées par un demi couloir.  – Qui est le mieux placé pour coordonner ? La réponse doit  être
donnée en tenant compte de la situation concrète, une fois les ressources humaines disponibles, l'impartialité,
les capacités et le système de surveillance des candidats analysés. Souvent l'administration centrale ou l'agence
agissant au nom de l'administration centrale est la mieux placée pour coordonner. Parfois la coordination est
mieux assurée par l'une des entités géographiques ou l'une des administrations devant être coordonnée, par
exemple  si  des  connaissances  spécifiques  sont  nécessaires  et  si  ces  connaissances  sont  uniquement
disponibles  dans  une  entité  géographique  particulière  ou  administration.  Parfois  la  coordination  se  fait  en
ouvrant des processus P2P ("peer-to-peer" = entre pairs). Très rarement, des prestataires de services externes
sont utilisés pour assurer la coordination.
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jj) Déclarations annonçant une intention politique ou réglementaire
Ces déclarations peuvent avoir un effet similaire aux réglementations, bien qu'elles ne soient que des intentions,
non intégrées dans la loi, et modifiables à tout moment. Une annonce déclarant que „dans les futurs appels
d'offres, une attention spéciale sera portée aux aspects de...“ ou un article de presse indiquant que “l'accès au
marché sera plus sévèrement réglementé en regard des critères X“ dissuaderont certains opérateurs d'investir et
en inviteront  d'autres à investir  plus,  mais sur la base d'un critère futur anticipé.  Il  va sans dire que l'effet
d'influence disparaîtra si l'institution ou la personne faisant la déclaration a perdu sa crédibilité. La fiabilité et la
confiance sont d'une importance capitale. Les déclarations peuvent être faites publiquement ou en privé devant
des représentants des personnes ciblées ou des opérateurs.

kk) Articles de presse (par exemple sur les risques liés aux produits, services ou comportements)
Les articles de presse peuvent fournir des informations qui influencent le comportement des opérateurs, des
professionnels  ou  même  des  citoyens.  Beaucoup  de  gouvernements  lancent  des  alertes  concernant  des
produits  qui  sont  disséminées  via  les  médias.  Certaines  de  ces  alertes,  par  exemple  celles  de  l'agence
américaine FDA, ont des répercussions mondiales. 

ll) Campagnes classiques de sensibilisation (par exemple concernant les risques liés aux produits, services ou
comportements)
Si un consommateur est informé par des campagnes classiques de sensibilisation à propos des risques liés à
l'utilisation d'un certain type de jouet, il va probablement ne plus en acheter. Même un commerçant peut cesser
de  commander  ce  type  de  jouet.  Connaissant  son  insécurité  potentielle,  les  produits  pourtant  pas  encore
interdits ou les produits chimiques et leurs alternatives comparativement sures peuvent éloigner les fabricants
des substances dangereuses sans qu'aucune réglementation ne les y oblige. Contrairement à la réglementation,
les campagnes de sensibilisation peuvent aussi dissuader d'utiliser des produits ou substances chimiques qui
sont  suspectées d'être  nocives,  mais qui  ne peuvent  pas encore être retirées car  les preuves sont  encore
manquantes. De même, elles peuvent dissuader d'utiliser ces produits ou substances chimiques pendant la
procédure de retrait.  Les campagnes classiques de sensibilisation utilisent les médias classiques comme la
télévision, la radio, et des documents imprimés distribués par les autorités, écoles, organisations syndicales,
associations,  ONG etc.  Les campagnes classiques de sensibilisation sont  aujourd'hui  vouées à être  moins
efficaces  que  les  campagnes  d'Internet,  ces  dernières  n'ayant  pourtant  pas  atteint  certaines  parties  de  la
population.

mm) Campagne Internet
Internet offre une variété large et toujours grandissante d'outils pour influencer le comportement des citoyens et
des opérateurs. Mis à part les sites web classiques et les bases de données accessibles en ligne, les autorités
pourraient,  en  théorie,  utiliser  des  services  de  messagerie  courte  tels  que  Twitter.  Ils  pourraient  aussi
préalablement utiliser les réseaux sociaux pour diffuser les informations qui influencent le comportement. Ils
pourraient partager leurs opinions sur les forums et les listes d'email indépendantes. Ils pourraient poster des
commentaires ici et là pour attirer l'attention sur les risques, exigences légales et indicateurs de non-conformité.
À travers  tous  ces  outils  ils  pourraient  aussi  diriger  les  gens  vers  leur  site  web  interne  qui  contient  des
informations plus fiables et plus compréhensibles que ce qui circule habituellement via les réseaux sociaux et les
autres outils mentionnés jusqu'ici. Cependant, du fait du système juridique de la juridiction concernée, il y a des
contraintes légales. Les autorités peuvent devenir responsables des informations qui ne sont pas totalement
correctes, non compréhensibles ou pas totalement loyales. La norme légale pour les activités d'information des
autorités peut  être très élevée.  Comment  peuvent-ils  contourner  le  risque de responsabilité  ? Une solution
élégante  peut  consister  à  payer  les  ONG  ou  les  médias  pour  entreprendre  le  travail  d'information.  Dans
beaucoup de juridictions, les ONG et les médias ont un risque de responsabilité faible tant qu'ils agissent de
bonne foi  et dans les limites de leur mission. Mais même en cas de risques sévères de responsabilité les
autorités ne devraient pas nécessairement craindre d'alerter les citoyens ou les opérateurs économiques via la
gamme de médias Internet listée. Si les faits indiquent clairement un haut risque pour les personnes, les alertes
sont justifiées. Dans certaines juridictions il peut même y avoir une obligation légale d'informer le public ou les
opérateurs des risques et  de la non-conformité par tous les moyens appropriés,  et  cela inclura les médias
Internet listés.

nn) Systèmes d'information
Les systèmes d'information peuvent être un excellent outil pour influencer le comportement de certains groupes
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cibles, qu'ils  soient professionnels,  opérateurs,  administratifs ou même citoyens. Visitez en guise d'exemple
www.ecoi.net qui a influencé la prise de décision des administrations de réfugiés et d'asiles, des juges et des
avocats de quatre continents depuis 1999. Si l'information est clairement présentée et qu'il est dans l'intérêt des
groupes cibles de l'utiliser, l'information peut avoir le même effet d'influence comportementale qu'une obligation
légale.  Comme l'information peut être présentée plus rapidement  que les mesures légales ne peuvent  être
adoptées, l'effet d'influence comportementale peut même apparaître plus tôt. Vous trouverez plus d'informations
sur les systèmes d'information dans l'Annexe II.

oo) Instruments financiers
Les instruments financiers peuvent remplacer complètement et partiellement les outils de réglementation. De ce
fait, ils devraient être intégrés dans le schéma réglementaire pour un secteur donné18.

2.3.4.2 Comparer les mesures

Pour  comparer  les  différentes mesures potentielles,  il  est  utile  d'évaluer  les mesures conformément  à  une
variété de critères qui devraient inclure au moins les suivants :

Mesure
1

Mesure
2

Mesure
3

Mesure
4

Mesure
5

Mesure
6

Mesure
7

Mesure
8

Mois nécessaires pour générer des
effets

Longévité des effets

Degré d'effet contraignant

Flexibilité pour l'adaptation

Ressources à court terme 
nécessaires (lancement)

Ressources à moyen terme 
nécessaires (implémentation)

Ressources à long terme 
nécessaires (maintenance)

Type et disponibilité des 
ressources humaines nécessaires

Meilleure solution à utiliser

18 Les instruments financiers n'ont, volontairement, pas été intégrés dans ce guide. Ils constituent un domaine à eux seuls et sont très sujets
aux règles spécifiques de chaque État.
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Le tableau suivant indique comment certaines mesures disponibles dans certains États-nations pourraient être
évaluées :

Législation Lois
réglementaires

Autorégle-
mentation

Supervision
des  entités
géogra-
phiques

Documents  de
référence

Services
d'information  /
campagnes de
sensibilisation

Étiquetage
et
marquage
volontaires

Articles  de
presse  et
alertes

Mois 
nécessaires 
pour générer 
des effets

12 à 48 6 à 24 12 à 36 3 à 24 3 à 24 6 à 18 12 à 36 1

Longévité des
effets

très longue très longue moyenne courte à 
moyenne

courte à 
moyenne

moyenne long short

Degré d'effet 
contraignant

haut haut bas à moyen haut bas à moyen bas bas bas

Flexibilité 
pour 
l'adaptation

basse moyenne moyenne basse haute haute moyenne haute

Ressources à
court terme 
nécessaires 
(lancement)

hautes moyennes à 
hautes

basses moyennes basses à 
moyennes

moyennes basses à 
moyennes

basses

Ressources à
moyen terme 
nécessaires 
(implémentati
on)

moyennes 
à hautes

moyennes basses moyennes basses moyennes basses basses

Ressources à
long terme 
nécessaires 
(maintenance
)

moyennes moyennes basses basses basses basses basses basses

Type et 
disponibilité 
des 
ressources 
humaines 
nécessaires

thème 
spécialistes
avocats 
négo-
ciateurs

thème 
spécialistes 
avocats 
négociateurs

thème 
spécialistes 
négociateurs

avocats thème 
spécialistes

thème, 
spécialistes, 
experts en 
communicatio
n

thème 
spécialistes
négociateur
s

experts en 
communi-
cation

Meilleure 
solution à 
utiliser

mettre en 
place un 
cadre légal 
longue 
durée

créer des 
règles 
contraignantes

mettre en 
place des 
cibles 
contraignantes
en gardant les 
possibilités 
ouvertes

si la réalité 
traîne 
derrière un 
bon 
standard 
légal

pour 
l'interprétation 
juridique ou si 
le conseil est 
suivi comme 
s'il était une loi

évolution 
rapide, 
informations 
complexes qui 
peuvent 
influencer le 
comportement 
immédiate-
ment

situations 
dans 
lesquelles 
l'application
publique 
des critères
stables 
influence 
les 
opérateurs

provoquer 
une action 
ad hoc de 
preneurs de
décision 
autonomes

Les besoins en ressources dépendent beaucoup de la mesure concrète.
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2.3.4.3 Sélectionner les bonnes mesures

En plus des aspects listés au paragraphe 2.3.4.2, quels sont les aspects qui pourraient ou devraient influencer la
sélection des mesures ? Les mesures prises ne devraient évidemment pas grever le budget disponible, notre
propre capacité administrative ou de gestion, ou les capacités d'exécution des entités géographiques ou des
administrations. Si ces aspects définissent des limites, il est recommandable de sélectionner les mesures qui
sont les plus rentables ou efficaces quant à la capacité à poursuivre les buts. Bien sûr, les mesures ne devraient
pas non plus grever la capacité d'adaptation de ceux qui seront ciblés par les mesures et ne devraient pas
constituer une charge disproportionnée pour eux. Finalement, la sélection des mesures devra répondre aux
besoins politiques tels que l'acceptabilité par les groupes de pression, les organes de décision ou les comités et
les souhaits des responsables politiques ou des responsables de l'administration.

2.4. Maintenir la surveillance des buts, objectifs, mesures, exigences et incitations

Nous avons vu, par le nombre même de paramètres présentés jusqu'à présent, à quel point la prise de décision
peut être complexe. Nous verrons au fil de ce guide comment un si grand nombre de différents aspects doivent
être  pris  en compte  en  termes de  contenu  et  comment  ils  sont  imbriqués.  Comment  peut-on maintenir  la
surveillance et la perspective ?

Une façon de maintenir  la  surveillance et  la  perspective est  d'écrire  les différents  buts,  objectifs,  mesures,
exigences et incitations sur des fiches et de les accrocher sur un mur, un tableau ou sur une grande feuille de
papier.  Les buts seront  placés sur la gauche, les objectifs  au milieu à gauche, les mesures au milieu,  les
exigences au milieu à droite et les incitations sur la droite19. Tous les cinq devraient être reliés par des lignes ou
des flèches allant de gauche à droite ou de droite à gauche pour exprimer les relations et les impacts. Par
conséquent, la meilleure configuration verticale est celle avec le moins de lignes croisées. Avoir le moins de
lignes croisées peut être souvent atteint si des buts similaires sont proches les uns des autres, si des objectifs
similaires  sont  également  proches  etc.  Une  image  similaire  peut  bien  sûr  également  être  développée
électroniquement. L'inconvénient de la méthode est : on a besoin de beaucoup d'espace. L'avantage principal
est l'impression visuelle.

19 Il est possible d'étendre le graphique encore plus loin afin d'y intégrer des outils d'information et d'application. Ces outils seront traités
dans la Section 7.1.
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Une autre manière plus classique consiste à numéroter et lister les différents buts, objectifs, mesures, exigences
et incitations dans des tableaux séparés et indiquer comment ils sont liés :

Le tableau des buts

But n° Intitulé du but / 
description

Motif / remarque Concrétisé par l'(es)
objectif(s)

Menant à la (aux) mesure(s)

B1 ex : O1, O2 ex : M1, M3, M4

B2

B3

B4

B5

B6

Le tableau des objectifs

Le tableau des mesures

Pour tous les tableaux présentés jusqu'ici : Selon que les objectifs sont utilisés ou non dans le processus de
planification de la juridiction concernée, la colonne des objectifs peut être passée ou effacée.
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Objectif n° Intitulé de l'objectif / 
description

Motif / remarque Servant
les buts

Menant à la (aux) 
mesure(s)

Exigence(s)
d'application

O1 ex : B3 ex : M5, M6 ex : E2, E5, E6

O2

O3

O4

O5

O6

Mesure
n°

Intitulé  de la  mesure  /
description

Motif / remarque Servant
les buts

Servant le(s)
objectif(s)

Exigence(s)
d'application

M1 ex : B3 ex : O5, O6 ex : E2, E5, E6

M2

M3

M4

M5

M6
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Le tableau des exigences

Le tableau des incitations

Incitation
n°

Intitulé de la incitation / 
description

Motif / remarque Utilisée dans 
la (les) 
mesure(s)

Utilisée conjointement avec l'(les) 
exigence(s)

M1 ex : M3

M2

M3

M4

M5

M6

2.5. Trouver le bon processus réglementaire

À la  connaissance de l'auteur,  il  n'y a pas encore de processus communément reconnu pour réglementer.
L'auteur ne peut pas établir non plus une méthode de façon valable. Cependant, il peut décrire ce qu'il se passe
en pratique une fois que les buts politiques ont été fixés ou identifiés et une fois que le secteur a été analysé
(2.5.1). En se basant sur la description,  nous identifieront  un éventail  d'approches concernant les différents
paramètres (2.5.2).

2.5.1. Description de processus réglementaires

Les processus réglementaires peuvent se concentrer sur des questions majeures (problèmes et potentiels) ou
sur le traitement de toutes les questions. 

Ils peuvent avoir une construction „descendante“ (par déduction) ou „ascendante“ (par induction) au niveau de
leur contenu. L'approche „descendante“ consiste à déterminer d'abord les buts politiques abstraits, puis des
objectifs plus concrets. À partir des objectifs, des mesures individuelles et des exigences particulières dans les
mesures peuvent être déduites. L'approche „descendante“ est souvent suivie quand il y a des buts politiques
prédéterminés. Mais même lorsqu'il y a des buts politiques prédéterminés, il peut y avoir une certaine ouverture
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Exigence
n°

Intitulé de l'exigence / 
description

Motif / remarque Intégrée 
dans la 
mesure

Incitation(s) d'application (décrit un 
exemple basé sur la typologie 
suivante)

E1 ex : M3

E2

E3

E4

E5

E6
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aux arguments dérivés de l'analyse du secteur. Il peut aussi y avoir une ouverture concernant le paramétrage
minutieux  des  buts  politiques.  Tout  cela  dépend  énormément  du  contexte  politique  et  du  leadership  de
l'administration. Ce n'est que très rarement que des processus réglementaires sont exécutés à 100% avec la
méthode descendante.

Un processus sans buts politiques prédéterminés a plus de chances de suivre la méthode inductive opposée
„ascendante“. Elle consiste à identifier ce qui pourrait être nécessaire pour améliorer le secteur (par exemple en
se basant sur l'analyse du secteur et sur des exemples d'autres juridictions et d'autres secteurs de la même
juridiction). L'attribution des exigences aux différentes mesures arrive après.  À partir de là les fonctionnaires
peuvent déduire les buts politiques, avec ou sans passage par l'étape intermédiaire des „objectifs“. Les buts
politiques et les mesures sont ensuite soumis aux personnes politiquement responsables de la prise de décision.

Le processus réglementaire peut être plus ou moins entraîné par des considérations politiques. Pour donner un
exemple de considération politique : les personnes politiquement responsables préfèrent parfois prendre des
mesures inefficaces plutôt que pas de mesure du tout simplement pour donner l'impression que „quelque chose
est fait pour régler le problème“. Cela se produit dans le domaine de la politique sécuritaire20. Les responsables
politiques doivent se soucier du sentiment d'insécurité parce qu'il constitue un risque politique. Ils ont tendance à
être en faveur de mesures visibles même si les spécialistes de la sécurité sont d'avis que la sécurité n'est pas
améliorée  par  la  mesure,  par  exemple parce que les mesures peuvent  être  facilement  contournées.  Cette
attitude des responsables politiques est légitime – ils doivent se soucier des risques politiques tout comme des
risques réels.  Les spécialistes de secteur  ont  naturellement  les risques réels  à  l'esprit.  Les  considérations
politiques passent au second plan.

Les processus réglementaires peuvent être ouverts à des options ou dirigés vers un résultat prédéterminé (qui
peut être politique ou non). Plus ils sont ouverts aux options, plus haute est la probabilité que les processus
écrasent les capacités de travail et d'exécution de ceux qui sont impliqués. En cas de questions complexes ou
dans les cas où un grand nombre de questions doivent être traitées, la capacité d'absorption intellectuelle et
psychologique des personnes impliquées joue également un rôle. Par-dessus tout, dans les projets juridiques
compréhensifs  les  participants  ne  peuvent  parfois  pas  supporter  plus  de  complication  ou  d'options  et  par
conséquent donnent leur accord pour des propositions sans vérifier les alternatives ou les ajouts. Les limites des
capacités  des  personnes  impliquées  peuvent  devenir  le  facteur  décisif  dans  la  naissance  d'un  processus,
d'autant plus s'il n'y a pas eu de budgétisation avisée des capacités au début du processus.

Très souvent à la fois la décision sur la(les) mesure(s) à prendre et le contenu de la (des) mesure(s) sont
influencés par un seul exemple du passé, d'autres secteurs ou même d'autres juridictions. Cela peut mener à
une approche biaisée à moins que l'on ne parvienne à une comparaison plus large des mesures et exigences
des différents secteurs ou même des différentes juridictions.

Les processus réglementaires peuvent être rapides ou lents et donc plus réflexifs. La plupart des processus
réglementaires accélèrent. Mais certains processus accélèrent vite, et d'autres lentement.

Les  processus  réglementaires  peuvent  avoir  une  seule  voie,  une  seule  voie  avec  différentes  sous  voies
(auxiliaires) ou plusieurs voies empruntant leur propre chemin21. Une approche à voie unique facilite l'aperçu de
tous  les  éléments  représentatifs  de  ce  qu'il  se  passe.  Une  approche  à  plusieurs  voies  peut  accélérer  le
processus global. Mais il peut aussi mener à des disparités, des frictions et des répétitions; L'approche à voie
unique combinée avec des sous voies semble être la meilleure solution intermédiaire,  mais elle peut aussi
mener à des répétitions. Ce qui a été indiqué par un groupe de délégués responsables d'une sous voie est
souvent remis en question par les délégués de la voie principale. Les discussions peuvent recommencer.

Les processus réglementaires peuvent avoir  plus ou moins de références croisées,  par  exemple parmi  les
différentes voies, ou des boucles (ce sont parfois des répétitions inutiles, mais elles sont parfois nécessaires
pour l'ajustement).

Les processus réglementaires peuvent être plus ou moins influencés par les exigences pour les évaluations

20 Lire Fiona HAINES, The Paradox of Regulation, aux éditions Edward Elgar, Cheltenham (UK) 2012.
21 Dans un cas extrême, les voies séparées ont des sous-voies supplémentaires.
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d'impact ou les instruments de planification utilisés dans l'administration.

Les processus réglementaires peuvent être plus ou moins ouverts pour les parties prenantes et être plus ou
moins participatifs, ce qui signifie ouverts à une contribution basée sur l'égalité de tous les participants. Pour ces
aspects du travail réglementaire, consultez la Section 10.1.

Finalement, les processus réglementaires peuvent être basés sur des outils électroniques de travail tels que les
Wikis ou être préparés de manière classique.  

2.5.2. Développer un processus réglementaire sur mesure

Les différents paramètres peuvent être listés dans un tableau. En traçant des croix entre les extrêmes, les
lecteurs peuvent déterminer à l'avance à quoi leur processus réglementaire devrait ressembler. Ils développent
donc leur propre processus réglementaire sur mesure. Les lecteurs peuvent aussi utiliser le tableau pendant le
processus pour évaluer la réalité du processus face au processus planifié.

Un extrême L'autre extrême
Se concentrer sur les questions majeures Traiter toutes les questions
Contenu développé „descendant“ Contenu développé „ascendant“
Motivé  par  des  considérations
politiques/risques

Motivé par des pensées de secteur/risques
actuariels

Orienté vers un résultat prédéterminé Ouvert à de nouvelles options
Influencé par un exemple du passé Indépendant des exemples du passé
Influencé par d'autres secteurs Indépendant des autres secteurs
Influencé par une autre juridiction Indépendant d'une autre juridiction
Rapide Lent
Accélération rapide Accélération lente
Une seule voie Plusieurs voies
Sans sous voie Avec des sous voies
Se développe sans références croisées Se développe avec beaucoup de références

croisées
Indépendant  des  outils  d'évaluation  de
l'impact

Influencé par les outils d'évaluation de
l'impact

Indépendant  des  instruments  de
planification

Influencé par les instruments de planification

Autorités uniquement Ouvert aux parties prenantes
Le responsable officiel décide des ébauches Les ébauches sont élaborées sur la base de

l'égalité
Ébauches classiques et commentaires Outils électroniques de collaboration

Quel est le bon processus réglementaire si l'objectif est principalement la bonne qualité ? Si les régulateurs ont
suffisamment de temps et que l'objectif primaire est la bonne qualité, les régulateurs auront tendance à remplir le
tableau ci-dessus principalement dans les colonnes de droite. Les régulateurs ne seront pas influencés par un
seul exemple du passé, d'un autre secteur ou d'une autre juridiction, mais compareront beaucoup d'entre eux
pour choisir les meilleures solutions.

Quel est le bon processus réglementaire quand il y a une pression de temps ? Prendre une décision réfléchie
sur le processus réglementaire prend du temps, mais elle permettra des économies en termes de temps plus
tard. Même sous la pression d'un délai  c'est un investissement précieux. Cependant, les régulateurs auront
tendance à remplir le tableau principalement sur les colonnes de gauche.
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PARTIE B : Applicable uniquement à la réglementation

2.6. Sélection des bases légales

La "base légale" est la disposition qui autorise à adopter une réglementation. La base légale est par conséquent
également nommée "l'habilitation".

Une fois que les régulateurs ont identifié les buts qu'ils souhaitent atteindre pour leur secteur et une fois qu'ils
ont  décidé  qu'une  nouvelle  réglementation est  nécessaire,  les régulateurs  doivent  trouver  une  base  légale
appropriée. Il y a une relation bilatérale entre les buts et la base légale. La base légale détermine ce qui peut
être fait avec l'acte légal et quels buts peuvent être légalement poursuivis. Exemple : Si la base légale dit "Afin
d'atteindre un haut niveau de sécurité, l'autorité peut…", l'autorité ne peut pas poursuivre le but de la protection
de l'environnement. La base légale détermine quel contenu peut être placé dans une mesure. Parfois la base
légale  détermine  aussi  le  niveau  de  détails,  le  type  de  réglementation  à  adopter,  ou,  dans  un  contexte
international, l'approche d'harmonisation à choisir.

2.7. Types de champs d’application 

Nous utilisons la définition suivante : "Le sujet est ce que traite la loi, tandis que le champ d’application fait
référence aux catégories de situations, de faits ou de lois et les personnes pour qui la loi s'applique". Lisons
quelques exemples de champs d’application. Les champs d’application peuvent être simples (comme le premier)
ou complexes (comme le dernier) ou entre les deux (2nde et 3ème). 

Le  Règlement  de  la  Commission  CE/642/2009 mettant  en  œuvre  la  directive  2005/32/CE  du  Parlement
européen et du Conseil en ce qui concerne les exigences relatives à l’écoconception des téléviseurs :

“Objet et champ d’application
Le présent règlement établit des exigences en matière d’écoconception applicables à la mise sur le marché des
téléviseurs.“

La loi “Lemon Law” des Philippines sur la protection des consommateurs achetant des véhicules motorisés22:
“SEC. 4. Protection – Cette loi  protège les véhicules motorisés neufs achetés aux Philippines rapportés par un
consommateur comme étant en non-conformité avec les standards ou spécificités du fabricant ou du distributeur
dans les douze (12) mois suivant la date de livraison originale au consommateur, ou jusqu'à vingt mille (20 000)
kilomètres d'utilisation après cette livraison, la première des deux éventualités prévalant. Les causes suivantes de
non-conformité sont exclues :
(a) Non-respect par le consommateur des obligations sous la garantie ;
(b) Modifications non autorisées par le fabricant, distributeur, vendeur agréé ou commerçant ;
(c) Abus ou négligence du nouveau véhicule motorisé ; et
(d) Dommages sur le véhicule dus à un accident ou un cas de  force majeure.“

La loi sénégalaise n° 2014-01 du 6 janvier 2014 concernant le traitement de comptes dormants dans les livres
des institutions financières des États membres de l'Union Monétaire Ouest-Africaine (UMOA) :

Art. 2. - La présente loi a pour objet de fixer les règles applicables aux comptes dormants détenus dans les livres
des organismes financiers des États membres de l’UMOA, tels que définis à l’article premier ci-dessus.
Ne sont pas visés par la présente loi :
- le compte qui n’a subi aucune intervention de la part de son titulaire depuis au moins dix (10) ans, lorsque celui-ci
a effectué, pendant cette période, une intervention sur les autres comptes qu’il détient dans les livres du même
organisme financier ou a eu un contact avec ledit organisme ;
- le compte soumis à une surveillance particulière du fait d’une décision de justice ou de l’administration ;
- les dépôts à terme sur la période contractuelle de dix (10) ans ou plus.

Règlement  CE/1272/2008 relatif  à  la  classification,  à  l'étiquetage  et  à  l'emballage  des  substances  et  des
mélanges, modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le règlement (CE) no
1907/2006 :

22
 Loi républicaine n°10642, publiée le 15 juillet 2014.
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“Objet et champ d'application
1.  Le  présent  règlement  a  pour  objet  d'assurer  un  niveau  élevé  de  protection  de  la  santé  humaine  et  de
l'environnement,  ainsi  que la libre circulation des substances,  des mélanges et  des articles visés à l'article  4,
paragraphe 8, en:
a) harmonisant  les critères de classification des substances et  des mélanges,  ainsi  que les règles relatives à
l'étiquetage et à l'emballage des substances et des mélanges dangereux;
b) prévoyant l'obligation pour:

i) les fabricants, les importateurs et les utilisateurs en aval de procéder à la classification des substances et
des mélanges mis sur le marché;
ii) les fournisseurs d'étiqueter et d'emballer les substances et les mélanges mis sur le marché;
iii)  les  fabricants,  les  producteurs  d'articles  et  les  importateurs  de  procéder  à  la  classification  des
substances non mises sur le marché qui sont soumises à l'obligation d'enregistrement ou de notification en
vertu du règlement (CE) no 1907/2006;

c)  prévoyant  l'obligation  pour  les  fabricants  et  les  importateurs  de  substances  de  notifier  à  l'Agence  les
classifications  et  les  éléments  d'étiquetage  qui  ne  lui  ont  pas  été  transmis  dans  le  cadre  d'une  demande
d'enregistrement soumise conformément au règlement (CE) no 1907/2006;
d) établissant une liste de substances avec leurs classifications et éléments d'étiquetage harmonisés au niveau
communautaire, à l'annexe VI, partie 3;
e)  établissant  un  inventaire  des  classifications  et  des  étiquetages  de  substances,  constitué  de  toutes  les
notifications, déclarations, classifications et éléments d'étiquetage harmonisés visés aux points c) et d).
2. Le présent règlement n'est pas applicable:
a) aux substances et aux mélanges radioactifs relevant du champ d'application de la directive 96/29/Euratom du
Conseil  du 13 mai  1996 fixant  les normes de base relatives à la  protection  sanitaire  de la  population  et  des
travailleurs contre les dangers résultant des rayonnements ionisants (1); …“

Le dernier exemple démontre qu'il est possible d'exprimer le but et le champ d’application dans un seul article.
Mais il y a un inconvénient à cette approche : le contenu des articles suivant l'article sur le champ d’application
est partiellement reflété dans l'article sur le champ d’application. Cela le rend plutôt long. Par ailleurs, il  est
nécessaire de vérifier si des champs d’application étendus comme ceux-ci sont pleinement en accord avec les
articles  suivants,  plus  détaillés.  Pour  éviter  une  mauvaise  interprétation,  les  champs  d’application  étendus
doivent être vérifiés pour leur compatibilité avec les articles.

Les champs d’application peuvent comporter des éléments personnels, géographiques, temporels, légaux, 
situationnels, liés au processus ou à l'activité. 

En ce qui concerne les personnes, différents critères supplémentaires peuvent être appliqués : 
- nationalité,
- origine,
- résidence (présence légale),
- présence physique, 
- économie et autres fonctions.

En termes de géographie, les champs d’application peuvent faire référence aux activités ou aux situations qui
ont lieu :
- au sein de la juridiction : toutes les activités ou situations (couvertes par le sujet) au sein de la juridiction
concernée ;
- en dehors de la juridiction : les activités ou situations qui impliquent des personnes ou objets en dehors du
territoire de la juridiction ;
- au sein ou en dehors de la juridiction : les activités ou situations qui impliquent des personnes ou objets soit au
sein soit en dehors du territoire de la juridiction ;
- au sein et en dehors de la juridiction (transfrontalier) : les activités ou situations qui impliquent des personnes
ou objets à la fois au sein et en dehors du territoire de la juridiction.

Nous avons donc une structure multidimensionnelle dans laquelle beaucoup de combinaisons sont possibles –
trop pour toutes les mentionner ici.  Il  est  préférable de démarrer le processus de détermination du champ
d’application avec une première ébauche combinant les éléments les plus évidents des trois dimensions. Dans
un second temps,  les  extensions  et  restrictions  au  champ d’application  provisoire  devraient  être  examinés
jusqu'à ce que les limites semblent optimisées. Les termes listés peuvent être utilisés pour s'assurer que tous
les paramètres sont consciencieusement décidés.
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Quelle que soit le champ d’application choisi, il ne devrait pas être défini avec une référence à des conditions
subjectives ou changeantes. Les clauses telles que "comme défini par le fabricant" ou "conformément à la loi
régionale" déclenche des conflits sur la bonne interprétation et une application inégale.

La réglementation peut explicitement  prévoir  son application extraterritoriale.  Voyez en exemple la nouvelle
section 2B de la loi sur la navigation aérienne de Singapour tel qu'instauré par la  Loi de navigation aérienne
(Amendement) de 2014   :

“Application extraterritoriale de la loi
2B.
—(1)  Sauf cas contraire expressément stipulé par les sections 2D et  2E,  cette Partie et la Partie II  s'étendent
également à —
(a) chaque avion étranger enregistré spécifié dans tout accord 83 bis qui a pour effet de transférer les fonctions ou
obligations à Singapour ;
(b) chaque avion de Singapour enregistré en dehors de Singapour, sujet à tout accord 83 bis qui a pour effet de
transférer les fonctions ou obligations à un autre État contractant ;
(c) chaque détenteur d'un instrument de sécurité aérienne bien qu'extérieur à Singapour et exerçant ou visant à
exercer les privilèges accordés par cet instrument ;
(d) chaque personne de, ou de toute équipe de, tout avion enregistré à Singapour ou tout avion utilisé par un
opérateur de Singapour, où qu'ils puissent se trouver, dans la mesure où cette Loi l'interdit, nécessite ou réglemente
toute action de telles personnes, ou par toute équipe, d'un avion enregistré à Singapour ou d'un avion utilisé par un
opérateur de Singapour ; et
(e) toute autre personne où qu'elle puisse se trouver, dans la mesure où toute disposition de la présente loi l'interdit,
nécessite ou réglemente toute action en rapport avec tout avion enregistré à Singapour ou tout avion utilisé par un
opérateur de Singapour, par ces autres personnes.”

La réglementation devrait parfois dispenser les militaires, polices ou douanes ou le gouvernement, par exemple
dans la nouvelle section 2D de la loi  sur la navigation aérienne de Singapour tel  qu'instauré par la  Loi  de
navigation aérienne (Amendement) de 2014 dans lequel „l'avion d'État“ est défini comme un avion de l'armée, de
la police ou des douanes :

“2D.  Cette loi, à l'exception de la Partie IIA et les dispositions de toute législation subsidiaire de sécurité aérienne
ne s'applique pas à tout avion d'État ou navigation par avion d'État, et ne limite pas les privilèges ou immunités de
tout avion d'État étranger et des officiers et équipages de tout avion d'État étranger.”

Cela peut avoir du sens de clarifier explicitement si certains aspects font partie des limites ou non. Voyez le 2nd,
le 3ème et le dernier exemple de cette Section. Lisez en outre
la loi de 2013 de Singapour sur le statut des enfants (Technologie de procréation assistée) qui clarifie, dans sa
Section 3 Paragraphes (4), (5) et (6), les différents aspects collatéraux d'applicabilité :

„(4) Cette Loi ne s'applique pas à un enfant dans la mesure où l'enfant traité en vertu de l'adoption comme n'étant
pas l'enfant de toute personne autre que l'adoptant ou les adoptants.
(5)  L'application de cette Loi n'affecte pas par lui-même la citoyenneté d'un enfant.
(6)  Pour éviter le doute, rien dans cette Loi n'affecte tout droit ou recours qu'une personne peut avoir contre toute
autre personne en relation avec une procédure de fertilisation a abouti à la naissance d'un enfant. “

La loi de 2013 de Singapour sur le statut des enfants (Technologie de procréation assistée) contient, dans sa
Section 3 Paragraphe (2), la présomption légale faisant partie des limites afin d'assurer l'applicabilité d'une loi :

„(2)  Pour les objectifs de cette Loi, un citoyen de Singapour est présumé être domicilié à Singapour, sauf cas
contraire prouvé. “

Dans  les  autres  parties,  la  loi  s'avère  être  un  chef  d'œuvre  pour  l'utilisation  intelligente  de  présomptions
réfutables et non-réfutables, y compris les règles sur les priorités en cas de présomptions conflictuelles (le but
étant d'éviter la double-parentalité).

Le cas de référence ou d'intégration d'une autre réglementation doit être distingué des simples déclarations sur
l'applicabilité/la non applicabilité d'une autre réglementation, voir Section 9.4.
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2.8. Sujet et finalité

En  plus  des  différentes  limites,  la  réglementation  contient  parfois  une  description  de  son  contenu.  Cette
description est parfois également appelée "champ d’application", mais le terme "sujet" est plus fréquemment
utilisé. Lisez en exemple l'Article 1 du Règlement CE/479/2008 du 29 avril 2008 sur l'organisation courante du
marché vitivinicole…: 

"1. Le présent règlement établit des règles particulières applicables à la production et à la commercialisation des
produits visés à la partie XII de l'annexe I du règlement (CE) no 1234/2007.
2. Le présent règlement prévoit, en ce qui concerne les produits visés au paragraphe 1, des dispositions portant
sur:
(a) des mesures de soutien ;
(b) des mesures réglementaires ;
(c) la réglementation des échanges avec les pays tiers ;
(d) la réglementation régissant le potentiel de production."

Cet extrait est suivi de définitions des limites pour chaque lettre (a-d).
Indiquer le sujet, comme dans le paragraphe 2, aide le lecteur à savoir de quoi parle la réglementation. Cela
peut aussi limiter l'effet légal potentiel des prescriptions détaillées contenues dans la réglementation sur les
éléments mentionnés dans les limites. 

Cependant, faire l'ébauche d'un sujet est risqué. Le risque est double : 

- Il arrive que la réglementation, via son sujet, prétende complètement réglementer un certain domaine
alors que ce n'est pas le cas dans la réalité. La vaste étendue du sujet crée une sorte de vide où il n'y a
aucune disposition légale alors que, à en juger par le sujet, il devrait y en avoir. Cela crée une incertitude
juridique. 

- Il arrive qu'une réglementation couvre une zone plus étendue que celle indiquée dans le sujet. 

Étant donné les deux risques opposés, le soin maximal doit être apporté lors de l'élaboration du sujet dès le
début du processus. Une seconde vérification devrait être faite à la fin du processus de négociation : Le contenu
de la version finale de la mesure législative est-il toujours correctement couvert par le sujet et vice versa ? Dans
le  processus réglementaire,  des amendements qui  nécessitent  une modification du sujet  peuvent  avoir  été
introduits.

Les  deux  risques  cités  plus  haut  s'étendent  aussi  au  champ  d’application.  Par  conséquent,  l'exercice  de
vérification recommandé pour le sujet devrait aussi se faire concernant le champ d’application : le contenu de la
loi peut avoir été modifié dans le processus réglementaire si bien que le champ d’application a également besoin
d'être revu.

Le risque d'incohérences n'est pas aussi élevé si la ou les finalités de la réglementation sont indiquées au début
de la réglementation. Surtout dans les juridictions influencées par les États-Unis nous pouvons trouver, dans la
partie  principale  de  la  réglementation,  un  paragraphe  sur  la  ou  les  finalités.  Voir  en  exemple  la Loi  des
Philippines sur les avertissements graphiques pour la santé23:

“SEC. 3. Objectifs. – Les objectifs de cette loi sont :
(a) d'avoir des avertissements graphiques pour la santé qui avertissent efficacement des effets dévastateurs de la
consommation de tabac et de l'exposition au tabagisme passif ;
(b) de supprimer les nombres ou descriptifs trompeurs ou mensongers tels que "faible teneur en goudron", "light",
"ultra lights" ou "léger" qui ont tendance à convaincre qu'un produit ou sa variante est meilleur pour la santé, moins
nocif ou plus sûr, et
(c) de continuer à promouvoir le droit à la santé et l'information des personnes.”

2.9. Chevauchement avec d'autres réglementations

Établir un champ d’application qui se chevauche avec le champ d’application d'autres réglementations n'est pas
souhaitable.  Un  tel  chevauchement  n'est  souvent  pas  nécessaire  ou  même  involontaire.  Si  une  nouvelle

23
 Loi républicaine n°10643, publiée le 15 juillet 2014.
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réglementation  se  chevauche  partiellement  avec  une  réglementation  existante,  cela  peut  avoir  des  effets
négatifs  en  termes  d'incertitude  légale  ainsi  que  de  doubles  procédures.  La  clé  pour  éviter  les  doubles
couvertures involontaires est l'analyse précise des champs d’applications, du sujet et des risques abordés (pour
ces derniers : voir la Section 3.1). Très exceptionnellement, cependant, un chevauchement est inévitable, par
exemple si le régulateur vise à couvrir,  dans une nouvelle réglementation, un aspect légèrement différent de
celui déjà couvert par la réglementation existante.

Il n'est pas toujours facile d'adapter un nouvel élément de réglementation dans le paysage réglementaire. La
Directive 2004/108/CE sur la compatibilité électromagnétique donne un bon exemple de comment cela peut être
fait sans créer des chevauchements :

"4. Lorsque, pour les équipements visés au paragraphe 1, les exigences essentielles définies à l'annexe I sont
prévues totalement ou partiellement de manière plus spécifique par d'autres directives communautaires, la présente
directive ne s'applique pas, ou cesse de s'appliquer, à ces équipements en ce qui concerne ces exigences à dater
de la mise en œuvre desdites directives.
5. La présente directive est sans effet sur l'application du droit communautaire ou national régissant la sécurité des
équipements."

2.10. Se référer à ou intégrer une autre réglementation 

Une réglementation peut déclarer une autre réglementation comme étant applicable. Si l'autre réglementation
est  déjà  applicable  par  elle-même,  la  déclaration  est  simplement  confirmatoire.  Si  ce  n'est  pas  le  cas,  la
déclaration constitue l'applicabilité. Une déclaration d'applicabilité peut être en partie confirmatoire et en partie
constitutive.  Encore  une  fois,  lisez  comme  exemple  le  Règlement  CE/479/2008 du  29  avril  2008  sur
l'organisation commune du marché vitivinicole…: 

"Article 58 – Conditions d'application des règles horizontales
Sauf dispositions contraires du présent règlement, la directive 89/104/CEE, la directive 89/396/CEE du Conseil du
14  juin  1989  relative  aux  mentions  ou  marques  permettant  d'identifier  le  lot  auquel  appartient  une  denrée
alimentaire  (1),  la directive 2000/13/CE et  la directive 2007/45/EC du Parlement européen et  du Conseil  du 5
septembre 2007
fixant les règles relatives aux quantités nominales des produits en préemballages (2) s'appliquent à l'étiquetage et la
présentation des produits couverts par leurs champs d'application."

Une réglementation  peut  aussi  intégrer  des  exigences substantielles  ou procédurales  d'une  réglementation
préexistante en y faisant référence, que la réglementation préexistante soit applicable par elle-même ou non.
Une fois la référence faite, la réglementation préexistante peut toujours être applicable par elle-même. Cela
signifie  qu'une réglementation  préexistante  et  réglementation  nouvelle  peuvent  être  applicable  en parallèle.
L'applicabilité parallèle n'est pas nécessairement superflue. Par exemple les exigences de la réglementation
préexistante  peuvent  être  vues  sous  un  angle  légèrement  différent  dans  la  nouvelle.  L'applicabilité
supplémentaire  par  référence  peut  aussi  être  significative  si  la  loi  citée  est  sur  le  point  d'être  abrogée.
Cependant, il  est généralement préférable d'éviter l'application parallèle d'une réglementation préexistante et
d'une réglementation nouvelle si elles comportent les mêmes exigences.

La  Loi argentine 26.906 du 13 novembre 2013 sur les règles de traçabilité et de vérification des capacités
techniques des dispositifs médicaux actifs utilisés24 contient, dans l'5, une référence dynamique explicite aux
futurs décrets („... o la que en un futuro se dicte. “). Aussi élégant que cela puisse paraître à première vue, de
telles références explicites peuvent entraîner des questions juridiques pour les autres parties de la même loi : les
juristes peuvent argumenter sur le fait qu'il n'y ait pas de telle autre référence dynamique explicite dans les
autres parties, que les décrets futurs ne sont pas appliqués.

2.11. Approches d'harmonisation 

Les approches d'harmonisation sont expliquées ci-après pour le contexte international, tel que les conventions
des  Nations  Unies,  et  pour  les  conglomérats  d'États-nations  tels  que  l'UE.  Cependant,  les  approches
d'harmonisation  peuvent  aussi  être  utilisées  au  sein  des  États  fédéraux.  La  liste  suivante  d'approches
d'harmonisation est  non exhaustive.  De plus,  il  y  a beaucoup de variantes.  Les approches d'harmonisation
peuvent être combinées de nombreuses façons.

24 „Régimen de Trazabilidad y Verificación de Aptitud Técnica de los Productos Médicos Activos de Salud en Uso“.
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2.11.1. Procédures de notification

Les procédures  de notification  donnent  aux  autres  juridictions  la  possibilité  de  d'examiner  attentivement  la
mesure nationale envisagée ou prise. Un exemple connu de cette procédure est l'obligation de notification pour
les nouvelles réglementations techniques sous l'accord de l'OMC sur les Obstacles Techniques au Commerce.

L'avantage des procédures de notification est qu'aucune harmonisation substantielle n'est nécessaire, mais un
certain effet d'harmonisation peut toujours être observé dès que certains types de critères d'examen sont mis en
place. L'inconvénient est que la supervision de ces notifications demande un travail intensif. Par ailleurs, sans
aucun critère d'examen la supervision est inutile.

Malgré  leurs  faiblesses,  les  procédures  de notification peuvent  être  vues comme une première  étape  vers
l'harmonisation. Par conséquent il est utile d'y penser comme un élément de la boîte à outils d'harmonisation.

2.11.2. Reconnaissance mutuelle des décisions

Ce  principe  d'harmonisation  établit  que  les  décisions  d'autres  juridictions  sont  reconnues  comme  étant
équivalentes aux décisions internes. En guise d'exemple, lisez le Chapitre IV de la Convention CEE-ONU sur la
circulation routière qui prévoit, sous certaines conditions, la reconnaissance des permis de conduire.

La reconnaissance mutuelle crée un espace juridique commun sans harmonisation lourde ou impossible. Le
principal inconvénient est la fréquence des litiges sur l'interprétation précise. La reconnaissance mutuelle peut
être faite selon une condition administrative telle que la traduction des documents correspondants. 

La reconnaissance mutuelle peut aussi être faite selon des conditions à remplir par les parties contractantes
(dans le  contexte  international)  ou par  des entités géographiques.  Si  c'est  fait,  la  reconnaissance mutuelle
intègre une harmonisation optionnelle (voir ci-dessous). La réglementation de la Communauté Économique des
États  d'Afrique  occidentale  (CEDEAO)  C/REG.4/05/2008  du  18  mai  2008  sur  l'harmonisation  des  règles
gouvernant le contrôle qualité, la certification et la commercialisation de graines végétales et de semis dans
l'espace CEDEAO fournit un exemple d'une telle construction :

„Article 5. - Principe de libre circulation des semences
Afin  de contribuer  à  l’organisation du marché commun prévu par  la  politique  agricole  de la  Communauté,  les
semences circulent librement sur le territoire des États membres dès lors qu’elles sont conformes aux normes de
qualité en vigueur dans la CEDEAO.
Article 6. - Principe de reconnaissance mutuelle et d’équivalence
1. Les États membres mettent en œuvre le principe de reconnaissance mutuelle des certifications fondées sur des
prescriptions techniques et normes communautaires en matière de semences végétales ainsi que des procédures
de contrôle et d’homologation en vigueur dans la CEDEAO, en les reconnaissant comme équivalentes.
2. Chaque État membre accepte sur son territoire les semences conformes aux normes techniques adoptées par un
autre État membre. “

2.11.3. Harmonisation optionnelle

L'harmonisation optionnelle oblige les juridictions à légiférer d'une certaine manière, mais leur permet de mettre
en place ou de maintenir des exigences alternatives en parallèle. Ce type de législation d'harmonisation pourrait
être  observé  dans  le  domaine  de  la  législation  sur  la  sécurité  des  produits,  par  exemple  dans  les
réglementations de la CEE-ONU sur les véhicules à roues sous l'Accord concernant l'adoption de prescriptions
techniques uniformes pour les véhicules à roues25 de 1958. Les parties contractantes du célèbre accord de 1958
sont obligées d'accepter sur leur marché des voitures qui remplissent certaines exigences et leur réglementation
doit  être  construite  en  conséquence.  Mais  elles  sont  libres  d'admettre  des  voitures  basées  sur  un  autre
ensemble d'exigences nationales.

L'avantage de l'harmonisation optionnelle est que la libre circulation des produits ou services peut être assurée
relativement facilement même si l'harmonisation totale ne peut pas être atteinte. Les inconvénients sont doubles.
Évidemment, la réglementation basée sur le principe d'une harmonisation optionnelle ne fixe pas un niveau
minimum  de  contrainte.  Par  conséquent,  elle  ne  peut  pas  assurer  un  niveau  minimum  de  protection
environnementale, du consommateur, de la santé ou des travailleurs. Au lieu de cela une telle réglementation

25 Cet accord peut être trouvé dans la seconde colonne de cette page web (suivre le lien là).
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établit une limite contraignante pour les juridictions : les fabricants peuvent toujours se référer au contenu de la
loi  optionnellement applicable (CEE-ONU ou une autre harmonisation optionnelle)  comme alternative à une
harmonisation nationale plus contraignante, si elle existe. Par ailleurs, un niveau plus bas de protection dans
certaines juridictions, autorisé par l'harmonisation optionnelle, peut avoir des effets de débordement négatifs sur
les  autres  juridictions.  Par  exemple  les  émissions  d'une  juridiction  peuvent  affecter  le  territoire  d'autres
juridictions,  et  les  produits  remplissant  seulement  le  niveau  bas  d'une  juridiction  peut  être  vendu  comme
d'occasion/2nde main aux autres juridictions qui ont un niveau de protection plus élevé. Malgré ces inconvénients,
l'harmonisation optionnelle a un rôle à jouer si des formes plus ambitieuses d'harmonisation ne peuvent pas
(encore) être atteintes.

L'harmonisation  optionnelle  jouera  donc  toujours  un  rôle  important  dans  le  cadre  de  l'harmonisation
internationale  si  les  écarts  entre  les  juridictions  sont  importants.  Combiner  les  plus  hautes  normes  des
juridictions peut  permettre  la  reconnaissance  mutuelle  d'autorisations  ou de certificats  pour les  produits  ou
services tout en augmentant la qualité moyenne de ces produits et services. La raison de cet effet positif est que
les opérateurs économiques voient à grande échelle et une production uniforme. Ils ont aussi des avantages
commerciaux lorsqu'ils  remplissent  "le  plus haut  standard mondial"  pour  un certain  produit  ou service.  Par
conséquent ils remplissent parfois le "plus haut standard mondial" bien qu'ils ne soient légalement pas obligés
de le faire.

2.11.4. Harmonisation minimum

L'harmonisation minimum oblige les juridictions à prendre certaines mesures, mais leur donne une marge de
manœuvre pour prendre des mesures plus contraignantes. Il n'y a pas d'avantage spécifique à seulement opter
pour  l'harmonisation  minimum.  C'est  mieux  que  rien,  et  parfois  la  seule  harmonisation  atteignable  –
spécialement si les juridictions ont des niveaux de contraintes très différents.

L'inconvénient  majeur  est  qu'il  met  seulement  en  place  un  niveau  minimum,  au  plus  bas.  Permettre  aux
juridictions de maintenir  ou d'introduire un plus haut niveau de contraintes peut mener à des conflits  avec
d'autres juridictions.

2.11.5. Harmonisation totale

L'harmonisation totale établit toutes les exigences au sein de limites données. Elle ne donne aux juridictions
aucune marge dans un sens comme dans l'autre.

L'avantage de l'harmonisation totale est que la libre circulation des produits et services parmi les juridictions est
assurée et que le même niveau de protection ou de performance est aussi assuré, au bénéfice des utilisateurs,
consommateurs  etc.  L'inconvénient  de  l'harmonisation  totale  est  qu'il  est  rarement  possible  de  prendre  en
compte  les  conditions  locales.  Les  juridictions  souhaitant  protéger  leurs  citoyens  par  des  critères  plus
contraignants sont gênées pour le faire. Parfois, elles tentent d'outrepasser la législation internationale par des
aspects  réglementaires  secondaires.  Cela  déclenche  des  négociations  fastidieuses  sur  la  légalité  de  ces
réglementations nationales.

2.12. Densité de la réglementation

Évidemment, la réglementation peut entrer plus ou moins dans les détails. Moins elle entre dans les détails, plus
elle laisse de place pour améliorer ou compléter les mesures des entités géographiques et pour l'interprétation
légale. Ces avantages doivent être mis en balance avec plus d'incertitude légale et le risque d'un terrain de jeu
inégal  pour  les  opérateurs.  Une  loi  détaillée  n'est  pas  toujours  préférable.  Cela  dépend  beaucoup  des
circonstances concrètes. Il est souvent préférable de ne pas réglementer les détails, spécialement si le sujet de
réglementation est influencé par les progrès technologiques ou des modifications rapides similaires. Dans ces
cas, il est plus pratique de simplement mettre en place les principes généraux au niveau législatif et laisser aux
lois réglementaires, à la standardisation ou aux documents de référence informels le soin de combler les vides
et de fournir les mises à jour. Dans certains cas, il peut même être préférable d'avoir trois ou même quatre
niveaux  d'approche :  législation  pour  les  principes  de  base,  les  lois  réglementaires  pour  le  1er niveau  de
concrétisation et de standardisation et/ou des directives pour les concrétisations à venir.
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3. Risques et performances

Il y a un bon gouvernement quand ceux qui sont proches sont rendus heureux, et quand ceux qui sont éloignés
sont attirés.

Confucius

De nombreuses réglementations essayent de limiter les risques émergeant de certaines situations de la vie
courante, qu'elles soient liées à des activités ou des objets. Souvent, ces réglementations essayent aussi de
fixer  les exigences de performance.  Traiter  les risques et  les performances est  d'une importance clé  dans
certains secteurs, mais pas nécessairement dans de nombreux autres. Si les risques et les performances ne
sont pas importants pour eux, les lecteurs sont invités à passer ce chapitre.

Nous avons vu dans la Section 2.3.2 comment les exigences sont construites et ce qu'elles peuvent contenir.
Dans le Chapitre 3 nous examinerons plus soigneusement certains éléments substantiels d'exigences. Nous
nous  concentrerons  dans ce  chapitre  sur  les  exigences  en  matière  de  risques  et  de  performances et  les
problèmes qui y sont connectés. Nous traiterons également de la sélection des mesures si différents risques
sont en jeu.

Certaines parties de ce chapitre font référence aux mathématiques qui sont, certes, un peu inhabituels dans un
contexte de création de loi. Les exigences en matière de risques et de performances peuvent être décris de
manière très précise en termes mathématiques. Parfois les mathématiques sont même la seule façon de les
exprimer  correctement.  L'utilisation  des  mathématiques  dans  ce  chapitre  n'est  pas  destinée  à  approuver
l'utilisation de la quantification dans toutes les situations. Le but est simplement d'améliorer la compréhension
des expressions quantitatives et des corrélations.

3.1. Répondre à différents types de risques

Il y a une double réflexion à faire concernant l'intégration des différents risques :

- Quels risques sont couverts par la réglementation ? Cette question devrait  être traitée de la même
manière que la détermination du champ d’application : par une analyse précise de ce qui devrait être
couvert et par une double vérification que les lecteurs interprètent la description des risques couverts de
la même façon. Une attention spéciale doit être portée avec les termes abstraits tels que "sûreté".

- Comment les risques couverts doivent-ils être équilibrés entre eux si un risque ne peut être réduit qu'aux
dépens d'un autre ? 

La question de savoir quels risques doivent être couverts peut être liée à la question de l'intégration d'une autre
réglementation (voir également les Sections 2.9 et 2.10). Les régulateurs peuvent prendre la décision :

a) de ne couvrir que les risques qui ne sont pas couverts par une autre réglementation ;

b)  de  couvrir  également  les  risques  qui  sont  couvert  par  une  autre  réglementation  et  de  rendre  l'autre
réglementation non applicable ;

c) de maintenir l'autre réglementation applicable, mais de la compléter, par exemple par des exigences qui sont
plus ciblées pour les limites spécifiques.

Il est utile de lister tous les risques qui pourraient être couverts et de vérifier si ces risques sont réellement
totalement  couverts  ou  traités  plus  convenablement  dans  une  autre  législation  ou  dans  d'autres  mesures
réglementaires. En cas de doute, la solution c) devrait être favorisée.

Une  couverture  inappropriée  de  risque  peut  évidemment  être  observée  en  ce  qui  concerne  la  législation
horizontale (par exemple sur les produits chimiques ou l'environnement). La réglementation horizontale n'est
presque jamais autant au point pour couvrir les risques avec une méthode sur mesure. Cela peut aussi exister
en ce qui  concerne la législation verticale.  Par exemple il  arrive  que la législation sur un grand groupe de
produits couvre seulement de façon incomplète certains risques qui sont spécifiques à certains types de produits
faisant partie du groupe.
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3.2. Principe de sécurité totale ou autres limites de risques fixées

Nous revenons à ce que les régulateurs peuvent exiger  dans leur réglementation.  Les régulateurs peuvent
essayer de fixer une limite de risque acceptable.  Par exemple, le législateur peut demander de réduire les
risques : 

- le plus possible, ou 

- autant qu'il est raisonnablement possible ce qui implique une considération économique : des efforts
disproportionnés pour réduire le risque ne sont pas nécessaires26, ou

- à zéro (principe de sécurité totale).

Pour les produits qui ont pour seule utilité le divertissement ou fournir de l'amusement le principe de sécurité
totale peut être appliqué (par exemple pour les jouets). Cependant, certaines personnes se demandent s'il peut
y avoir un "risque zéro".

Bien qu'il ne soit pas toujours possible d'atteindre une sécurité totale, l'idée de sécurité totale devrait être gardée
pour certains produits et services. Surtout si les dommages potentiels sont élevés (par exemple pour le saut à
l'élastique), demander une sécurité totale peut être une décision législative sage. Si la sécurité totale ne peut
pas être assurée pour les cordes de saut à l'élastique, elles ne devraient pas être mises sur le marché. Un
fabricant  qui  n'est  pas  capable  d'assurer  une  sécurité  totale  de  devrait  pas  mettre  des  cordes  de  saut  à
l'élastique sur le marché. Les perspectives sont différentes si des biens ou services impliquent un certain risque,
mais sont toujours vus comme une expression de la personnalité de quelqu'un. Le piercing et le tatouage sont
risqués dans une certaine mesure, mais les sociétés libres ne souhaitent pas les interdire.

En théorie, il peut être possible de fixer une limite de risque quantifiée. Par exemple il serait possible d'exiger
qu'un certain danger ne devienne pas réalité dans plus d'un cas sur 1000 ou un cas sur 1000000.

3.3. Analyse du risque-bénéfice

Il y a une alternative au principe de sécurité totale. Elle s'appelle l'analyse risque-bénéfice. L'analyse risque-
bénéfice nécessite de comparer les bénéfices aux risques. Plus précisément, le bénéfice est pesé face à un
risque individuel ou à une somme de risques (tous types de risques confondus). Un risque peut être défini
comme un danger (dommage) multiplié par la probabilité que le danger devienne réalité.

Un  bénéfice  est  évidemment  difficile  à  spécifier  si  un  produit  ou  service  ne  fournit  que  du  bien-être,  de
l'amusement  ou  du  plaisir.  Par  conséquent,  le  principe  de  risque-bénéfice  n'est  jusqu'ici  pas  appliqué  aux
produits qui ne fournissent que du bien-être, de l'amusement ou du plaisir27. 

Le  principe  de  risque-bénéfice  est  souvent  vu  et  appliqué  comme  une  analyse  brute  sans  méthodologie
appropriée,  points  d'évaluation  etc.  Cependant,  il  est  possible  de  développer  une  méthodologie  précise
d'analyse  du  risque-bénéfice.  En  guise  d'exemple,  lisez  les  conseils  développés  par  la  Food  and  Drug
Administration  des  États-Unis  : “Prendre  des  décisions  de  risque-bénéfice  dans  l'examen  de  pré-
commercialisation  des  dispositifs  médicaux”. Ces  conseils  contiennent  des  éléments  qui  pourraient  être
transposés à d'autres secteurs ou même à une réglementation. 

3.4. Gestion basique du risque et obligations des opérateurs

Quels types d'obligations de gestion du risque la réglementation devrait-elle imposer aux opérateurs ? Cela peut
aider de regarder les normes internationales. En moyenne, les normes internationales définissent clairement ce
qu'un opérateur doit faire :
- Identification du risque,

26 Le célèbre principe ALARP est souvent utilisé dans les standards, parfois en contradiction avec les exigences légales. ALARP signifie “as
low as reasonably possible” (aussi bas que raisonnablement possible).
27 Cela peut changer dans le futur. Améliorer le bien-être subjectif  est proportionnel à la réduction de la souffrance de l'autre côté. Par
conséquent, il n'y a pas d'obstacle à l'application de l'analyse risque-bénéfice. C'est donc une question politique de savoir si les sentiments
positifs doivent être considérés comme un bénéfice.
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- Évaluation du risque,
- Évitement du risque, par exemple par une conception intrinsèquement sure, une fabrication et un service,
- Réduction / atténuation du risque,
- Fournir des informations sur le risque résiduel,
- Instruire les consommateurs sur comment minimiser le risque résiduel.

Les obligations de gestion du risque pour les opérateurs en réglementation devraient suivre cette séquence de
logique simple. Il est donc utile pour les régulateurs de vérifier ce qui a été fait dans le domaine parallèle de la
standardisation.  En même temps, une incorporation automatique des paramètres des obligations contenues
dans les normes devrait être évitée. L'industrie et les autres lobbyistes tentent d'appuyer de telles incorporations.
Cependant,  une  simple  incorporation  peut  aller  contre  l'intérêt  commun  :  les  normes  ne  couvrent  pas
nécessairement tous les aspects du risque. Par ailleurs, ils peuvent contenir des déficiences qui ne devraient
pas être incorporées. Par exemple l'industrie fait souvent pression pour des obligations de réduction du risque
assez  limitées,  à  savoir  pour  le  concept  connu  nommé  ALARP  (réduction  du  risque  aussi  basse  que
raisonnablement possible) qui inclut des aspects économiques. Les normes internationales tendent également à
donner aux opérateurs un pouvoir de discrétion concernant la question de savoir si un risque est négligeable. Il
est donc recommandable de réviser le contenu des normes de manière critique. 

3.5. Incertitude du risque et principe de précaution

Certaines  juridictions  appliquent  le  célèbre  principe  de  précaution.  Le  principe  de  précaution  autorise  les
régulateurs à prendre une mesure préventive qui  ne peut pas (encore) être à 100 pourcent justifiée par la
science.  Conformément  à  ce  principe,  les  régulateurs  peuvent  prendre  en  compte  des  facteurs  sociétaux,
économiques, culturels, éthiques et environnementaux en cas d'incertitude. Le principe de précaution est un
dérivé du pouvoir de discrétion du régulateur. Mais est-il toujours avisé d'appliquer le principe de précaution ?

Du point de vue de l'auteur, cela dépend de la situation :

Situation A : Toutes les mesures possibles traitent d'un seul risque ou causent un seul risque.

Situation B : Les mesures possibles traitent de différents risques ou causent différents risques.

Dans la situation B, une évaluation complexe est nécessaire. La situation B est plus fréquente que l'on ne pense
au départ. Voici quelques exemples :

 Lesquels des différents gaz d'échappement des voitures, chacun d'entre eux déclenchant des
risques différents, le législateur devrait-il essayer de réduire en priorité ? Ou quel type de carburant le
système fiscal  devrait-il  privilégier  ? Les moteurs diesel  produisent  moins de CO2 pour  consommer
moins de carburant. Cependant les émissions NOx des moteurs diesel sont plus élevées.

 Partout dans la législation concernant les produits chimiques nous sommes confrontés à des
choix  inconfortables  à  faire  :  l'interdiction  de certaines  substances  par  prudence,  par  exemple  une
couleur,  un  plastifiant  etc.  peut  déclencher  l'utilisation  d'une  autre  substance  qui  n'est  pas
nécessairement sure en ce qui concerne le même risque ou un autre risque.

 Les  Organismes  Génétiquement  Modifiés  (OGM)  sont-ils  plus  ou  moins  risqués  que  les
pesticides et les herbicides qui seraient utilisés le cas échéant ?

Au moins dans les situations dans lesquelles différentes mesures traitent ou causent différents risques, une
analyse  précise  des  impacts,  des  positions  juridiques  affectées  et  des  intérêts  est  nécessaire.  Appliquer
"aveuglément"  le  principe  de  précaution  concernant  un  seul  risque  peut  tragiquement  se  retourner  contre
d'autres risques, et peut donc faire plus de mal que de bien.

3.6. Choisir parmi les mesures qui traitent ou causent un seul risque

Si  les  mesures  possibles  traitent  ou  causent  seulement  un  risque,  les  gestionnaires  de  risque  devraient
comparer les effets de chaque mesure potentielle contre le scénario de ne rien faire afin de trouver le meilleur
scénario possible. Pour rendre cette comparaison plus précise, il peut être utile d'utiliser les mathématiques :
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Les gestionnaires de risque sont invités à d'abord analyser le danger "D" (à quel point le danger en jeu est-il
grand ?) et la probabilité "P" qu'a le danger de survenir si aucune mesure n'est prise. Deuxièmement, le danger
et la probabilité doivent être multipliés ("D x P"). Comme il s'agit du scénario dans lequel aucune mesure n'est
prise, nous pouvons l'appeler "D0 x P0". Dans une troisième étape, le produit "D x P" doit être analysé selon
l'hypothèse que différentes mesures possibles (M1, M2, M3, …) sont prises. Appelons le résultat pour M1 "D1 x
P1", le résultat pour M2 "D2 x P2", le résultat pour M3 "D3 x P3" etc. Pour décider si l'une de ces mesures
devrait être prise, il est recommandable de soustraire de "D0 x P0" (le danger du produit x la probabilité de la
situation sans aucune mesure) d'abord "D1 x P1", puis dans une seconde opération "D2 x P2", puis dans une
troisième opération "D3 x P3"…etc. "D0 x P0" moins "D1 x P1" mesure donc le gain de sécurité si la mesure M1
est prise. "D0 x P0" moins "D2 x P2" mesure le gain de sécurité si la mesure M2 est prise. Plus le résultat est
haut, plus la sécurité peut être assurée en prenant la mesure concernée. Si le résultat est en-dessous de 0, les
risques sont augmentés et aucune mesure ne devrait être prise (sauf si les risques sont compensés par un
bénéfice).

Imaginons que "D0 x P0" moins "D1 x P1" est le nombre le plus haut (ce qui signifie que la sécurité est la mieux
préservée) si la mesure M1 est prise. Si les différentes mesures potentielles n'impactent pas la libre circulation
ou les autres droits économiques, l'examen s'arrête ici. Les gestionnaires de risque doivent juste prendre la
mesure pour laquelle la différence est la plus haute.

Si l'économie ou les autres droits ou les simples intérêts sont impactés par l'une des mesures potentielles, la
sécurité  gagnée  doit  être  pesée  face  à  l'impact  négatif  sur  ces  droits  et  intérêts.  Les  nouvelles  mesures
impactent couramment au moins les intérêts économiques.

Il est raisonnable de prendre la mesure si "D0 x P0" moins "D1 x P1" > DIE, DIE étant une abréviation pour
"droits et intérêts économiques".

On peut argumenter que le modèle mathématique présenté ici n'aide pas réellement pour autant car l'effet des
différentes mesures potentielles ne peut pas être estimé. En effet, il peut y avoir des situations dans lesquelles il
est impossible d'estimer l'effet des mesures potentielles. Cependant, si la mesure n'est pas jugée capable avec
une certaine probabilité de réduire D x P, elle ne devrait simplement pas être prise en compte. Dans tous les
autres cas,  un effet est  probable.  Par  conséquent,  il  y  a un effet qui  doit  être  quantifié  tant  en termes de
réduction du danger que de réduction de la probabilité. Une estimation brute est toujours meilleure que pas
d'estimation du tout et qu'une prise de décision aveugle. En conséquence, il  est préférable de maintenir un
modèle mathématique pour établir de bonnes estimations.

3.7. Choisir parmi les mesures qui traitent ou causent plusieurs risques

L'analyse à faire est fondamentalement la même. Mais nous devons comparer les mesures possibles non pas
avec  un  seul  danger  et  sa  probabilité,  mais  avec  plusieurs.  C'est  une  situation  de  vases  communicants.
Chacune des différentes mesures impactera plusieurs risques. Nous devons nous demander : augmentons-nous
réellement la sécurité globale en appliquant la mesure ?

Les données sont de la plus haute importance pour des prises de décisions raisonnables impliquant différents
risques. Si je ne peux pas évaluer les conséquences d'une mesure contre l'utilisation de la Substance A comme
plastifiant des produits X, le régulateur prend le risque de faire plus de mal que de bien. Il se pourrait que la
Substance B alternative fasse plus de mal comme plastifiant des produits X, bien qu'ayant un autre type de
toxicité.

Le besoin de données comparatives n'est, juridiquement parlant, pas donné dans les zones où le principe de
sécurité  totale  est  appliqué.  Sous  le  principe  de  sécurité  totale,  un  produit  (ou  une  technologie  ou  une
substance) est jugé légal si, avec une certaine marge de sécurité, un risque peut être exclu. Si un risque ne peut
pas être exclu, le produit (ou la technologie ou la substance) ne peut pas être légalement commercialisé. C'est
très clair d'un point de vue légal. Cependant, si l'alternative (produit, technologie ou substance) ne peut pas être
totalement évaluée quant à ses risques, les autorités peuvent causer plus de mal que de bien en appliquant
cette loi.

Pour en revenir à l'exemple initial des substances, il y a un besoin en analyses comparatives des risques et en
collection de données combinant les paramètres (1) substance avec (2) fonction et avec (3) type de produit.
Cela semble laborieux. Mais l'effet des données comparatives irait bien au-delà de la simple sphère juridique. Si
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elles sont rendues publiques, l'industrie utiliserait largement de telles données comparatives. Il y a trois raisons
pour lesquelles l'industrie chercherait des substances avec de bonnes évaluations comparatives des risques.
Utiliser des substances avec de bonnes évaluations comparatives des risques prévient les impacts négatifs sur
la réputation, les futures réclamations en responsabilité et la nécessité de modifier les produits si l'utilisation de
la  substance  est  devenue  non-durable.  Fournir  une  plateforme  publique  pour  la  collection  des  données
comparatives  pourrait  ainsi  être  une  mesure  valide  et  non-législative  qui  influence  le  comportement  des
opérateurs  économiques.  Une  telle  plateforme  ne  peut  pas  se  substituer  aux  interdictions  classiques  de
substances, mais peut compléter ces interdictions. Cette mesure a du sens, pas seulement là où la politique
d'interdiction échoue à produire des résultats adéquats (que ce soit dû à un manque de ressources ou à une
complexité scientifique trop grande).

3.8. Impacts multidimensionnels

Comme nous pouvons le voir dans le cas des "OGM contre les herbicides et les fertilisants", parfois différents
impacts  potentiels  sont  à  comparer  les  uns  aux  autres.  Ces  impacts  environnementaux  apparaîtront  avec
différents échéanciers. La décision sur les OGM contre les herbicides et les fertilisants peut aussi avoir des
conséquences économiques variées qui sont très difficiles à évaluer. Par exemple les graines OGM sont sujettes
à des droits de brevets. Ces brevets peuvent influencer la structure économique de l'agriculture et, sur le long
terme, peut-être même la disponibilité des graines qui ne sont pas protégées par les droits de brevets. Un
manque de graines à bas prix peut entraver le développement des régions plus pauvres dans le monde, mais la
grande échelle d'utilisation des OGM pourrait aussi favoriser le développement des pays à revenu intermédiaire.
Ce que nous voyons ici est une chaîne d'impacts économiques. Il y en a certainement bien plus, des positives
comme des négatives. Par ailleurs, il peut y avoir des chaînes de causalité qui sont positives du point de vue de
certains et négatives du point de vue d'autres.

Cette analyse de base des effets potentiels démontre que les chaînes de causalité peuvent aller d'une politique
à la seconde puis à la troisième. De telles chaînes de causalité ainsi  que des boucles de rétroaction sont
extrêmement  difficiles  à  prendre  en  compte  dans le  processus  de  prise  de  décision.  Nous  pouvons  donc
seulement nous entraîner dans ce type d'analyses multidimensionnelles. Pour apprendre, nous avons besoin de
nous  familiariser  avec  les  diagrammes  quantitatifs,  les  mécanismes  à  boucle  fermée  et  les  scénarios  de
simulation.

Le dernier paragraphe indique ce qui peut être nécessaire comme instruments futurs pour faire de la politique.
Mais nous pouvons maintenant déjà identifier quelques questions juridiques délicates :

- Dans quels cas les effets négatifs pour les autres zones politiques (autres que celles dont sont responsables
les régulateurs) doivent-ils être pris en compte pour l'évaluation d'une mesure et l'application du principe de
proportionnalité ?

- Si ces effets négatifs doivent être pris en compte, une autre question survient :  dans quelle mesure un effet
négatif dans une autre zone politique doit-il être pris en compte ? Y a-t-il un "facteur de diminution" à intégrer ?

Certaines  réglementations  incluent  des  obligations  précises  pour  prendre  en  compte  les  impacts
multidimensionnels au niveau administratif. Ces exemples peuvent nous aider à comprendre comment l'analyse
et la prise de décision peuvent fonctionner en cas d'impacts multidimensionnels de la réglementation. La  Loi
indienne  sur  le  droit  à  une  compensation  et  une  transparence  équitables  pour  l'acquisition  de  terrains,  la
relocalisation et la réhabilitation de 2013, pourvoit, dans son Chapitre II, l'obligation d'entreprendre des études
d'analyse de l'impact social dans le cas de certaines réquisitions de terrains. La loi contient des dispositions
détaillées sur les conditions à remplir, y compris la composition du comité, et les exigences de langue et de
publication. Elle stipule, dans le Chapitre II Article 8 Paragraphe 1, que le but légitime doit prédominer l'impact
social négatif. Par ailleurs, la mesure peut ne pas inclure plus de terrains que strictement nécessaire, et aucun
terrain alternatif précédemment confisqué ne doit être disponible. Comment l'impact social est-il intégré dans la
prise de décision globale ? Le Chapitre II Article 6 déclare que le résultat de l'analyse de l'impact social doit être
mis  à  disposition  de  l'autorité  en  charge  de  l'analyse  de  l'impact  environnemental.  Par  conséquent,  nous
pouvons présumer que l'impact social fait partie du processus global de pondération, bien que ce processus fût
initialement établi uniquement pour les impacts environnementaux.  
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3.9. Convertir les rapports d'analyse du risque en mesures (gestion du risque)

Les  considérations  d'un  gestionnaire  de  risque  vont  au-delà  de  ces  réflexions  complexes  s'il  reçoit  une
évaluation du risque. Sujet à une responsabilisation juridique et aux mesures existantes, il/elle doit choisir le
niveau d'action. Il faut parfois utiliser plusieurs niveaux, par exemple une mesure facile à mettre en œuvre mais
incomplète et une mesure qui résout la question entièrement par réglementation.

Nous avons déjà mentionné deux critères pour choisir le bon niveau d'intervention, l'échéancier et le degré dans
lequel la mesure résout le problème. Il  y en a d'autres, comme par exemple la disponibilité des ressources
humaines et la durabilité de l'évaluation du risque. Si l'évaluation du risque est probablement solidement révisée
dans les deux années qui suivent, il est risqué de se lancer dans la législation. La gestion du risque est donc une
tâche complexe d'optimisation.

3.10. Marges de sécurité en évaluation du risque et gestion du risque

Appliquer  une marge de sécurité  est  parfois  possible  et  utile.  Pour  l'évaluation des risques concernant  les
substances chimiques, une marge de sécurité de facteurs 100 ou 1000 est fréquemment utilisée. C'est adapté si
le principe de sécurité totale est appliqué. Si une substance est sensée n'être autorisée que quand elle est
absolument sure, une marge de sécurité est généralement appropriée.

Cependant,  une  marge  de  sécurité  ne  devrait  pas  être  appliquée  si  son  application  augmentait  de  façon
disproportionnée  un  autre  risque  ou  si  elle  réduisait  de  façon  disproportionnée  le  bénéfice  atteint  avec  la
substance, le produit ou le service en question. Si un tel inconvénient est constaté, une analyse comparative
risque-bénéfice est nécessaire.

En plus, l'application du principe de précaution peut être disproportionnée simplement s'il est mesuré face aux
intérêts économiques ou aux positions juridiques de ceux qui auraient à en payer le prix.

Un problème particulier apparaît  si  l'application d'une mesure de sécurité ou d'une marge de sécurité était
globalement avantageuse et la plus rentable, mais que le prix est à payer par quelqu'un qui n'a pas causé le
risque ou qui n'est pas dans une position appropriée pour payer. Par exemple, la réglementation peut imposer
aux utilisateurs professionnels ou distributeurs une certaine maintenance ou des obligations d'information des
consommateurs  qu'ils  ne sont  pas réellement  capables  de respecter.  L'intérêt  d'une  tierce partie  peut  être
protégé par des droits formels ou fondamentaux.

3.11. Le principe de proportionnalité 

Contrairement  au  principe  de  précaution,  le  principe  de  proportionnalité  doit  être  appliqué  sur  une  base
obligatoire dans de nombreuses juridictions. Il est dérivé des droits fondamentaux. Conformément au principe de
proportionnalité,  il  doit  être  établi  qu'une  nouvelle  réglementation  soit  adaptée  pour  atteindre  les  buts
recherchés, et que ces mêmes buts ne peuvent pas être aussi efficacement atteints par des mesures qui sont
moins restrictives. Par ailleurs les inconvénients causés ne peuvent pas être disproportionnés par rapport aux
buts poursuivis. 

L'aspect précédemment mentionné du principe de proportionnalité est difficile à appliquer s'il y a de multiples
incertitudes et probabilités impliquées. De nombreux régulateurs vont se fier à leur appréciation brute lorsqu'ils
évaluent si  les inconvénients d'une mesure sont disproportionnés.  Une appréciation brute est  généralement
suffisante quand la balance penche clairement d'un côté. Cependant, les régulateurs peuvent aussi faire face à
des situations pas claires. Les régulateurs peuvent souhaiter se lancer dans une analyse précise des effets afin
de s'assurer que les inconvénients ne soient pas disproportionnés par rapport au but poursuivi (ou atteint).

Encore  une  fois,  les  mathématiques  peuvent  servir  d'outil  pour  aiguiser  notre  jugement.  Pour  commencer,
supposons qu'il n'y a qu'un seul inconvénient ciblé. Cet inconvénient doit être évalué. Conformément au principe
de proportionnalité, cet inconvénient doit  être proportionnel à l'avantage poursuivi  avec la mesure. S'il  n'y a
qu'un seul inconvénient certain, la formule est simple. La proportionnalité (P) est obtenue si le bénéfice (B) est
supérieur à l'inconvénient (I).
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P : B > I

Dans une seconde étape, supposons un cas dans lequel il n'y a pas de certitude sur l'inconvénient en jeu. Il n'y
a  qu'une  certaine  probabilité.  Supposons  également  qu'il  n'y  a  qu'une  seule  théorie  sur  la  probabilité  de
l'inconvénient en jeu. La proportionnalité est obtenue si le bénéfice B est supérieur à l'inconvénient I multiplié par
la probabilité Pr de l'inconvénient.

P : B > I x Pr

S'il y a différents inconvénients potentiels (I1, I2, I3, …), chacun d'eux étant lié à une probabilité différente, la
formule devient un peu plus compliquée :

P : B > I1 x Pr1 + I2 x Pr2 + I3 x Pr3 ...

S'il  y a plusieurs théories sur les inconvénients potentiels, la même formule doit être appliquée à toutes les
théories Ta, Tb, Tc, … Le résultat en fonction des différentes théories Ta, Tb, Tc,… doit être multiplié par la
probabilité qu'a la théorie concernée d'être juste. Les résultats sont ajoutés. La proportionnalité est obtenue si la
somme est toujours inférieure au bénéfice B.

P : B >  PrTa x (I1 x Pr1 + I2 x Pr2 + I3 x Pr3 ...) (pour Ta)

+ PrTb x (I1 x Pr1 + I2 x Pr2 + I3 x Pr3 ...) (pour Tb)

+ PrTc x (I1 x Pr1 + I2 x Pr2 + I3 x Pr3 ...) (pour Tc)

+ ...

Pour chacun de ces cas, il se peut que le bénéfice soit aussi incertain. Si tel est le cas, nous devons juste faire
une substitution,  à gauche de l'équation,  de "B" par  "B x Pr".  S'il  y  a différents  bénéfices potentiels,  nous
substituons, à gauche de l'équation, le "B" par "B1 x Pr1 + B2 x Pr2 + B3 x Pr3 ...". Continuer le fractionnement
en fonction des différentes théories est également possible.

3.12. Aperçu : l'adaptation des exigences de risque et performance au progrès technique

L'adaptation au progrès technique peut se faire de nombreuses façons. Elle peut être atteinte par l'élaboration
constante de nouvelles réglementations. Cependant, l'élaboration constante de nouvelles réglementations est
relativement laborieuse. Les régulateurs peuvent au lieu de cela construire une sorte d'adaptation automatique
au progrès technique en utilisant une variété de techniques :

-  Des expressions  qui  impliquent  une mise à  jour  automatique  comme "état  de l’art",  "meilleure technique
disponible", "technique la plus avantageuse", "pour réduire le risque le plus possible…",

- Une référence dynamique obligatoire aux normes internationales ("… correspond aux normes internationales
les plus récents"28),

- Une référence statique obligatoire aux normes et une mise à jour de la référence une fois que la norme a été
mise à jour,

-  Des références dynamiques obligatoires aux accords internationaux,  codes et  autres documents de haute
renommée,

-  Des  références  statiques  obligatoires  aux  accords  internationaux,  codes  et  autres  documents  de  haute
renommée et une mise à jour de la référence une fois que le texte de référence a été mis à jour.

3.13. Exigences quantitatives et qualitatives de risques et performances

La réglementation peut être plus ou moins rigoureuse. Le bon degré de rigueur devrait être déterminé par une
décision consciente et non simplement en copiant les exigences précédentes. Cette déclaration semble évidente
pour une réglementation fixant précisément des exigences de performance, par exemple via des valeurs limites

28 Art. 7 du Règlement (Euratom) de la Commission n°302/2005 du 8 février 2005 relatif à l'application du contrôle de sécurité d’Euratom,
Journal Officiel L54/1 du 28.2.2005.
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ou d'autres cibles quantitatives (1.).  C'est  moins évident dans le cas d'exigences qualitatives de risques et
performances,  signifiant  des  termes  abstraits  fixant  le  risque  ciblé  ou  le  niveau  de  performance  (2.).  Une
troisième voie consiste à utiliser des termes abstraits, mais importants pour la définition qui en résulte (3.).

1. La manière la plus claire de mettre en place des exigences de performance est de fixer des valeurs limites
quantitatives ou d'autres cibles quantitatives. À première vue cela semble facile. Les inconvénients apparaissent
après un certain temps : la valeur limite peut être impossible ou trop facile à atteindre si bien qu'une procédure
d'adaptation imprévue est nécessaire. C'est fastidieux, même si l'adaptation peut être faite par réglementation.

Dans certains secteurs, une valeur limite ne signifie rien sans une définition de la méthodologie de mesure. La
consommation de carburant et les émissions des véhicules fait partie de ces secteurs. La consommation de
carburant et les émissions dépendent de ce que l'on appelle un cycle de test et d'autres paramètres de test. Les
définir en réglementation est extrêmement difficile, car ils sont extrêmement détaillés et trop exhaustifs. Cette
difficulté a mené à la pratique suivante dans certaines juridictions : le législateur décide des valeurs limites et
des obligations et la méthode de test est déterminée par lois réglementaires en parallèle ou même à posteriori.
Une telle pratique est justifiée si la méthode de test doit être adaptée aux valeurs limites afin d'assurer que les
valeurs limites peuvent être atteintes. Cependant, les arguments de faisabilité sont souvent seulement mis en
avant par l'industrie pour obtenir une méthode de test indulgente. L'intention du législateur risque donc d'être
sapée.

Un exemple d'une loi réglementaire imposant une certaine méthode de test se trouve dans la Règlement de la
Commission UE/10/2011 du 14 janvier 2011 concernant les matériaux et objets en matière plastique destinés à
entrer en contact avec des denrées alimentaires (voir son Article 18 et Annexe V).

2. Les régulateurs sont souvent hésitants à utiliser des critères quantifiés. Ils sont parfois hésitants parce qu'ils
craignent que chaque quantification n'ait besoin d'être mise à jour, par exemple à cause du progrès technique.
Dans une telle situation, il peut y avoir un compromis entre la précision juridique et l'applicabilité des exigences
légales et l'objectif de l'adaptation automatique au progrès technique qui peut être atteint par des expressions
vagues telles que "état de l’art". Dans une telle situation de compromis, les régulateurs préfèrent parfois les
termes abstraits.

Spécialement quand les exigences de performances sont décrites en termes abstraits, il semble normal d'exiger
la plus haute performance (ex : …pour réduire le plus possible le risque de…). Cependant, ce n'est parfois pas
nécessaire, compte tenu du but réglementaire, d'exiger l'exécution la plus rigoureuse, et parfois c'est même
contre-productif pour un autre but. Une décision consciente est donc nécessaire, comme stipulé au début de
cette Section.

Dès que la réglementation n'implique pas l'exécution la plus rigoureuse d'un critère, la marge d'interprétation
devient grande. Voyez en exemple le terme "état de l’art" et ses variantes mentionnés dans la Section 3.12. Le
terme "état de l’art" est aussi souvent utilisé car il a deux avantages :

- Il vise un haut niveau de performance ;

- Il est dynamique dans le temps.

Malheureusement, il y a des incertitudes quant à l'utilisation de ce terme : Signifie-t-il que le plus haut niveau de
performance possible doit être atteint ? Ou est-il suffisant pour atteindre un niveau raisonnablement haut, qui
n'est pas un niveau inférieur ? 

Cette question d'interprétation a parfois mené les régulateurs à chercher des formulations alternatives telles que
"techniquement  les plus avancés".  Cependant,  c'est  également  problématique.  Il  peut  y  avoir  une nouvelle
technologie moderne, "avancée" qui n'est néanmoins pas spécialement performante sous certains aspects de
performance. Se référer à l'expression "état de l’art"  permettrait  clairement l'interdiction de cette technologie
alors  qu'elle  serait  sujette  à  un débat  juridique  pour  savoir  si  elle  pourrait  être  interdite  sous  le  terme de
"technologie la plus avancée". Il y a aussi des secteurs dans lesquels une très ancienne technologie est toujours
très  performante,  que  ce  soit  en  général  ou  pour  un  objectif  spécial.  Dans  ces  cas-là  il  serait  difficile
d'argumenter que la technologie est "la plus avancée" et il serait déplorable de l'interdire.

Une autre alternative au terme "état de l’art" est "techniquement le plus avantageux". Ce terme assure que le
plus  haut  niveau  de  performance  doit  être  recherché  dans  le  cas  d'une  échelle  de  performance
unidimensionnelle. Le terme peut néanmoins susciter des questions d'interprétation s'il y a différents objectifs ou
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différentes échelles de performance et si l'optimisation d'un objectif mène à des résultats plus faibles par rapport
à un autre. Dans ce cas, il est recommandable que le régulateur indique comment les deux objectifs devraient
être valorisés. Le régulateur devrait spécialement exprimer quelles considérations économiques étendues (ou
simplement : les coûts) peuvent influencer la définition de "technologie de pointe" ou de "techniquement le plus
avantageux".

De plus, la pratique et les termes utilisés jusqu'ici dans un secteur donné devraient être pris en compte. Si le
terme  "état de l’art" était jusque-là compris de la meilleure manière possible, cela peut créer une incertitude
légale inutile de remplacer ce terme par "techniquement le plus avantageux". Introduire un terme différent peut
être interprété à tort comme un appel pour un critère différent. Dans une telle situation, cela peut être une bonne
option  de  simplement  fixer  la  bonne  interprétation  légale  de  "état  de  l’art" par  une  définition  ou  par  des
documents de référence informels.

L'aspect dynamique (la "montée en flèche") est meilleur lorsqu'il est intégré dans le terme "état de l’art" que dans
d'autres termes. Si un autre terme que "état de l’art" est utilisé, il peut être nécessaire de souligner l'aspect
dynamique. 

En outre, on peut clarifier si  le critère "état  de l’art"  ou "techniquement plus avantageux" doit  être appliqué
seulement une fois pour un type de produit ou service donné ou s'il peut aussi être mentionné plus tard dans le
cycle de vie que le produit ou le service ne remplit plus le critère (par exemple à l'occasion d'une opération
d'autorité de surveillance). Le régulateur peut faire référence, dans le cas de produits, à la date à laquelle le type
de produit est conçu, de la date à laquelle le produit individuel est fabriqué, de la date à laquelle il est vendu ou
installé, de la date à laquelle il est utilisé etc. Pour plus de détails sur ce sujet, lisez la Section 3.18.

3. Il y a une voie intermédiaire entre 1 et 2 : établir le critère "meilleure technique disponible" dans la législation,
mais prévoir une habilitation pour définir ce terme dans une loi réglementaire. Lisez en exemple la  Décision
d'exécution de la Commission 2013/163/UE du 26 mars 2013 établissant les conclusions sur les meilleures
techniques disponibles (MTD) pour la production de ciment, de chaux et d'oxyde de magnésium, ….

3.14. Références aux normes

Les juridictions ont développé deux techniques sur comment faire référence aux normes :
- établir une référence obligatoire à une norme, donc intégrer le contenu de la norme dans le texte légal ;
-  établir  une  présomption de  conformité  pour  les  normes,  c’est-à-dire  que les produits,  services  ou autres
processus remplissant la norme sont présumés adaptés à certaines exigences légales définies précisément.

La  plupart  des  juridictions  créent  des  références  obligatoires  à  des  normes  plutôt  que  de  prévoir  une
présomption  de  conformité  avec  les  exigences  légales  à  ceux  qui  appliquent  les  normes.  Lisez  en  guise
d'exemple les Standards fédéraux de sécurité des véhicules motorisés et d'exigences sonores minimum pour les
véhicules hybrides et électriques des États-Unis :

„§ 571.5 Cas intégré par référence. ...
(2) ISO 10844:2011 ‘‘Acoustique—Surface de test pour les mesures du bruit des véhicules routiers,’’ dans le §
571.141. “

Dans certaines juridictions, une référence obligatoire aux normes peut même être dynamique, c’est-à-dire la
version  telle  que  dernièrement  modifiée  même si  la  dernière  modification  est  faite  après  l'adoption  de  la
réglementation. Lisez en exemple le Règlement modifiant le Règlement canadien des pipelines terrestres 1999,
201329:

““norme CSA Z246.1” La norme Z246.1 de la CSA intitulée Gestion de la sûreté des installations liées à l’industrie
du pétrole et du gaz naturel, avec ses modifications successives. (CSA Z246.1)”

Les deux techniques de référence aux normes nécessitent énormément d'investissement de travail et de temps
de la  part  des autorités.  Dans les deux cas,  les autorités doivent  vérifier  si  les exigences établies par  les
organismes  de  standardisation  sont  conformes  aux  exigences  légales.  Le  mécanisme  international  de
standardisation est devenu de plus en plus déconnecté des exigences légales des différentes juridictions. Par
conséquent, les normes ne sont pas nécessairement alignées avec les exigences de la réglementation. Cela

29 SOR/2013-49 March 21, 2013 P.C. 2013-308 March 21, 2013.
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peut  aider,  dans  ce  cas,  d'établir  une  règle  de conflit,  comme dans le  Règlement  modifiant  le  Règlement
canadien des pipelines terrestres 1999, 201330:

„Le paragraphe 4(3) des réglementations est remplacée par ce qui suit :
(3) Les dispositions du présent règlement l’emportent sur les dispositions incompatibles des normes mentionnées
aux alinéas (1)b), c), d) ou e).“

La mise à jour des normes est une question majeure dans le domaine de la normalisation. Mettre à jour une
norme n'est pas toujours moins fastidieux que mettre à jour une réglementation. Les normes devraient toujours
refléter  "l’état  de l’art"  ou sinon définir  en résumé les exigences de performance.  Les normes sont le plus
souvent élaborées par des personnes travaillant pour l'industrie concernée. C'est positif dans la mesure où ces
personnes  ont  la  meilleure  perception  technique.  Cependant,  la  présence  faible  des  autres  personnes  ou
institutions ayant un équivalent degré de compréhension technique présente des inconvénients. Dans quelle
mesure y a-t-il toujours une légitimité si ce qui doit être considéré comme "état de l’art" est (principalement)
défini par les représentants de l'industrie ? Ces représentants ont-ils un intérêt à définir une "état de l’art" de
manière progressive ? De même, la plupart des organismes de normalisation travaillent par consensus, non
seulement au niveau du vote formel par les délégués des États, mais aussi au niveau du groupe de travail. Un
seul délégué actif d'une industrie peut de ce fait empêcher le progrès technique d'être reflété dans une norme.
Avant  de  se  référer  aux normes,  le  régulateur  devrait  vérifier  s'il  a  les  moyens administratifs  de suivre  le
développement du standard et les moyens d'intervenir avec succès dans le cas d'une norme ne reflétant pas
complètement les exigences de performance définies par le terme "état de l’art" ou par d'autres termes.

Les questions suivantes peuvent aider les régulateurs à prendre une décision constante sur le fait de se référer
à une norme :
 La norme est-elle en contradiction avec les exigences établies par la réglementation ?
 La norme concrétise-t-elle correctement les expressions résumées et les exigences établies par la 

réglementation ?
 La norme concrétise-t-elle correctement les pouvoirs de discrétion établis par la réglementation ?
 La norme prévoit-elle un pouvoir de discrétion là où la réglementation ne prévoit pas de 

pouvoir de discrétion ?
 Le texte de la norme reflète-t-il le progrès technique ?
 Les normes et autres documents cités dans la norme reflètent-ils le progrès technique ?
 La norme et les normes qui la composent se réfèrent-elles à la même version des normes suivantes/de 

la troisième norme ?
 La norme se réfère-t-elle à des documents autres que les normes auxquelles elle ne peut pas se référer 

de façon valable ? Par exemple les normes internationales font parfois référence aux rapports ou 
normes internationales qui ne sont pas nécessairement accessibles.

 Si les références dynamiques dans les normes ne peuvent pas être acceptées pour des raisons 
juridiques : les normes contiennent-elles des références dynamiques ?

 Dans les juridictions telles que le Brésil ou l'UE où les normes peuvent prévoir une présomption de 
conformité avec l'exigence légale : la norme couvre-t-elle vraiment totalement (pour tous les aspects et 
dans tous les cas) les exigences légales qu'elle prétend couvrir ?

 Dans les juridictions telles que le Brésil ou l'UE où les normes peuvent prévoir une présomption de 
conformité avec l'exigence légale : la norme fait-elle la distinction entre les spécifications visant à 
soutenir les exigences légales et les autres spécifications ?

Il va sans dire que la surveillance continue des normes sous ces aspects peut devenir assez fastidieuse.

30 Voir la note de bas de page précédente.
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3.15. Références à des documents non-légaux autres que les normes

Les régulateurs sont souvent tentés de faire référence à des documents non-légaux pour spécifier plus en détail
les exigences. Les références à d'autres documents peuvent aider à mettre en place des exigences sans un
important travail réglementaire, surtout si la référence est dynamique. Le Projet brésilien de Portaria INMETRO /
MDIC numéro 247 du 26/05/201431 sur  l'analyse  de conformité  pour le  rechapage des pneus contient  une
référence  non  datée  et  par  conséquent  probablement  dynamique  aux  manuels  techniques  de  certains
organismes :

„A.3.1 Para qualquer um dos três processos de reforma de pneus (recapagem, recauchutagem e remoldagem), é
respeitada a tolerância da diminuição do índice de velocidade conforme a Tabela “Símbolo de Velocidade” do
Manual de Técnico da ALAPA.
Nota 1:  podem ser utilizados  dados dos Manuais Técnicos da ETRTO, TRA e da JATMA, no caso de serem
omissos os constantes no Manual Técnico da ALAPA.“
Traduction automatique : 
"A.3.1 Pour les trois processus réformés sur les pneus (rechapage, rechapage et remodelage), l'index de tolérance
de diminution de la vitesse est respectée comme dans le tableau du "Manuel Technique de Symboles de Vitesse"
de l'ALAPA.
Remarque 1 : les données peuvent être utilisées à partir des manuels techniques ETRTO, TRA et JATMA ; si elles
sont manquantes, celles contenues dans le manuel technique ALAPA peuvent être utilisées.

Les  régulateurs  font  parfois  référence  aux  normes  et  aux  documents  non-légaux  en  même  temps.  La
réglementation de la Communauté Économique Des États d'Afrique Occidentale (CEDEAO) C/REG.4/05/2008
du  18  mai  2008  sur  l'harmonisation  des  règles  gouvernant  le  contrôle  qualité,  la  certification  et  la
commercialisation des graines végétales et des plants dans la zone CEDEAO fournit un exemple de référence
dynamique et générique à la fois sur  les normes internationales et  les autres documents internationaux de
référence :

“Article 7. En vue d’assurer la libre circulation des semences dans la Communauté et de favoriser leur commerce
régional et international, les États membres fondent leurs règlements techniques en matière de semences, sur les
normes, directives et recommandations internationales.”

Les clauses génériques de référence comme celle de la CEDEAO peuvent créer des conflits sur lesquels les
documents doivent être pris en compte comme référence. Par conséquent, les régulateurs peuvent envisager
d'établir un mécanisme pour l'acceptation des documents de référence (voir ci-dessous l'exemple de Singapour).

La réglementation peut faire plus que seulement faire référence à des documents non-légaux. Elle peut fournir
des règles explicites sur l'effet du respect des codes, normes, et documents de référence dans les procédures
établissant la responsabilité civile, pénale ou administrative des personnes ou des opérateurs. L'exemple le plus
avancé trouvé est la nouvelle Section 3C de la Loi de Singapour sur la navigation aérienne telle qu'introduite par
la Loi sur la navigation aérienne (modification) 2014.

“Utilisation de code, normes etc. dans les procédures - 3C.

—(1)  Cette section s'applique à et en relation avec tout code, standard, règle, exigence, spécification ou autre
document délivré par l'Autorité dans l'objectif de fournir des conseils pratiques ou certainement concernant une ou
plusieurs  des  exigences  de cette  Partie  ou  toute  obligation  ou  autre  exigence prescrite  dans  toute  législation
subsidiaire de sécurité aérienne.
(2)  Le paragraphe (4) prend effet lorsque —
une personne est suspectée d'avoir commis une infraction sous cette Partie ou sous toute législation subsidiaire de
sécurité aérienne —
pour raison de transgression de toute disposition de cette Partie ou de toute législation subsidiaire de sécurité
aérienne ; ou
pour raison de manquement à décharger ou exécuter une obligation ou une autre exigence imposée par cette
Partie ou par toute législation subsidiaire de sécurité aérienne ; et
la question pour laquelle l'infraction présumée ou le manquement lié est celle à laquelle, de l'avis du tribunal dans
les procédures criminelles,  un code,  standard,  règle,  exigence,  spécification ou autre document  relaté dans le
paragraphe (1) est lié.
(3)  Le paragraphe (4) prend effet lorsque —
le propriétaire d'un appareil de sécurité aérienne est suspecté de ne pas avoir respecté toute exigence de cette

31 Malheureusement, les liens hypertexte vers les documents d'INMETRO ne fonctionnent pas sous certaines configurations informatiques.
Les documents sont facilement trouvables en copiant le numéro du document ou une partie de la citation dans un moteur de recherche.
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Partie  ou  de  toute  législation subsidiaire  de  sécurité  aérienne applicable  aux propriétaires  de  cet  appareil  de
sécurité aérienne —
pour raison de manquement à décharger ou exécuter une obligation ou une autre exigence imposée par cette
Partie ou par toute législation subsidiaire de sécurité aérienne ; et
la question pour laquelle l'infraction présumée ou le manquement lié est celle à laquelle, de l'avis de l'Autorité ou du
Ministère ou de toute procédure administrative impliquant l'exercice de tout pouvoir sous les sections 4C, 4D, 4E,
4H,  4J,  4K,  4L  ou  4N,  un  code,  standard,  règle,  exigence,  spécification  ou  autre  document  relaté  dans  le
paragraphe (1) est lié.
(4) Dans les procédures criminelles citées dans le paragraphe (2) ou les procédures administratives citées dans le
paragraphe (3) —
la conformité avec une disposition d'un tel code, standard, règle, exigence, spécification ou autre document trouvé
par le tribunal, l'Autorité ou le Ministère (le cas échéant), qui doit correspondre à une question abordée lors d'une
suspicion de manquement ou d'infraction dans une procédure ; ou
une infraction ou un manquement à respecter, par loi ou par omission, toute disposition ainsi trouvée,
peut être invoquée par toute partie de ces procédures comme tendance à défavoriser ou établir toute responsabilité
en question dans ces procédures.”

Au lieu de faire référence aux textes non-légaux eux-mêmes, la législation peut prévoir une habilitation pour
incorporer, en réglementation secondaire, un texte non-légal par référence. L'avantage de cette technique est
que la mise à jour de la réglementation secondaire est une procédure plus simple. Le texte le plus récent trouvé
à cet égard est la nouvelle Section 3B de la Loi de Singapour sur la navigation aérienne telle qu'introduite par la
Loi  sur  la  navigation  aérienne  2014.  Cette  Section  3B contient  également  des  prescriptions  détaillées  sur
comment  les  textes  non-légaux  peuvent  être  cités  et  comment  ils  doivent  être  mis  à  disposition.  Même
l'incorporation dynamique est possible, mais l'accessibilité à une copie certifiée doit être assurée.

Les  Réglementations de 2013 de Singapour sur  la  sécurité  incendie  (Matières inflammables et  pétrolières)
remplacent, dans le Chapitre 109A Section N 61(1), une ancienne manière de faire référence aux „codes de
pratique“ par une nouvelle. Les deux sont intéressantes. L'ancienne version de la loi contenait apparemment le
concept  –  vraisemblablement  informel  –   „d'acceptation“  d'un  certain  code  de  pratique  par  l'autorité
administrative ; voir la définition : ““code de pratique accepté”, signifie tout code de pratique, standard, guide ou
manuel qui  est  accepté par le Commissaire dans l'objectif  de fournir  des conseils pratiques aux personnes
engagées dans le  stockage, gardiennage,  transport  ou distribution,  ou acheminement  par  pipeline de toute
classe  de  matière  inflammable  ou  pétrolière.  Ce  concept  „d'acceptation“  informelle  rend  la  gestion  facile.
Indépendamment de savoir si c'était le cas à Singapour, „l'acceptation“ peut déjà être exprimée par simple listing
de certains codes de pratique sur un site web de l'autorité, sans aucune procédure administrative officielle ou
prise  de  décision.  Cependant,  l'acceptation  informelle  peut,  dans  certaines  juridictions,  être  vue  comme
insuffisante sous les aspects de certitude légale. Cela pourrait avoir été la raison pour laquelle Singapour est
passé  de la  simple  „acceptation“  à  „l'adoption“  vraisemblablement  plutôt  officielle  du  code  de pratique  par
l'autorité.

La Section 55 de la loi  établit  une règle de priorité en cas de conflit  entre différents codes de pratique en
précisant que l'un d'entre eux prévaudra sur les autres :

“(4)  Sauf  disposition  contraire  dans  toute  réglementation  faite  sous  la  section  61,  dans  le  cas  où  tout  code,
standard,  règle,  spécification  ou  disposition  adopté  sous  le  paragraphe (1)  est  incompatible  avec  le  Code de
Pratique pour les Précautions Incendie dans les immeubles publié par le Commissaire, le Code de Pratique pour les
Précautions Incendie dans les Immeubles prévaut.”.

Peut-il même y avoir une obligation d'utiliser les normes et des documents non-légaux similaires ? Les normes
et autres documents non-légaux internationaux sont tous couvert par l'expression "normes" au sens de l'Article
2.4 de l'Accord TBT32 ; voir le verdict du litige OMC “WT/DS231, EC Description du commerce de sardines”. Le
verdict était basé sur l'Article 2.433 de l'Accord TBT, qui fixe une obligation d'utiliser les normes internationales
comme  base  pour  les  réglementations  techniques  internes  excepté  si  de  telles  normes  internationales
constitueraient des moyens inefficaces ou inappropriés pour atteindre les objectifs légitimes poursuivis. Dans ce

32 Technical Barriers to Trade (Obstacles Techniques au Commerce)
33

 L'Article 2.4 de l'Accord TBT dit : “Dans les cas où des règlements techniques sont requis et où des normes internationales pertinentes 
existent ou sont sur le point d'être mises en forme finale, les Membres utiliseront ces normes internationales ou leurs éléments pertinents 
comme base de leurs règlements techniques, sauf lorsque ces normes internationales ou ces éléments seraient inefficaces ou inappropriés 
pour réaliser les objectifs légitimes recherchés, par exemple en raison de facteurs climatiques ou géographiques fondamentaux ou de 
problèmes technologiques fondamentaux.“
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verdict, un standard volontaire de la Commission du Codex Alimentarius pour la commercialisation des sardines
en boîte et de ce que l'on appelle les produits de type sardines (Codex Stan 94) a été considéré, par l'organisme
d'appel de l'OMC, comme un standard au sens de l'Accord TBT. L'organisme d'appel OMC a estimé que les
normes internationales ne devaient pas être adoptées par consensus. Par conséquent, tous les signataires TBT
doivent  baser leurs réglementations techniques sur les normes internationales adéquates à moins qu'ils  ne
soient  pas  efficaces  ou appropriés  pour atteindre  les  objectifs  légitimes qui  justifient  donc des  écarts.  Les
signataires TBT sont même liés par les normes auxquels ils étaient formellement opposés pendant le processus
d'adoption. Le fait que le terme "standard' doit être interprété au sens large, couvrant également les instruments
contraignants juridiques des Nations Unies, ne peut pas être exclu.

3.16. Produits et procédures à hauts risques

Les produits et les procédures à hauts risques nécessitent un soin particulier concernant les critères substantiels
à appliquer. Un bon exemple de ce qui peut être nécessaire pour des produits à hauts risques et les procédures
entourant ces produits peut être trouvé dans le Règlement canadien sur les explosifs, 2013, P.C. 2013-1283 26
novembre 2013. En plus des exigences classiques concernant les produits, ce règlement nécessite que les
fabricants mettent en place et appliquent des procédures opérationnelles obligatoires pour réduire les accidents
(Articles 86 à 89) et de procéder minutieusement à des modifications de gestion (Article 87). Les Articles 101 à
105  établissent  des  exigences  pour  les  travailleurs,  visiteurs  et  autres  personnes  entrant  sur  un  site  de
production.  Les  Articles  186  et  plus  contiennent  des  exigences  pour  le  transport  et  pour  les  personnes
impliquées  dans  ce  transport.  Les  Articles  213  et  plus  contiennent  les  règles  pour  les  revendeurs  et  les
utilisateurs d'explosifs spécifiques.

Nous pouvons voir ici un exemple de tendance générale : plus le produit ou la procédure est risqué, plus il faut
cibler par la réglementation des groupes de personnes et des procédures secondaires. Un autre exemple de
cette forte tendance est la Loi canadienne sur l'alimentation et les drogues - Règlement modifiant le Règlement
sur les aliments et drogues (1475 — Bonnes pratiques de fabrication). Elle contient des obligations détaillées
pour les emballeurs, étiqueteurs, distributeurs et importateurs. Ces obligations vont jusqu'au niveau du contrôle
du produit.

Plus un certain produit ou une certaine procédure est risqué, plus forte est la probabilité que les régulateurs
jugent approprié d'exiger un système de gestion de la qualité. Les systèmes de gestion de la qualité sont exigés
par certaines législations canadiennes. Lisez en exemples les Sections 93 à 97 de la  Loi canadienne sur les
aliments et drogues, Règlement sur le sang, P.C. 2013-1065 9 octobre 2013 ou les Sections 6.1 à 6.6 des
Règlement modifiant le Règlement canadien des pipelines terrestres 1999, 2013, P.C. 2013-308 21 mars 2013.
Ces dernières sont légèrement plus compréhensives que la première, mais toujours gérables.

3.17. Supporter et engendrer des risques

Ceux qui supportent certains risques sont rarement exactement les mêmes que ceux qui les causent. Si les
armes ne tuaient que ceux qui les fabriquent, qui continuerait à fabriquer des armes ? Si les risques causés par
les véhicules étaient concentrés dans les villes où les véhicules sont  fabriqués,  ces villes produiraient-elles
toujours des véhicules ? Si les fabricants de voitures devaient supporter les coûts indirects et les dégâts à long-
terme qui sont causés par leurs voitures, trouveraient-ils toujours des assurances de responsabilité civile ?

De nombreux opérateurs économiques laissent les autres payer pour les risques, mais gardent le profit pour
eux. Certaines juridictions réagissent timidement ici et là contre ce modèle économique ; comme par exemple
dans  le  secteur  bancaire  où  l'argent  des  contribuables  est  maintenant  mieux  protégé  contre  les  plans  de
sauvetage  des  banques  "trop  grosses  pour  sombrer"  qu'avant  2008.  Cependant,  il  n'y  a  toujours  pas  de
conscience générale quant à l'étendue dans laquelle ce modèle économique est déployé. Dans presque aucun
secteur de réglementation concernant les équipements, produits, produits chimiques ou services le principe de
responsabilité  de  l'opérateur  n'est  pleinement  mis  en  œuvre.  Le droit  de la  responsabilité  civile  classique,
exigeant une preuve de causalité ou de négligence, échoue habituellement en pratique car il est trop compliqué.
Le principe de responsabilité stricte est appliqué dans certains États pour certains secteurs de niche (comme le
forage du pétrole ou les activités nucléaires),  mais pas dans tous les secteurs.  Les schémas d'assurances
collectives  obligatoires,  développés  en  Europe  au  19ème siècle  pour  protéger  les  travailleurs  contre  les
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conséquences financières  des  accidents  de  travail,  établissent  souvent  des  barrières  trop  hautes  pour  les
victimes, notamment en termes de charge de preuve. Néanmoins seul le principe de stricte responsabilité et les
schémas d'assurances obligatoires peuvent légèrement remédier à l'injustice d'une situation où certains font des
bénéfices tandis que d'autres supportent les risques. Les deux sont mieux réussis s'ils sont combinés avec une
charge de preuve réduite/faible pour la causalité ou même une inversion de la charge de preuve une fois que le
dommage  a  été  prouvé.  Ces  techniques  sont  toujours  utilisées  relativement  rarement.  Mais  dans  une
perspective de juridictions croisées, elles ne sont pas exotiques. Elles montrent dans une certaine palette de
secteurs (par exemple le droit du travail, le droit de responsabilité environnementale, le droit de responsabilité
animale, le droit d'auteur, le droit anticorruption, le droit antitrust).

3.18. Moments de référence / étapes de référence

Les exigences en réglementation ont toujours un moment de référence ou une étape de référence, qu'ils soient
explicites  ou  implicites.  Pour  les  services  et  autres  processus,  le  moment  ou  l'étape  de  référence  est
habituellement la période de prestation du service ou la période pendant laquelle se déroule le processus. Mais
parfois un moment antérieur est utilisé : le moment de l'offre ou le moment de l'application pour l'autorisation
d'une autorité. Faire (aussi) référence au moment d'offre peut aider à prouver des infractions. Si un organisme
d'analyse de la conformité prétend dans son document de publicité être très complaisant à certains égards, il
peut contrer les remarques d'autorité en déclarant que sa pratique est plus sévère qu'indiqué dans la publicité ou
les offres. Il ne peut pas contrer les remarques critiques de l'autorité si les exigences légales sont au moins
autant applicables à la publicité ou aux offres. 

Certains services ou autres processus prennent beaucoup de temps. Donc la question qui émane est de savoir
quelles exigences légales doivent être appliquées si les exigences légales ont été changées entre-temps : celles
applicables au début ou celles à la fin du processus ? Les dispositions transitoires devraient en principe régler
cette question à moins qu'elle n'ait été réglée par le texte principal de la réglementation.

Pour l'achat de produits, équipements, matériaux et substances nous pouvons distinguer différents moments de
référence : le moment de la publicité/l'offre, le moment auquel un contrat est conclu, le moment auquel le contrat
est rempli, le moment auquel le produit, l'équipement, le matériau ou la substance est livré(e), le moment auquel
il est utilisé pour la première fois et la durée pendant laquelle il est utilisé par la suite, ou même simplement le
moment d'inspection par une autorité ou un organisme agréé.

Dans tous les cas jusque-là mentionnés, les régulateurs ont aussi la possibilité de se référer à l'intervalle de
temps entre les moments/étapes de référence mentionnés. Quelle que soit la préférence, il est logique de faire
un choix avisé concernant les moments de référence ou les étapes de référence. Pour éviter les complications et
l'incertitude juridique au niveau de l'exécution.

3.19. Typologie des risques liés aux appareils, objets, substances

Nous avons vu dans la première Section de ce Chapitre qu'il est de la plus haute importance d'identifier tous les
risques qui devraient être couverts par la réglementation. La liste suivante peut faciliter la tâche concernant les
risques liés aux appareils, objets et substances, car elle crée une sorte de typologie des risques :
- Risques mécaniques (exemples : défaut de freins, défaut de direction, mécanismes de pression, mécanismes 

de coupe),
- Risques de pannes de logiciel,
- Risques de manipulation de logiciel,
- Risques de panne électrique,
- Risques liés à une charge imprévue d'électricité,
- Risques liés à une panne d'approvisionnement en électricité,
- Risques d'incompatibilité d'appareils, connecteurs, substances chimiques etc.
- Risques liés aux ondes électromagnétiques (risque d'interférence avec des appareils, risques pour les 

personnes ultra-sensibles),
- Risque de radioactivité,
- Risque de radiations détruisant d'autres tissus (par exemple par des protons ou d'autres parties d'atomes),
- Risque de troubles de la vue par des rayons ou d'autres lumières,
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- Risque de températures trop élevées ou trop basses,
- Risque d'incendie,
- Risque de propager une maladie par l'utilisation de tissus humains, animaux ou synthétiques,
- Risque de prolifération incontrôlée de tissus ou d'organismes vivants,
- Risques de biocompatibilité de produits chimiques,
- Risque de pression trop élevée (par exemple en cas d'explosion),
- Risque de ne pas être aussi performant que prévu (ex : la médecine),
- Risque de mauvaise compréhension des instructions d'utilisation,
- Risque d'utilisation involontaire inappropriée,
- Risque d'utilisation inappropriée volontaire ("usage contre-indiqué").
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7. Mise en application (“enforcement“)

Je n'ai que du mépris pour le genre de gouverneur qui a peur, pour une raison quelconque, de suivre la voie qu'il
sait être la meilleure pour l'État.

Sophocle

L'efficacité de la réglementation est limitée si son contenu n'est pas mis en œuvre. Pour s'assurer que son
contenu est mis en œuvre, des mécanismes d’application34 sont nécessaires. En fonction du type d'obligations
contenu dans la réglementation, les mécanismes d'application doivent être conçus différemment. 

7.1. Information et application 

Les mesures réglementaires autres que la réglementation peuvent devenir efficaces lorsqu'elles sont portées à
la connaissance de la population cible. Si une autorité crée une incitation administrative, elle doit s'assurer que
sa population cible prenne connaissance de la incitation. L'information est cruciale.

Pour  une  réglementation  classique  qui  impose  des  obligations,  l'aspect  d'information  à  tendance  à  être
considéré comme secondaire par les régulateurs. Les régulateurs ont au lieu de cela tendance à immédiatement
réfléchir en termes d'application. L'application est, bien entendu, nécessaire. Cependant, informer la population
cible au sujet des obligations légales peut être plus rentable que seulement prévoir une mise en vigueur. De
nombreux citoyens, opérateurs économiques ou professionnels sont prêts à se conformer à la loi. Ils ont juste
besoin  de la  connaître.  Au  lieu d'être  coûteusement  ciblés  par  les  mesures d'application,  il  suffirait  de les
informer.  Par  conséquent,  les régulateurs devraient  penser  à l'information comme une étape préliminaire  à
l'application.  Pour  certaines  mesures  d'application,  par  exemple  les  sanctions,  l'information  préliminaire  est
également nécessaire pour des raisons d'impartialité. On ne peut pas s'attendre à ce que tout le monde lise le
Journal Officiel.

La  réglementation  de  la  Communauté  Économique  Des  États  d'Afrique  Occidentale  (CEDEAO)
C/REG.4/05/2008 du 18 mai 2008 sur l'harmonisation des règles gouvernant le contrôle qualité, la certification et
la commercialisation de graines végétales et plants dans la zone CEDEAO contient des dispositions de base sur
l'information et est de ce fait l'un des exemples relativement rares de réglementation qui reconnaît l'importance
de l'information préalable :

“Article 8. - Principe de participation et d’information
1. Les États membres assurent la pleine participation des différents acteurs du secteur semencier au processus de
décisions publiques relatives aux semences.
2.  Les  États  membres  organisent  l’accès  du  public  à  l’information  relative  aux  semences  que  détiennent  les
autorités publiques.
3. Les États membres contribuent à la formation et à la sensibilisation des acteurs du secteur semencier.”

Nous avons vu dans le Chapitre 2 comment les buts, objectifs, mesures, exigences et incitations interagissent.
Nous pouvons maintenant modifier le graphique utilisé et y inclure deux nouveaux éléments : l'information et
l'application. 

34 NdT. La version originale utilise le terme anglais “enforcement“ qui souligne le caractère contraignant de l’application. 
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Nous pouvons aussi développer des tableaux similaires à ceux présentés dans le Chapitre 2 pour couvrir les
aspects de l'information et de l'application. Il est habituellement meilleur pour l'information et l'application d'être
reliées aux mesures réglementaires entières. Cependant, dans certains cas, l'information et l'application doivent
être liées à des exigences individuelles. Par exemple les exigences peuvent être adressées à différents types de
personnes  qui  doivent  être  adressées  séparément.  Par  conséquent,  les  lecteurs  trouveront  ci-après  deux
tableaux : le tableau des mesures-informations-application et le tableau des exigences-informations-application.

Tableau des mesures-informations-application

Mesure
n°

Intitulé  de la  mesure  /
description

Outil(s)  d'information  à  utiliser  pour
faire connaître la mesure

Outil(s) d'application à utiliser

M1 ex : campagne Internet ex  :  surveillance  par  les
concurrents  +  droit  de  saisir  le
tribunal

M2 ex : article de presse ex  :  vérification  de  déclaration
préalable

M3

M4

M5

M6
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Tableau des exigences-informations-application

Exigence
n°

Intitulé  de  l'exigence  /
description

Outil(s)  d'information  à  utiliser  pour
faire connaître l'exigence

Outil(s) d'application à utiliser

E1

E2

E3

E4

E5

E6

Que doit-on remplir ? Pour la colonne information, les lecteurs peuvent trouver l'inspiration dans le catalogue
des mesures réglementaires de la Section 2.3.4. Certaines des informations liées aux mesures réglementaires
pourraient être bien utiles ici pour le tableau, peu importe qu'elles soient jugées et exécutées comme mesures
réglementaires indépendantes ou juste comme moyens d'information.

Pour la colonne application, il est préférable d'étudier d'abord tout l'éventail des possibilités présentées dans ce
chapitre.  Les  considérations  sur  l'application  peuvent  facilement  devenir  très  complexes  quand  toutes  les
possibilités  sont  vraiment  approfondies  avant  la  prise  de  décision.  Le  tableau  peut  servir  à  résumer  les
considérations, pour maintenir la surveillance et s´assurer que rien n'est oublié.

Les considérations sur l'application peuvent même parfois déclencher le besoin de revoir les buts, objectifs,
mesures, exigences et incitations. Cela arrive par exemple s'il s'avère que certaines exigences peuvent être
difficilement  appliquées  tout  court  ou  qu'elles  peuvent  seulement  être  appliquées  pour  une  partie  de  la
population  cible,  entraînant  donc  un  terrain  de  jeu  inégal.  L'application  peut  aussi  s'avérer  démesurément
coûteuse. Il est donc risqué tant en termes d'efficacité que de coûts de ne pas intégrer l’application dans le
planning global pour un certain secteur. Intégrer les considérations relatives à la mise en application dans le
planning global et le développement des mesures réglementaires est souvent essentiel pour une politique de
secteur efficace. 

7.2. Décisions de base à prendre concernant la vérification de conformité

On peut définir une séquence simple de questions pertinentes pour traiter les aspects les plus importants de la
vérification de conformité et de l'application : 

Qu'est-ce qui doit être
vérifié ?

Quand et sous quelles
conditions ?

Par qui ? Par quelle procédure ?

Veuillez noter que l'évaluation de la troisième et de la quatrième question peut logiquement impacter en retour
l'évaluation des deux premières. 
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7.3. Ce qui doit être vérifié

Il y a deux approches principales pour vérifier la conformité. La première est de vérifier le résultat, par exemple
le produit ou service final. La seconde est de vérifier les étapes menant au résultat, par exemple de la production
et  de la  vérification de la  qualité  qui  font  partie  du processus de production.  Parfois  seule  l'une des deux
approches peut ou doit être utilisée. Parfois les deux doivent être combinées pour assurer la conformité, par
exemple si la réglementation établit des exigences à la fois pour le résultat et le moyen d'atteindre le résultat ou
si la conformité du résultat ne peut être vérifiée que par son moyen d'atteinte.

À première vue il peut paraître étrange que la vérification du moyen d'atteindre le résultat puisse assurer la
conformité du résultat. Et strictement parlant, nous devons admettre que cela ne peut pas être le cas à 100%.
Cependant, la vérification du moyen d'atteindre le résultat peut assurer une haute probabilité de conformité. Si
une autorité d'État travaillant avec soin ou un organisme de vérification de conformité désigné par l'État trouve le
processus de production, y compris le contrôle qualité, bon, le risque de déviations imprévues des produits finis
par rapport au produit type est très faible. Si, en tant que partie du processus de production, le fabricant a
également établi un bon système de vérification de conformité du produit type avec les exigences légales, la
probabilité que le produit type soit en conformité avec les exigences légales est également élevée. Cela peut
être vérifié par des contrôles aléatoires de la documentation produit. Les deux éléments assurent ensemble une
haute probabilité de conformité des produits finis avec les exigences légales.

7.4. Vérification de conformité préalable versus ex-post 

La conformité avec les exigences légales peut être assurée par une vérification préalable (ex-ante) ou ex-post.
La vérification de conformité préalable et ex-post doivent, ensemble, assurer le respect des exigences légales,
mais ne devraient pas aller au-delà de ce qui est nécessaire pour assurer ce respect des exigences légales. Il
n'est pas proportionné d'avoir une procédure d'autorisation préalable étendue d'État qui assure la conformité des
types de produits avec les exigences légales et de revérifier cette conformité par une vérification de conformité
ex-post appelée "surveillance de marché" pour les produits. Cependant, il y a de la place pour la vérification de
conformité ex-post pour la conformité des produits individuels avec leur type de produit si cela n'a pas été fait
lors de la procédure préalable. Même si la conformité des types de produits a été vérifiée à l'avance, il y a
toujours une place (et un besoin) pour vérifier que les produits sur le marché ne sont pas contrefaits et qu'ils
sont  identiques  au  type  vérifié.  De  même,  il  est  parfois  insuffisant  de  vérifier  la  procédure  opérationnelle
standard  pour  les  services  ou  autres  processus  étant  donné que  les  services  et  processus  réels  peuvent
facilement dévier des procédures opérationnelles standards.

Par conséquent, le législateur doit déterminer ce qui doit être vérifié ex ante ou ex post. L'intensité globale de la
vérification  devrait  être  suffisante  pour  assurer  la  conformité,  mais  ne  devrait  pas  constituer  une  charge
disproportionnée. Une première étape vers ce but est de lister ce qui doit être vérifié. 

7.5. Vérification préalable par les organismes d'évaluation de conformité ou par l'État

Le bon choix entre la vérification préalable par les organismes d'évaluation de conformité ou la vérification
préalable par l'État dépend de la désignation des organismes d'évaluation de conformité, de la pratique de leur
surveillance, de la qualité des autorités et des organismes d'évaluation de conformité. La situation concrète doit
être analysée. Par exemple, les organismes d'évaluation de conformité ont tendance à être mieux placés pour
évaluer la gestion de la qualité des opérateurs que les autorités. Dépendants du secteur, à la fois les autorités
ou encore une fois les organismes d'évaluation de conformité ont plus de connaissances techniques. 

Impliquer les organismes d'évaluation de conformité ne signifie pas nécessairement que la vérification est plus
faible que celle exercée par une agence / autorité d'État. La question de la rigueur des procédures d'évaluation
de  conformité  doit  être  distinguée  de  la  question  de  savoir  qui  vérifie  la  conformité.  Les  autorités  et  les
organismes d'évaluation de conformité peuvent tous être rigoureux comme ils peuvent être trop laxistes. 

La raison pour laquelle les organismes d'évaluation de conformité sont principalement jugés moins sévères est
qu'ils  reçoivent  des  honoraires  de leurs  clients  et  sont  sujets  à  la  compétition entre  eux.  Par conséquent,
certains  organismes  d'évaluation  de  conformité  choisissent  d'être  plutôt  indulgents  avec  leurs  clients.
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Cependant, le même phénomène peut être observé dans les secteurs classiques où les autorités reçoivent des
honoraires  substantiels  pour  les  procédures  d'autorisation.  C'est  donc  plutôt  la  situation  financière  et
concurrentielle qui peut mener à une application trop complaisante de la loi et des normes. On pourrait remédier
à ce piège si les opérateurs économiques devaient payer des honoraires à une autorité responsable de décider
quel organisme d'évaluation de conformité prendra en charge un certain opérateur économique35.

7.6. Régimes mixtes

Nous sommes  familiers  des  procédures  classiques  d'autorisation  d'État  et  des  organismes d'évaluation  de
conformité  vérifiant  la  conformité  des  produits  et  services.  Nous  sommes  moins  familiers  des  procédures
combinant les éléments de deux procédures différentes. Il y a deux combinaisons principales possibles :

-  Les autorités sont,  pour des aspects spécifiques,  impliqués dans une procédure exécutée par les
organismes d'évaluation de conformité.  Lisez en exemple l'Art. 5-4 de la Règlement de la Commission (UE)
722/2012 du 8 août 201236 relatif aux prescriptions particulières en ce qui concerne les exigences prévues aux
directives  90/385/CEE  et  93/42/CEE  du  Conseil  pour  les  dispositifs  médicaux  implantables  actifs  et  les
dispositifs médicaux fabriqués à partir de tissus d’origine animale :

“Avant d’établir un certificat d’examen CE de la conception ou un certificat d’examen CE de type, les organismes
notifiés  informent,  par  l’intermédiaire  de  leur  autorité  compétente  (ci-  après  l’«autorité  compétente  de
coordination»),  les  autorités  compétentes  des  autres  États  membres  et  la  Commission  des  résultats  de  leur
évaluation  réalisée  conformément  au  paragraphe  2  au  moyen  d’une  synthèse  du  rapport  d’évaluation
conformément à l’annexe II du présent règlement.”

Ce règlement est un exemple intéressant, parce qu'il oblige à chercher non seulement l'opinion d'une autorité ou
entité géographique, mais aussi de différentes entités géographiques ensembles. Basées sur ce modèle, une
variété d'autres possibilités sont imaginables :

 Les entités géographiques peuvent obtenir  le droit  de veto sur la délivrance d'un certificat  pendant une
période donnée.

 Les entités géographiques peuvent  n'être capables d'opposer leur  veto qu'avec un certain quorum, par
exemple si un tiers d'entre elles s'opposent à la délivrance du certificat.

-  Les  organismes  d'évaluation  de  conformité  sont  impliqués  dans  une  procédure  exécutée  par  les
autorités. Par exemple le Règlement UE/168/201337 du 15 janvier 2013 relatif à la réception et à la surveillance
du marché des véhicules à deux ou trois roues et des quadricycles contient un autre prototype intéressant de
régime d'autorisation mixte du domaine privé ; voir les Articles 61 à 71 : les services techniques travaillent pour
le compte des autorités d'homologation. Ce régime d'autorisation est également utilisé par d'autres juridictions38. 

7.7. L'autocertification comme élément complémentaire ou de substitution 

La vérification préalable entreprise par les organismes d'évaluation de conformité et la vérification préalable
entreprise par les autorités d'État peuvent toutes deux être combinées avec des éléments d'autocertification.
L'autocertification peut aussi devenir une alternative à la vérification préalable entière, à condition que l'intensité
de la vérification de conformité ex-post soit assez élevée pour assurer la conformité avec les exigences légales.
Même une intensité très faible de vérification de conformité ex-post peut être suffisante si les opérateurs du
secteur sont tous très responsables, par exemple avec une perspective de préserver leur réputation ou parce
que les coûts d'une contravention établie par les autorités seraient si élevés qu'il y a un fort effet dissuasif. Pour
cette raison il était possible, aux États-Unis, de baser la législation de sécurité pour les voitures entièrement sur
l'autocertification. En Europe également, l'autocertification est devenue un élément important de législation de
produit. Cependant, la pure autocertification est principalement appliquée pour les produits et services à faibles
risques.

35 L'auteur a entendu dire que l'Inde a au moins tenté d'établir un tel système.
36 Journal Officiel L 212/3 du 9.8.2012
37

 Journal Officiel L60/52 du 2.3.2013
38 À la connaissance de l'auteur, cette technique réglementaire a été développée par les États-Unis.
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Quand l'autocertification doit-elle être appliquée ? Il ne peut pas y avoir de réponse définitive à la question sans
prendre en compte la situation du secteur concerné. Cependant, quelques déclarations générales peuvent être
faites :

1. L'autocertification est un bon outil complémentaire pour ces éléments de conformité qui ne sont pas sujets à
une vérification préalable.

2. Si ni l'État ni les organismes d'évaluation de conformité n'ont la capacité d'assurer une vérification préalable
pour tous les produits du marché, l'autocertification ajoutée à une vérification ex-post relativement puissante
basée sur des contrôles aléatoires peut être une bonne solution.

3. La même chose est vraie si la vérification préalable retardait  substantiellement l'entrée sur le marché de
produits  ou  services  vitaux,  par  exemple  les  produits  de  technologie  médicale.  L'avantage  médical  d'une
disponibilité plus rapide peut prédominer l'augmentation de sécurité déclenchée par la vérification préalable.

4. Plus la vérification ex-post est forte, plus la probabilité que l'autocertification sera suffisante est grande.

5. Plus l'inconvénient est grand et plus la probabilité est grande d'être sanctionné à la suite d'une vérification ex-
post, et plus la probabilité est grande qu'une autocertification sera suffisante.

6. Plus les opérateurs ont un comportement responsable, plus grande est la probabilité qu'une autocertification
sera suffisante.

Si l'autocertification a été choisie, il devrait être assuré que l'opérateur économique analyse consciencieusement
la conformité légale de son produit ou service. La réglementation peut obliger à faire des déclarations détaillées
de conformité, comme vu précédemment dans le Règlement de la Commission UE/10/2011 du 14 janvier 2011
concernant  les  matériaux  et  objets  en  matière  plastique  destinés  à  entrer  en  contact  avec  des  denrées
alimentaires. La réglementation peut aussi obliger l'opérateur à établir un "fichier d'information produit" qui est
basé  sur  une  évaluation  de  sécurité  comme  établi  dans  l'Article  10  du  Règlement  CE/1223/2009 du  30
novembre 2009 relatif aux produits cosmétiques.

Une solution intermédiaire consiste à laisser l'opérateur économique faire le test (et la certification ultérieure) lui-
même, mais en s'assurant que le test soit supervisé occasionnellement ou systématiquement, que ce soit par
les  organismes  d'évaluation  de  conformité,  les  agences  d'État,  ou  les  laboratoires  de  test  agréés  (voir  la
prochaine  Section  7.8).  Cette  solution  est  parfois  inévitable,  notamment  si  les  organismes d'évaluation  de
conformité ou les agences d'État n'ont pas les équipements de test nécessaires à leur disposition.

7.8. La procédure de vérification préalable

La vérification préalable est mieux exécutée s'il y a une procédure de vérification à appliquer39. Une procédure
courante rend la vérification préalable plus fiable, plus rapide et plus équitable.

Quels sont les paramètres d'une telle procédure (en plus des questions déjà traitées) ?

- La réglementation peut déterminer les modalités d'application/de notification. Par exemple elle peut prévoir que
l'application doit être faite par écrit ou par des moyens électroniques.

- La réglementation peut fixer des limites de temps pour les applications / les notifications (ex : au moins trois
mois avant le début de l'activité en question).

- La réglementation peut fixer des listes précises de ce qui doit être contenu dans l'application / la notification.

- La réglementation peut fixer des règles pour la communication entre l'autorité ou l'organisme d'évaluation de la
conformité et le candidat (ex : sur les moyens techniques de communication, les délais pour les réponses).

- La réglementation peut fixer des règles sur comment la conformité doit être vérifiée (ex : procédures de test,
vérification limitée à la documentation).

- La réglementation peut fixer des limites de temps pour la délivrance de l'autorisation / la certification, avec ou
sans mécanisme "arrêt de l'horloge" quand le candidat doit fournir plus de données ou de documents.

39 Exceptionnellement, la même chose peut être vraie pour la vérification ex-post. Cependant, la vérification ex-post devrait au lieu de cela
être majoritairement imprévisible, afin d'avoir un effet dissuasif maximal. Une procédure fiable peut être contre-productive.
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-  La procédure peut prévoir  qu'il  y ait  une autorisation officielle par une autorité ou une certification par un
organisme d'évaluation de conformité ou que l'opérateur seul doive notifier son activité prévue. Dans le dernier
cas, la réglementation peut prévoir que l'autorité puisse seulement intervenir pendant un certain lapse de temps
afin d'interdire ou de restreindre l'activité en question.

Dans les systèmes réglementaires qui utilisent les autorisations, les autorités jugent parfois qu'il est inapproprié
de fournir une autorisation totale/définitive. Par exemple, les autorités ne sont parfois pas certaines de savoir si
le candidat opérateur économique est vraiment fiable ou s'il possède les connaissances adéquates. Pour se
sortir  de  ces  situations,  les  autorités  peuvent  souhaiter  délivrer  une  autorisation  limitée  dans le  temps  ou
conditionnée  au  lieu  d'une  autorisation  totale/définitive.  Pour  ce  faire  ils  ont  besoin,  dans  de  nombreuses
juridictions, d'une habilitation spéciale. Une telle responsabilisation devrait être prévue par la réglementation.
L'habilitation peut permettre de dévier de la règle d'autorisation totale, avec ou sans conditions spécifiées.

Dans certaines juridictions, il peut même être nécessaire d'énumérer précisément dans la réglementation les
conditions que les autorités peuvent utiliser dans une autorisation conditionnelle. La réglementation peut habiliter
les autorités à mettre en place une ou plusieurs des conditions suivantes :
 Délivrer un certificat supplémentaire dans les X mois ;
 Employer une personne qualifiée pour combler les manques de connaissances ;
 Suivre une formation spécifique pour combler les manques de connaissances ;
 Revoir le système de qualité ou le processus appliqué à certains éléments ;
 Modifier l'installation physique pour certains éléments ;
 Échanger certains composants ou ingrédients.

Lorsqu'ils  énumèrent  les  conditions  à  utiliser  pour  les  autorisations  conditionnelles,  les  régulateurs  doivent
garder à l'esprit  les conditions qu'ils  ont établies pour l'autorisation totale/définitive. Les deux ensembles de
conditions s'accordent-ils bien ? L'autorisation conditionnelle peut-elle donner lieu à des abus pour contourner
les exigences minimum des autorisations totales/définitives  ?  Par ailleurs,  il  est  important  de vérifier  si  les
autorisations conditionnelles ouvrent la porte à la corruption.

Les conditions peuvent aussi  être utilisées avec un effet  suspensif.  Tout type de condition utilisé pour des
autorisations conditionnelles peut être combiné de différentes manières avec des limitations de durée.

Si le principe de l'autorisation est choisi, il y a une variété d'éléments supplémentaires auxquels penser :
- Les autorisations doivent-elles être obligatoires pour le système entier ou seulement une partie ?40

- Les  autorisations  doivent-elles  être  délivrées  pour  chaque  service  ou  produit  ou  groupe/famille  de
services ou de produits individuellement ? Lisez le  Portaria INMETRO /  MDIC No. 649 brésilien du
12/12/201241, “Exigences générales pour la déclaration de conformité par les fournisseurs de produits”42,
qui définit :

“4.9 Família de Produto
Agrupamento de modelos do produto, para um mesmo fim, de um mesmo fabricante, de uma mesma
unidade fabril, de um mesmo processo produtivo, que possuem em comum alguma(s) da(s) seguinte(s)
característica(s): memorial descritivo, projeto, dimensões, massa, matéria-prima, configuração, uso, entre
outras, conforme definido em cada Requisito de Avaliação da Conformidade específico.”
Traduction automatique : 
 “4.9 Famille de produits

40 Les autorisations volontaires peuvent dans certaines circonstances avoir aussi du sens. Nous n'avons pas trouvé d'exemple d'autorisation
volontaire, mais de certification volontaire. Le Brésil a soumis à consultation publique un projet d'ordonnance (Portaria n ° 8 du 10 Janvier
2014) qui prévoit la certification volontaire des familles d'eaux minérales :

“1.2.2  A certificação  deve  ser  realizada  para  cada  família  de  água  mineral  natural  envasada,  que  se  constitui  como  um
agrupamento de modelos de água mineral natural de mesma classificação e oriunda de mesma fonte, envasados em uma mesma unidade
fabril, com mesmo processo produtivo, e acondicionados em embalagens de mesma matéria prima.”

Traduction automatique : 
“1.2.2 La certification doit  être faite pour chaque famille de bouteilles d'eau minérale naturelle, qui  est constituée comme un

regroupement de modèles d'eaux minérales naturelles de même classification et provenant de la même source, emballées dans la même
usine, avec le même processus de production, et conditionnées dans la même matière première.”
41 Malheureusement, les hyperliens vers des documents d'INMETRO ne fonctionnent pas dans certaines configurations d'ordinateurs. Les
documents sont facilement récupérables en copiant le numéro de document ou une partie de la citation dans un moteur de recherche.
42 Requisitos Gerais para Declaração da Conformidade do Fornecedor de Produtos.
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Regroupement de modèles de produits dans le même but,  du même fabricant,  de la même usine, du
même processus de production, ayant en commun une partie des caractéristiques suivantes : description
technique,  conception,  taille,  poids,  matières premières,  configuration,  utilisation,  entre  autres,  tel  que
défini dans chaque exigence spécifique de l'évaluation de la conformité.”

- Les documents correspondant à l'application peuvent / doivent-ils être envoyés électroniquement ? Lire
le  Portaria  INMETRO  /  MDIC  No.  64943 brésilien  du  12/12/2012,  “Exigences  générales  pour  la
déclaration de conformité par les fournisseurs de produits”44, qui définit :

“6.1.1.6 A apresentação dos documentos relacionados é de responsabilidade do fornecedor e deve ser
feita pelo Sistema Orquestra.  Na impossibilidade de encaminhá-los por esse meio,  o fornecedor deve
entrar em contato com a Dipac / Dqual para receber orientações sobre a melhor forma de encaminhar os
documentos.”
Traduction automatique : 
 “6.1.1.6 La présentation des documents correspondants est de la responsabilité du fabricant et doit être
fait par le système Orchestra. A défaut de procéder par ce biais, le fabricant doit contacter le Dipac / Dqual
pour recevoir des conseils sur la meilleure façon de transmettre les documents.”
La base de données correspondante “Orchestra” peut être visitée sous : 
www.inmetro.gov.br/qualidade/regobjetos.asp

- Doit-il y avoir des délais pour la prise de décision ou l'autorité ?
- L'autorisation doit-elle automatiquement être donnée si l'administration ne prend pas sa décision dans

les temps ?
- Doit-il y avoir des frais comme condition préalable à l'autorisation ?
 Quelle preuve d'authenticité doit être demandée pour l'application (voir Section 9.6) ?
 Quelle information doit être fournie avec l'application, et quelle information doit être demandée ?
 Quelles déclarations (par exemple de bonne foi) doivent être fournies ?
 Quelle preuve d'authenticité doit être demandée pour ces déclarations (voir Section 9.6) ?
 Quelles sont les conditions sous lesquelles l'application doit être rejetée ?
 Quelles sont les conditions sous lesquelles l'application peut être rejetée ?
 L'autorisation peut-elle être soumise à certaines conditions, imposées par l'autorité sur la base de son

pouvoir discrétionnaire ? Si oui, quels sont les critères et les considérations acceptables ?
 L'autorisation peut-elle être suspendue (temporairement non-valide) ? Si oui, quels sont les critères et

les considérations acceptables ?
 L'autorisation peut-elle être retirée (conséquence : la non-validité à partir du moment de la décision de

retrait) ? Si oui, quels sont les critères et les considérations acceptables ?
 Sous quelles conditions l'autorisation doit-elle  être  retirée (conséquence :  la  non-validité  à partir  du

moment de la décision de retrait) ?
 L'autorisation peut-elle être révoquée (conséquence : la non-validité depuis le début), par exemple, en

cas de fraude ? Si oui, quels sont les critères et les considérations acceptables ?
 Sous quelles conditions l'autorisation doit-elle être révoquée (conséquence : la non-validité depuis le

début) ?
 L'autorisation  est-elle  automatiquement  invalide  sous  certaines  conditions,  par  exemple,  en  cas  de

fraude ?
 Pendant combien de temps l'autorisation est-elle valide ?
 Quel est le plus tôt moment possible pour une demande de renouvellement ?
 Quel est le plus tard moment possible pour une demande de renouvellement ?
 Quelle procédure s'applique aux renouvellements ?
 Doit-il y avoir des inspections intermédiaires entre la première autorisation et le renouvellement et entre

les renouvellements ?
 Pour les autorisations techniques : les laboratoires de test agréés devraient-ils jouer un rôle dans l'une

de ces étapes ?

Nombre de ces aspects sont illustrés dans la Loi 2014 de Singapour sur l'autorité réglementaire de comptabilité

43 Malheureusement, les hyperliens vers des documents d'INMETRO ne fonctionnent pas dans certaines configurations d'ordinateurs. Les
documents sont facilement récupérables en copiant le numéro de document ou une partie de la citation dans un moteur de recherche.
44 Requisitos Gerais para Declaração da Conformidade do Fornecedor de Produtos.
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et d'entreprise (modification)45 :
“28G.
(1) Une candidature à enregistrer par le directeur exécutif en tant que personne qualifiée enregistré, ou pour le
renouvellement d'un tel enregistrement, doit — 

(a) contenir de telles informations et être faite de telle manière à ce que le directeur exécutif puisse la 
déterminer ;
(b) être accompagnée d'une déclaration sous une forme telle que le directeur exécutif puisse la spécifier ; 

et
(c) être accompagnée des frais de candidature et d'enregistrement qui peuvent être prescrits.

(2) Une personne ne doit pas être enregistrée en tant que personne qualifiée, ou avoir son inscription en tant que
telle renouvelée, à moins que —

(a) la personne est un individu qualifié ; et
(b) la personne a complété des cours et formations tels que prescrits.

(3) Le directeur exécutif  peut refuser d'inscrire ou renouveler l'inscription d'une personne comme une personne
qualifiée enregistrée si —

(a) l'individu a été reconnu coupable (à Singapour ou ailleurs) de toute infraction impliquant une fraude ou
malhonnêteté passible d'un emprisonnement de trois mois ou plus ;
(b) l'individu est un failli non libéré, que ce soit à Singapour ou ailleurs; ou
(c) le directeur exécutif n'est par ailleurs pas convaincu que la personne soit compétente et convenable

pour être enregistrée.
(4) Pour déterminer si une personne est compétente et convenable en vertu du paragraphe (3) (c), le directeur
exécutif peut tenir compte des facteurs qui peuvent être prescrits.
(5) Le directeur exécutif refuse d'enregistrer une personne en tant que personne qualifiée enregistrée si —

(a) l'inscription précédente de cette personne en tant que personne qualifiée enregistré avait été annulée
en raison  —

(i) d'un manquement à une condition d'inscription prescrite ; ou
(ii) d'un défaut de payer une pénalité financière imposée en raison d'une violation d'une modalité
ou une condition de l'inscription prescrite ; et

(b) moins de 2 ans se sont écoulés depuis la date à laquelle l'enregistrement a été annulé.
(6) L'inscription ou le renouvellement d'inscription, d'une personne qualifiée enregistré sont valables pour la période
que le directeur exécutif peut spécifier.
(7) Une demande de renouvellement de l'inscription d'une personne qualifiée enregistré doit être faite au plus tôt 60
jours avant la date de l'expiration de l'enregistrement.
(8) Le directeur exécutif peut imposer à toute personne qualifiée enregistré des restrictions relatives à l'utilisation
par cet individu du système de transaction électronique que le directeur exécutif juge opportun.
(9) Chaque personne qualifiée enregistrée doit se conformer aux termes et conditions qui peuvent être prescrites.
(10) Sans préjudice aux paragraphes (12), (13) et (14), le directeur peut annuler l'enregistrement d'une personne
qualifiée enregistrée  —

(a) si la personne cesse d'être un individu qualifié ;
(b) s'il existe un motif pour lequel le directeur exécutif aurait été en droit de refuser l'enregistrement ou le
renouvellement de l'enregistrement en vertu du paragraphe (3) ; ou
(c) si la personne qualifiée enregistré demande au directeur exécutif que son inscription soit annulée. (11)

Le directeur peut refuser d'annuler l'enregistrement d'une personne qualifiée enregistré en vertu du paragraphe (10)
(c) si le directeur soupçonne que la personne qualifiée enregistré a enfreint l'une des conditions prescrites en vertu
du paragraphe (9) et jusqu'à ce que —

(a) le directeur ait enquêté sur l'infraction suspecte ; et
(b) le directeur exécutif  —

(i) ait déterminé qu'il n'y avait pas d'infraction ; ou
(ii) ait déterminé qu'il y avait une infraction et ait soit  —

(A) pris des mesures contre la personne qualifiée enregistrée en vertu du paragraphe
(12) concernant l'infraction ; ou
(B) décidé de ne pas prendre de mesures contre la personne qualifiée enregistrée en
vertu du paragraphe (12) concernant l'infraction.

(12)  Lorsqu'une  personne  qualifiée  enregistrée  a  enfreint  une  modalité  ou  condition  prescrite  en  vertu  du
paragraphe (9), le directeur exécutif peut  —

(a) annuler l'enregistrement de la personne qualifiée enregistrée ;
(b) suspendre l'inscription de la personne qualifiée enregistrée pendant une période n'excédant pas 12
mois ;
(c) restreindre l'utilisation par la personne qualifiée enregistrée du système de transaction électronique

45
 N°18 de 2014.
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dans la limite que le directeur exécutif estime opportune ;
(d) exiger que la personne qualifiée enregistrée paye, dans un délai que le directeur peut préciser, une
sanction financière ne dépassant pas 10 000$ pour chaque manquement à cette modalité ou condition ; ou
(e) sanctionner la personne qualifiée enregistrée. “

Pour de nombreuses règlementations techniques, l'utilisation des laboratoires de test agréés est devenue une
étape procédurale à la mode. Indépendamment des questions de contrôle (qui sont essentiellement les mêmes
que pour les organismes d'évaluation de conformité), les laboratoires de test sont considérés comme un bon
outil soit pour l'externalisation des évaluations techniques des autorités soit pour apporter de la neutralité et de
la fiabilité dans l'autocertification des candidats. Nous vous présentons ici en exemple la  Portaria INMETRO /
MDIC No.  247  46 brésilienne  du  26/05/2014 sur  l'évaluation  de  conformité  pour  le  rechapage des  pneus.  Il
contient l'obligation d'utiliser des laboratoires de test agréés. Il contient des dispositions sur

 qui est responsable de l'accréditation (14.1 et 14.3),
 ce que les laboratoires de test doivent faire (14.2), et
 sous quelles conditions les rapports de test des laboratoires de test internationalement agréés peuvent

être acceptés comme équivalents (14.3) :
„14.1 Quando do uso de laboratório de ensaio, é responsabilidade do fornecedor a seleção do laboratório a ser
contratado  para  a  realização  dos  ensaios  que  serão  utilizados  no  processo  de  registro  da  Declaração  da
Conformidade do Fornecedor, devendo ser contratado laboratório acreditado pela Cgcre, para o escopo específico.
14.2 Os laboratórios devem verificar, informando no relatório de ensaio, se a amostra do pneu reformado contém
as seguintes informações gravadas no pneu:
I. Designação do pneu;
II. Índice de carga (exceto para pneus diagonais);
III. Índice de velocidade;
IV. Indicadores de desgaste da banda de rodagem (TWI) com altura mínima de 1,6 mm, com tolerância de + 0,6
mm, e com no mínimo 6 (seis) filas transversais de indicadores, exceto para pneus de diâmetro interno inferior ou
igual a 304,8 mm (12”), que devem ter no mínimo 4 (filas) de indicadores.
14.3  Para  os  ensaios  realizados  por  laboratórios  estrangeiros  devem  ser  observadas  e  documentadas  a
equivalência do método de ensaio e da metodologia de amostragem estabelecida. Além disso, esses laboratórios
devem ser acreditados pela Cgcre ou por um acreditador que seja signatário de um acordo de reconhecimento
mútuo do qual o Inmetro também faça parte. São eles:
a) Interamerican Accreditation Cooperation – IAAC;
b) International Laboratory Accreditation Cooperation – ILAC.“
Traduction automatique : 
"14.1 Lorsqu'il y a utilisation d'un laboratoire de test, il est de la responsabilité du fournisseur de sélectionner, parmi
ces laboratoires qui sont accrédités par Cgcre pour l'étendue spécifique, le laboratoire à embaucher pour les tests
qui seront utilisés dans le processus d'enregistrement de la déclaration de conformité du fabricant.
14.2 Les laboratoires doivent vérifier,  en l'indiquant  dans le rapport  de test,  que l'échantillon du pneu rechapé
contient les informations suivantes écrites sur le pneu : 
I. Description du pneu ; 
II. Indice de poids (sauf pour les pneus diagonaux) ; 
III. Indication de vitesse ; 
IV. Indicateurs d'usure de la bande de roulement (TWI) avec une hauteur minimale de 1,6 mm, avec une tolérance
de ± 0,6 mm, et au moins six (6) rangées transversales d'indicateurs, sauf pour les pneus de diamètre intérieur
inférieur ou égal à 304,8 mm (12 "), qui doivent au moins avoir 4 (lignes) d'indicateurs. 
14.3  Pour  les  tests  effectués  par  des  laboratoires  étrangers,  l'équivalence  de  la  méthode  d'essai  et  de  la
méthodologie d'échantillonnage établie doit être observée et documentée. En outre, ces laboratoires doivent être
accrédités  par  Cgcre  ou  par  un  accréditeur  qui  est  signataire  d'un  accord  de  reconnaissance  mutuelle  dont
INMETRO fait également partie. Ils sont : 
a) L'Interamerican Accreditation Cooperation - IAAC; 
b) L'International Laboratory Accreditation Cooperation - ILAC ".

La Portaria (l'ordonnance) ne contient pas de dispositions sur les critères et la procédure d'accréditation. Il s'agit
probablement d'un sujet réglementé ailleurs horizontalement. La réglementation sur les critères et la procédure
d'accréditation  des  laboratoires  de  test  est  souvent  similaire  à  la  réglementation  sur  la  désignation  des
organismes d'évaluation de conformité. Pour les deux, mais le plus souvent pour les laboratoires de test, un bon
nombre de juridictions donnent un rôle important à des organismes nationaux ou internationaux d'accréditation.

46 Malheureusement, les hyperliens vers des documents d'INMETRO ne fonctionnent pas dans certaines configurations d'ordinateurs. Les
documents sont facilement récupérables en copiant le numéro de document ou une partie de la citation dans un moteur de recherche.

Pour vous abonner ou commenter, veuillez écrire à l’adresse indiquée sur www.howtoregulate.org              © 2014: MK, 1040 Bruxelles. 

http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC002109.pdf
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/rtac/pdf/RTAC002109.pdf


72

Certains de ces organismes d'accréditation travaillent  pour un continent  ou une partie  de celui-ci  (voir  par
exemple : IAAC) et coopèrent la plupart du temps avec un organisme d'accréditation mondial (voir par exemple :
ILAC).  Pour  certains  secteurs,  l'organisme  d'accréditation  mondial  lui-même  prévoit  également  une
accréditation. Pour d'autres, l'organisme d'accréditation mondial a juste un rôle de coordination, de formation et
de supervision des organismes d'accréditation et d'élaboration de principes et de lignes directrices communes
etc. Les accréditeurs accréditent essentiellement par rapport aux normes et les critères qui y sont contenus, pas
par rapport  à  la  réglementation.  Les régulateurs qui  comptent  sur  l'accréditation abandonnent  souvent  leur
propre pouvoir. Cela peut avoir un sens dans de nombreux cas et en particulier si les régulateurs se sentent
moins compétents que les accréditeurs. Cependant, cela n'a pas de sens si les exigences de compétences
techniques nécessaires pour un certain secteur sont tellement spécifiques que les normes internationales ou les
organismes d'accréditation ne peuvent pas les saisir.

Les dispositions les plus complexes et denses sur l'évaluation de conformité vues par l'auteur se trouvent dans
le Règlement de la Commission (UE) n°748/2012 du 3 août 201247 établissant des règles d'application pour la
certification de navigabilité et environnementale des aéronefs et produits, pièces et équipements associés, ainsi
que pour la certification des organismes de conception et de production.

7.9. Tâches d'exécution : Centre, agence ou entités géographiques ?

Quatre schémas d'attribution des tâches sont le plus fréquemment recommandés :

 Centraliser les tâches avec le Centre,

 Centraliser  les  tâches  avec  une  agence  spécialisée,  opérant  sous  le  contrôle  du  Centre  mais  non
nécessairement localisée au même endroit,

 Décentraliser les tâches aux entités géographiques,

 Décentraliser partiellement aux entités géographiques.

Les avantages et inconvénients de ces quatre attributions de tâches peuvent, de la perspective du Centre, être
résumés de la façon suivante :

Responsabilité attribuée à : Avantages : Inconvénients :

Centre - Contrôle total par le Centre,

- Pratique harmonisée à travers la 
juridiction

- Charge administrative pour le Centre, 

- Connaissance limitée de la situation 
dans les entités géographiques, sur le 
terrain,

- Degré maximal de responsabilité pour 
les erreurs

Agence - Contrôle élevé par le Centre,
- Pratique harmonisée à travers la 
juridiction

- Charge financière et administrative 
pour le Centre, 

- Connaissance limitée de la situation 
dans les entités géographiques, sur le 
terrain,

- Haut degré de responsabilité pour les 
erreurs

Décentralisation totale - Pas de charge financière ou 
organisationnelle pour le Centre, 
- Haut niveau de connaissances 

- Risque de pratique non harmonisée à 
travers la juridiction,

- Faible contrôle par le Centre

47 JO L 224 du 21.8.2012, p. 1
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concernant la situation des entités 
géographiques, sur le terrain,
- Faible responsabilité pour les erreurs

Décentralisation partielle Sujette au degré de décentralisation : 
ligne 1 ou 3.

- Sujette au degré de décentralisation : 
ligne 1 ou 3

- Risque d'incertitudes quant aux 
responsabilités

Il existe des alternatives aux plans d'affectation classiques basés sur la décentralisation qui n'ont pas encore été
explorées de façon appropriée. Les plans d'affectation classiques basés sur la décentralisation contiennent une
hypothèse  implicite  :  toutes  les  entités  géographiques  doivent  faire  de  même.  Mais  toutes  les  entités
géographiques sont-elles identiques ? Ont-elles vraiment les mêmes capacités, forces et faiblesses ? Est-il par
exemple réaliste de s'attendre à ce qu'une entité géographique avec moins de 3 millions d'habitants crée et
maintienne  la  compétence  technique  pour  effectuer  la  surveillance  du  marché  dans  toute  la  gamme  de
produits ? Si la réponse est toujours «oui» aujourd'hui, à partir de quel degré de sophistication technologique ou
réduction des recettes fiscales le Centre doit-il renoncer à cette attente ?

De nouvelles options sont nécessaires. Une façon d'identifier de nouvelles options est d'en finir avec l'hypothèse
que toutes les entités géographiques doivent nécessairement faire la même chose. Une assignation asymétrique
des tâches doit être considérée. Les entités géographiques avec peu d'habitants ou de ressources pourraient
donc prendre en charge certaines tâches spécialisées pour l'ensemble de la juridiction, mais seraient assistées
par d'autres entités  géographiques pour  toutes les autres tâches en  retour.  Les  tâches seraient  attribuées
conformément aux forces et faiblesses spécifiques, en évitant la duplication des ressources et en luttant pour
une  augmentation  du  rendement  global  par  le  partage  des  tâches  intelligent.  Si  ce  type  de  coopération
fonctionne bien dans d'autres sphères de la vie, que ce soit la recherche ou la coopération industrielle, il pourrait
bien fonctionner aussi dans une coopération interétatique, à condition qu'elle soit fondée sur une évaluation
réaliste des forces et faiblesses.

L'assignation asymétrique des tâches peut se faire à deux niveaux : 

 Premièrement, au niveau officiel de l'acte légal,

 Deuxièmement, de façon informelle une fois que les entités géographiques sont rendues responsables par
l'acte légal.

Dans les deux cas, la participation avec l'assignation de tâche asymétrique peut aussi rester optionnelle. Si
quelques riches entités géographiques préfèrent avoir uniquement confiance en leur propre personnel, ainsi soit-
il. Pour les autres entités géographiques, l'affectation des tâches asymétrique peut encore fournir une meilleure
surveillance (du marché) par le personnel ou l'argent investi.

Quant aux plans d'affectation centralisée, les solutions suivantes valent parfois la peine d'être examinées. Tout
d'abord, les tâches peuvent être attribuées par des appels d'offres publics à des organismes publics ou privés
qui assurent le service concerné. Deuxièmement, s'il y a déjà des organisations exerçant l'activité demandée ou
une  activité  similaire,  des  subventions  peuvent  aider  à  renforcer  ces  organisations.  Enfin,  les  entités
géographiques et le Centre peuvent également créer une assignation conjointe de tâches à des opérateurs
privés tout en donnant à ces opérateurs le droit de prendre des frais pour leurs services fournis à des tiers.

7.10. Contenu et densité de la vérification ex-post de l'État 

La plupart des réglementations ne déterminent pas précisément ce que les autorités ont à faire pour superviser
les opérateurs ou les citoyens. L'imprécision peut être notée à la fois en ce qui concerne le contenu des activités
de surveillance et de leur intensité. Ne pas déterminer l'intensité de vérification minimale et les méthodes de
surveillance entraîne des disparités de l'intensité de vérification. Au pire, l'ensemble du système est mis en
danger parce que certaines autorités régionales ou locales ne supervisent pas assez intensément ou pas de la
même manière que les autres. Dans cette situation, une intervention juridique du Centre n'est pas toujours une
option. Par exemple si les obligations de vérification ex-post («surveillance») ne sont pas précisément définies
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dans l'acte juridique, il serait dangereux pour le Centre d'intervenir légalement contre des entités géographiques.
Pour  éviter  ces  situations  malheureuses,  la  réglementation  devrait  déterminer  le  contenu  et  l'intensité  des
obligations de surveillance des autorités des entités géographiques avec autant de détails que possible. Les
représentants  des  entités  géographiques  ne  sont  pas  toujours  opposés  à  des  obligations  précises.  Les
obligations précises les aident à réclamer davantage de ressources humaines.

Il  y  a  relativement  peu  d'exemples  d'obligations  précises  de  surveillance.  Le  Règlement  de  Commission
CE/589/2008 du 23 juin 2008 portant modalités d’application du règlement (CE) no 1234/2007 du Conseil en ce
qui concerne les normes de commercialisation applicables aux œufs :

“Article 24 - Contrôles
1. Les États membres désignent les services d'inspection chargés de contrôler le respect du présent règlement.
2. Les services d'inspection visés au paragraphe 1 contrôlent les produits couverts par le présent règlement à tous
les stades de la commercialisation. Les contrôles s'effectuent par sondage ainsi que sur la base d'une analyse de
risques  prenant  en  compte  le  type  et  le  débit  de  l'établissement  concerné  tout  comme  les  antécédents  du
producteur en matière de respect des normes de commercialisation applicables aux œufs.
3. Pour les œufs de catégorie A importés de pays tiers, les contrôles visés au paragraphe 2 sont réalisés lors du
dédouanement et avant la mise en libre pratique.
Les  œufs  de  catégorie  B  importés  de  pays  tiers  ne  sont  mis  en  libre  pratique  qu'après  vérification,  lors  du
dédouanement, que leur destination finale est l'industrie de la transformation.
4. Outre les contrôles par sondage, les opérateurs font l’objet de contrôles dont le rythme est établi par les services
d'inspection sur la base de l'analyse de risques visée au paragraphe 2, en prenant au moins en considération:
a) le résultat des contrôles antérieurs;
b) la complexité des circuits de commercialisation suivis par les œufs;
c) l’importance de la segmentation dans l’établissement de production ou de conditionnement;
d) l’importance des volumes produits ou conditionnés;
e) tout changement substantiel dans la nature des œufs produits ou traités ou dans le mode de commercialisation
par rapport aux années précédentes.
5. Les contrôles sont effectués de manière régulière et inopinée. Les registres visés aux articles 20, 21 et 22 sont
mis, à première réquisition, à la disposition des services d'inspection.

Article 25 – Décisions relatives à la non-conformité
1.  En cas  de  non-conformité  avec le  présent  règlement,  constatée  lors  des  visites  prévues à  l'article  24,  les
décisions des services d'inspection ne peuvent être prises que pour l'intégralité du lot contrôlé.
2. Dans le cas où le lot contrôlé n'est pas jugé conforme au présent règlement, le service d'inspection concerné en
interdit la commercialisation ou, si le lot provient de pays tiers, l'importation, tant que et dans la mesure où la preuve
n'est pas apportée qu'il a été mis en conformité avec le présent règlement.
3. Le service d'inspection qui a effectué le contrôle vérifie si le lot incriminé a été mis en conformité avec le présent
règlement ou si cette opération est en cours.” 

Ce règlement contient un système complet de surveillance qui est basé sur un marquage assurant la traçabilité.
Un  autre  bon  exemple  est  le  Règlement  de  la  Commission  CE/642/2009 mettant  en  œuvre  la  Directive
2005/32/CE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les exigences relatives à l’écoconception
des téléviseurs. Il décrit précisément ce qui doit être testé et les conséquences de tests négatifs :

“ANNEXE III – PROCÉDURE DE VÉRIFICATION
Lorsqu’elles procèdent aux contrôles dans le cadre de la surveillance du marché visée à l’article 3, paragraphe 2,
de la directive 2005/32/CE, les autorités des États membres appliquent la procédure de vérification suivante pour
les exigences énoncées à l’annexe I.
1) Les autorités des États membres soumettent un seul téléviseur à essai.
2) Le modèle sera considéré conforme aux dispositions de l’annexe I si:
a) le résultat obtenu pour la consommation électrique en mode «marche» ne dépasse pas de plus de 7 % la valeur
limite applicable fixée à l’annexe I, partie 1, points 1) et 2); et 
b) les résultats obtenus pour les situations en mode «arrêt»/«veille», le cas échéant, ne dépassent pas de plus de
0,10 watt les valeurs limites applicables fixées à l’annexe I, partie 2, points 1) a), 1) b), 2) a) et 2) b); et
c) le résultat obtenu pour le rapport de luminance indiqué à l’annexe I, partie 3, n’est pas inférieur à 60 %.
3) Si les résultats visés au point 2), lettres a) ou b) ou c), ne sont pas atteints, trois appareils supplémentaires du
même modèle font l’objet d’un essai.
4) Après l’essai  de trois  appareils supplémentaires du même modèle,  le modèle sera considéré conforme aux
exigences fixées à l’annexe I si:
a) la moyenne des résultats obtenus en ce qui concerne ces trois appareils pour la consommation électrique en
mode «marche» ne dépasse pas de plus de 7 % la valeur limite applicable fixée à l’annexe I, partie 1, points 1) et
2); et
b)  la  moyenne  des  résultats  obtenus  en  ce  qui  concerne  ces  trois  appareils  pour  les  situations  en  mode
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«arrêt»/«veille»,  le  cas échéant,  ne dépasse pas de plus de 0,10 watt  les valeurs limites applicables fixées à
l’annexe I, partie 2, points 1) a), 1) b), 2) a) et 2) b); et
c) la moyenne des résultats obtenus en ce qui concerne ces trois appareils pour le rapport de luminance indiqué à
l’annexe I, partie 3, n’est pas inférieure à 60 %.
5) Si les résultats visés au point 4), lettres a) et b), ne sont pas atteints, le modèle sera considéré non conforme aux
exigences.
6) Aux fins de la vérification de la conformité avec les exigences du présent règlement, les autorités des États
membres appliquent la procédure visée à l’annexe II,  ainsi  que des procédures de mesure fiables, précises et
reproductibles  qui  tiennent  compte  des  méthodes  de  mesure  généralement  reconnues  les  plus  récentes,
notamment des méthodes fixées dans des normes dont les numéros de référence ont été publiés au Journal officiel
de l’Union européenne.” 

Le Règlement d’exécution de la Commission (UE) No 392/2013 du 29 avril 2013 modifiant le règlement (CE) No.
889/2008 en ce qui concerne le système de contrôle de la production biologique contient un programme détaillé
pour la mise en vigueur avec l'aide d'organismes de vérification privés agréés, la supervision d'organismes de
vérification  privés  agréés,  l'échange d'informations  entre  ces  organismes de  vérification  et  les  autorités,  la
gestion du risque, et le pourcentage de vérifications et de vérifications à l'improviste.

Un  outil  utile  pour  faciliter  la  vérification  par  les  autorités  est  d'obliger  les  opérateurs  à  fournir  certaines
informations sur l'événement de s'enregistrer eux-mêmes et/ou leurs produits, services ou autres activités. Lisez
en exemple la  Portaria INMETRO / MDIC No. 64948 brésilienne du 12/12/2012, “Exigences générales pour la
déclaration  de  conformité  par  les  fournisseurs  de  produits”49 et  la  base  de  données  “Orchestra”
www.inmetro.gov.br/qualidade/regobjetos.asp.

La loi argentine 26.905 du 13 novembre 201350 sur la promotion ou la réduction de la consommation de sodium
par la population énumère clairement, dans son Article 5, les tâches qui incombent aux autorités d'exécution.
L'Article 10 prévoit l'habilitation et le devoir d'établir des dispositions administratives sur les investigations sur les
infractions et sanctions subséquentes.

Il est parfois utile de prévoir, dans cette réglementation, une habilitation pour les mesures d'application telles que
prévues par l'Article 20 du Règlement d’exécution de la Commission (UE) n°391/2013 du 3 mai 2013 établissant
un système commun de tarification des services de navigation aérienne51.

„Article 20 - Facilitation du contrôle du respect des exigences
Les prestataires de services de navigation aérienne facilitent les inspections et les enquêtes organisées par les
autorités de surveillance nationales ou par une entité qualifiée agissant au nom des autorités de surveillance, y
compris les visites sur place. Les personnes autorisées sont habilitées:
a) à examiner les documents comptables, les registres, les inventaires et tout autre document important pour la
détermination de redevances de navigation aérienne;
b) à faire des copies de ces documents ou d’extraits de ces documents;
c) à demander des explications orales sur place;
d) à pénétrer dans les locaux, terrains ou moyens de transport concernés.
Ces inspections et enquêtes sont effectuées conformément aux procédures en vigueur dans l’État membre où elles
ont lieu.“

Le Règlement UE/228/201352 du 13 mars 2013 portant mesures spécifiques dans le domaine de l'agriculture en
faveur des régions ultrapériphériques de l'Union et abrogeant le règlement (CE) No. 247/2006 du Conseil , dans
son Article 8, une habilitation pour la Commission européenne pour déterminer par des dispositions détaillées
d'actes réglementaires la surveillance des opérateurs :

„Les États membres effectuent les vérifications par le biais de contrôles administratifs et de contrôles sur place. La
Commission adopte des actes d'exécution concernant les caractéristiques minimales des contrôles que les États
membres doivent appliquer.
La Commission adopte aussi  des actes d'exécution concernant  les procédures et  les indicateurs physiques et
financiers pour assurer un suivi efficace de la mise en œuvre des programmes.

48 Malheureusement, les hyperliens vers des documents d'INMETRO ne fonctionnent pas dans certaines configurations d'ordinateurs. Les
documents sont facilement récupérables en copiant le numéro de document ou une partie de la citation dans un moteur de recherche.
49 Requisitos Gerais para Declaração da Conformidade do Fornecedor de Produtos.
50 Le lien hypertexte est rompu et ne peut pas être remplacé.
51

 Journal Officiel L128/31 du 9.5.2013.
52 Journal Officiel L78/23 du 20.3.2013.
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Ces actes d'exécution sont adoptés en conformité avec la procédure d'examen visée à l'article 34, paragraphe 2.”

Peu  importe  ce  qui  est  considéré  comme  l'exemple  de  référence  le  plus  approprié,  les  mécanismes  de
surveillance doivent être adaptés au secteur et au marché concernés. Il ne peut y avoir un type standard de
programme de surveillance pour tous les secteurs dans toutes les juridictions.

 
7.11. Contrôler autrement que par les autorités et les organismes d'évaluation de conformité

La réglementation peut fournir  aux concurrents  ou associations ou autres opérateurs le  droit  d'agir  en vue
d'assurer la conformité des opérateurs. Ces tierces parties peuvent agir parce qu'ils sont légalement tenus de le
faire (7.10.1). Ou ils peuvent agir volontairement (7.10.2).

7.11.1. Surveillance obligatoire par des tierces parties

Pour  certains  produits,  il  est  possible  de  rendre  les  importateurs  et  les  distributeurs  responsables  de  la
conformité  des  produits.  Lisez  en  guise  d'exemple  le  Règlement  UE/305/2011 établissant  des  conditions
harmonisées de commercialisation pour des produits de construction.

Une autre approche assurant l'application consiste à obliger les opérateurs privés à notifier les non-conformités
ou incidents et de publier ces notifications ensuite afin que d'autres opérateurs puissent réagir à ces notifications
comme si elles étaient des mises en garde. Des mécanismes similaires se trouvent dans le  Règlement de la
Commission UE/16/2011 du 10 janvier 2011 portant modalités d’application relatives au système d’alerte rapide
pour les denrées alimentaires et les aliments pour animaux.

Lisez en guise d'exemple d'un régime d'exécution relativement moderne impliquant les opérateurs économiques,
la proposition de la Commission pour un Règlement du parlement européen et du conseil relatif aux dispositifs
médicaux53. La proposition suggère que les importateurs, distributeurs, représentants autorisés des fabricants et
ce que l'on appelle les "personnes responsables" soient en charge de certaines vérifications et donc assurent
l'exécution des obligations des fabricants.

Le  Règlement  délégué  de  la  Commission  UE/231/201354 du  19  décembre  2012  complétant  la  directive
2011/61/UE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les dérogations, les conditions générales
d’exercice, les dépositaires, l’effet de levier, la transparence et la surveillance, contient une obligation non pas
pour les opérateurs, mais pour leurs agents, de vérifier que les tierces parties remplissent leurs obligations ; voir
son Art. 26(2) 2ème alinéa.

Concernant l'implication de tierces parties, l'Argentine va encore plus loin. La Loi argentine 26.912 sur le régime
légal  pour  la  prévention  et  le  contrôle  du  dopage  sportif  du  13  novembre  2013 contient,  dans  l'Article  2,
l'obligation pour les associations sportives d'incorporer certaines dispositions de la loi dans leurs statuts. La loi
dit également qu'aucun soutien financier ou autre aide publique ne peut être fournie sauf s'il y a incorporation de
la loi dans les statuts et le total respect de cette loi.

7.11.2. Surveillance volontaire par des tierces parties

Il est difficile pour les autorités de l'État de réaliser une surveillance de haute intensité, en particulier dans les
secteurs où il y a de nombreux acteurs. Les associations d'utilité publique mandatées, d'autres associations ou
simplement des concurrents peuvent combler le vide. Ils peuvent exercer une surveillance intense dans leurs
propres intérêts à condition qu'ils disposent d'un outil puissant pour faire respecter la conformité légale. Une
façon d'y parvenir est de leur donner le droit de saisir le tribunal. Faire cela peut déclencher une toute nouvelle
industrie, comme la loi contre la concurrence déloyale l'a fait dans certaines juridictions. À un moindre degré,
une autre industrie  a vu le jour  dans le  domaine du droit  de l'environnement.  Dans ce domaine,  certaines
associations ont reçu le droit de poursuivre des buts d'intérêt public sans être eux-mêmes concernés (en termes

53COM(2012) 542 final, 2012/0266 (COD).
54

Journal Officiel L83/1 du 22.3.2013.
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juridiques) par une mesure. Une étape moins radicale pourrait consister à donner aux personnes physiques ou
morales le droit de porter plainte et d'alerter les autorités dans une procédure centralisée. La charge de travail
considérable déclenchée par ces plaintes doit être pesée face à l'effet favorisant de la conformité.

Un bon exemple d'une plainte efficace bien prévue par le gouvernement britannique est "le droit de contester"
l'utilisation de lieux et bâtiments publics ; voir ici. Dans ce cas, l'État invite les citoyens à contrôler l'État.

Le premier élément crucial de rapport volontaire ou même de mécanisme de dénonciation consiste à donner à
tous  le  droit  de  signaler,  comme l'a  fait  la  Loi  des  Philippines  sur  les  “alertes  catastrophes  gratuites  sur
mobiles”55: 

“SEC. 5. Dénonciation de violations. – Toute personne physique ou morale peut dénoncer auprès de la NTC toute
violation de cette loi”. 

Cette première étape devrait être accompagnée d'une indication claire de savoir à qui et par quels moyens le
mécanisme  de  dénonciation  peut  être  initié.  Voir  par  exemple  le  texte  standard  dans  la  réglementation
brésilienne sous la responsabilité de l'Institut de métrologie INMETRO :

“14 DENÚNCIAS
A Ouvidoria do Inmetro recebe denúncias, reclamações e sugestões, através dos seguintes canais:
e-mail : ouvidoria@inmetro.gov.br
telefone : 0800 285 18 18
sitio : www.inmetro.gov.br/ouvidoria

endereço para correspondência:
Ouvidoria - Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro)
Rua Santa Alexandrina, 416 – térreo
Rio Comprido - Rio de Janeiro – RJ
CEP 20261-232"

55
 Loi républicaine n°10639, publiée le 20 juin 2014.
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"14 PLAINTES
Le médiateur d'INMETRO reçoit des accusations, plaintes et suggestions via les canaux suivants :
email : ouvidoria@inmetro.gov.br
Téléphone : 0800 285 18 18
site web : www.inmetro.gov.br / ombudsman

adresse : Médiateur – Institut national de métrologie, qualité et technologie (INMETRO)
Rua Santa Alexandrina, 416 - ground
Long River - Rio de Janeiro - RJ
CEP 20261-232"

Une deuxième étape consiste à assurer la confidentialité et la protection des dénonciateurs contre les sanctions
directes ou indirectes. Des habilitations détaillées pour un régime sophistiqué de protection de la déclaration
volontaire (et «dénonciation») sont contenues dans les Sections 13F et 13G de la Loi sur la navigation aérienne
de Singapour comme présenté par la Loi (modification) sur la navigation aérienne de 2014

“Schéma de signalement volontaire - 13F.
—(1)  Les règles (visées dans la présente loi en tant que règles de signalement volontaire) peuvent être faites par le
ministre en vertu de cette section pour établir un schéma —
pour le signalement volontaire et confidentiel des questions de sécurité aéronautique ;
d'identifier les lacunes et les problèmes découlant de ces signalements ; et
de fournir des données pour l'amélioration de la sécurité du système aéronautique de Singapour.
(2)  Les règles de signalement volontaire doivent préciser —
le signalement  volontaire  et  confidentiel  de problèmes de sécurité aéronautique à une ou plusieurs personnes
désignées dans les règles (visées dans cette partie comme personnes désignées) ;
la manière dont ces signalements doivent être faits ;
l'utilisation et la divulgation par une personne désignée de l'information contenue dans ces rapports et l'information
que la  personne désignée obtient  ou génère dans le  cadre de l'examen de tout  rapport,  qui  ne doit  pas être
incompatible avec l'article 13G; et
toutes  autres  questions  nécessaires  ou  accessoires  à  l'établissement  ou  au  fonctionnement  d'un  schéma
conformément au paragraphe (1).
(3)  Toutes les règles de signalement volontaire créées seront présentées au Parlement dès que possible après la
publication dans la Gazette.

Protection pour le signalement de questions de sécurité aéronautique - 13G.
—(1)  Sujets au paragraphe (4) :
un signalement  d'un problème de sécurité aéronautique par une personne (visée au présent article comme le
rapporteur)  à une personne désignée conformément  aux règles de signalement  volontaire  ou tout  élément  de
preuve du contenu d'un tel signalement ; et
le fait qu'un tel signalement d'un problème de sécurité aéronautique ait été fait par le rapporteur à une personne
désignée,
ne sont pas recevables comme preuves contre le rapporteur dans toute procédure administrative devant un tribunal
à Singapour, toute procédure civile ou toute procédure pénale devant un tribunal autre que la procédure pénale
pour une infraction à l'article 29C.
(2)  Une personne n'a pas le droit de prendre des mesures disciplinaires à l'encontre de son employé en utilisant
des informations provenant  d'un signalement  d'un problème de sécurité  aéronautique fait  par  l'employé à une
personne désignée conformément aux règles de signalement volontaire.
(3)  Un tribunal n'est pas habilité à prendre une décision à caractère administratif (qu'il soit ou non dans l'exercice
d'un pouvoir discrétionnaire) en vertu d'une loi écrite contre un rapporteur en utilisant des informations provenant
d'un rapport de signalement d'un problème de sécurité aéronautique fait par le rapporteur à une personne désignée
conformément aux règles de signalement volontaire.
(4)  Pour éviter tout doute, le présent article n'empêche pas l'utilisation de renseignements provenant d'une source
qui n'est pas un rapport de signalement d'un problème de sécurité aéronautique fait à toute personne désignée
conformément aux règles de signalement volontaire.
(5)  Dans cette section, le «tribunal» comprend toute personne ou groupe de personnes constitués et acquis en
vertu d'une loi écrite pour prendre une décision à caractère administratif.”

Une troisième étape facultative consiste à créer une incitation. Les États-Unis sont allés assez loin à ce sujet.
Leur  "programme de  primes  pour  dénonciateurs”  de  la  Securities  and  Exchange  Commission promet  une
récompense  de  10  à  30%  des  sanctions  perçues.  De  même,  l'Internal  Revenue  Service donne  des
récompenses substantielles. Vous trouverez plus d'informations sur ce dernier mécanisme ici.   
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7.12. Catalogue des mesures pour une exécution renforcée

Il  y  a de nombreuses possibilités de renforcer  l'exécution au-delà du niveau habituel.  Les lecteurs peuvent
examiner les mesures suivantes :

1. Un seul portail de plaintes par région ou entité géographique ou un portail de plaintes uniques
pour l'ensemble de la juridiction.
2. Qui y est reliée, une unité d'enquête indépendante des plaintes ou une institution.
3. Un mécanisme de dénonciation qui protège contre des sanctions directes ou indirectes (droit du
travail ou pénal) ou discriminations si le dénonciateur a agi de bonne foi (voir l'exemple de Singapour
dans la section 7.11.2 ci-dessus). 
4. Confier  à  une  seule  ONG  la  réception  et  le  traitement  des  plaintes  tout  en  garantissant
l'anonymat du plaignant envers de toutes les autorités.
5. Donner aux concurrents la possibilité d'entamer une poursuite en justice sous le droit privé s'ils
souffrent d'un désavantage concurrentiel en raison du non-accomplissement des obligations.
6. Donner aux organisations environnementales la possibilité d'entamer une poursuite en justice,
en tant que défenseurs de l'intérêt public, à l'encontre des opérateurs non-conformes.
7. Fournir une exemption de sanctions ou au moins une réduction des sanctions dans le cas où un
opérateur  révèlerait  une infraction majeure et  conjointement organisée par des opérateurs différents
(mécanisme de droit de la concurrence classique).
8. Obligation des autorités régionales ou locales de publier infractions déclarées des opérateurs
("nommer et dénoncer").
9. Exclusion des sociétés des marchés publics en cas de non-accomplissement des devoirs56.
10. Création d'un label pour les opérateurs qui subissent un programme volontaire de vérification de
la conformité géré par les chambres de commerce ou des organisations semi-publiques semblables ou
par des organismes d'évaluation de conformité engagés par eux (certification confiée).
11. Les  incitations  fiscales  pour  prendre  part  à  un  programme volontaire  de  vérification  de  la
conformité géré par les chambres de commerce ou les organisations semi-publiques semblables ou par
les organismes d'évaluation de conformité engagés par eux (certification confiée).
12. Création d'une base légale pour la redistribution des coûts de la vérification aux opérateurs ou
aux citoyens, améliorant ainsi la base financière des autorités de surveillance.
13. Établissement  des  exigences  de  ressources  minimales  ou  au  moins  des  paramètres  pour
déterminer combien d'équivalences à temps plein (ETP) sont nécessaires pour l'application au niveau
des entités géographiques. Les paramètres pourraient inclure la population, le nombre d'opérateurs à
vérifier, ou le nombre de districts administratifs. Un minimum quantifié de ressources pourrait être, par
exemple : 10 ETP par région et 1 ETP par million d'habitants au niveau central de la gestion globale de
l'application (sans autres tâches bien sûr). 2 ETP par district et 1 par 100 000 habitants dans chaque
district.
14. Evaluer les autorités régionales ou locales, appliquant le principe de nommer et dénoncer aux
entités géographiques.
15. Création de la  possibilité  légale  de retirer  les subventions aux autorités qui  ne veulent  pas
renforcer l'application de celles qui sont fortement engagées.
16. Désignation de laboratoires de référence afin que les pratiques d'évaluation dans le domaine
technique soient de fait harmonisée à un niveau élevé.
17. Mise  en  place  d'un  système  d'information  ou  d'échange  d'informations  garantissant  que  la
vérification  de  conformité  exécutée  par  une entité  géographique  puisse  également  être  utilisée  par
toutes les autres entités géographiques.
18. Création d’une autorité de coordination ou d’un mécanisme de coordination pour les entités
géographiques.

56 Cela s'appelle "l'exclusion" aux États-Unis, pour des exemples, lisez les sources citées sur http://www.acoel.org/post/2014/05/08/Beware-
the-Specter-of-Debarment-.aspx
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7.13. Limiter l'étiquetage de marque propre

Dans le cas de certains produits, „l'étiquetage de marque propre“ (en anglais : „own-brand-labelling“) est devenu
le cauchemar des autorités d'exécution : le même produit apparaît sous un nom de produit différent et sous la
responsabilité de différents opérateurs. Au lieu d'une seule mesure, plusieurs mesures sont nécessaires pour
interdire  les  produits  non-conformes.  Le  signalement  d'incident  fonctionne  difficilement  car  les  données
attribuées à un nom de produit ou un opérateur ne sont habituellement pas liées aux données concernant les
produits identiques avec des noms différents et leurs propres opérateurs respectifs (par exemple les fabricants
conformément  à  la  définition  concernée).  Fondamentalement,  l'étiquetage  de  marque  propre  peut  aussi
apparaître pour les services et autres procédés. Cependant, l'étiquetage de marque propre est plus fréquent
pour les produits.

Comment les régulateurs peuvent-ils limiter les effets négatifs de l'étiquetage de marque propre ?
 Une  obligation  d'enregistrement  et  un  système de  base  de  données  liant  les  différents  opérateurs
participant à l'étiquetage de marque propre avant la commercialisation du produit ou du service peut faciliter la
vérification de l'autorité. Voir en exemple la  Portaria INMETRO / MDIC No. 64957 brésilienne du 12/12/2012,
“Exigences générales pour la déclaration de conformité des fournisseurs de produits”58 et la base de données
“Orchestra”  www.inmetro.gov.br/qualidade/regobjetos.asp.
 Dans le  cas  de  la  législation  de produit,  une définition stricte  de «fabricant»  peut  vous  aider.  Une
définition stricte peut consister par exemple à définir le «fabricant» comme la personne physique ou morale
fabriquant physiquement le produit ou l'assemblant à l'étape finale.
 La législation permet souvent qu'une personne physique ou morale devienne le «fabricant» même si la
personne n'entre jamais en contact avec le produit. Dans ce cas, des obligations solides peuvent aider : si le
«fabricant» doit  avoir  un accès  complet  à  l'ensemble de la  documentation technique  du  produit  et  de son
processus de fabrication, la plupart des étiqueteurs de marque propre sont hors-jeu - à condition que la mise en
application fonctionne. Les autres obligations qui sont difficiles à remplir par les étiqueteurs de marque propre
sont : être obligé de prévoir des services de surveillance après commercialisation avec un certain degré élevé de
compétence technique, et des obligations pour assurer la traçabilité des matières premières au produit final et sa
distribution. 
 Si les étiqueteurs de marque propre doivent  subir  une nouvelle évaluation de conformité  complète,
l'intérêt de l'étiquetage de marque propre peut être réduit. 

Bien sûr, ce n'est pas un but en soi d'éliminer l'étiquetage de marque propre. Au lieu de cela, les régulateurs
devraient réfléchir en termes de : ce qui doit être fait et quelles obligations doivent être remplies sans délégation
afin de garantir la sécurité des produits et services ? Et dans quelle mesure l'étiquetage de marque propre
empêche une vérification efficace de la conformité et une application ? Une fois qu'une analyse précise a été
entreprise, il se pourrait que les étiqueteurs de marque propre n'offrent pas le même niveau de sécurité ; d'où la
nécessité d'être très explicite quant à la question de savoir qui doit remplir toutes les obligations et si / dans
quelles conditions l'exécution des obligations peut être déléguée ou externalisée par les étiqueteurs de marque
propre à d'autres personnes physiques ou morales, par exemple les fabricants réels / physiques.

Comment les régulateurs peuvent-ils contrer l'appel des lobbyistes pour l'acceptation de l'étiquetage de marque
propre  ?  La  meilleure  réponse  pourrait  consister  à  analyser  s'il  y  a  vraiment  un  besoin  économique pour
l'étiquetage de marque propre. Les questions analytiques suivantes peuvent vous aider à évaluer la situation :
 Y a-t-il un besoin légitime de dissimuler qui, en réalité, a conçu et / ou fabriqué un produit ou qui fournit
un service ?
 Ce ne serait-il pas suffisant (pour faire face aux intérêts économiques respectifs) pour les marques de
ceux qui  commercialisent  le  produit  ou  le  service  d'être  apposées  sur  les  produits  ou  sur  les  documents
publicitaires ? Les consommateurs prendront encore un certain produit pour un produit de l'étiqueteur de marque
propre si le produit est étiqueté comme tel ; et ce, même si le fabricant réel est identifiable sur l'emballage du
produit.
 L'opérateur qui souhaite devenir un étiqueteur de marque propre peut-il assurer vraiment qu'il remplisse

57 Malheureusement, les hyperliens vers des documents d'INMETRO ne fonctionnent pas dans certaines configurations d'ordinateurs. Les
documents sont facilement récupérables en copiant le numéro de document ou une partie de la citation dans un moteur de recherche.
58 Requisitos Gerais para Declaração da Conformidade do Fornecedor de Produtos.
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toutes les obligations légales d'un fabricant ou d'un fournisseur de services tel que défini par la réglementation
respective ? A-t-il vraiment les connaissances techniques et la documentation technique ?

7.14. Adaptation aux opérateurs escrocs

Il y a de nombreuses manières pour les opérateurs économiques malhonnêtes de contourner les obligations et
les mesures de l'État.  Une façon est  de changer le nom de l'entreprise ou même de changer l'identité  de
l'entreprise. La même chose peut être faite pour l'identité du produit ou service seulement. Le plus simple est de
renommer un produit ou service de manière à ce que les mesures de l'État contre l'ancien produit ou service ne
puissent plus être attribuées au «nouveau» produit ou service. Les opérateurs commencent ainsi un jeu façon
"Arrête-moi si tu peux" avec les autorités. Il y a deux mesures qui peuvent aider à lutter contre cette pratique :
(1) la mise en place des obligations d'enregistrement complètes et une base de données par l'intermédiaire de
laquelle  l'identité  des  produits  peut  être  détectée  (c'est  évidemment  problématique  pour  ce  qui  est  de  la
réduction de la charge pour les opérateurs);  (2) inviter ou obliger les entités géographiques à prendre des
mesures non seulement contre un produit identifié comme non conforme (ou service), mais aussi contre les
produits  (ou  services)  qui  sont  identiques  au  produit  non  conforme  identifié  (ou  service).  Cette  technique
nécessite une application rigoureuse afin de respecter le principe de certitude juridique.

Pour  s'en  sortir  avec  le  phénomène  du  changement  d'identité  des  produits/services,  il  est  nécessaire  de
déterminer ce qui doit être considéré comme un seul et même produit/service. La législation la plus différenciée
sur cette question jusqu'ici a été développée dans le  Règlement UE/168/201359 du 15 janvier 2013 relatif à la
réception et à la surveillance du marché des véhicules à deux ou trois roues et des quadricycles. Il contient,
dans son Article 3 (73) à (75), une définition précise du „type“, de la „variante“ et de la „version d'une variante“.
Par ailleurs, cette réglementation contient des dispositions détaillées sur les parties et composants et prévoit une
approbation progressive.

L'une des faiblesses les plus fréquentes de la réglementation consiste à permettre la sous-traitance sans autres
conditions.  L'externalisation des tâches rend la  mise en application plus difficile,  surtout  si  les tâches sont
confiées à  des personnes physiques  ou morales en dehors  de la  juridiction concernée.  La supervision  de
l'externalisation ou de la délégation est donc de la plus haute importance pour toute législation sur les produits
ou services.  Le  Règlement délégué de la  Commission UE/231/201360 du 19 décembre 2012 complétant  la
Directive 2011/61/UE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les dérogations, les conditions
générales d’exercice,  les dépositaires,  l’effet de levier,  la transparence et  la surveillance contient,  dans ses
Articles 75 à 82, des conditions très détaillées pour la délégation des tâches.

Si la sous-traitance est autorisée sans conditions détaillées, les opérateurs malhonnêtes qui ont été identifiés
par les autorités peuvent trouver un remplaçant et opérer officiellement en tant que partenaire sous-traitant du
remplaçant. Finalement, ils continuent à fabriquer des produits ou à fournir des services, mais ils le font au nom
du remplaçant qui assume la responsabilité formelle envers les clients et les autorités. Les mesures d'autorité
passées contre les opérateurs malhonnêtes deviennent ainsi caduques. Même s'ils  ont été interdits en tant
qu'opérateurs offrant un produit ou un service aux clients, ils peuvent encore fonctionner comme un fournisseur
de services, des composants du produit ou même de l'ensemble du produit au remplaçant (si l'étiquetage de
marque  propre  est  autorisé).  Tout  cela  ne  signifie  pas  que  la  réglementation  ne  devrait  jamais  autoriser
l'externalisation - il y a souvent un besoin économique pour l'externalisation. Cependant, les régulateurs doivent
être  conscients  des  risques  d'exécution  déclenchés  par  l'externalisation  et,  s'ils  décident  d'autoriser
l'externalisation, devraient envisager de réduire ces risques en mettant en place des conditions précises pour la
sous-traitance.

7.15. Les droits aux indemnités comme mécanisme réglementaire

Si  les clients  ou partenaires commerciaux  ont  le  droit  de percevoir  une  indemnité  substantielle  en cas  de
violation de la loi,  les opérateurs peuvent s'abstenir  de s'acquitter de leurs obligations.  Afin d'avoir  un effet
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 JO L60/52 du 2.3.2013.
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dissuasif,  l'indemnité devrait  être assez élevée, mais le principe de proportionnalité fixe des limites dans de
nombreuses  juridictions.  En  conséquence,  cet  instrument  législatif  devrait  plutôt  être  considéré  comme un
complément  à  l'application,  et  non  comme  un  substitut.  Lisez  un  exemple  de  législation  établissant  les
indemnités dans la Loi indienne sur le droit à une compensation équitable et une transparence dans l'acquisition
de terrains, la relocalisation et la réhabilitation, 2013. Pour aller plus loin lisez l'Article 1(22) du Règlement (UE)
n°462/2013 du parlement européen et du conseil du 21 mai 2013 modifiant le Règlement (CE) n°1060/2009 sur
les agences de notation de crédit61, introduisant un nouvel Article 35a dans cette dernière. Voir aussi la section
7.11.2.

7.16. Sanctions administratives, frais et sécurités

Les sanctions administratives peuvent être un outil utile pour améliorer le respect des obligations. Les sanctions
peuvent cibler des entités géographiques, les personnes physiques ou morales. Comme elles peuvent aussi
cibler  les  personnes morales,  elles  peuvent  être  efficaces  dans un secteur  où les  dispositions  pénales  ne
suffisent pas.

Voici un exemple de dispositions détaillées sur les sanctions administratives (pénalités administratives ou autres
mesures administratives), l'Article 66 de la Directive 2013/36/UE du Parlement européen et du Conseil du 26 juin
2013  concernant  l'accès  à  l'activité  des  établissements  de  crédit  et  la  surveillance  prudentielle  des
établissements de crédit et des entreprises d'investissement,…62 : 

"Sanctions  administratives  et  autres  mesures  administratives  en  cas  d'infraction  aux  exigences  d'agrément  et
d'acquisition de participation qualifiée
1. Les États membres veillent à ce que leurs dispositions législatives, réglementaires et administratives prévoient
des sanctions administratives et autres mesures administratives au moins pour :
(a) l'exercice de l'activité de réception de dépôts ou d'autres fonds remboursables du public sans avoir la qualité
d'un établissement de crédit, en infraction avec l'article 3 ;
(b) le démarrage d'activités en tant qu'établissement de crédit sans avoir obtenu d'agrément, en infraction avec
l'article 9 ;
(c)  l'acquisition,  directe  ou  indirecte,  d'une  participation  qualifiée  dans  un  établissement  de  crédit,  ou  une
augmentation, directe ou indirecte, de cette participation qualifiée dans un établissement de crédit, de telle façon
que la proportion de droits de vote ou de parts de capital détenue atteigne ou dépasse les seuils visés à l'article 22,
paragraphe  1,  ou  que  l'établissement  de  crédit  devienne  une  filiale,  sans  notification  écrite  aux  autorités
compétentes de l'établissement de crédit dans lequel il est envisagé d'acquérir ou d'augmenter une participation
qualifiée, pendant la période d'évaluation ou contre l'avis des autorités compétentes, en infraction avec l'article 22,
paragraphe 1 ;
(d) la cession, directe ou indirecte, d'une participation qualifiée dans un établissement de crédit, ou une réduction de
la participation qualifiée de telle façon que la proportion des droits de vote ou des parts de capital détenue passe
sous les seuils visés à l'article 25, ou que l'établissement de crédit cesse d'être une filiale, sans notification écrite
aux autorités compétentes.
2. Les États membres veillent à ce que, dans les cas visés au paragraphe 1, les sanctions administratives et autres
mesures administratives pouvant être imposées soient au moins les suivante :
(a) une déclaration publique précisant l'identité de la personne physique, l'établissement, la compagnie financière
holding ou la compagnie financière holding mixte responsable et la nature de l'infraction ;
(b) une injonction ordonnant à la personne physique ou morale responsable de mettre un terme au comportement
en cause et de s'abstenir de le réitérer ;
(c) dans le cas d'une personne morale, des sanctions pécuniaires administratives d'un montant maximal de 10 % du
chiffre d'affaires annuel net y compris le revenu brut de l'entreprise composé des intérêts et produits assimilés, des
revenus d'actions, de parts et d'autres titres à revenu variable ou fixe et des commissions perçues conformément à
l'article 316 du règlement (UE) no 575/2013 au cours de l'exercice précédent ;
(d) dans le  cas d'une personne physique,  des sanctions pécuniaires administratives d'un montant maximal  de
5000000 EUR ou, dans les États membres dont l'euro n'est pas la monnaie,  la valeur correspondante dans la
monnaie nationale au 17 juillet 2013 ;
(e) des sanctions pécuniaires administratives d'un montant maximal de deux fois l'avantage retiré de l'infraction, si
celui-ci peut être déterminé ;
(f) la suspension des droits de vote du ou des actionnaires tenus pour responsables des infractions visées au
paragraphe 1.
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 Journal Officiel L146/1 du 31.5.2013.

62 Journal Officiel L 176/338 du 27.6.2013.
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Lorsque l'entreprise visée au premier alinéa, point c) est une filiale d'une entreprise mère, le revenu brut à prendre
en considération est celui qui ressort des comptes consolidés de l'entreprise mère ultime au cours de l'exercice
précédent."

La Loi des Philippines sur les “alertes gratuites de catastrophes sur mobile”63 fournit un exemple de sanctions
fortes contre les entreprises dans un contexte quasi pénal :

“SEC.  6. Pénalités.  – (a)  Toute  personne  qui  fournit  des  données  ou  informations  fausses  ou  trompeuses  ou
volontairement ou par négligence grave, dissimule ou falsifie un fait important, dans une enquête, une étude, ou
autre instance tenue en vertu de la présente loi, sera puni par... 
(b) Si le contrevenant est une personne morale, les sanctions peuvent aller de l'imposition d'une amende de pas
moins d'un million de pesos (1 000 000P) mais pas plus de dix millions de pesos (10 000 000P) et / ou d'une
suspension  ou  la  révocation  de  sa  franchise  législative  et  autres  permis  et  licences  par  le  NTC.  Les  peines
maximales prévues au paragraphe (a) doivent aussi être imposées aux membres de son conseil d'administration
et/ou sa direction, le cas échéant. “

Le début de (b) est, cependant, problématique : la formulation «Si le contrevenant est une personne morale»
suggère que les personnes agissant au nom de la société ne sont pas soumises à la peine et l'effet dissuasif de
la disposition pénale en vertu de (a) est réduit. Si ce n'est pas prévu, les régulateurs devraient choisir une autre
formulation telle  que :  «Si  l'infraction a  été  commise au nom d'une société,  la  société  est  soumise à  des
sanctions supplémentaires. Les sanctions peuvent aller de ...”.

Les dispositions sur les sanctions peuvent inclure le droit de l'autorité de confisquer :
- les profits générés par les activités illégales, ou
- les actifs de la personne physique ou morale ciblée.

Semblables à des sanctions administratives, les frais de procédures administratives peuvent être utilisés non
seulement pour obtenir des fonds pour les autorités, mais aussi pour influencer le comportement des opérateurs
privés. Par exemple les fabricants partagent leur production en de nombreux "produits" marqués différemment
qui sont essentiellement identiques ; des frais administratifs par produit déclencheront une remise en question
de la part du fabricant. Les frais pour la vérification de certains aspects par l'autorité peuvent créer une incitation
à être performant et à limiter le nombre de «produits» ou «services» étiquetés indépendamment.

Les sanctions financières et les frais pourraient être des outils appropriés pour les personnes physiques et les
entreprises  de  petite  et  moyenne  taille.  Mais  sont-ils  suffisants  pour  les  entreprises  multinationales  ?  En
particulier aux États-Unis, il y a un débat sur la façon de traiter avec des entreprises multinationales à des fins
d'exécution. Certains auteurs affirment que les sanctions classiques comme les amendes ne suffisent pas à
dissuader les grandes entreprises multinationales ("Goliath-corporations") de violer la loi. Un auteur suggère que
d'autres  sanctions  sont  nécessaires,  c’est-à-dire  suspendre  les  échanges  des  actions  d'une  "Goliath-
corporation". Toutefois,  le  scepticisme  de  cet  auteur  pourrait  être  exagéré.  Plusieurs  banques  ont  été
condamnées par les États-Unis à des niveaux sans précédent en 2014. Des amendes de 10 milliards de dollars
ou plus ont  même été  imposées aux  plus  grandes entreprises  multinationales.  Ainsi,  il  n'y  a  qu'une  seule
question simple : les amendes sont-elles assez élevées ?

Il est parfois préférable de prévoir non seulement des frais, mais aussi des sécurités / garanties. Le Règlement
UE/228/201364 du 13 mars 2013 portant mesures spécifiques dans le domaine de l'agriculture en faveur des
régions ultrapériphériques de l'Union et abrogeant le règlement (CE) n°247/2006 du Conseil contient, dans son
Article 12, une habilitation pour les États membres de l'UE de demander des sécurités :

„2. Aucune garantie n'est requise pour les demandes de certificats d'importation, de certificats d'exonération ou de
certificats d'aide. Néanmoins, dans la mesure nécessaire pour assurer la bonne application du présent règlement,
l'autorité compétente peut exiger la constitution d'une garantie d'un montant égal à celui de l'avantage visé à l'article
13. Dans ce cas, l'article 34, paragraphes 1, 4, 5, 6, 7 et 8, du règlement (CE) no 376/2008 de la Commission du 23
avril  2008 portant modalités communes d'application du régime des certificats d'importation, d'exportation et de
préfixation pour les produits agricoles s'applique.“
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 Loi républicaine n°10639, publiée le 20 juin 2014.

64 Journal Officiel  L78/23 du 20.3.2013.
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7.17. Dispositions pénales / dissuader les dirigeants d'entreprises

Les sanctions contre les entreprises ne suffisent pas toujours à dissuader les comportements illégaux. Par-
dessus tout, les petites entreprises peuvent facilement fermer leurs sociétés dans le cas où une violation de la
loi est détectée. Les gestionnaires ou propriétaires peuvent s'en tirer sans dommage et peuvent mettre en place
une nouvelle société à côté pour poursuivre leur activité illégale. Pour éviter cela, il pourrait être utile de mettre
en place la responsabilité et même la responsabilité pénale pour les personnes physiques responsables des
entreprises qui commettent des actes illégaux. C'est le cas dans le paragraphe 7 de la Loi de modification de la
Loi indienne sur (la prévention) des activités illégales, 2012. Cette loi place même la charge de preuve pour
absence de connaissance et pour le respect du principe de prudence du côté des personnes physiques.

La  Loi  des  Philippines  sur  les  avertissements  de santé  illustrés65 prévoit  des  dispositions  précises  sur  les
sanctions, couvrant également le cas d'infractions répétées :

”SEC. 14. Sanctions pour non-conformité. –
(a) Les sanctions suivantes s'appliquent individuellement aux fabricants, importateurs et distributeurs de produits du
tabac ainsi que leurs agents / représentants pour toute violation des articles 6 et 7, et de l'article 11 dans la mesure
où ils sont responsables de la fourniture de documents d'affichage qui sont en violation de cette Loi :
(1) Sur la première infraction, une amende n'excédant pas cinq cent mille pesos (500,000.00P);
(2) Sur la deuxième infraction, d'une amende n'excédant pas un million de pesos (1 000 000P); et
(3)  Sur  la  troisième  infraction,  une  amende  n'excédant  pas  deux  millions  de  pesos  (2  000  000P)  ou  un
emprisonnement n'excédant pas cinq (5) ans, ou les deux, à la discrétion du tribunal : Sous réserve que les permis
et licences commerciales, dans le cas d'une entité ou d'un établissement commercial soient révoqués ou annulés.
Si l'agent coupable est un ressortissant étranger, il doit être expulsé après la signification de la phrase et / ou le
paiement d'amendes applicables sans avoir besoin d'autres procédures d'expulsion et doit être interdit de façon
permanente d'entrer sur le territoire des Philippines.

Chaque  retrait  ou  importation  dans  le  territoire  douanier  philippin  de  paquets  de  tabac  non  conformes,
indépendamment de la taille, pour leur vente sur le marché, après la date de conformité constitue une (1) infraction.
Une pénalité supplémentaire de cent mille pesos (100 000P) par jour sera imposée pour chaque jour où violation
continuera après avoir  reçu l'ordre du ministère du Commerce et  de l'Industrie  (DTI)  avertissant  la  société de
l'infraction. “

La loi sénégalaise n°2014-01 du 6 janvier 2014 relative au traitement des comptes dormants dans les livres des
institutions financières des États membres de l'Union Monétaire Ouest Africaine (UMOA) prévoit un schéma de
sanction simple et précis. Elle détermine également qui doit décider des sanctions et où doit aller l'argent :

“Art. 19. - Est passible d’une sanction pécuniaire dont le montant est égal au quart du montant du solde créditeur du
compte dormant concerné, tout organisme dépositaire qui contrevient aux dispositions de la présente loi.
En cas de récidive, la sanction visée à l’alinéa précédent est fixée à cent pour cent (100%) du solde dudit compte.
Les sanctions pécuniaires à l’encontre d’un Etablissement de Crédit ou d’un SFD sont prises, selon le cas, par la
Commission Bancaire, la BCEAO ou le Ministre chargé des Finances. Les sanctions pécuniaires à l’encontre d’un
service financier de la Poste ou d’une Caisse Nationale d’Epargne sont prises par le Ministre chargé des Finances.
Les  sommes  correspondantes  sont  recouvrées  pour  le  compte  du  Trésor  public  du  lieu  de  tenue  du  compte
dormant, selon le cas, par la Banque Centrale ou par le Ministère chargé des Finances. “

7.18. Responsabilité des entreprises associées

La  Loi brésilienne Nº-     12.846, du 1er août 2013 “Dispositions sur la responsabilité administrative et civile des
personnes morales pour la commission d'actes contre l'administration publique étrangère ou nationale, et autres
cas”66 définit, dans son Article 4 Paragraphe 2, une responsabilité solidaire et conjointe pour les partenaires
contrôlant, contrôlés, affiliés, ou en consortium. Son Article 4 Paragraphe 1 contient les règles de responsabilité
pour les cas de fusion ou d'acquisition. Toute responsabilité en cas de fusion ou acquisition est limitée à la valeur
de l'entreprise acquise :

„Art.  4º Subsiste  a  responsabilidade  da  pessoa  jurídica  na  hipótese  de  alteração  contratual,  transformação,
incorporação, fusão ou cisão societária.
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 Loi républicaine n°10643, publiée le 15 juillet 2014.

66  „Dispõe sobre a responsabilização administrativa e civil de pessoas jurídicas pela prática de atos contra a administração pública, nacional
ou estrangeira, e dá outras providências“.
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§  1º Nas  hipóteses  de  fusão  e  incorporação,  a  responsabilidade  da  sucessora  será  restrita  à  obrigação  de
pagamento de multa e reparação integral do dano causado, até o limite do patrimônio transferido, não lhe sendo
aplicáveis as demais sanções previstas nesta Lei decorrentes de atos e fatos ocorridos antes da data da fusão ou
incorporação, exceto no caso de simulação ou evidente intuito de fraude, devidamente comprovados.
§ 2º As sociedades controladoras, controladas, coligadas ou, no âmbito do respectivo contrato, as consorciadas
serão solidariamente responsáveis pela prática dos atos previstos nesta Lei, restringindo-se tal responsabilidade à
obrigação de pagamento de multa e reparação integral do dano causado. “
Traduction automatique : 
 „Article 4 Il reste de la responsabilité de la personne morale en cas de changement contractuel, de transformation,
d’incorporation, de fusion ou de scission.
§ 1 Dans le cas d'une fusion ou d'un regroupement, la responsabilité du successeur sera limitée à l'obligation de
payer des amendes et une pleine compensation pour les dommages causés, dans la limite des actifs transférés.
Les autres sanctions prévues dans la présente loi découlant des actes et des faits survenus avant la date de la
fusion ou de consolidation, sauf pour la simulation ou l'intention apparente de la fraude, dûment attestée, ne sont
pas applicables pour lui.
§  2  Les  sociétés  mères,  filiales,  sociétés  affiliées  ou  des  partenaires  du  consortium  du  contrat  qui  seront
conjointement  et  solidairement  responsables  de  l'exécution  des  actes  énoncés  dans  la  présente  loi.  Cette
responsabilité est limitée à l'obligation de payer des amendes et une pleine compensation pour les dommages
causés. “

7.19. E-commerce et importations privées

7.19.1. Apprendre des cas extrêmes
L'Internet  est  devenu  un  grand  défi  pour  les  autorités  qui  s'occupent  des  produits  et  services.  Face  à
l'émergence de toutes sortes de commerce et de services transfrontaliers sur Internet, les autorités ont tendance
à attendre de voir où les problèmes se trouvent, les analyser, penser à des mesures et de les mettre en œuvre.
C'est la méthode classique, appropriée pour les structures et les mécanismes classiques. Cependant, est-ce
approprié dans le cas de phénomènes économiques en rapide évolution comme le commerce sur Internet ou les
marchés financiers ? Cela ne conduit-il pas à un jeu du chat et de la souris que les opérateurs économiques
gagnent toujours ? Les lecteurs peuvent tester une autre méthode de travail : la méthode des cas extrêmes. La
méthode des cas extrême consiste à identifier ou imaginer le pire qu'un opérateur pourrait faire, analyser les
éléments de son modèle  / sa construction commerciale et réfléchir sur les moyens nécessaires pour empêcher
un opérateur escroc d'être efficace.

Prenons un exemple. La plus "cupide" ou la plus délicate construction commerciale que l'auteur a rencontrée
jusqu'ici était la suivante : un opérateur économique, probablement basé à l'île Maurice, proposait des produits
via un site web en plusieurs langues, dont l'allemand, aux particuliers et aux entreprises. En l'absence d'autres
informations nous devons donc conclure que l'opérateur visait les marchés en Allemagne, Autriche et Suisse.
Dans  les  trois  États,  les  produits  respectifs  sont  réglementés  et  soumis  à  une  procédure  d'évaluation  de
conformité. Les fabricants des produits venaient de toutes les régions du monde. Les produits et leurs fabricants
n'ont pas subi la procédure d'évaluation de conformité concernée. La mise sur le marché dans les trois États
serait donc illégale pour un grand nombre des produits proposés. Les conditions générales de vente visibles sur
le site stipulent que le contrat d'achat est conclu sous la loi de l'île Maurice, et l'île Maurice est le lieu d'exécution
de toutes les obligations. Les conditions générales de vente stipulent en outre que les clients doivent évaluer si
l'importation des produits dans leurs états respectifs est légale ou non. L'opérateur était au courant du fait qu'il
pourrait  faire face à des sanctions soit  pour être considéré comme un fabricant plaçant des produits sur le
marché ou comme un importateur (comme les produits ne remplissent pas les conditions juridiques des États
ciblés). Par conséquent, il a été stipulé que l'opérateur ne livre pas les produits où que ce soit. Au lieu de cela,
les clients ont  la possibilité de commander des services d'expédition séparément fournis par un prestataire
unique. L'expédition était ainsi l'objet d'un contrat supplémentaire pour lequel l'opérateur est responsable, au
mieux, comme une sorte de courtier, mais probablement pas responsable du tout sous la loi de l'île Maurice.

Qu'est-ce que l'opérateur aurait pu faire d'autre pour se protéger ? Il aurait pu avoir sa boutique Web hébergée
par un fournisseur de services d'hébergement en dehors des États ciblés et non à l'île Maurice, ce qui rend
encore plus difficile la fermeture de sa boutique web. Il aurait pu laisser les clients choisir parmi les différents
services d'expédition et leurs prestataires de services pour souligner que le contrat de transport est vraiment
déconnecté du contrat  d'achat. Il  aurait  pu n'offrir  que des services de courtage entre les fabricants ou les
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distributeurs  et  les  clients  au  lieu  de  vendre  des  produits  lui-même.  S'il  n'y  avait  pas  de  fabricants  ou
distributeurs prêts à vendre dans ces conditions, il aurait pu créer une société de distribution lui-même, placé
dans un autre État où il y a un système judiciaire faible ou corrompu ou pas de lois applicables du tout. Pour
certains produits, il aurait pu les déclarer comme composants ou pièces de rechange, évitant ainsi l'applicabilité
formelle de la législation sur les produits des États ciblés (la plupart des législations sur les produits ne couvrent
pas encore les composants et pièces de rechange). Pour certains autres produits, il aurait pu les décomposer,
vendre les composants séparément (par des contrats distincts) en laissant au client le soin de réassembler les
composants de sorte que le produit utilisable soit créé par les clients dans les États ciblés seulement. Ainsi, sous
réserve de la définition applicable du produit, aucune mise sur le marché d'un produit n'aurait lieu. La pierre
angulaire de la législation des produits, la mise sur le marché d'un certain produit, peut ainsi être contournée.

Un autre cas extrême qui existe déjà par millions est en rapport avec l'impression 3D basée sur Internet. Les
«fabricants» dans ou en dehors de la juridiction en question peuvent vendre des ensembles de données qui
permettent à leurs clients de disposer d'impressions 3D sur n'importe quelle imprimante 3D à laquelle ils ont
accès. Ainsi, ce n'est pas un dispositif  qui est vendu, mais un ensemble de données ou un plan. Mais non
seulement ces ensembles de données ou plans sont vendus ; mais beaucoup d'entre eux sont même mis à
disposition gratuitement. Cette diffusion fait partie d'un grand mouvement citoyen pour une économie alternative
sans brevets. La diffusion a souvent lieu en conformité avec les licences libres de droit comme les licences
Creative Commons. Ceux qui rendent l'ensemble de données ou des plans disponibles sont pour la plupart de
purs (professionnels ou de loisirs) designers, architectes ou ingénieurs, pas des fabricants. Et pire encore :
nombre de ces ensembles de données ou plans ont été élaborés par la production P2P, ils ont donc tellement de
pères et mères que vous ne pouvez plus remonter à un individu. En conséquence, la notion de «fabricant» se
dissout comme la notion de «produit» et de la “mise sur le marché” de celui-ci.

Compte  tenu  de  ces  deux  cas  extrêmes,  nous  pouvons  élaborer  des  mesures  appropriées,  contrant  les
éléments clés de pratiques commerciales actuelles et  attendues.  Nous sautons ici  l'analyse un par  un des
éléments décrits dans les deux cas extrêmes pour présenter immédiatement une série de mesures qui en effet
contrent la plupart des éléments décrits et quelques difficultés d'application supplémentaires qui ont émergé
dans le passé.

7.19.2. Clarifier l'applicabilité
La première étape pour contrer avec succès les pratiques problématiques d'e-commerce consiste à assurer
l'applicabilité des exigences substantielles contenues dans la réglementation. Les pratiques problématiques d'e-
commerce ne devraient pas tomber dans un vide réglementaire. Pour atteindre cet objectif, un certain nombre
de mesures peut être envisagé. Voir ici deux exemples : 
- La réglementation peut établir des obligations distinctes pour ceux important des produits dans la juridiction,
même si elles le font pour un usage privé. Cette pratique est courante en droit douanier. 
- La réglementation peut également préciser que c'est applicable aux produits ou services proposés aux clients
sur le territoire de leur juridiction.

La réglementation  d'une  certaine  compétence  est  normalement  applicable  dès  qu'un  certain  produit  ou  un
service est proposé aux clients dans cette juridiction. Mais comment déterminer si un produit ou un service a été
proposé aux clients d'une certaine juridiction si la proposition est faite sur Internet ? Différents critères peuvent
être appliqués à la  fois au niveau de l'interprétation juridique ou,  de préférence,  lors de l'élaboration de la
réglementation :
 Le critère le plus large est que l'opérateur économique peut seulement prétendre ne pas proposer ses 

produits ou services à des clients appartenant à la juridiction concernée si les clients sont explicitement
exclus.

 Le critère le plus restrictif est que l'opérateur doit proposer les produits ou services explicitement aux 
clients dans cette juridiction. Sinon, il ne serait pas considéré comme ciblant la juridiction.

 Entre les deux, on peut imaginer une variété de formules vagues comme "semblait viser la juridiction".

Il y a au moins trois critères subsidiaires qui peuvent notamment aider si une formule vague a été établie :
 Si les produits ou services sont également proposés dans une langue qui est aussi particulier 

qu’elle peut être liée à une juridiction spécifique, l'opérateur économique ne peut pas prétendre qu'il 

Pour vous abonner ou commenter, veuillez écrire à l’adresse indiquée sur www.howtoregulate.org              © 2014: MK, 1040 Bruxelles. 



87

n'avait pas l'intention de cibler cette juridiction.
 Si les prix sont également indiqués dans la monnaie de la juridiction concernée, elle est très 

probablement ciblée.
 Si l'expédition de produits dans la juridiction concernée est possible, l'opérateur économique ne peut pas

prétendre qu'il n'avait pas l'intention de livrer dans cette juridiction.

Légiférer sur les services fournis en dehors de la juridiction concernée et sur les marchandises livrées depuis
l'extérieur  de la  juridiction à  des clients  à  l'intérieur  de la  juridiction ne va normalement  pas au-delà  de la
capacité du législateur / n'est pas un "abus de pouvoir". Cela devient évident si vous regardez des exemples
dans d'autres  domaines  juridiques  :  les  lois  pénales  nationales  punissent  les  actes  commis  en  dehors  du
territoire du législateur contre ses propres citoyens. La falsification de la monnaie et des timbres du législateur
est une pénalité sanctionnée indépendamment du lieu où l'acte a été commis et quelle que soit la nationalité du
faussaire. De même, pour les impôts sur les services proposés à l'étranger, le principe de la destination a été
introduit récemment dans diverses juridictions nationales. Le mouvement a apparemment commencé en Inde 67,
suivi par la Chine68. Dans ces juridictions les services sont taxés sur le lieu de résidence ou de travail du client. 

7.19.3. Pouvoirs d'exécution vigoureux
Pour contrer  les pratiques problématiques et  les infractions dans le  commerce et  les services Internet,  les
autorités devraient, dans une seconde étape, recevoir des habilitations étendues pour faire au moins ce qui suit :
 demander aux importateurs, grossistes, détaillants, plateformes de commerce, services d'hébergement
de  sites  Web et  registraires  de  noms de  domaines  la  divulgation  de  données  à  la  fois  sur  l'identité  des
opérateurs économiques proposant des biens ou des services et sur les transactions individuelles ;
 demander  aux  importateurs,  grossistes,  détaillants  et  plateformes  de  commerce  qu'ils  proposent
seulement des produits ou services fabriqués /  fournis par des personnes physiques ou morales avec une
identité clairement définie, un siège social, une adresse Internet et e-mail ;
 demander  aux  importateurs,  grossistes,  détaillants  et  plateformes  de  commerce  qu'ils  proposent
seulement des produits ou services à des personnes physiques ou morales qui dévoilent leur identité, le siège
social,  l'adresse Internet  et  e-mail  de leurs fournisseurs et  prestataires de services en amont  de la chaîne
d'approvisionnement ;
 demander aux importateurs, grossistes, détaillants et plateformes de commerce qu'ils offrent seulement
des  produits  ou  services  fournis  par  des  personnes  physiques  ou  morales  qui  rendent  accessibles  les
autorisations, certificats et autres preuves de conformité de leurs produits ou services (par exemple, une preuve
d'inscription dans le cas d'une obligation d'enregistrement, la preuve de l'étiquetage dans le cas d'une obligation
d'étiquetage, les instructions d'utilisation) ;
 demander aux importateurs, grossistes, détaillants et plateformes de commerce l'accès à l'information
en temps réel sur l'expédition des marchandises, même si l'expédition est gérée par un prestataire de services
agissant  pour  le  compte  de  l'opérateur  économique ou au  nom du  client  (de  sorte  que  les  marchandises
puissent être saisies soit en entrant dans la juridiction ou au sein de la juridiction avant d'atteindre le client) ;
 interdire  l'accès  à  certains  opérateurs  économiques  aux  plateformes  de  commerce  ou  obliger  les
plateformes de commerce à ne pas afficher les offres de ces opérateurs aux clients de la juridiction en question,
 obliger les plateformes de commerce et les autres opérateurs économiques à afficher des informations
sur les droits de leur clientèle (par exemple, les droits des consommateurs) ;
 fermer l'entreprise des importateurs, grossistes, détaillants et plateformes de commerce avec l'aide du
service/de l'opérateur d'hébergement du site web ;
 confisquer  le  domaine  en  cas  d'activité  frauduleuse  continue  (sinon  l'opérateur  escroc  peut  tout
simplement engager un autre opérateur d'hébergement de site web et continuer son entreprise sous le même
domaine) ;
 ouvrir  les  colis  à  moins  que le  contenu ne soit  déclaré  et,  si  c'est  un produit  réglementé,  que  les
informations sur son évaluation de conformité - par exemple par l'intermédiaire d'un lien web - ne soient fournies;
 scanner les colis pour vérifier si le contenu déclaré est identique au contenu réel et vraisemblablement
en conformité avec les exigences légales substantielles ;
 ouvrir, examiner et confisquer les colis quand il y a un soupçon que le produit n'est pas conforme aux

67 Voir http://www.servicetax.gov.in/imp-service-rules.htm.
68 Voir http://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=e5c580b0-7432-445e-9615-2e9c6aa58303.
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exigences légales ;
 confisquer le paiement fait pour un produit ou un service non-conforme ;
 acheter un produit ou commander un service "sous couverture" (comme si l'agent d'autorité était  un
client normal) ;
 imposer des sanctions financières contre les opérateurs et les personnes physiques agissant pour le
compte des opérateurs, ces dernières étant applicables lorsque les personnes physiques entrent sur le territoire;
 imposer des sanctions pénales contre les personnes physiques agissant pour le compte des opérateurs,
applicables lorsque les personnes physiques entrent sur le territoire.

En fonction de la juridiction, la plupart des pouvoirs d'exécution et des habilitations à obliger les opérateurs
économiques doivent être fixées dans une réglementation spécifique. Dans certaines juridictions, il pourrait être
préférable de créer au sein de la réglementation des obligations à part entière pour les opérateurs économiques,
associées à des mécanismes d'application, au lieu d'habiliter les autorités à créer une telle obligation par des
actes administratifs. Surtout pour les cinq premiers points ce chemin sera souvent préférable. Le renforcement
de l'application peut avoir lieu si l'implication des opérateurs privés est prise en considération, comme suggéré
plus haut.

7.19.4. Coopération internationale
La pleine application des obligations en matière de commerce et de services transfrontaliers sur Internet exigera
la coopération des majeures ou de toutes les juridictions par des conventions internationales. Cette coopération,
à peine existante  aujourd'hui,  pourrait,  à long terme,  ressembler  à la  coopération internationale en matière
judiciaire. Elle sera donc très difficile à établir. Elle ne concernera probablement que les cas les plus graves de
criminalité.  Cette  perspective  n'est  certes  pas  très  attrayante.  Mais  la  seule  alternative  à  celle-ci  n'a,  à  la
connaissance de l'auteur, pas encore été testée : plusieurs juridictions pourraient établir, dans leur législation
nationale,  des habilitations pour se fournir  assistance entre  elles.  Si,  au niveau administratif,  un accord de
réciprocité  a  été  conclu  entre  les  administrations,  la  coopération  pourrait  être  engagée  par  les  actes
réglementaires autres que la  législation (adoptée par  l'administration)  ou même par les actes administratifs
simples  dans des  cas  individuels.  Cette  construction  est  similaire  aux  habilitations  pour  la  reconnaissance
unilatérale  des  certificats  étrangers  qui  ne  sont  souvent  utilisés  qu'une  fois  qu'un  accord  informel  sur  la
réciprocité a été conclu parmi les administrations concernées. Elle apporterait avec elle une assistance mutuelle
flexible  dans  la  mise en application.  Toutefois,  elle  pourrait  être  légalement  problématique  dans un certain
nombre  de  juridictions.  Le  droit  international  public  classique  prévoyant  cette  assistance  mutuelle  restera
probablement la solution par défaut.

7.19.5. Approcher les plateformes de commerce
En attendant et en amont à des accords internationaux formels ou informels sur le commerce et les services
transfrontaliers  sur  Internet,  les  juridictions  peuvent  séparément  ou  conjointement  aborder  les  principales
plateformes  de  commerce  du  secteur  concerné  pour  s'accorder  avec  elles  de  manière  informelle  sur  des
mesures garantissant la conformité. Il se pourrait que ces plateformes de commerce aient un intérêt à répondre
positivement aux appels des autorités pour contrer certaines pratiques des opérateurs économiques, surtout si
ces pratiques peuvent  causer des dommages aux utilisateurs des plateformes de commerce.  Les mesures
suivantes  pourraient  être  appliquées  par  ces  plateformes  de  commerce  volontairement,  moyennant  leurs
conditions  générales  de  vente  et  la  programmation  de  leurs  sites  web  ;  elles  pourraient  même  leur  être
imposées par une réglementation spécifique : 
 Obliger les opérateurs économiques à afficher des informations sur l'évaluation de conformité des 

produits ou services réglementés, par exemple par lien web ;
 Obliger les opérateurs à divulguer (de préférence en ligne, mais au moins aux autorités) les principaux 

composants et substances / matériaux utilisés ;
 Obliger les opérateurs à divulguer (de préférence en ligne, mais au moins aux autorités) la chaîne 

d'approvisionnement pour les composants majeurs ou les prestataires de services et les substances /
matériaux utilisés, assurant la traçabilité ;

 Informer les clients de leurs droits ;
 Informer les clients des exigences légales applicables pour le produit en question, les invitant à vérifier la

conformité ;
 Mettre en place un mécanisme d'alerte dans le cas où les clients détecteraient une non-conformité.
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7.20. Couvrir les produits décomposés

Certains fabricants vendent des composants ou ingrédients, invitant les clients à composer le produit final avec
les composants ou ingrédients. Certains fabricants font cela pour des raisons légitimes. Par exemple un mobilier
volumineux ne peut pas être transporté à faible coût en une seule pièce. Partiellement décomposer le mobilier
est justifié. Toutefois,  où cela mène-t-il  ? Un leader sur le marché de meubles vend des produits en partie
tellement décomposés que les clients doivent posséder certaines compétences d'artisanat pour les assembler.
Cet exemple montre qu'une certaine responsabilité est transférée vers les clients. Monter des meubles n'est pas
sans risques,  tant  pendant l'assemblage qu'après.  Le transfert  de responsabilité est-il  compatible avec une
obligation légale de réduire les risques pour les clients ? La réglementation devrait-elle fixer des limites explicites
pour ce qui peut être transféré vers les clients ?

Une autre question se pose si les produits peuvent être assemblés de différentes manières afin qu'un produit
soit illégal soit légal soit créé. Par exemple, il y a des produits cosmétiques qui sont vendus par ingrédients. La
proportion d'un certain ingrédient peut être augmentée par le client de sorte que le seuil légal soit dépassé. Faut-
il le tolérer ? Si non, des dispositions explicites qui entravent cette pratique sont nécessaires.

Et  que  dire  du  mouvement  "open  source"  qui  fournit  des  instructions  de  construction  pour  tout  jusqu'aux
machines compliquées ? Les dispositifs construits conformément aux instructions de construction open source
doivent-ils être libres de toute exigence juridique ? Consultez le  Kit de construction d'un village entier comme
exemple montrant jusqu'où le mouvement est déjà allé.

Derrière ces cas, il y a une question plus fondamentale : quand un produit est-il un produit ? A partir de quel
degré de déconstruction ne pouvons-nous plus parler de "produit" ? Dans le cas extrême, seul un ensemble de
composants ou ingrédients ou un ensemble d'instructions est disponible, et c'est au client de décider ce qu'il en
fait. Au début, on pourrait penser que ce n'est pas un problème pour la législation des produits. Cependant, on
pourrait  avoir  des doutes lorsque l'on considère que certains ingrédients  d'engrais  peuvent  également  être
utilisés pour créer des explosifs et que certains composants mécaniques peuvent être utilisés pour la fabrication
d'armes ainsi que de produits civils. Au moins dans les cas où les instructions d'utilisation donnent des conseils
sur la façon de créer un produit problématique, il y a des questions qui doivent être réglementées en marge de la
réglementation classique des produits.

Ces questions et les phénomènes décrits dans la section 7.19.1 (et en particulier l'exemple de l'impression 3D)
pourraient déclencher des pensées plus générales : nous pourrions avoir besoin de nouvelles pierres angulaires
législatives  si  les  notions  de  "fabricants",  "produits"  et  "mises  sur  le  marché"  perdent  leur  sens.  La  future
législation pourrait plutôt définir des exigences applicables aux dispositifs, indépendamment de l'existence d'un
fabricant.  La future  législation  pourrait  également  se référer  à  un autre  point  de référence  pour  établir  les
exigences juridiques : au lieu de se référer à la mise sur le marché, la législation pourrait se référer à la création
physique ou à la première utilisation / mise en service d'un dispositif (comme certaines législations le font déjà
aujourd'hui). La future législation pourrait également fixer des exigences pour les appareils utilisés (ce qui inclut
des dispositifs autres que les nouveaux). Les exigences pour les dispositifs utilisés existent déjà dans certains
secteurs, par exemple pour les véhicules. 

7.21. Produits et services fournis depuis des zones sans contrôle de l'État

Il y a deux évolutions qui conduisent au fait que des produits et services sont fournis à partir des zones qui ne
sont pas sous le contrôle d'un État reconnu par le droit international public :
 Les États qui perdent le contrôle d'une partie de leur territoire, par exemple suite à un mouvement de
sécession ou de guerre civile. Ces zones qui échappent au contrôle des États existent actuellement en Moldavie
(Transnistrie, également appelé Trans-Dniestr ou Transnistrie), en Géorgie (Abkhazie), en Somalie (Somaliland
qui a ironiquement plus de caractéristiques d'un État en fonctionnement que le reste de la Somalie).
 Les géants  d'Internet  et  de  la  technologie  de la  Silicon  Valley qui  préparent  la  création  d'énormes
plateformes  de  navigation  dans  les  eaux  internationales  à  partir  desquelles  les  entrepreneurs  peuvent
fonctionner sans être gênés par les lois sur la vie privée, la protection des travailleurs, etc. La planification
stratégique est faite par le Seasteading Institute. Un premier projet de ce genre est un bateau de croisière
transformé navigant près de la Silicon Valley dans les eaux internationales, voir https://blueseed.co.

Les produits et services fournis de l'extérieur de toutes les zones contrôlées par l'État soulèvent un large éventail
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de questions spécifiques. Certaines exigences juridiques, par exemple relative à un «état d'origine», ne peuvent
pas être appliquées à ces entités. Il pourrait être difficile à trouver dans ces entités un homologue de négociation
pour aborder ces questions. Les entités ne sont pas reconnues et ne sont même pas reconnaissables en droit
public international. Les entités n'ont pas nécessairement un intérêt à introduire des exigences similaires à celles
introduites par les États, et encore moins elles ont un intérêt dans l'application des exigences des États.

Comment  les  juridictions  peuvent-elles  faire  face  à  ce  phénomène  ?  Une  gamme d'instruments  peut  être
considérée, bien aucun d'eux ne soit une panacée :

- Stipuler par réglementation que les produits et services doivent avoir un État d'origine et attribuer les
produits et services par défaut à l'État reconnu géographiquement le plus proche ou à l'État auquel le
territoire appartenait dans la passé.

- Obliger les opérateurs de transport à alerter les autorités douanières sur les colis en provenance des
entités non étatiques.

- Informer les entreprises et  les citoyens des risques particuliers lorsqu'on fait  des contrats avec des
opérateurs dans des entités non étatiques (par exemple l'absence de garanties juridiques /  aucune
application possible).

- Exercer une pression sur les opérateurs de transport afin qu'ils ne livrent pas à des entités ou depuis
des entités non étatiques qui sont couramment utilisées pour contourner les exigences légales.

- Exercer une pression sur les prestataires de services financiers afin qu'ils ne transfèrent pas d'argent
vers ou à partir d'entités non-étatiques qui sont couramment utilisées pour contourner les exigences
légales.

- Dans des cas extrêmement pénaux, interdire les transactions financières avec les opérateurs dans des
entités non-étatiques afin d'obliger les opérateurs à mettre en place un siège social dans un État. Bien
sûr, cela n'est efficace que si de nombreuses juridictions franchissent ce pas ensembles.

7.22. Conséquences des non-conformités ou des résultats de tests négatifs

Les autorités de contrôle  sont  souvent  confrontées à des cas dans lesquels  il  y  a  sans doute de la  non-
conformité,  mais  pour  lesquelles  aucune  conséquence  claire  de  la  non-conformité  n'a  été  déterminée  par
réglementation. Dans ces cas, la question suivante se pose souvent : la non-conformité est-elle suffisamment
importante pour interdire le produit, le service ou l'activité en question ? Pour éviter cette incertitude, il est utile
de lier dans la réglementation tous les différents types de non-conformités avec des conséquences juridiques
suffisamment sévères. Les conséquences juridiques peuvent par exemple être : un rejet de l'autorisation ou de
la certification, la suspension de l'autorisation ou de la certification, l'interdiction d'exercer une certaine activité,
une limitation ou des conditions pour exercer une certaine activité, des mesures de vérification supplémentaires,
des obligations procédurales supplémentaires (comme la ré-autorisation partielle ou re-certification), ou subir
des stages de formation spéciaux.

Un bon exemple peut être trouvé dans le paragraphe 6.2, tableau 2 de la Portaria brésilienne n.º 57669, du 28
novembre 2013 „Exigences pour  les autorisations  de conformité  sur  les biberons  et  tétines pour  biberons“
(Requisitos de avaliacao da conformidade para mamadeiras e bicos de mamadeiras). Cette loi réglementaire
détermine exactement le nombre de tests à effectuer et combien de tests doivent être négatifs pour justifier le
rejet d'un produit.

La  Portaria  brésilienne  INMETRO  /  MDIC  n.º  247  70 du  26/05/2014  sur  l'évaluation  de  conformité  pour  le
rechapage des pneus contient des instructions plus courtes sur le nombre de tests à conduire et ce qu'il se
passe  en  cas  de  résultats  de  tests  négatifs.  Par  ailleurs,  il  met  en  avant  l'importance  de  faire  le  bon
échantillonnage et de déterminer les paramètres du test :

„D.1.1 Definição dos ensaios a serem realizados
D.1.1.1 Os ensaios devem ser realizados em laboratório acreditado, de acordo com os requisitos estabelecidos
pelo RTQ para o Serviço de Reforma de Pneus e de acordo com a respectiva família descrita no subitem 4.5 deste
RAC.
D.1.1.2 Os ensaios devem ser realizados em uma amostra de prova. No caso de reprovação desta amostra, o
ensaio deve ser repetido nas amostras de contraprova e testemunha, devendo ambas serem aprovadas.

69Malheureusement, les hyperliens vers des documents d'INMETRO ne fonctionnent pas dans certaines configurations d'ordinateurs. Les
documents sont facilement récupérables en copiant le numéro de document ou une partie de la citation dans un moteur de recherche.
70Idem.
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D.1.2 Definição da amostragem
A amostragem deve ser realizada por família de acordo com o subitem 4.5 deste RAC, composta por 01 (uma)
unidade de prova, 01 (uma) unidade de contraprova e 01 (uma) unidade de testemunha.“
Traduction automatique : 
"D.1.1 Définition des tests à effectuer
D.1.1.1 Les essais doivent être effectués dans un laboratoire accrédité conformément aux exigences établies par
RTQ pour le service de rechapage des pneus et, selon leurs familles décrites au paragraphe 4.5 de la présente
RAC.
D.1.1.2 Les essais doivent être réalisés avec un échantillon de test. En cas d'échec de cet échantillon, le test doit
être répété avec une réfutation et un échantillon témoin, et les deux devraient être approuvés.
D.1.2 Définition de l'échantillonnage
L'échantillonnage doit être effectué par la famille conformément au paragraphe 4.5 de la présente RAC, composé
de 01 (un) test unitaire, une (01) unité de réfutation et une (01) unité témoin."

7.23. Charges, moyens et degrés de preuves

L'application peut facilement échouer si les règles relatives à la charge de la preuve sont difficiles à remplir de la
part des autorités. En outre, l'interprétation des règles relatives à la charge de la preuve peut dévier d'un État,
d'une région ou d'un district à l'autre. Pour éviter cela, les régulateurs peuvent penser à établir des règles sur la
charge de la preuve et le degré de probabilité demandé pour déterminer si une certaine condition est remplie.

La Loi argentine 26.912 sur le régime légal pour la prévention et le contrôle du dopage sportif du 13 novembre
2013 contient, dans son Article 16, les règles sur la charge de la preuve et le degré de probabilité demandé pour
présumer le dopage. L'Article 17 de cette loi prévoit des règles sur les moyens de preuves, associées à des
éléments procéduraux. Ces deux articles contiennent les dispositions les plus sophistiquées sur les preuves que
l'auteur ait rencontrées dans une réglementation en dehors du droit pénal :

„ARTICULO 16.- Carga y grado de la prueba del dopaje. Recae sobre la organización antidopaje la carga de probar
que se ha producido una infracción de la norma antidopaje. El grado de la prueba debe ser tal que la organización
que haya establecido la infracción de las normas convenza al tribunal interviniente teniendo en cuenta la seriedad
de la afirmación que hace. El grado de la prueba debe ser mayor al de un justo equilibrio de probabilidades pero
inferior a la prueba más allá de cualquier duda razonable. Cuando el presente régimen haga recaer en un atleta o
en cualquier otra persona que supuestamente hubiera cometido una infracción la carga de invertir tal presunción o
de establecer la existencia de circunstancias o hechos específicos, el grado de la prueba debe ser el justo equilibrio
de posibilidades, excepto en los casos contemplados en los artículos 26 y 32 del presente régimen, en los que
recae sobre el atleta una mayor carga de la prueba.
ARTICULO 17.- Medios de establecer hechos y presunciones. Los hechos relativos a infracciones de la norma
antidopaje pueden probarse por  cualquier  medio legítimamente  obtenido,  incluida la  confesión.  Las siguientes
normas de prueba son de aplicación en los casos de dopaje:
a) Se presume que los laboratorios acreditados por la Agencia Mundial Antidopaje realizan análisis de muestras y
aplican procedimientos de custodia de conformidad con la norma internacional para laboratorios. El atleta u otra
persona pueden desvirtuar esta presunción demostrando que se ha producido una desviación, con respecto a la
norma internacional, que podría haber causado razonablemente el resultado analítico adverso. En este caso, recae
sobre la  organización antidopaje la  carga de demostrar  que esa desviación no pudo haber  sido el  origen del
resultado analítico adverso;
b) Toda desviación con respecto a cualquier otra norma internacional u otra norma o política antidopaje que no
haya supuesto  un  resultado  analítico  adverso  u  otras  infracciones  a  las  normas antidopaje,  no  invalida  tales
resultados. Si el infractor demuestra que una desviación con respecto a otra norma internacional u otra norma o
política de control del dopaje podría haber causado razonablemente el resultado analítico adverso, recae sobre la
organización  antidopaje  la  carga  de  establecer  que  esa  desviación  no  ha  originado  la  infracción  a  la  norma
antidopaje;
c) Los hechos demostrados en una sentencia firme del Tribunal Nacional Disciplinario Antidopaje constituyen una
prueba irrefutable contra el atleta o la otra persona a los que afecte la sentencia sobre tales hechos, a menos que
alguno de ellos demuestren que dicha sentencia contraviene los principios generales del derecho; … “
Traduction automatique : 
"ARTICLE 16 -. Les charges et les normes de preuve de dopage. Les organisations antidopage ont la tâche de
prouver qu'il y a eu une violation d'une règle antidopage. La norme de preuve doit être telle que l'organisation qui a
établi la violation des règles puisse convaincre le tribunal d'intervenir, compte tenu de la gravité de l'allégation. Le
degré de la preuve doit être plus important qu'un juste équilibre des probabilités, mais moins que la "preuve au-delà
de tout doute raisonnable". Lorsque ce schéma place sur un athlète ou toute autre personne qui a prétendument
violé la loi  la charge de l'inversion d'une telle présomption ou d'établir  l'existence de faits ou de circonstances
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particulières, la norme de preuve devrait être le juste équilibre des probabilités, sauf dans les cas spécifiés dans les
articles 26 et 32 de ce régime, en vertu desquels une plus grande charge de la preuve incombe à l'athlète. 
ARTICLE 17 -. Moyens d'établir des faits et présomptions. Les faits relatifs aux violations de règles antidopage
peuvent être établis par tout moyen légalement obtenus, y compris des aveux. Les règles de preuve suivantes sont
applicables en cas de dopage : 
a) Il est supposé que les laboratoires accrédités par l'Agence mondiale antidopage ont effectué une analyse de
l'échantillon et les procédures de la chaîne conformément à la Norme internationale pour les laboratoires. L'athlète
ou  une  autre  personne  pourra  renverser  cette  présomption  en  établissant  un  écart  par  rapport  à  la  Norme
internationale, qui pourrait raisonnablement avoir causé le résultat d'analyse anormal. Dans ce cas, l'organisation
anti-dopage a la charge d'établir que cet écart n'aurait pas été à l'origine du résultat d'analyse anormal ; 
b) Tout écart par rapport à tout autre standard international ou à une autre règle ou politique anti-dopage qui n'a pas
engendré de résultat d'analyse anormal ou toute autre violation des règles antidopage n'invalidera pas les dits
résultats.  Si le délinquant montre qu'un écart  par rapport  à un autre standard international  ou autre norme ou
politique de contrôle de dopage pourrait raisonnablement avoir causé le résultat d'analyse anormal, l'organisation
antidopage a la charge d'établir qu'un tel écart n'a pas causé la violation des règles antidopage ; 
c) Les faits établis par une décision définitive du tribunal disciplinaire national anti-dopage constituent des preuves
irréfutables contre l'athlète ou l'autre personne que le jugement sur ces faits affecte, à moins que l'un d'eux ne
montre que le jugement est contraire aux principes généraux du droit ; … "

7.24. Assistance par d'autres entités publiques, privées et des administrations

Les  administrations  ont  souvent  besoin  d'aide  pour  trouver  des  informations  et  des  moyens  de  preuve
pertinents. Parfois même, ils ont besoin d'aide pour l'exécution des actes administratifs. Sauf elles sont déjà
couvertes par la législation en vigueur, il peut être utile de créer une obligation pour d'autres administrations ou
entreprises publiques d’aider à l'accomplissement des tâches dérivées de la nouvelle réglementation. Lisez en
guise d'exemple la  “Loi Lemon” des Philippines sur la protection des consommateurs achetant des véhicules
motorisés71:

“SEC. 12. Assistance par d'autres organismes. - La DOTC et d'autres organismes, les subdivisions politiques, les
unités gouvernementales locales, y compris les sociétés appartenant à et / ou contrôlées par le gouvernement,
doivent fournir une telle assistance comme l'exige la DTI pour mettre en œuvre efficacement les dispositions de la
présente loi.”

Nous avons vu dans la section 7.19 que les administrations ont parfois même besoin de l'aide des entreprises
privées pour faire appliquer les actes administratifs et pour obtenir des informations ou des moyens de preuve.
En conséquence, les régulateurs devraient vérifier s'ils ont besoin de créer des habilitations spécifiques dans
leur réglementation de sorte que les autorités de contrôle puissent demander officiellement le soutien d'autres
autorités ou organismes publics ou privés.

7.25. Attribuer la responsabilité aux tribunaux et administrations

Il  peut  être  nécessaire  de préciser  quel  tribunal  ou quelle  administration est  en charge des tâches et  des
responsabilités liées à la réglementation. Voir en exemple le paragraphe 10.A des Règles et réglementations de
mise en œuvre de la loi anti-harcèlement de 2013 des Philippines72:

“Les  plaintes  d'intimidation  et  d'autres  actes  en  vertu  du présent  IRR sont  de  la  compétence exclusive  de  la
juridiction du département  ou de l'école privée et  ne doivent pas être traitées par règlement  amiable avant la
Barangay, sous réserve des lois, règles et règlements en vigueur. Les plaintes relatives aux actes visés par d'autres
lois seront soumises aux autorités compétentes. "... 
"Si l'incident d'intimidation ou de représailles a causé des blessures corporelles graves ou mortelles, l'affaire doit
être traitée conformément aux dispositions de la loi de la République 9344 ou la “Juvenile Justice and Welfare Act,”
tel que modifiée, et le règlement intérieur de son exécution, en relation avec les autres lois applicables, qui peuvent
être justifiées par des circonstances en rapport avec l'incident d'intimidation“ ...
„ Si l'étudiant, après une enquête, est reconnu coupable d'avoir sciemment fait une fausse accusation d'intimidation,
le dit étudiant doit être soumis à des mesures disciplinaires ou à des interventions appropriées en conformité avec
les règles et les réglementations existantes du département ou de l'école privée. “

71
 Loi républicaine n°10642, publiée le 15 juillet 2014.

72
 Loi n°10627, publiée le 13 décembre 2013.
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La loi sénégalaise n°2014-01 du 6 janvier 2014 concernant le traitement des comptes dormants dans les livres
des institutions financières des États membres de l'Union Monétaire de l'Ouest de l'Afrique (UMOA) détermine
qui décide des sanctions et où l'argent doit aller :

“Art. 19. - …
Les sanctions pécuniaires à l’encontre d’un Etablissement de Crédit ou d’un SFD sont prises, selon le cas, par la
Commission Bancaire, la BCEAO ou le Ministre chargé des Finances. Les sanctions pécuniaires à l’encontre d’un
service financier de la Poste ou d’une Caisse Nationale d’Epargne sont prises par le Ministre chargé des Finances.
Les  sommes  correspondantes  sont  recouvrées  pour  le  compte  du  Trésor  public  du  lieu  de  tenue  du  compte
dormant, selon le cas, par la Banque Centrale ou par le Ministère chargé des Finances.“

7.26. Pouvoirs d'application

La législation peut prévoir des pouvoirs d’inspections et d'application généraux ou explicites et détaillés. Des
dispositions générales gardent le texte juridique court. Des dispositions plus détaillées créent plus de sécurité
juridique,  surtout  sur  la  question  cruciale  de savoir  jusqu'où  les  autorités peuvent  aller.  L'inconvénient  des
dispositions détaillées est le risque que certains cas spéciaux passent au travers de la grille des habilitations.
Une clause générale subsidiaire peut réduire ce risque. Un exemple de pouvoirs d'inspection et d'application très
détaillés peut être trouvé dans la Loi sur la navigation aérienne de Singapour comme présenté par la  Loi (de
modification) sur la navigation aérienne de 2014. Cette loi contient un large éventail d'habilitations après le titre
"SECTION 3 - Inspections de sécurité et pouvoirs d'exécution" (Sections 4J à 4O). En plus de cela, elle fournit,
dans  les  sections  avant  ce  titre,  des  habilitations  pour  exempter,  suspendre  et  imposer  des  exigences en
décalage  par  rapport  au  texte  juridique  et  de  rendre  des  ordonnances  provisoires  pour  éviter  un  danger
imminent ; voir les nouveaux articles 4C, 4D, 4E et 4F de la Loi sur la navigation aérienne de Singapour comme
présentés par la  Loi (de modification) sur la navigation aérienne de 2014. La section 4F contient une liste de
critères applicables conjointement pour les sections 4C, 4D et 4E, ce qui est une construction élégante. Au total,
la loi constitue une excellente référence pour les juridictions qui préfèrent la voie des habilitations détaillées - ou
qui sont obligées de prendre cette voie pour des raisons juridiques.

Des exemples supplémentaires de pouvoirs d’applications se trouvent dans les Sections 7.10 et 7.20.3.

7.27. Ordonnances provisoires pour éviter un danger imminent

La réglementation peut prévoir une responsabilisation explicite pour rendre des ordonnances provisoires pour
éviter un danger imminent. Vous pouvez voir un exemple assez complexe dans la nouvelle section 4E de la Loi
sur la navigation aérienne de Singapour comme présenté par la Loi (de modification) sur la navigation aérienne
de 2014     :

”4E.
—(1)  Sous  réserve  du  paragraphe  (4),  où  il  apparaît  à  l'Autorité  que  le  titulaire  d'un  instrument  de  sécurité
aéronautique contrevient ou est susceptible de contrevenir, quelle que soit la condition de l'instrument de sécurité
aéronautique, qu'il existe des motifs raisonnables de croire qu'il est un risque sérieux et imminent pour la sécurité
aérienne et qu'il est approprié ou nécessaire, pour éviter tout incident réel ou imminent qui menace ou menace de
mettre  en danger  la  sécurité  du public,  qu'une  ordonnance provisoire  soit  rendue en  vertu  du présent  article,
l'Autorité doit, au lieu de prendre toute décision en vertu de l'article 4C ou 4D, par ordonnance provisoire prendre
toute disposition qui semble nécessaire en vue d'assurer le respect de cette condition.
(2)  Une ordonnance provisoire —
doit exiger que le titulaire d'un instrument de sécurité aéronautique auquel il se rapporte (selon les circonstances du
cas) fasse, ou ne fasse pas, des choses qui sont spécifiées dans l'ordonnance provisoire ou sont d'une description
ainsi spécifiée;
prend effet à ce moment, étant le plus tôt possible, comme cela est déterminé par ou en vertu de l'ordonnance
provisoire ; et
peut être révoquée à tout moment par l'Autorité.
(3)  Pour déterminer s'il est approprié ou nécessaire qu'une ordonnance provisoire soit rendue, l'autorité doit tenir
compte,  en  particulier,  de la  mesure  dans  laquelle  une personne est  susceptible  de  subir  des  pertes  ou des
dommages à la suite de tout ce qui, en infraction de la condition d'un instrument de sécurité aéronautique, est
susceptible d'être fait ou omis de faire, avant qu'une décision en vertu de l'article 4C ou 4D puisse être prise.
(4)  Sous réserve des paragraphes (5), (6) et (7), l'Autorité, par avis écrit, doit confirmer une ordonnance provisoire,
avec ou sans modifications, si —
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l'Autorité  est  convaincue  que  le  titulaire  d'un  instrument  de  sécurité  aéronautique  à  laquelle  l'ordonnance  fait
référence a contrevenu ou est susceptible de contrevenir à toute condition de son instrument ; et
la disposition constituée par l'ordonnance (avec toute modification) est requise dans le but d'assurer le respect de
cette condition.
(5)  L'Autorité ne peut confirmer une ordonnance provisoire par rapport à un titulaire d'un instrument de la sécurité
aérienne si elle est convaincue —
que les droits imposés sur l'Autorité en vertu de la présente loi ou la loi de l'Autorité de l'aviation civile de Singapour
de 2009 excluent la confirmation d'une telle ordonnance provisoire;
que le titulaire d'un instrument de la sécurité aérienne a accepté de prendre, et prend, toutes les mesures lorsqu'il
apparaît à l'Autorité au moment approprié pour le détenteur de cet instrument nécessaire de prendre pour objectif
d'assurer ou de faciliter la conformité avec la condition en question ; ou
que les contraventions étaient, ou les contraventions appréhendées étaient, de nature triviale.
(6)  Avant que l'Autorité ne confirme une ordonnance provisoire, l'Autorité avise le titulaire d'un instrument de la
sécurité aérienne concerné —
indiquant que l'Autorité propose de confirmer l'ordonnance provisoire et fixant son effet ;
fixant —
la condition pertinente de l'instrument de la sécurité aéronautique dans le but de garantir la conformité avec laquelle
l'ordonnance provisoire doit être confirmée ;
les actes  ou  omissions qui,  de  l'avis  de l'Autorité,  constituent  ou  pourraient  constituer  des infractions  à  cette
condition ; et
les autres faits qui, de l'avis de l'Autorité, justifient la confirmation de l'ordonnance provisoire ; et
précisant la période (n'étant pas de moins de 28 jours à partir de la date de signification de l'avis) dans laquelle les
observations ou les objections à l'égard de la confirmation proposée peuvent être faites, et  tenant compte des
observations ou des objections qui sont dûment apportées et non retirées.
(7)  L'Autorité ne peut confirmer une ordonnance provisoire avec des modifications sauf —
avec le consentement du titulaire d'un instrument de sécurité aéronautique à qui l'ordonnance fait référence ; ou
après — 
servir  à  ce  titulaire  d'un  instrument  de  sécurité  aéronautique  un  tel  avis  de  la  proposition  visant  à  confirmer
l'ordonnance provisoire avec des modifications et dans cet avis, en précisant la période (n'étant pas de moins de 28
jours à partir de la date de signification de l'avis) au sein de laquelle des observations ou des objections à l'égard
des modifications proposées peuvent être faites ; et un examen des observations ou des objections qui sont dûment
apportées et non retirées.
(8)  Dans cette section, «ordonnance provisoire» désigne une ordonnance en vertu de cette section qui, si elle n'est
pas confirmée précédemment  conformément  au paragraphe (5),  cessera d'avoir  effet  à la fin de cette période
(n'excédant pas trois mois) tel que déterminé par ou vertu de l'ordonnance.”
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8. Autres questions de mise en œuvre

Si vous trahissez une fois la confiance de vos concitoyens, vous ne pourrez jamais regagner leur respect et leur
estime. Il est vrai que vous pourriez tromper tout le monde un certain temps ; mais vous ne pouvez pas tromper

tout le monde tout le temps.
Abraham Lincoln

Comme avec la surveillance, il est préférable de penser aux autres aspects de la mise en œuvre d'une mesure
législative ou réglementaire à venir avant même la rédaction. Certaines questions de mise en œuvre peuvent
influencer la conception de la mesure. 

8.1. Pouvoirs discrétionnaires et expressions juridiques vagues / marges d'appréciation

Les pouvoirs discrétionnaires et les expressions juridiques vagues sont des outils pour permettre une mise en
œuvre affinée73.

Un pouvoir discrétionnaire existe si une autorité ou une autre entité a le droit de décider librement, à condition
que certaines conditions soient  remplies.  Les pouvoirs  discrétionnaires sont  souvent exprimés par les mots
«peuvent» ou «pourraient» ou en laissant le choix à l'autorité. Exemples : "En cas de violation de l'obligation de
notifier les modifications du système de qualité, l'autorité peut retirer son autorisation." - "En cas de violation de
l'obligation de notifier les modifications du système de qualité, l'autorité doit retirer son autorisation ou imposer
des  conditions  supplémentaires."  L'habilitation  de  l'autorité  n'est  accordée  que  si  certaines  conditions  sont
remplies. Ces conditions peuvent être précises ou non.

La réglementation donne souvent un certain pouvoir discrétionnaire aux autorités en vue d'assurer une mise en
œuvre qui soit adaptée aux besoins locaux ou aux besoins d'un cas particulier. Cela peut avoir un sens si le
régulateur ne peut pas énumérer précisément toutes les exigences pour l'autorité ou pour une autre entité
agissante ou si le régulateur considère que la flexibilité est nécessaire pour couvrir les cas atypiques. Toutefois,
les  pouvoirs  discrétionnaires  apportent  des  risques.  Le  premier  est  le  risque  de  s'écarter  des  pratiques
administratives. Le second est la corruption qui est liée au troisième : un contrôle judiciaire limité. Les risques
peuvent, dans une modeste mesure, être réduits en indiquant dans la réglementation dans quel but le pouvoir
discrétionnaire a été transmis. Le but peut, dépendant de la juridiction, par exemple, être exprimé dans les
considérants ou dans la justification. Dans certaines juridictions, il est même possible d'indiquer l'objectif d'un
pouvoir discrétionnaire dans le texte de base de la réglementation.

Les inconvénients  indiqués pour les pouvoirs  discrétionnaires sont  également  à noter pour les expressions
juridiques vagues. Les expressions juridiques vagues peuvent être utilisées dans le cadre des conditions («En
cas de violation de l'obligation de notifier les modifications substantielles du système de qualité, ...") ou dans le
cadre  du  dispositif  d'une  phrase  («...,  l'autorité  doit  prendre  les  mesures  appropriées.  ").  Les  expressions
juridiques vagues ouvrent une marge d'appréciation qui est, selon les règles de la juridiction concernée, sujette à
un contrôle judiciaire complet ou limité. Cependant, tout en ouvrant une marge d'appréciation, elles peuvent être
utilisées pour limiter un pouvoir discrétionnaire ; voir par exemple le fragment "..., l'autorité peut prendre des
mesures  proportionnées.". Sans le mot "proportionnées" l'autorité pourrait prendre toutes les mesures, et pas
seulement celles qui sont proportionnées. Le mot «proportionnées» a donc un effet limitatif. Ainsi, il existe de
nombreuses façons de combiner les deux instruments.

Compte tenu des inconvénients des deux instruments, il est conseillé de les utiliser de manière restrictive. Pour
examiner si leur utilisation est vraiment nécessaire, les régulateurs pourraient vérifier soigneusement si les cas
destinés à être couverts ne peuvent pas être mieux encadrés par un texte réglementaire plus précis.

73 Nous les abordons ici dans la perspective de la mise en œuvre, bien qu'ils fassent évidemment partie des exigences.
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8.2. Assurer une interprétation harmonisée

Parfois, des questions d'interprétation peuvent même être clarifiées par des définitions simples. Pour éviter des
interprétations divergentes, la réglementation peut en outre contenir des lignes directrices d'interprétation ou
prévoir une habilitation à adopter des lignes directrices d'interprétation plus tard. 

Le  Règlement  délégué  de  la  Commission  UE/231/201374 du  19  décembre  2012  complétant  la  directive
2011/61/UE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les dérogations, les conditions générales
d’exercice, les dépositaires, l’effet de levier, la transparence et la surveillance contient, dans son Article 56, une
ligne directrice d'interprétation :

„En l’absence d’interprétation spécifique formulée par l’AEMF ou par le comité mixte des autorités européennes de
surveillance,  les  dispositions  de  la  présente  section  sont  interprétées  d’une  manière  compatible  avec  les
dispositions  correspondantes  de  la  directive  2006/48/CE et  avec  les  lignes  directrices  du  31  décembre  2010
relatives à l’article 122 bis de la directive sur les exigences de fonds propres, émises par le comité européen des
contrôleurs bancaires, et leurs modifications.“

Dans certaines juridictions, il pourrait être utile d'établir comme règle «d'interprétation» ou de mise en œuvre que
la loi soit appliquée de manière stricte. Voir le paragraphe 18 de la Loi des Philippines sur les avertissements de
santé illustrés75:

„SEC. 18. Conformité stricte et inspections. - Absolument aucune prolongation de temps pour se conformer aux
dispositions de la présente loi n'est accordée aux fabricants et aux importateurs de tabac ou de toute autre partie
concernée.“

Cependant, dans certaines autres juridictions, une telle peine pourrait soulever des questions juridiques quant à
savoir si, dans d'autres cas, une certaine clémence pourrait être appliquée.

Parfois  les lignes directrices d'interprétation ne peuvent être  établies à l'avance car on ne sait  pas encore
clairement, au moment de l'adoption de la réglementation, quelles questions vont se poser. Dans ce cas, il
pourrait  être  utile  de  prévoir  une  habilitation  à  adopter  des  mesures  d'interprétation.  Voir  en  exemple  le
Règlement UE/228/201376 du 13 mars 2013 portant mesures spécifiques dans le domaine de l'agriculture en
faveur des régions ultrapériphériques de l'Union et abrogeant le règlement (CE) no 247/2006 du Conseil. Ce
règlement contient, dans son article 12, une habilitation pour la Commission d'adopter les lois réglementaires
nécessaires pour assurer l'application uniforme par les États membres d'un certain article. Il est à noter qu'il ne
contient aucune condition spécifique, excepté que la loi doit être nécessaire :

„3.  La Commission adopte des actes d'exécution concernant  les mesures nécessaires pour  assurer l'application
uniforme par les États membres du présent article, plus particulièrement en ce qui concerne la mise en œuvre du
régime des certificats et les engagements pris par les opérateurs lors de l'enregistrement. Ces actes d'exécution sont
adoptés en conformité avec la procédure d'examen visée à l'article 34, paragraphe 2.“

8.3 Assurer le travail rigoureux et harmonisé des organismes d'évaluation de conformité

Les processus de désignation, de supervision et de retrait de la désignation sont les leviers essentiels pour
influencer le  travail  des organismes d'évaluation de conformité.  La conception de ces processus détermine
également dans quelle mesure les organismes d'évaluation de conformité sont conformes aux exigences légales
et aux instructions données par les autorités. Il y a de nombreuses variables pour le processus de désignation :

- Combien d'autorités différentes doivent être impliquées ? Suivant le degré d'impartialité et la compétence de
l'autorité principale, il peut être judicieux de faire participer plusieurs autorités.

-  Y aura-t-il  un  droit  d'être  désigné  une  fois  que  certaines  conditions  seront  remplies  ou  une  fois  que  la
désignation sera fondée sur une décision discrétionnaire qui n'est pas soumise à un contrôle judiciaire complet ?

-  Y  aura-t-il  des  exigences  détaillées  de  documentation  pour  l'application,  par  exemple,  par  rapport  à  la
réalisation de critères de désignation ?

74
JO L83/1 du 22.3.2013.

75
 Loi républicaine n°10643, publiée le 15 juillet 2014.

76JO L78/23 20.3.2013.
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- Y aura-t-il une évaluation dans les locaux de l'organisme d'évaluation de conformité ou dans les locaux d'un
opérateur  économique  en  cours  d'évaluation  par  l'organisme  d'évaluation  de  conformité  (nommée  "audits
observé») ?

- L'organisme d'évaluation de conformité doit-il être périodiquement évalué ?

- Doit-il y avoir des évaluations de surveillances inopinées ?

-  La  désignation  doit-elle  être  fondée sur  l'accréditation  ou  non  ?  Plus  les  autorités  sont  faibles  plus  les
organismes d'accréditation respectifs sont forts, et plus l'accréditation a du sens. Cependant, l'accréditation est
généralement décidée au vu des normes, pas des exigences fixées par la réglementation. S'il y a un décalage
entre les exigences dans les normes et les exigences dans la réglementation, l'accréditation n'est pas très utile.

Outre le mécanisme de désignation, il y a une grande variété d'autres mesures qui peuvent être utilisées pour
renforcer et harmoniser le travail des organismes d'évaluation de conformité (mécanismes de contrôle juridique
ou para-juridique, examen par les pairs, codes de conduite, coordination informelle de la prise de décision, etc.).
Le meilleur exemple à ce jour se trouve dans le Règlement d’exécution de la Commission (UE) No 392/2013 du
29  avril  2013  modifiant  le  règlement  (CE)  n°889/2008  en  ce  qui  concerne  le  système  de  contrôle  de  la
production biologique en ce qui concerne le système de contrôle de la production biologique.  Ce règlement
contient  un  programme  détaillé  pour  l'application.  Le  programme  prévoit  l'assistance  d'organismes  privés
agréés, la supervision des organismes privés agréés, l'échange d'informations entre les organismes en charge
et les autorités, et la gestion des risques. Le programme détermine un pourcentage minimum de vérifications et
des vérifications inopinées.

8.4. Assurer que les autorités décident dans les délais

De nombreux problèmes d'application dépendent de la prise de décision en temps opportun par les autorités. De
même, les opérateurs ou les citoyens qui ont besoin d'une autorisation ou d'une certification dépendent de la
prise de décision en temps opportun.  Pour cette  raison,  il  peut  être  judicieux de fixer  des délais  pour les
décisions administratives. D'un autre côté, les administrations ne peuvent pas être tenues pour responsables
des retards qui sont dus à des circonstances qui sont hors de leur contrôle. Mais il est possible de trouver un
équilibre entre les intérêts légitimes des opérateurs et des citoyens et les intérêts légitimes des autorités. Voir en
guise d'exemple la Loi canadienne sur les espèces en péril - Règlement sur les permis autorisant une activité
touchant une espèce sauvage inscrite de 2013 qui contient des règles précises établissant des délais pour les
décisions administratives. Ces règles incluent différents „mécanismes d'arrêt de l'horloge“ :

„Délai de 90 jours
3. (1) Sous réserve des paragraphes (2) et (3), le ministre compétent délivre le permis ou informe le demandeur de
son refus de le délivrer dans les quatre-vingt-dix jours suivant la date de l’avis de réception de la demande.
Demande incomplète
(2) Le délai prévu au paragraphe (1) est suspendu si la demande est incomplète. La suspension débute le jour où le
ministre  compétent  avise  le  demandeur  par  écrit  que  les  renseignements  transmis  sont  insuffisants  pour  lui
permettre de délivrer ou de refuser de délivrer un permis et se termine le jour où il reçoit tous les renseignements
manquants.
Non-application du délai
(3) Le délai prévu au paragraphe (1) ne s’applique pas dans les circonstances suivantes :
a) des consultations supplémentaires sont nécessaires, notamment au titre des paragraphes 73(4) et (5) de la Loi;
b) une loi fédérale autre que la Loi ou un accord sur des revendications territoriales exige qu’une décision soit prise
avant que le ministre compétent ne puisse délivrer ou refuser de délivrer un permis en vertu de l’article 73 de la Loi;
c) les conditions d’un permis délivré antérieurement au demandeur en vertu de l’article 73 de la Loi n’ont pas été
respectées;
d) le demandeur demande ou convient que le délai ne s’applique pas;
e) l’activité visée dans la demande de permis est modifiée avant que le ministre compétent ne puisse délivrer ou
refuser de délivrer un permis en vertu de l’article 73 de la Loi.“

8.5. Renforcer les autorités

La mise en œuvre de la réglementation est souvent entravée par des autorités faibles. Afin d'exiger un niveau
minimum de force, les régulateurs peuvent mettre en place différents types d'exigences, par exemple :
 Exigences sur l'indépendance ;
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 Exigence sur le management ;
 Exigences sur les ressources minimales (idéalement avec indication claire du minimum d'équivalences à
temps plein,  et  pas  seulement  de  vagues clauses  comme "effectif  approprié"  car  ce  dernier  est  difficile  à
appliquer) ;
 Obligation d'appliquer un système de qualité. Le décret national argentin n°38/13 du 22 janvier 2013 77

oblige, dans son Article 13, la banque de données génétiques nationale à entreprendre une certification annuelle
ISO du système de qualité.

Les  autorités  peuvent  en  outre  être  renforcées  en  définissant  clairement  leurs  tâches  et  en  prévoyant
explicitement les habilitations nécessaires pour agir.  Sans habilitations explicites, les autorités risquent d'être
impuissantes devant les opérateurs illégaux ou les citoyens. Des exemples de ces habilitations claires ont été
présentés dans la Section 7.26. 

8.6 Prévenir la corruption ou d'autres opérations illégales des autorités

La Loi indienne sur la sécurité alimentaire nationale n°20 de 2013, publiée le 10 septembre 2013, établit, dans
son Chapitre VII,  un „mécanisme de prise en charge des réclamations“ avec une commission d'État opérant de
manière similaire auprès d'un tribunal ou un tribunal arbitral :

„14. Chaque gouvernement d'État met en place un mécanisme de prise en charge des réclamations interne qui peut
inclure les centres d'appels,  les lignes d'aide,  la désignation des agents nodaux,  ou de tout  autre mécanisme
pouvant être prescrit. ...
20. (1) La Commission d'État doit, tout en enquêtant sur toute question visée aux alinéas (b) et (e) de la sous-
section (6) de l'article 16, avoir tous les pouvoirs d'un tribunal civil, tout en tentant une poursuite en vertu du Code
de procédure civile, 1908, et, en particulier, en ce qui concerne les questions suivantes, à savoir :—
(a) citer et assigner à comparaître une personne et l'interroger sous serment;
(b) la découverte et la production de tout document ;
(c) recevoir des preuves sur des affidavits;
(d) réquisitionner tout document public ou toute copie auprès d'un tribunal ou bureau ; et
(e) délivrer des commissions pour l'examen des témoins ou des documents.
(2) La Commission d'État a le pouvoir de transmettre tous les cas à un magistrat ayant juridiction pour essayer de
faire de même et le magistrat à qui un tel cas est transmis doit procéder à l'audition de la plainte contre l'accusé
comme si l'affaire lui avait été transmise sous l'article 346 du Code de procédure pénale, 1973. “

La  Loi  indienne sur  la  sécurité  alimentaire  nationale n°20 de 2013 prévoit  aussi,  dans son Chapitre  XI,  la
transparence et la responsabilité en obligeant à publier des enregistrements, d'entreprendre des audits sociaux,
et d'établir des comités de surveillance :

„27. Tous les documents relatifs au système de distribution publique ciblé doivent être placés dans le domaine
public et sont ouverts à l'inspection du public, de la manière pouvant être prescrite par le gouvernement de l'État.
28. (1) Chaque autorité locale, ou toute autre autorité ou organisme, qui peut être autorisé par le gouvernement de
l'État,  doit  effectuer  ou faire effectuer,  des audits  sociaux périodiques sur  le  fonctionnement  des magasins de
commerce équitable, le système de distribution publique ciblé et d'autres programmes de protection sociale, et faire
diffuser  ses  conclusions  et  prendre  les  mesures  nécessaires,  de  la  manière  pouvant  être  prescrite  par  le
gouvernement de l'État.
(2) Le gouvernement central peut, s'il le juge nécessaire, effectuer ou faire effectuer un audit social par le biais des
organismes indépendants ayant une expérience dans la conduite de ces audits.
29. (1)  Pour  assurer  la  transparence et  le  bon fonctionnement  du système de distribution publique ciblé et  la
responsabilité des fonctionnaires dans ce système, chaque gouvernement de l'État doit mettre en place des comités
de vigilance comme spécifié dans l'ordonnance du système public de distribution (contrôle), 2001, en vertu de la Loi
sur les biens essentiels, 1955, telle que modifiée de temps à autre, au niveau de l'État, du district, du quartier et du
magasin de commerce équitable constitués de ces personnes, qui pouvant être prescrits par le gouvernement de
l'État donnant  représentation aux autorités locales, les castes, les tribus répertoriées, les femmes et les personnes
démunies ou les personnes handicapées.
(2) Les comités de vigilance exercent les fonctions suivantes, à savoir : —
(a) superviser régulièrement la mise en œuvre de tous les schémas en vertu de la présente loi;
(b) informer l'agent de prise en charge des réclamations du district, par écrit, de toute violation des dispositions de
la présente loi; et
(c) informer l'agent de prise en charge des réclamations du district,  par écrit,  de toute faute professionnelle ou
détournement de fonds trouvé. “

77 Le lien hypertexte est rompu et ne peut pas être remplacé.
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Enfin, la  Loi indienne sur la sécurité alimentaire nationale n°20 de 2013 établit, dans son Chapitre XIII, une
responsabilité de l'État pour tout non-respect des droits accordés par cette loi :

„44.  Le  gouvernement  central,  ou,  le  cas  échéant,  le  gouvernement  de  l'État,  doit  être  responsable  d'une
réclamation par  toute  personne habilitée  par  la  présente  loi,  sauf  en  cas de guerre,  inondations,  sécheresse,
incendie, cyclone ou tremblement de terre affectant la fourniture régulière de céréales alimentaires ou de repas à
cette personne en vertu de la présente loi : à condition que le gouvernement central puisse, en consultation avec la
Commission de planification,  déclarer si oui ou non une telle situation affectant l'approvisionnement régulier en
céréales alimentaires ou repas à cette personne a surgi ou existe.“

Une importante corruption et d'autres opérations illégales peuvent être observées dans le cadre des contrats et
des appels d'offres publics. Outre les règles spécifiques sur l'attribution des contrats et sur les marchés publics,
cela pourrait aider de prescrire par réglementation à quoi les contrats doivent ressembler. Un exemple de cette
pratique se trouve dans le  Décret argentin 271/2014 du 6 mars 2014 “Aprobación de Modelo de Contrato de
Préstamo CAF a celebrarse  con  la  Corporación  Andina  de  Fomento  destinado  a  financiar  parcialmente  el
"Programa de Obras Básicas de Agua Potable 2012-2015 AySA - Fase I"”78.

8.7. Moyens pour la résolution des litiges

La réglementation donne souvent lieu à des litiges. En conséquence, il peut être utile d'établir des moyens de
résolution des litiges. Il existe divers mécanismes qui peuvent servir à des fins de résolution des litiges :
 Médiateur,
 Tribunaux arbitraux,
 Comités spéciaux.

Un exemple de comités spéciaux en charge de régler  les litiges peut être  trouvé au début  du paragraphe
précédent. Un exemple de tribunal arbitral peut être trouvé dans la législation d'Argentine. L'Article 46 du Décret
argentin  1.023/2013 du  29  juillet  2013  „Transparence  des  marchés  et  protection  des  investisseurs  :
Réglementation de la loi sur les marchés des capitaux - Transparencia de los mercados y protección de los
inversores: Reglamentación de ley de Mercado de Capitales“ contient la responsabilisation et les principes de
base pour l'établissement des tribunaux arbitraux :

„Los  reglamentos  para  la  creación  y  funcionamiento  de  los  Tribunales  Arbitrales  dictados  por  los  mercados,
deberán ser aprobados por la COMISION NACIONAL DE VALORES, debiendo dicha reglamentación contener,
como mínimo, los siguientes aspectos:
a) Las condiciones de idoneidad, honorabilidad, integridad, experiencia, antecedentes académicos y profesionales
que deben acreditar los miembros.
b) El Tribunal debe estar constituido por un número de miembros impar.
c) El contenido del laudo arbitral deberá ser exclusivamente de derecho…. “
Traduction automatique : 
„Les réglementations pour la création et le fonctionnement des tribunaux arbitraux dictées par les marchés doivent
être approuvées par le Comité national des valeurs mobilières ; une telle réglementation doit contenir au moins les
éléments suivants :
a) Les conditions d'aptitude, d'honnêteté, d'intégrité, d'expérience académique et expérience professionnelle que
les membres ont à démontrer.
b) Le tribunal doit être composé d'un nombre impair de membres.
c) Le contenu de la décision de l'arbitre sera exclusivement juridique. … “

La loi  “Lemon Law” des Philippines sur la protection des consommateurs achetant des véhicules motorisés79

fournit une procédure de règlement des litiges sophistiquée qui doit être gérée par une administration classique :
“SEC. 8. Remèdes pour la résolution des litiges. – La DTI doit exercer une juridiction exclusive et originale sur les
litiges découlant des dispositions de la présente loi. Tous les litiges découlant des dispositions de la présente loi
doivent être réglés par la DTI conformément aux mécanismes de règlement des litiges ci-après :
(a) Médiation
(1) Les principes de la négociation, la conciliation et la médiation vers un règlement amiable entre le fabricant,
distributeur, revendeur ou détaillant autorisé et le consommateur doivent être strictement respectés ;
(2) Dans le cadre de ses efforts de règlement des litiges, la DTI doit chercher à établir indépendamment la validité

78  Journal Officiel du 13.3.2014
79

 Loi républicaine n°10642, publiée le 15 juillet 2014.
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de la plainte exceptionnelle du consommateur.  La DTI doit  également retenir  les services d'autres organismes
gouvernementaux ou des entités privées indépendantes qualifiées dans la détermination de la validité de la plainte
du consommateur.  Les  frais  engagés  pour  établir  la  validité  de  la  plainte  du  consommateur  seront  supportés
conjointement par le consommateur et le fabricant, distributeur, revendeur ou détaillant agréé ;
(3) La plainte est réputée valable s'il est indépendamment établi que le véhicule n'est pas conforme aux normes ou
aux spécifications établies par le fabricant, distributeur, revendeur ou détaillant agréé ;
(4) En cas d'échec de la négociation ou de la médiation entre le  fabricant,  le distributeur,  le  revendeur  ou le
détaillant agréé et le consommateur, les parties signeront un certificat attestant de cet échec ; et
(5) A tout moment pendant la période de règlement du litige, le fabricant, distributeur, revendeur ou détaillant agréé
et le consommateur doivent être encouragés à faire un règlement à l'amiable. Tous les litiges qui ont été soumis à la
médiation doivent être réglés au plus tard dans les dix (10) jours ouvrables à compter de la date de dépôt de la
plainte auprès de la DTI.
(b) Arbitrage
Dans le cas d'un échec lors de l'élaboration de la plainte pendant la procédure de médiation, les deux parties
peuvent volontairement décider d'entreprendre une procédure d'arbitrage.
(c) Décision
(1) Dans le cas où les deux parties n'engagent pas de procédure d'arbitrage, au moins l'une des parties peut
engager une procédure d'arbitrage, administrée par la DTI. La DTI doit s'appuyer sur les conclusions indépendantes
qualifiées  quant  à  la  conformité  aux  normes  et  aux  spécifications  établies  ici.  En  aucun  cas,  l'arbitrage  des
procédures ne dépasse vingt (20) jours ouvrables;
(2) En cas de constatation de l'arrivée d'une non-conformité, la DTI statue en faveur du consommateur et ordonne
au fabricant, distributeur, revendeur ou détaillant agréé d'accorder l'une ou l'autre des solutions suivantes pour le
consommateur:
(i) Remplacer le véhicule à moteur par un véhicule à moteur similaire ou comparable en termes de spécifications et
de valeurs, sous réserve de disponibilité ; ou
(ii) Accepter le retour du véhicule à moteur et payer au consommateur le prix d'achat plus les frais de garantie. 
Dans  le  cas  où  le  consommateur  déciderait  d'acheter  un  autre  véhicule  avec  une  valeur  plus  élevée  et  les
spécifications du même constructeur, distributeur, revendeur ou détaillant agréé, le consommateur devra payer la
différence de prix.
Dans les deux cas de remplacement et de rachat, l'allocation raisonnable pour l'utilisation, tel que définie dans la
présente loi, doit être déduite dans le calcul de la valeur du véhicule à moteur non conforme ; et 
(3) Dans le cas où une non-conformité du véhicule à moteur n'est pas trouvée par la DTI, elle se prononce en
faveur du fabricant, distributeur, revendeur ou détaillant agréé, et ordonne au consommateur de rembourser au
fabricant, distributeur, revendeur ou détaillant agréé les frais engagés par ce dernier dans la validation des plaintes
du consommateur.
Un recours  peut  être  fait  contre  un  jugement  ou  une ordonnance définitive  de  l'agent  d'arbitrage  qui  dispose
complètement du cas dans les quinze (15) jours suivant la réception de celui-ci. Le recours doit être fait par le dépôt
d'un  dossier  de  recours  auprès  du  secrétaire  de  la  DTI,  avec  une  notification  de  recours  destinée  à  l'agent
d'arbitrage,  et  une  copie  dûment  communiquée  à  la  ou  aux  parties  adverses  sur  un  ou  plusieurs  des  motifs
suivants:
(i) Abus de discrétion grave ;
(ii) La décision / ordonnance dépasse la juridiction ou de l'autorité de l'agent d'arbitrage ; et
(iii) La décision / commande n'est pas étayée par une preuve ou il y a une grave erreur dans les conclusions des
faits.
Le Secrétaire de la DTI statue sur le recours dans les trente (30) jours à compter de la réception de celui-ci. Une
partie qui peut faire appel de la décision du Secrétaire de la DTI peut déposer un dossier de certiorari à la Cour
d'appel…“

8.8. Prise de décision par les comités

Cela peut avoir du sens d'attribuer certaines responsabilités à des comités. Dans ce cas, la question se pose de
savoir comment le comité doit fonctionner. Dans de nombreuses juridictions, les règles internes sont laissées à
la décision du comité. Cependant, cela peut conduire à la manipulation, à savoir par la présidence, ou d'autres
conséquences indésirables.  Comme alternative,  les  régulateurs  peuvent  envisager  de  mettre  en  place  des
règles de fonctionnement de base. C'est le cas dans le Décret tunisien n°2014-2242 du 24 juin 2014 fixant le
montant et les procédures des allocations de pensions pour les résistants   :

„ Article 5 -  Le président de la commission peut convoquer toute personne dont il  juge la présence utile pour
participer aux travaux de la commission sans prendre part au vote, et peut, le cas échéant, solliciter l'avis technique
des organismes spécialisés. Les membres de la commission sont nommés par arrêté du chef du gouvernement, sur
proposition des ministères et organismes concernés, pour une durée de trois ans renouvelable une seule fois.
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Art. 6 - La commission se réunit sur convocation de son président quatre fois au moins par an et chaque fois que de
besoin. Le Président établit l'ordre du jour de la commission et le transmet aux membres. La commission ne peut
délibérer valablement qu'en présence de la moitié de ses membres au moins. Si le quorum n'est pas atteint lors de
la première réunion, celle-ci est reportée à une date ultérieure. Une nouvelle convocation doit intervenir au moins
une semaine avant la date de réunion. La deuxième réunion est réputée valable quel  que soit le nombre des
membres présents.
Les avis de la commission sont rendus à la majorité des voix de ses membres présents et en cas d'égalité, celle du
président est prépondérante.
Les réunions de la commission sont consignées dans des procès-verbaux et signés par son président et
ses membres présents.
Art. 7 - Le secrétariat permanant de la commission est assuré par les services chargés des affaires sociales
relevant de la Présidence du gouvernement. “

8.9. Clause De minimis

Il n'est pas forcément très utile que les autorités poursuivent toutes les non-conformités, surtout si leur capacité
d'application  est  plutôt  limitée.  Une  «clause  de  minimis”  fixe  une  limite  en  vertu  de  laquelle  une  certaine
conséquence n'a pas ou pas nécessairement à être poursuivie.  Une «clause de minimis» peut parfois être
trouvée dans les dispositions finales. En tout cas, la «clause de minimis» est un élément à vérifier à la fin de
l'exercice de rédaction. Cela vaut-il vraiment la peine d'appliquer tous les mécanismes dans l'ébauche de la
réglementation dans tous les  cas couverts  par  le  champ d'application? L'effort  procédural  nécessaire  est-il
toujours proportionné ? Si non, jusqu'à quelle limite l'application de la réglementation peut-elle être omise ?
Soulever cette question contribue à créer une meilleure réglementation.

Voici un exemple de “clause de minimis” dans le  Règlement CE/479/2008 du 29 avril 2008 sur l'organisation
courante du marché viticole… qui établit une limite de 50 000 hectolitres de production annuelle de vin par État
membre de l'UE :

“Article 105 – De minimis : Le présent chapitre ne s'applique pas dans les États membres où la production de vin ne
dépasse pas 50 000 hectolitres par campagne. Cette production est calculée sur la base de la production moyenne
au cours des cinq campagnes précédentes.”

8.10. Régularisation

La régularisation est un processus qui permet aux personnes physiques ou morales de légaliser une situation
qui est illégale en vertu de la loi actuellement en vigueur. Les clauses de régularisation peuvent suspendre
temporairement  certaines  obligations  juridiques  afin  de  créer  une  incitation  pour  la  régularisation  ("Pas de
pénalités à payer pour le passé si vous déclarez vos revenus et payez vos impôts."). En outre, ils peuvent mettre
en place des conditions de régularisation,  comme le paiement d'une taxe.  Voici  un exemple du Règlement
CE/479/2008 du 29 avril 2008 sur l'organisation courante du marché viticole...:

"Article 86 - Régularisation obligatoire des plantations illégales réalisées avant le 1er septembre 1998
1. Les producteurs régularisent, contre le paiement d'une redevance et à la date du 31 décembre 2009 au plus tard,
les superficies qui ont été plantées en vigne sans droit de plantation correspondant, le cas échéant, avant le 1er
septembre 1998."

8.11. Coopération entre les autorités

La plupart des réglementations contiennent peu de texte sur la coopération entre les autorités, comme s'il allait
de soi que les autorités coopèrent bien. Dans la pratique, la coopération n'est pas toujours excellente. C'est en
partie dû à un manque de volonté. C'est en partie en raison du fait qu'il n'y ait pas des obligations claires et
détaillées de coopération, qu'il  n'y ait pas d'habilitation juridique pour l'échange des données prévues par la
réglementation, qu'il n'y ait aucune base de données multilingue pour l'échange d'informations détaillées80 ou
qu'il n'y ait pas d'autre outil de traduction disponible. Tout cela peut être réglé en intégrant des questions de
coopération au sein de la réglementation.

80 Voir en exemple le UE "Internal Market Information System" (IMI) http://ec.europa.eu/internal_market/imi-net/index.html.
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L'Article 38 de la Directive 2009/72/CE concernant des règles communes pour le marché intérieur de l’électricité
… contient un bon exemple de règles relativement détaillées sur la coopération. Il prévoit même la possibilité de
créer des règles toujours plus détaillées par des lois réglementaires :

“1.  Les  autorités  de  régulation  se  consultent  mutuellement  et  coopèrent  étroitement,  et  s’échangent  et
communiquent à l’agence toute information nécessaire à l’exécution des tâches qui leur incombent en vertu de la
présente directive. En ce qui concerne les informations échangées, l’autorité qui les reçoit assure le même niveau
de confidentialité que celui exigé de l’autorité qui les fournit.
2. Les autorités de régulation coopèrent au moins à l’échelon régional, pour :
(a) favoriser la mise en place de modalités pratiques pour permettre une gestion optimale du réseau, promouvoir les
bourses d’échange d’électricité et l’attribution de capacités transfrontalières et pour permettre un niveau adéquat de
capacités d’interconnexion, y compris par de nouvelles interconnexions, au sein de la région et entre les régions
afin qu’une concurrence effective puisse s’installer et que la sécurité de l’approvisionnement puisse être renforcée,
sans opérer de discrimination entre les entreprises de fourniture dans les différents États membres ;
(b) coordonner le développement de tous les codes de réseau pour les gestionnaires de réseau de transport et les
autres acteurs du marché concernés ; et
(c) coordonner le développement des règles de gestion de la congestion.
3.  Les autorités de régulation nationales ont le droit de conclure entre elles des accords de coopération, afin de
favoriser la coopération en matière de régulation.
4.  Les actions  visées au paragraphe  2  sont  menées,  le  cas  échéant,  en étroite  concertation  avec les autres
autorités nationales concernées et sans préjudice des compétences de ces dernières.
5.  La  Commission  peut  adopter  des  orientations  sur  l’étendue  des  devoirs  de  coopération  des  autorités  de
régulation entre elles et avec l’agence.  Ces mesures,  qui  visent à modifier  des éléments non essentiels de la
présente directive en la complétant, sont arrêtées en conformité avec la procédure de réglementation avec contrôle
visée à l’article 46, paragraphe 2.”

Pour les aspects de la coopération internationale des autorités, voir la Section suivante. 

8.12. Règles sur l'échange de données international et la coopération 

Du fait que les comportements privés et commerciaux deviennent de plus en plus internationaux, les juridictions
ne peuvent plus se permettre de ne pas coopérer avec d'autres juridictions. On empêche parfois les autorités de
coopérer  avec  les  autorités  d'autres  juridictions  en  raison  de  règles  de  confidentialité  ou  de  règles  sur  la
protection des données. Dans certaines juridictions, le transfert de données concernant une personne physique
ou morale en tant que tel nécessite une base légale, indépendamment des règles de confidentialité et des règles
sur la protection des données. En conséquence, la réglementation devrait contenir des habilitations précises
pour  échanger  des  données  avec  les  autorités  dans  d'autres  juridictions.  Ces  habilitations  peuvent  être
soumises au respect  des  règles  de  confidentialité  et  des  règles  de  protection des données par  les autres
juridictions. Lors de la vérification des règles d'autres juridictions, une attention particulière doit être appliquée à
la question de savoir si les règles sur l'accès public aux documents ou d'autres règles de transparence ne sont
pas contraires à la confidentialité ou à la protection des données dans les autres juridictions.

Alors  que  l'échange  d'informations  est  la  question  la  plus  pertinente  de  la  coopération  administrative
internationale, il est à noter que la coopération administrative internationale peut aller plus loin. Voir par exemple
la Section 7.20.4 et ce document de l'OCDE sur la coopération réglementaire internationale :
http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/governance/international-regulatory-co-
operation_9789264200463-en#page1

8.13. Règles de confidentialité 

La loi doit souvent contenir des dispositions relatives à la confidentialité. Les dispositions peuvent obliger les
opérateurs économiques, les professionnels, les autorités et les organismes d'évaluation de conformité et leurs
agents. Ces dispositions ont généralement besoin d'être adaptées au secteur spécifique - les règles générales
sur la protection des données correspondent difficilement aux règles spécifiques du secteur, mais peuvent être
désignées comme une base de référence. Les règles relatives à la confidentialité doivent être suffisamment
solides pour contrer règles sur l'accès public aux documents et autres règles de transparence.

La  Section  11  de  la  Règles  réglementations  de  mise  en  œuvre  de  la  Loi  anti-harcèlement  de  2013  des
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Philippines81 fournit un exemple de règles précises de confidentialité, à savoir les règles sur qui est autorisé à
avoir accès aux informations sensibles :

“Toute information concernant l'identité et la situation personnelle du harceleur, de la victime ou du spectateur doit
être traitée avec la plus grande confidentialité par le Comité de protection des enfants et le personnel de l'école, à
condition que les noms ne puissent être disponibles que pour le directeur de l'école ou l'administrateur, l'enseignant
ou le conseiller d'orientation désigné par le chef d'établissement et les parents ou tuteurs des élèves qui sont ou ont
été victimes de harcèlement ou de représailles.“

8.14. Vérification sur le territoire d'une autre juridiction

Toute vérification de l'État sur le territoire d'une autre juridiction / l'État doit bien sûr y être autorisé par un accord
en vertu du droit public international. Prévoir une vérification de l'État sur le territoire d'une autre juridiction sans
l'autorisation de l'État hôte pourrait constituer une violation du droit public international. Néanmoins, il y a de tels
mécanismes prévus dans la loi de plusieurs juridictions. Voir l'exemple de la Loi canadienne sur les douanes /
Règlement sur la vérification de l’origine des marchandises (ALÉCCO)82.

Les audits ou les inspections menées par des organismes d'évaluation de conformité agréés (généralement
privés)  sont  moins  problématiques  sous  les  aspects  du  droit  public  international.  Si  certains  organismes
d'évaluation de conformité sont engagés par plusieurs juridictions, ils peuvent examiner les exigences juridiques
des différentes juridictions sur le même sujet en une seule fois, par exemple, en ce qui concerne les systèmes
de gestion de la qualité.

Voir aussi ce document de l'OCDE sur la coopération réglementaire internationale :
http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/governance/international-regulatory-co-
operation_9789264200463-en#page1

8.15. Reconnaissance de certificats et autorisations étrangers

La reconnaissance des certificats et agréments étrangers peut être décidée unilatéralement ou conjointement
avec  l'État  dont  les  certificats  ou  approbations  doivent  être  reconnus.  Pour  réduire  la  charge  inutile  pour
l'industrie d'exportation, il peut être utile de négocier avec les partenaires commerciaux au niveau bilatéral sur la
reconnaissance des certificats et agréments. Les négociations peuvent aboutir à des accords bilatéraux formels
ou informels.

Comme les accords bilatéraux formels demandent des ressources importantes et ne sont pas faciles à gérer, il
est préférable de prévoir une habilitation pour décider de la reconnaissance des certificats étrangers par des
actes réglementaires. L'habilitation ne devrait pas être limitée au cas de la reconnaissance mutuelle. Selon les
théories  du libre-échange,  il  est  avantageux dans tous  les  cas  de  reconnaître  les  certificats  et  agréments
étrangers à condition que ceux-ci répondent aux mêmes exigences et soient fondés sur un niveau de rigueur
égal ou supérieur aux certificats et approbations nationaux. En outre, si l'industrie nationale exporte davantage
vers le pays tiers que vice versa, l'industrie nationale profitera davantage de la reconnaissance des certificats
étrangers que l'industrie du pays tiers. Elle peut réduire considérablement les coûts en postulant seulement pour
l'approbation ou le certificat du pays tiers. La seule condition nécessaire est que le certificat ou l'approbation doit
être fondé sur une évaluation qui soit au moins d'un niveau équivalent de rigueur tel qu'exigé par la loi nationale.

Nous vous présentons ici en guise d'exemple de la reconnaissance de certificats étrangers la Portaria brésilien
INMETRO / MDIC no 247  83 du 26/05/2014 sur l'évaluation de conformité pour le rechapage des pneus :

„14.3  Para  os  ensaios  realizados  por  laboratórios  estrangeiros  devem  ser  observadas  e  documentadas  a
equivalência do método de ensaio e da metodologia de amostragem estabelecida. Além disso, esses laboratórios
devem ser acreditados pela Cgcre ou por um acreditador que seja signatário de um acordo de reconhecimento
mútuo do qual o Inmetro também faça parte. São eles:

81
Loi n°10627, publiée le 13 décembre 2013.

82P.C. 2013-1293 28 novembre 2013
83 Malheureusement, les hyperliens vers des documents d'INMETRO ne fonctionnent pas dans certaines configurations d'ordinateurs. Les
documents sont facilement récupérables en copiant le numéro de document ou une partie de la citation dans un moteur de recherche.
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a) Interamerican Accreditation Cooperation – IAAC;
b) International Laboratory Accreditation Cooperation – ILAC.“
Traduction automatique : 
14.3  Pour  les  tests  effectués  par  des  laboratoires  étrangers,  l'équivalence  de  la  méthode  d'essai  et  de  la
méthodologie d'échantillonnage établies doit être observée et documentée. En outre, ces laboratoires doivent être
accrédités par la Cgcre ou par un accréditeur qui est signataire d'un accord de reconnaissance mutuelle duquel
INMETRO fait également partie. Ils sont : 
a) L'Interamerican Accreditation Cooperation - IAAC; 
b) L'International Laboratory Accreditation Cooperation - ILAC ".

La reconnaissance de la technique des certificats étrangers a également été utilisée dans la Loi canadienne sur
la protection de l'environnement, 1999 /  Règlement sur les émissions de gaz à effet de serre des véhicules
lourds et de leurs moteurs de 2013, P.C. 2013-160 22 février 2013 :

„13. (1) Sous réserve des paragraphes (4) et (8), les véhicules lourds et les moteurs de véhicules lourds d’une
année de modèle donnée qui sont vendus au Canada et aux États-Unis durant la même période et qui sont visés
par un certificat de l’EPA doivent être conformes aux normes d’homologation et d’utilisation mentionnées dans le
certificat au lieu d’être conformes aux normes ci-après, selon le cas : ...“

Strictement parlant,  ce paragraphe va même plus loin que la simple reconnaissance dans la mesure où ce
paragraphe déclare la loi interne inapplicable si le produit doit être vendu au Canada et aux États-Unis !

La reconnaissance des certificats étrangers peut être soumise à des exigences de traduction pour tout ou partie
des langues étrangères. Voir, par exemple, la section 6.1.1.3 de la Portaria brésilienne INMETRO / MDIC No.
64984 du 12/12/2012, “Exigences générales pour la déclaration de conformité par les fournisseurs de produits”85,
qui dispense les documents en anglais et en espagnol des exigences de traduction :

“6.1.1.3 Os documentos para a solicitação do Registro a serem anexados ao Sistema Orquestra são:
2) No caso de apresentação de Certificado do Sistema de Gestão da Qualidade emitido por OAC acreditado por
signatários  do  acordo  de  reconhecimento  mútuo  (Multilateral  Recognition  Agreement  –  MLA)  do  International
Accreditation Forum – IAF, este deve estar acompanhado de tradução juramentada no idioma português, quando
este for emitido em idioma distinto do inglês ou espanhol. O Certificado deve ser válido para o processo produtivo
na unidade fabril  do objeto da Declaração da Conformidade do Fornecedor,  de forma inequívoca.  Os demais
documentos  referentes  ao  Sistema  de  Gestão  da  Qualidade,  que  estiverem em idioma  distinto  do  inglês  ou
espanhol, devem estar traduzidos para o português.”
Traduction automatique : 
"6.1.1.3  Les  documents  suivants  doivent  être  téléchargés  dans  le  système  Orchestra  pour  demander
l'enregistrement : 
2) En cas de dépôt du Certificat de Système de Gestion de la Qualité publié par les organismes accrédités par les
signataires  de  la  reconnaissance  mutuelle  (Accord  de  l'accord  de  reconnaissance  multilatérale  -  MLA)  de
l'International Accreditation Forum - IAF, il doit être accompagné d'une traduction assermentée en langue portugaise
quand il est publié dans une autre langue que l'anglais ou l'espagnol. Le certificat doit être sans équivoque valable
pour le processus de production dans l'usine de l'objet du fournisseur de la déclaration de conformité. Les autres
documents relatifs au système de gestion de la qualité qui sont dans une langue autre que l'anglais ou l'espagnol
doivent être traduits en portugais."

Si la reconnaissance des certificats et agréments étrangers est souhaitée dans les négociations internationales,
plusieurs des approches d'harmonisation présentées dans ce manuel peuvent être utilisées. En cas de doute,
l'harmonisation  optionnelle  donne  la  meilleure  chance  de  parvenir  à  un  accord.  Cela  n'affecte  l'intérêt  de
personne de reconnaître les certificats et agréments s'ils sont fondés sur le plus haut niveau d'exigences ou de
normes mondiaux des produits. Pour plus de détails, voir la section 2.11.3.

Si  la  reconnaissance des  certificats  étrangers  n'est  pas possible,  on peut  considérer,  comme la  deuxième
meilleure possibilité, des évaluations de conformité communes afin de réduire la charge pour les opérateurs
économiques.  Les  évaluations  conjointes  de  conformité  peuvent  être  fournies  par  la  législation,  par  des
arrangements  administratifs  ou,  si  dans  l'une  des  juridictions  les  tâches  d'évaluation  de  conformité  sont
déléguées  à  des  organismes  privés,  par  des  arrangements  intelligents  du  droit  des  sociétés  et  du  droit
contractuel. 

84 Malheureusement, les hyperliens vers des documents d'INMETRO ne fonctionnent pas dans certaines configurations d'ordinateurs. Les
documents sont facilement récupérables en copiant le numéro de document ou une partie de la citation dans un moteur de recherche.
85 Requisitos Gerais para Declaração da Conformidade do Fornecedor de Produtos.
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8.16. Outils informatiques

Un bon nombre de réglementations ont besoin d'outils informatiques à mettre en œuvre. Leur nombre est en
constante augmentation. 

Dans  certaines  juridictions,  la  réglementation  doit  contenir  des  dispositions  sur  les  outils  informatiques
nécessaires à sa mise en œuvre. Dans d'autres, ce n'est pas obligatoire. Il y a au moins trois raisons pour
lesquelles il peut être utile de mentionner les outils informatiques dans la réglementation :

- Dans certaines juridictions, la réglementation doit créer la base légale pour les dépenses nécessaires pour
créer les outils informatiques.

- Dans d'autres juridictions, il  n'est pas nécessaire de créer une telle base légale pour les dépenses, mais
l'administration en charge aura de meilleures chances de recevoir  les fonds si  les outils  informatiques sont
mentionnés  dans  la  réglementation  comme  étant  nécessaires  à  la  mise  en  œuvre  de  la  réglementation.
Mentionner  les  outils  informatiques  renforcera  ainsi  la  position  de  l'administration  dans  les  négociations
budgétaires.

- Dans certaines juridictions, le stockage de données concernant des personnes physiques ou morales n'est
licite que lorsqu'elle est habilitée par réglementation.

Peu importe si la réglementation doit ou devrait se référer aux outils informatiques, il y a une question importante
à vérifier avant l'adoption de nouvelle réglementation : La réglementation est-elle facile à mettre en œuvre ou au
moins réalisable en termes d'informatique ?
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9. Divers

Le gouvernement est seulement un serviteur – seulement un serviteur temporaire ; cela ne peut pas être sa
prérogative de déterminer ce qui est bien et ce qui est mal, et de décider qui est un patriote et qui n'en est pas

un. Sa fonction est d'obéir aux ordres, non d'en être à l'origine.
Mark Twain

9.1. Dispositions de transition et introduction

Chaque juridiction utilise une ou plusieurs formulations normes pour la détermination de l'entrée en application
de la réglementation. Parfois, ces formulations normes sont suffisantes. Souvent, cependant, plus de questions
devraient être posées sur :

 La nouvelle loi doit-elle être présentée étape par étape pour les différentes parties du périmètre ou
pour toutes en une seule fois ? Voir par exemple la Loi canadienne sur l'inspection de l'électricité et du
gaz - Règlement modifiant le Règlement sur l’inspection de l’électricité et du gaz86.

 Pour quelle étape dans un processus la nouvelle réglementation doit-elle être appliquée à partir de la
date X et pour quelle autre étape à la date Y ? [Pour les produits, les étapes peuvent être déterminées
avec l'aide des questions suivantes : Est-ce que le produit en cause est déjà approuvé / certifié ? Le produit
a-t-il été créé ? A-t-il été vendu à des clients (mis sur le marché) ? Le produit a-t-il été remis au client ? Le
produit est-il déjà utilisé ?] [Pour les services, les étapes peuvent être déterminées avec l'aide des questions
suivantes : Est-ce que le service a été approuvé / certifié ? Le service a-t-il été offert ? Le service a-t-il fait
l'objet  d'un contrat  ? Le service  a-t-il  été fourni  ?]  La réglementation peut  également  faire  référence à
plusieurs étapes dans une seule disposition. Par exemple, le Décret tunisien du ministère de la santé du 20
mai 2014 modifiant le décret du 24 février 1999 établissant les procédures pour lister les particularités qui
doivent  être  affichées  sur  l'emballage  extérieur  des  paquets  et  emballages  des  produits  contenant  du
tabac…  87 fait référence à la fois à la date de fabrication et à la date de commande :

“Article  8  (nouveau)  -  Les  paquets  et  les  emballages  destinés  aux  produits  de  tabac  qui  sont  fabriqués  ou
commandés avant l'entrée en vigueur du présent arrêté, peuvent être utilisés jusqu'au 30 avril 2015.”

 Doit-il  y  avoir  une  période  durant  laquelle  les  citoyens  /  les  opérateurs  peuvent  choisir  entre
l'ancienne  et  la  nouvelle  loi  ? L'anticipation  d'une  nouvelle  loi  est,  en  général,  dans  l'intérêt  de  la
juridiction, car la nouvelle loi est généralement plus avancée. Cependant, cela peut créer des difficultés pour
les  administrations  d'application.  Elles  doivent  faire  la  distinction  entre  les  produits  ou  services  qui
remplissent déjà les nouvelles exigences et celles qui ne les remplissent pas.

 Les entités géographiques devraient-elle avoir la possibilité de conserver l'ancienne loi applicable
pour une période de temps ? Normalement, la loi précédemment appliquée cessera de s'appliquer à une
certaine date. Cependant, il pourrait y avoir un besoin de donner aux entités géographiques la possibilité de
maintenir la loi, pendant un certain temps au moins.

  Y a-t-il un besoin de rediriger les références ? Si une loi juridique est abrogée, il peut y avoir un besoin
de vérifier que ces références à la loi abrogée soient redirigées / transférées à la nouvelle loi. 

 Est-il nécessaire d'abroger (des parties de) d'autres lois juridiques qui sont devenus obsolètes avec
l'abrogation de l'acte majeur ? 

 Est-il nécessaire de prévoir l'application provisoire de certaines parties de la mesure ? 

La réglementation doit  déterminer la date de son application. Cependant, il  peut y avoir,  dans des cas très

86
    SOR/2014-113 16 mai 2014, P.C. 2014-568 15 mai 2014, Vol. 148, n°12 — 4 juin 2014.

87 Titre officiel complet : Arrêté du ministre de la santé du 20 mai 2014, modifiant l'arrêté du 24 février 1999, fixant les modalités 
d'inscription des mentions qui doivent être portées sur la couverture extérieure des paquets et des emballages contenant des produits de
tabac exposés directement au consommateur, les méthodes d'analyse permettant de mesurer la teneur en nicotine et en goudron dans 
lesdits produits ainsi que les modalités de vérification de l'exactitude de ces mentions.
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exceptionnels, un besoin de laisser la date d'application ouverte pendant un certain temps et de la déterminer
plus tard. 

Au moment de l'adoption, savoir (a) quand l'acte sera publié et (b) quand l'administration sera prête à appliquer
la loi n'est pas forcément clair. En conséquence, il peut être conseillé d'habiliter l'administration pour déterminer
l'entrée  en  vigueur  de  la  réglementation  dans un  certain  laps  de  temps.  La  Loi  indienne sur  le  droit  aux
compensations équitables et à la transparence dans l'acquisition de terrains, la relocalisation et la réhabilitation ,
2013, prévoit  dans son Chapitre 1, Article 1 Paragraphe 3 que la loi doit  entrer en vigueur une fois que le
gouvernement l'a décidé, prévoyant que la décision est prise dans les trois mois après que la loi ait été validée
par le président. Le Canada utilise également cette technique, et ce même pour des sections spécifiques de la
réglementation ; voir la  Loi marine du Canada – Ordonnance fixant au 13 février 2014 la date à laquelle les
Sections 178 et 185 de la loi entrent en vigueur88.

La date d'entrée en vigueur ou d'application d'une loi réglementaire peut être liée à la date d'entrée en vigueur
ou d'application d'une autre loi réglementaire ; voir en exemple la Loi canadienne sur l'inspection de l'électricité
et du gaz - Règlement modifiant le Règlement sur l’inspection de l’électricité et du gaz89:

„8.  Le présent règlement entre en vigueur à la date d’entrée en vigueur de l’article 6 de la Loi sur l’équité à la
pompe, chapitre 3 des Lois du Canada (2011) ou, si elle est postérieure, à la date de son enregistrement. “

Normalement, la réglementation ne devrait pas entrer en vigueur avant sa publication. Cependant, il pourrait y
avoir des raisons particulières de prévoir une rétroactivité limitée (par exemple pour éviter des manipulations
dans la phase de transition). La Loi indienne sur la sécurité nationale alimentaire n°20 de 2013, publiée le 10
septembre 2013, stipule dans le Chapitre I Section 1. (3) qu'elle peut être réputée entrée en vigueur avant sa
publication :

 „(3) Sauf disposition contraire, elle est réputé être entrée en vigueur le 5 juillet 2013. “

La loi sénégalaise n°2014-01 du 6 janvier 2014 relative au traitement des comptes dormants dans les livres des
institutions  financières  des  États  membres  de  l'Union  Monétaire  de  l'Ouest  de  l'Afrique  (UMOA)  prévoit
également une entrée en vigueur et potentiellement une date d'application antérieure à la date d'adoption :

“Art. 23. - La présente loi entre en vigueur le 1er janvier 2014.
Sont abrogées, à compter de cette date, toutes dispositions antérieures contraires.
La présente loi sera exécutée comme loi de l’État.
Fait à Dakar, le 6 janvier 2014”

9.2. Validité des décisions, actes juridiques et certificats basés sur la loi précédente

Une chose qui est parfois oubliée lors de la préparation d'une nouvelle réglementation est la question de savoir
si des décisions, des actes juridiques et des certificats pris ou émis en vertu de l'ancienne loi restent valables, et
si  oui,  dans quelles conditions et pour combien de temps. Oublier cette question provoque de nombreuses
incertitudes ou de difficultés juridiques, ou les deux, dans la transition. 

Évidemment, il y a un conflit entre la volonté des opérateurs économiques de maintenir leur position juridique
aussi  longtemps que possible et  l'intérêt  de l'organisme de réglementation d'introduire les obligations de la
nouvelle réglementation le plus rapidement possible.

9.3. Applicabilité d'autres réglementations

Il y a une grande variété de clauses traitant de l'applicabilité d'autres réglementations :
- Abroger des dispositions ;
- Dispositions stipulant que d'autres réglementations demeurent intactes ;
- Dispositions stipulant que d'autres réglementations prévalent ;
- Dispositions stipulant que la nouvelle réglementation prévaut sur les autres réglementations ;
- Dispositions stipulant qu'aucune autre réglementation ne s'applique.

88
SI/2014-12 26 février 2014m P.C. 2014-145 10 février 2014.

89
SOR/2014-113 16 mai 2014, P.C. 2014-568 15 mai 2014, Vol. 148, n°12 — 4 juin 2014.
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L'abrogation des dispositions peut être spécifique, ciblant une ou plusieurs lois réglementaires, ou générales. La
Section 20 de la Loi des Philippines sur les avertissements de santé illustrés90 n'abroge pas seulement une loi
réglementaire spécifique ou certaines de ses parties, mais stipule, en plus, en termes généraux que : “toutes les
autres lois, décrets, ordonnances exécutives et autres textes administratifs et leurs parties qui sont incompatibles avec les
dispositions de la présente loi sont modifiés, remplacés ou abrogés en conséquence.“

La loi sénégalaise n°2014-01 du 6 janvier 2014 relative au traitement des comptes dormants dans les livres des
institutions  financières  des  États  membres  de  l'Union  Monétaire  de  l'Ouest  de  l'Afrique  (UMOA)  prévoit
également  d'abroger  les  "dispositions  contraires  précédentes",  et  c'est  même  combiné  avec  une  date
d'application antérieure à la date d'adoption :

“Art. 23. - La présente loi entre en vigueur le 1er janvier 2014.
Sont abrogées, à compter de cette date, toutes dispositions antérieures contraires.
La présente loi sera exécutée comme loi de l’État.
Fait à Dakar, le 6 janvier 2014”

Il est parfois utile de clarifier que d'autres réglementations devraient demeurer intactes ; voir par exemple la
Réglementation du Conseil CE/428/2009 instituant un régime communautaire de contrôle des exportations, des
transferts, du courtage et du transit de biens à double usage : 

“Article 26 - Le présent règlement n’affecte pas :
l’application de l’article 296 du traité instituant la Communauté européenne,
l’application du traité instituant la Communauté européenne de l’énergie atomique."

Cependant, la place la plus courante pour ce genre d'autorisation est plutôt au début de la mesure législative.

La Section 21 de la Loi des Philippines sur les avertissements de santé illustrés91 explique que les obligations
internationales prévalent sur la nouvelle législation :

„SEC. 21. Conformité avec les conventions internationales existantes. – Rien dans la présente loi ne modifie les
mesures adoptées pour donner effet aux obligations des Philippines en vertu des conventions internationales en
vigueur au moment de la promulgation de la présente loi. “

Une telle clarification n'est pas nécessaire dans les juridictions où le droit international prime automatiquement
sur la réglementation intérieure.

Une déclaration explicite qu'aucune autre loi juridique ne s'applique est contenue dans la Section 3. (2) de la Loi 
canadienne sur les aliments et drogues, Règlement sur le sang, P.C. 2013-1065 9 octobre 2013 :

„(2) Sous réserve de l’article A.01.045 du Règlement sur les aliments et drogues, les autres règlements pris en vertu
de la Loi ne s’appliquent pas au sang visé par le présent règlement.“

Nous  traitons  dans  cette  section  de  simples  déclarations  sur  l'applicabilité  ou  la  non-applicabilité  d'autres
réglementations. Les références à l'intégration ou à d'autres réglementations sont traitées dans la section 2.10.
Voir aussi la Section 2.9 "Chevauchement avec d'autres réglementations".

9.4. Authenticité des lois

De nombreuses réglementations prévoient des déclarations ou d'autres actes des autorités, des opérateurs ou
des citoyens qui déclenchent des effets juridiques. Si tel est le cas, la question se pose de savoir comment et si
l'authenticité de ces lois doit être prouvée. Les lois peuvent consister en :

 des déclarations orales, à effectuer devant un fonctionnaire habilité sous une forme précise et dans un
temps approprié, et

 des déclarations écrites.

Pour des déclarations écrites, la première question qui se pose est celle de la signature : Est-ce pour qu'elle soit
authentifiée par un fonctionnaire ? La signature peut-elle être remplacée par une signature électronique ? Si oui,
quelles sont les exigences d'authenticité ? La réglementation devrait établir ces exigences. Mais les signatures
électroniques sont sous la menace des pirates informatiques. Par conséquent, la gamme de signatures valides
doit être établie d'une manière dynamique. Apparemment, cette question est devenue une affaire à part entière.

90
 Loi républicaine n°10643, publiée le 15 juillet 2014.

91
 Loi républicaine n°10643, publiée le 15 juillet 2014.
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Le Canada a même mis en place une réglementation établissant  les critères pour  le  régulateur  lors  de la
détermination  des  exigences  de  signature  électronique,  créant  ainsi  une  sorte  de  méta-exigences.  La Loi
canadienne  du  département  de  développement  professionnel  et  social  -  Règlement  sur  les  documents  et
informations électroniques92 prévoit :

“8. La norme de fiabilité applicable à toute signature électronique est établie en fonction, notamment, de ce qui suit :
(a) la fin pour laquelle la signature est exigée ;
(b) l’utilisation d’une méthode appropriée par le ministre ou la Commission pour identifier le signataire et pour établir
le lien entre son identité et le document ou l’information électroniques pour lequel la signature est exigée ; ou
(c) la capacité du ministre ou de la Commission de vérifier si une modification a été apportée :

(i) à la signature et au document ou à l’information électronique depuis que la signature a été apposée,
(ii) au lien entre la signature et le document ou l’information électroniques.“

Pour des déclarations écrites, la deuxième question qui se pose est celle de la transmission. La transmission par
courrier classique est certainement la norme. Mais la transmission peut-elle se faire par e-mail ou par fax ? Ou
est-il, au contraire, nécessaire de demander à ce que la lettre soit envoyée en «lettre recommandée» ou par
huissier ?

Toutes ces questions peuvent  évidemment se poser à  la fois pour les lois  de l'autorité et  pour les lois de
personnes physiques.

9.5. Clause de séparabilité

Les contrats contiennent souvent une clause stipulant que, si des parties du contrat ne sont pas valides, le reste
est réputé demeurer valide. Nous avons trouvé une clause similaire appliquée à la réglementation dans la Loi
des Philippines sur les avertissements de santé illustrés93:

“SEC. 19. Clause de séparabilité. – Si une clause, une disposition, un paragraphe ou une partie de celui-ci doit être
déclaré inconstitutionnel ou non valide, un tel jugement ne porte pas atteinte, n'invalide pas ou ne nuit pas à toute
autre partie des présentes, mais ce jugement doit être simplement limité à la clause, la disposition, le paragraphe
ou la partie directement impliqué dans la controverse dans laquelle ce jugement a été rendu.“

9.6. Clause d'extinction

La clause d'extinction consiste à fixer une date de cessation d'application pour une certaine réglementation. La
clause d'extinction est passée de mode dans certaines juridictions quand il a été découvert que les problèmes
ne disparaissent pas nécessairement lorsqu'une réglementation cesse d'être applicable. Une nouvelle procédure
législative  complète est  devenue nécessaire dans certains cas pour lesquels aucun renouvellement n'a été
prévu. La clause d'extinction, qui devait être une mesure de débureaucratisation, est ainsi devenue la cause de
procédures supplémentaires. Cependant, la clause d'extinction constitue toujours un bon outil s'il n'y a vraiment
qu'une mesure temporaire à prendre. 

La clause d'extinction peut aussi être utilisée pour des parties de la loi juridique. Par exemple, la Loi canadienne
sur la  sécurité  automobile  -  Règlement  modifiant  le  Règlement  sur  la  sécurité  des véhicules automobiles94

contient des clauses d'extinctions sur des sections spécifiques.

9.7. Clause de révision

Parfois il est utile de prévoir une révision de la réglementation à un certain point dans le temps ou même à
intervalles réguliers. Une obligation de révision mise en place par le régulateur peut entrer en conflit avec le droit
d'initiative d'une autre institution, si, conformément à la loi d'ordre supérieur, seule l'autre institution est autorisée
à développer des projets. Cependant, c'est une situation assez exceptionnelle.

92 SOR/2014-117 16 mai 2014, P.C. 2014-572 15 mai 2014, Vol. 148, n°12 — 4 juin 2014.
93

Loi républicaine n°10643, publiée le 15 juillet 2014.
94

 P.C. 2014-359 3 avril 2014, Vol. 148, n°9 — 23 avril 2014, SOR/2014-82 4 avril 2014.
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Concrètement,  une clause de révision peut être à  la fois utile  et  nuisible.  Elle  est  utile  si  une révision est
nécessaire et n'aurait pas lieu sans la clause de révision. Elle est préjudiciable si l'institution chargée d'initier la
révision agirait de toute manière dans un délai raisonnable. Dans ce cas, un réglage de temps rigide pour la
révision peut nuire à l'institution pour ce qui est d'initier la révision au moment le plus approprié dans le temps.
Le moment le plus approprié dans le temps peut être soumis à la maturité des enquêtes préparatoires, aux
expériences faites, et aux développements du secteur concerné ou de secteurs voisins ou de la loi d'ordre
supérieur.
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10. Méthodes de travail et éthique

Il frappe un coup décisif et ne combat que par nécessité.
Il frappe un coup décisif et ne veut point paraître fort.

Quand les êtres utilisent la force, ils la perdent.
Lao Tseu

10.1. Méthodes d'élaboration

L'approche  “à  l'ancienne”  de  l’élaboration  de  réglementation  peut  être  décrite  comme suit  :  Le ministère  /
l'administration travaille à huis clos sur une proposition ou un projet de mesure et consulte certains intervenants
tant que cela ne peut pas être évité.

Une approche plus moderne consiste à :
- partager les idées et analyses de base, 
- décrire un éventail de mesures possibles, 
- consulter largement les parties prenantes par des enquêtes et des débats ouverts, 
- laisser les groupes de travail élaborer divers éléments, et
- venir avec une proposition ou projet de mesure qui ne prenne personne par surprise.

Une troisième approche n'a pas encore été pratiquée, mais se profile  à l'horizon :  Laisser le personnel  de
l'administration et les parties prenantes travailler sur le projet dans un processus de partage ouvert "peer-to-
peer" 95. Spécialement si les questions en suspens à réglementer sont extrêmement nombreuses ou complexes,
le processus "peer-to-peer" pourrait conduire à de meilleurs résultats (plusieurs aspects couverts, un plus large
éventail  de solutions, etc.).  Ce n'est pas surprenant que l'intelligence collective bien agencée tende-t-à être
supérieure à l'intelligence de quelques individus. D'autre part, l'administration devra s'assurer que le lobbying
dans le processus peer-to-peer ne bloque pas le développement de bonnes options.

Contrairement  à  ce  que  beaucoup pensent,  la  méthode peer-to-peer  ne réduit  pas  le  nombre d'options et
"l'influence" de ceux officiellement responsables, mais les augmente. Plus de gens ont tendance à développer
plus de pensées et plus d'options parmi lesquelles le service officiellement responsable peut choisir. Le travail en
peer-to-peer ne diminue pas le droit de décider, mais le droit d'ignorer (les alternatives).

Identifier les forces de base des méthodes de travail plus ouvertes ne signifie pas que la méthode “à l’ancienne”
ne peut pas être la meilleure dans certains cas. Si l'administration a de bonnes raisons de prendre une certaine
ligne politique opposant les intérêts de pression, travailler à huis clos est parfois le seul moyen de défendre la
ligne  politique.  En outre,  cela  réduit  la  crédibilité  de tous processus participatifs  de l'administration afin de
suggérer qu'une certaine question est discutable pour l'administration alors que, en réalité, elle ne l'est pas. Par
conséquent,  les  méthodes ouvertes  ne devraient  être  utilisées  que  dans la  mesure  où  l'administration  est
vraiment ouverte et peut se permettre de l'être.

Plus la méthode de travail est ouverte, plus le résultat sera influencé par les lobbies les plus forts. Naturellement,
ceux sur lesquels des mesures juridiques imposent une charge vont essayer de les éviter.  Ils vont essayer
d'influencer à la fois le processus législatif initiale et toute mise en œuvre par la suite. Ils ont souvent plus de
ressources que l'administration et un personnel plus stable. Par conséquent, il est important d'introduire des
freins et contrepoids, peut-être d'anticiper la révision par un tiers à intervalles réguliers à partir du début ou de
faire appliquer la publication des résultats, etc., afin de rétablir un certain équilibre.

10.2. Négocier la réglementation

L'auteur a observé un large éventail d'attitudes prises par les responsables lors de la négociation. L'attitude la
plus fréquente est de prendre une position et la défendre, que ce soit seul ou que ce soit dans une alliance avec
d'autres. C'est le jeu facile qui conduit souvent à une lutte de pouvoir, pas nécessairement dans l'intérêt de la

95
 Vous trouverez davantage d'informations sur le processus peer-to-peer sur  www.p2pfoundation.net   ; voir également le principal débat

scientifique américain sur "E-Rulemaking".
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cause commune. D'autres fonctionnaires essaient de comprendre les raisons d'un certain point de vue de leur
interlocuteur.  Ils  pensent  plus  en  termes  d'intérêts.  Penser  en  termes  d'intérêts  au  lieu  des  positions  est
primordiale pour trouver un consensus. C'est seulement sur la base d'une bonne compréhension des intérêts de
toutes les parties qu'une bonne ou à tout au moins acceptable solution peut être trouvée. Certains fonctionnaires
se sentent encore responsables du processus de négociation sans en être le président. Ces fonctionnaires ont
souvent une connaissance méthodologique du pilotage des processus et des négociations. Ces fonctionnaires
sont en mesure d'intervenir  quand il  y a un blocage dans le processus d'élaboration ou de négociation.  Ils
peuvent même prévenir les situations problématiques en amont. Ils savent quand plusieurs formes de travail
collaboratif doivent être appliquées, lorsqu'une réunion en petit comité est nécessaire ou quand, au contraire,
une rationalisation plus classique est nécessaire pour obtenir un résultat. Ils sont capables de codiriger ou même
de diriger le processus de négociation, peu importe qui préside officiellement le processus. 

Tôt  ou tard,  les fonctionnaires sont  confrontés à des situations difficiles dans lesquelles aucun progrès  ne
semble être possible. Dans de telles situations, il est utile de prendre du recul ou de regarder la situation d'en
haut.  Les  questions  suivantes  peuvent  vous  aider  à  surmonter  l'impasse  grâce  à de nouvelles  idées.  Ces
questions pourraient également être utilisées pour établir un processus de contrôle au cours des négociations,
même quand il n'y a pas d'impasse :

- Quel est l'élément à réglementer ?
- Pourquoi cet élément doit-il être réglementé ?
- Quels sont mes buts principaux ?
- Comment mes buts principaux doivent-ils être soupesés les uns vis-à-vis des autres ?
- Qui est le mieux placé pour réglementer cet élément ? Qui est le second mieux placé ?
- Quels sont les principaux paramètres de réglementation ?
- Quelles sont les incitations les plus appropriées ?
- Quelles sont les préférences des parties prenantes concernant ces paramètres ?
- Quelles sont les positions de négociation des parties prenantes ?
- Quels sont leurs intérêts derrière ces positions ?
- Par quelles solutions ces intérêts (et non positions) peuvent-ils être accommodés au mieux ? 
- Quelles solutions ont  été trouvées dans les secteurs parallèles du même domaine ou même dans

d'autres domaines réglementaires ? 
- Quelles  solutions  pourraient  être  importées  de  contextes  complètement  différents,  par  exemple

d'entreprises privées, de l'ingénierie ou des sciences ?
 
Souvent,  le  diable  est  dans le  détail,  par  exemple dans les exigences détaillées.  S'il  y  a  un litige  sur  les
exigences détaillées, il est utile de se familiariser avec une typologie de base des exigences fixées ci-dessus
(Section  2.3.2).  La  connaissance  de  cette  typologie  permet  le  développement  de  nouvelles  options  qui
pourraient être acceptées comme un compromis.

Parfois, les blocages de négociation peuvent être surmontés en promettant un processus de révision après un à
cinq ans. Cependant, un tel processus de révision fait appel à d'importantes ressources et crée de l'incertitude
pour les intervenants. A cet égard, il est semblable à des conditions dynamiques.

10.3. Les valeurs éthiques comme moyens de trouver un consensus

Dans les cours sur les techniques de négociation, on apprend que parler des intérêts est plus fructueux que de
parler de positions. Dans les négociations sur la réglementation, cette approche peut être complétée par une
discussion  sur  les  valeurs  éthiques,  en  particulier  si  les  négociations  sont  bloquées.  Les  valeurs  éthiques
explicitement exprimées peuvent aider à comprendre la position des autres. Les valeurs éthiques peuvent aussi
devenir une base pour une bonne solution réglementaire fondée sur la compréhension mutuelle et l'équité. Dans
le cas extrême, discuter des valeurs éthiques peut déclencher de nouvelles solutions, de nouvelles exigences, et
même de nouvelles mesures.

Les valeurs éthiques peuvent se référer à l'ensemble du processus d'élaboration d'une réglementation ou au
contenu de la réglementation. Les valeurs éthiques peuvent donner de nouvelles perspectives sur les buts ou
les buts à poursuivre, sur les exigences à mettre en place, sur les incitations à utiliser, ou sur les principes de
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gestion à appliquer, par exemple, en matière d'application.

10.4. Trouver une solution créative

Nous manquons constamment d'occasions de trouver de meilleures solutions. Nous le faisons en partie parce
que nous ne sommes pas prêts à investir dans la recherche de solutions et en partie parce que nous pensons
que les choses ne peuvent pas devenir meilleures de toute façon.

La gamme de solutions possibles que nous trouvons aux problèmes législatifs est limitée par les hypothèses de
base, qu'elles soient explicites ou implicites. Mettre de côté une hypothèse de base peut nous aider à trouver de
nouvelles solutions.

Identifier et mettre de côté les hypothèses de base est un moyen de trouver des solutions créatives. Il y a de
nombreuses autres façons de trouver des solutions créatives :

- Réfléchissez à votre question tout en imaginant que le contraire d'une hypothèse de base est vrai. Si
vous trouvez une solution avec l'hypothèse de base opposée, pensez à comment l'hypothèse de base
en face pourrait devenir réelle par les mesures que vous pouvez déclencher.

- Mettez tous les éléments de vos systèmes sur des cartes et organisez-les d'une manière qui décrit le
mieux votre système. Jouez avec les cartes pour exprimer un système alternatif potentiel. Vous n'avez
pas besoin d'utiliser toutes les cartes.

- Vérifiez quel élément de votre système n'est pas vraiment nécessaire. Disposez les cartes sans cet
élément.

- Regardez la sortie idéale du système. Pensez à l'envers à partir  du résultat idéal :  est-ce vraiment
nécessaire pour obtenir le résultat idéal ? Quel est le chemin le plus court à ce résultat ?

- Regardez comment les choses sont faites dans d'autres domaines. Que pourriez-vous copier ou adapter
à votre système ?

- Regardez les processus dans la nature. Que pourriez-vous copier ou adapter à votre système ?

- Parler à des managers, des scientifiques ou d'autres personnes avec une expérience complètement
différente. Notez leurs questions et leurs conseils, et ne les jugez pas immédiatement. Bien qu'ils ne
connaissent pas votre système, ils peuvent indiquer quelle hypothèse est douteuse ou de quelle source
vous pourriez apprendre.

- Etendre :  comment la question est-elle à définir  sur une plus grande échelle et comment serait-elle
abordée à cette échelle ?

- Resserrer : diviser en sous-problèmes. Comment pouvez-vous les aborder ?

- Dressez la liste des composants, fonctionnalités, mécanismes etc. : Sont-ils nécessaires ? Peuvent-ils
être réduits ? 

- Comment les fonctionnalités et mécanismes pourraient-ils  être assurés autrement ? Quelle serait  la
manière la plus naturelle et courante d'assurer ces fonctionnalités ?  

- Essayez d'adapter les composants, les fonctionnalités et les mécanismes à d'autres usages.

- Combinez les composants, les fonctionnalités et les mécanismes.

- Listez  des  attributs  pour  les  composants,  les  fonctionnalités  et  les  mécanismes  :  demandez-vous
comment vous pourriez les changer ou les améliorer. Pourriez-vous les découper en composants et
trouver des solutions pour les composants ?

- Quelle  que  soit  les  méthodes  énumérées  précédemment  que  vous  utilisez  :  séparez  la  phase  de
recherche d'idées de la  phase d'évaluation.  Réservez  un second jour  pour cette  dernière.  Sur  une
journée différente, vous y verrez plus clair. 

Plus d'astuces et de techniques se trouvent dans: Michael Michalko, Thinkertoys, Ten Speed Press, Berkeley
(Californie), 1ère édition 1991.
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Une autre possibilité pour la recherche de solutions consiste à impliquer les parties prenantes dans une mise en
place  spéciale  et  favorisant  la  créativité.  Souvent,  le  travail  créatif  commun  augmente  non  seulement
l'acceptation, mais augmente également le nombre d'options et d'idées. 

Cependant, ces méthodes ne sont pas une panacée. Elles font le travail, mais elles ne sont pas une garantie de
solution idéale. Pourquoi ? Ceux qui travaillent dans un système (les «experts») ne sont pas nécessairement
ceux qui peuvent le mieux analyser et réparer. Et ils ne sont pas nécessairement ceux qui ont le plus grand
potentiel créatif. En outre, les experts doivent oublier leurs idées préconçues et expertiser dans l'objectif  de
l'exercice de recherche d'idée. Tous les experts ne sont pas prêts à ou capables de le faire. Impliquer les tiers
avec capacité d'analyse particulièrement forte des systèmes et qui ont un énorme potentiel créatif est donc tout
aussi important. Une combinaison des deux est idéale.

10.5. Trouver le chemin optimal

Une fois que le but a été identifié, un certain temps et de l'énergie devraient être investis dans l'identification de
la trajectoire optimale pour atteindre le but. Les simples déclarations suivantes pourraient vous aider à trouver le
meilleur chemin :

 Le chemin le plus court n'est pas nécessairement le plus rapide.

 Le chemin le plus rapide n'est pas forcément le chemin qui apporte le résultat le plus durable.

 Aucun de ces trois chemins n'est nécessairement le plus sûr.

 Tous les quatre peuvent nécessiter des efforts qui vont au-delà de l'énergie disponible.

 La direction doit être constamment adaptée pour suivre le chemin choisi, quel qu'il soit.

Changer la connaissance du management ou la méthodologie peut aider à trouver une voie viable et le mode de
mise en œuvre. La gestion du changement s'occupe des questions de transitions dans un but qui est jugé digne.
Les régulateurs ne sont souvent pas conscients de la nécessité d'une gestion de changement consciente. En
conséquence, de nombreuses initiatives échouent inutilement.

10.6. Gérer le travail réglementaire

La réponse aux questions suivantes pourrait  influencer non seulement  la  façon de traiter  les questions de
réglementation, mais aussi la décision sur ce qui doit être traité par la réglementation et par d'autres moyens.
Une réflexion consciente et un choix ultérieur sont particulièrement nécessaires si les ressources humaines sont
limitées.

- Pour qui travaillons-nous ? Pour les intérêts de qui travaillons-nous ?

- Pour qui voulons-nous travailler ? Pour les intérêts de qui voulons-nous travailler ?

- Comment équilibrons-nous les différents intérêts ?

- Quel est vraiment le cœur du problème dans le secteur que j'ai à traiter ? Comment puis-je mieux
l'aborder ? Quelles sont les autres questions ? Comment toutes ces questions interagissent-elles ?

- Est-ce que je connais le scénario idéal pour traiter ces questions ?

- Si non, quelle est la meilleure façon de le savoir et de déclencher un processus allant dans la bonne
direction ? Dans quel style est-ce que je veux diriger le processus, à quel point doit-il être étroitement
dirigé ? Ai-je les compétences internes nécessaires ? Qui d'autre pourrait m'aider à orienter le processus
?

- Si oui, quel serait le scénario idéal dans cinq, dix ou quinze ans ? Quelle est l'horizon de temps par
laquelle je suis principalement intéressé ?

- Quel est le moyen le plus simple d'atteindre le scénario idéal ?

- Quelle est la façon la plus sure, la plus rapide ?
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- Qui pourrait s'y opposer ? Pourquoi et comment ? 

- Comment les opposants peuvent-ils être convaincus ? 

- Quelles autres incertitudes y a-t-il ?

- Quel  type  de  direction  est  nécessaire  pour  obtenir  le  scénario  idéal  ?  Une  direction  linéaire,
cybernétique ou multidimensionnelle et complexe ? Ai-je les compétences nécessaires pour ce type de
direction ?

- Quel délai est nécessaire au minimum ? Est-ce qu'un délai plus généreux mène à un meilleur résultat ?
Quelles sont les conséquences d'une préparation plus lente pour les destinataires de la mesure et pour
la  juridiction  ?  Si  plus  de  temps  conduit  à  un  meilleur  résultat,  le  gain  supplémentaire  de  qualité
l'emporte-t-il sur l'entrée plus lente en application de la mesure ?

- À condition que les ressources soient limitées : Que puis-je obtenir avec mes collègues en un an si nous
travaillons conjointement sur la nouvelle réglementation ? Que pouvons-nous réaliser ensemble si nous
travaillons sur les mesures réglementaires autres que la réglementation ? Où pouvons-nous atteindre le
plus  de  fonctionnalité  ?  Pour  quel  type  de  mesures  recevrons-nous  combien  d'employés  ?  (La
maintenance du système et la mise en œuvre pourraient être moins récompensées en termes d'effectifs
qu'un renouvellement du système tout en n'étant pas nécessairement moins important.)

Parfois, les réponses à ces questions dépendent de la période pour laquelle la réponse doit être donnée. Les
réponses peuvent être différentes dans une perspective de trois ans par rapport à une perspective de cinq ans.

10.7. Attitudes envers le travail réglementaire

Il  y  a  une grande variété  d'attitudes envers  le  travail  réglementaire  à  respecter.  Parfois,  les  fonctionnaires
passent d'une attitude à l'autre ou combinent deux d'entre-elles. Quelques exemples :

- Je ne développe des mesures réglementaires que si elles sont avantageuses pour moi ou pour mon unité en
termes de visibilité ;

- Je développe des mesures réglementaires si mes responsables hiérarchiques me le demandent ou si c'est
dans l'intérêt de mes responsables hiérarchiques ;

- Je développe des mesures réglementaires si des groupes d'intérêts puissants me demandent de le faire ;

- Je développe des mesures réglementaires si je suis complètement sûr que c'est la bonne étape ou s'il est
moins risqué de prendre la mesure que de ne pas le prendre ;

-  Je développe des mesures réglementaires si  c'est  la meilleure façon de résoudre les problèmes dans le
secteur ;

-  J'essaie  d'optimiser  le  résultat  que je  peux atteindre avec mon personnel  afin  de développer le  système
juridique aussi bien que possible dans les années à venir ;

-  J'essaie  d'optimiser  le  résultat  que je  peux atteindre avec mon personnel  afin  de développer le  système
juridique aussi bien que possible dans les années à venir, mais aussi à plus long terme.

Dans ces attitudes, nous pouvons identifier différents objectifs :

- Améliorer la réputation ;

- Évitez les nuisances de l'intérieur de l'institution - servir ceux qui représentent légitimement l'institution ;

- Évitez les nuisances de l'extérieur de l'institution - servir les clients ;

- L'évitement des risques ;

- Optimisation du résultat pour une question spécifique ;

- Optimisation du résultat global à court terme pour le système ;
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- Optimisation du résultat global à long terme pour le système.

10.8. Considérations éthiques en travail réglementaire

Pour des travaux de réglementation, il est de la plus haute importance d'identifier la circonscription pour laquelle
on  travaille.  Est-ce  une  circonscription  locale,  une  circonscription  régionale,  de  l'État-nation  ou  même une
circonscription  multinationale  ?  La  circonscription  représente-t-elle  la  population  entière  ou  seulement  une
certaine partie de celle-ci ? La circonscription est-elle plus précisément définie en termes de caractéristiques
sociétales ou de fonctions économiques ? Une fois que la circonscription a été identifiée, il  faut définir plus
précisément dans quelle mesure la défense des intérêts de la circonscription devrait prévaloir sur les intérêts
d'autres personnes touchées par le travail de réglementation. Défendre les intérêts des citoyens d'un État-nation
riche et puissant en termes de sécurité du produit aura des effets sur les chances économiques des opérateurs
dans les régions pauvres du monde en dehors de cet État-nation et les gens qui dépendent de ces opérateurs
pour l'emploi. Les traités internationaux peuvent exceptionnellement contenir des limites à une forte imposition
unilatérale des règles sur les opérateurs à travers le monde, mais généralement il n'y a pas de telles limites. Au
mieux certains principes éthiques fondamentaux à ce sujet figurent dans la Constitution nationale. Mais même
dans ces cas, il y a de la place pour des considérations éthiques qui peuvent aider à combler les lacunes. Les
considérations  éthiques  doivent  bien  entendu  être  fondées  sur  une  analyse  des  impacts  d'une  mesure
réglementaire considérée.

Une autre faille contenue dans la plupart des systèmes juridiques concerne les générations futures, donc les
êtres humains qui ne sont pas encore nés. Recherche, économie et autres activités d'aujourd'hui peuvent avoir
des effets considérables sur les générations futures ;  voir  par exemple la question à multiples facettes des
déchets  ou  la  recherche  d'aujourd'hui  sur  la  biologie  synthétique  qui  peut  menacer,  selon  un  colloque  de
l'Université d'Oxford en 2014, la totalité de l'humanité (alors qu'il existe également des avantages de celui-ci
sans aucun doute). Pratiquement aucun système juridique ne prévoit la protection de ceux qui naîtront dans le
prochain siècle, bien que ces êtres humains ne méritent pas nécessairement d'être moins protégés que ceux qui
vivent aujourd'hui. Par conséquent, il est éthiquement utile de penser aux effets Trans générationnels de ce qui
se passe dans la société et la réglementation de ceux-ci.

Un autre sujet d'éthique est les animaux. Environ chaque semaine il y a une nouvelle étude publiée sur les
similitudes  des  processus  qui  se  produisent  chez  certains  animaux  et  êtres  humains,  qu'ils  soient  liés  à
l'intelligence ou à des sentiments. Il y a des animaux qui peuvent exprimer la joie après avoir rencontré un ami
d'enfance après 30 ans, comme il y a des animaux qui pleurent ou même enterrent leurs camarades. Même le
comportement  altruiste  n'est  pas  limité  à  l'espèce  humaine.  Par  conséquent,  il  se  pourrait  bien  que,  avec
d'autres recherches complétant le tableau, l'humanité future considère l'absence de protection des intérêts des
animaux similaires à l'absence de protection des êtres humains détenus en esclavage. Nous pouvons rappeler
que le décalage de la position de la majorité quant à la rectitude morale de l'esclavage a eu lieu il y a seulement
une centaine d'années. En tant que régulateurs, voulons-nous être considérés, disons dans 50 ans, de la même
manière que les défenseurs de l'esclavage en 1900 sont considérés par nous aujourd'hui ?

Nous avons ajouté dans le chapitre sur la vérification de la qualité (chapitre 11) quelques questions éthiques qui
peuvent aider à tenir compte de ces aspects éthiques, même si ces aspects éthiques ne sont pas (encore)
prévus dans la juridiction concernée.

10.9. Temporalité des mesures réglementaires

Certaines lois survivent à travers des milliers d'années. Le principe «œil pour œil, dent pour dent», sans doute le
premier prévu dans le code pénal de l'ancien empire de Babylone et visant à limiter la vengeance, a été transmis
par la Bible et  le Coran à de nombreux systèmes juridiques.  Il  est  encore une base de la loi pénale dans
certaines juridictions aujourd'hui. Cependant, ce degré d'endurance est plutôt une exception. Normalement, la
réglementation est appropriée dans un certain contexte sociétal seulement. Le principe de Babylone, bien que
progressif au temps de l'adoption, est maintenant considéré comme dépassé par la plupart des juridictions qui
peuvent se permettre de mettre en place des prisons. Comme les sociétés changent, c'est une question de
temps pour déterminer quand une certaine partie de la réglementation devient inappropriée. 
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Il y a deux conséquences à tirer de cette déclaration :
- Les régulateurs devraient prévoir des mécanismes de mise à jour. 
- Les régulateurs devraient façonner la réglementation d'une manière telle qu'elle puisse facilement être mise à
jour - par exemple par une approche modulaire.
Une autre  technique pour assurer  la  longévité  d'une réglementation  est  de limiter  la  réglementation à  ses
principes de base96. Certains de ces principes de base, à savoir ceux du code civil, permettent de remonter
jusqu'à l'époque romaine. 

Ainsi, il y a des moyens de préparer la réglementation pour l'avenir. Cependant, même si nous devions respecter
cet avis, nous pourrions toujours garder à l'esprit que tout ce qui est construit tombe tôt ou tard 97, et ainsi de faire
des  systèmes  de  réglementation.  Encore  une  fois  nous  pourrions  penser  à  Babylone  et  sa  célèbre  tour,
aujourd'hui seulement visibles par vue satellite comme de simples lignes sur le terrain.

96
 Le Code Civil français, également appelé Code de Napoléon, pourrait survivre pendant deux siècles dans plusieurs États européens 

parce qu'il est basé sur des principes fondamentaux qui ne sont pas très sujets aux perspectives sociétales changeantes.
97 „Temps effrite les choses; tout vieillit sous la puissance du temps et est oublié par le laps de temps." (Aristote)
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11. Vérification intégrale de la qualité

Il est dangereux d'avoir raison sur des questions où il a été établi que les hommes ont tort.
Voltaire

11.1. Le besoin d'une vérification intégrale de la qualité

Est-il  déjà temps de penser en termes de vérification intégrale de la qualité des mesures réglementaires ?
L'auteur  craint  que  l'idée  ne  soit  considérée  comme un  sacrilège  ou  au  moins  provoquer  une  résistance
substantielle. Cependant, il pense que son heure est venue. Il ressent cela pour différentes raisons :
 De plus en plus de réglementations dans le monde entier exigent l'application d'un système de qualité
total de la part des opérateurs économiques, qui est bien plus qu'une simple vérification de la qualité. C'est une
question de cohérence et de crédibilité d'appliquer les mêmes principes, dans toute leur étendue possible, ainsi
qu'à sa propre activité.
 La vérification de la qualité comme première étape vers des systèmes de qualité est aujourd'hui utilisée
dans la plupart des industries de produits et prestataires de services et aussi dans de plus en plus de processus
des autorités publiques. Les raisons de cette tendance sont simples : vérifier la qualité conduit à une meilleure
utilisation des ressources, moins de risques de responsabilité, une meilleure réputation, et moins de risques de
critiques publiques. Pourquoi ces raisons ne devraient-elles pas s'appliquer aux mesures réglementaires ? 
 La faisabilité n'est plus un obstacle. La réaction négative classique “la vérification de la qualité n'est pas
possible pour nous !” a été observée dans de nombreux autres domaines, mais a été surmontée pour la plupart
d'entre eux. Avec l'expérience des autres activités sociétales, il est aujourd'hui possible de décrire le processus
de réglementation, de nommer les points qui sont pertinents pour l'élaboration de mesures réglementaires et
d'énumérer les éléments à vérifier à la fin du processus.
 La complexité des processus sociétaux augmente énormément. Les mesures réglementaires, si elles
sont bien conçues, répondent à cette complexité - et donc deviennent de plus en plus complexes elles-mêmes !
En raison de cette complexité, les erreurs et les omissions inconscientes deviennent inévitables. La vérification
de la qualité (et une approche systématique dans l'élaboration de mesures réglementaires, comme suggéré par
ce manuel) pourrait devenir un moyen de réduire la probabilité de ces erreurs et omissions. L'auteur se souvient
de beaucoup de ses participants au cours disant : “Si seulement j'avais su à propos de cette possibilité avant,
lorsque nous étions en train de créer notre mesure !”. Certaines vérifications de la qualité simples les auraient
aidés.

Les évaluations d'impact ne font-elles pas le travail  de vérification intégrale de la qualité ? Les évaluations
d'impact peuvent uniquement être considérées comme un sous-ensemble de ce qu'on appelle la vérification de
qualité ici. Sous réserve de la conception des évaluations d'impact dans la juridiction concernée, les évaluations
d'impact vont plus ou moins dans le détail.  Cependant, l'auteur n'a pas participé à des études d'impact qui
couvraient plus d'un quart des sujets traités dans le manuel. Surtout, les méthodes d'évaluation de l'impact se
limitent à beaucoup moins. En outre, des études d'impact ne vont pas / ne peuvent pas aller assez loin dans les
détails.  Ce  n'est  par  exemple  généralement  pas  la  tâche  des  évaluations  d'impact  que  de  vérifier  si  les
dispositions  transitoires  répondent  aux  besoins  du  secteur  pour  une  transition  en  douceur  de  l'ancien  au
nouveau régime juridique.

Tout cela bien sûr ne signifie pas que l'impact des évaluations n'a de mérite. Les évaluations d'impact peuvent
exercer certaines vérifications, et souvent elles le font pour les questions les plus importantes. Historiquement, le
concept d'évaluation d'impact a le mérite d'être une première étape importante vers la vérification de la qualité
des mesures réglementaires. Mais cela ne signifie pas que les juridictions devraient rester à ce niveau pour
toujours.  L'évolution  continue,  et  peut-être  que  nos  points  de  vue  sur  la  façon  dont  les  mesures  de
réglementation devraient être conçues et contrôlées devraient évoluer aussi.

Dans certaines juridictions, des efforts sont faits pour vérifier la qualité des mesures de réglementation en ce qui
concerne des aspects particuliers, par exemple, en ce qui concerne :
- la charge administrative, 
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- la convivialité citoyenne, 
- convivialité commerciale, 
- les règles de rédaction juridique, 
- laisser la plus grande liberté à des entités géographiques / réglementant uniquement ce qui est strictement
nécessaire au niveau du Centre. 
Cependant, tous ces efforts ne couvrent pas plus d'une poignée des aspects qui doivent être pris en compte par
les responsables du choix et de la préparation des mesures réglementaires. Par conséquent, même tous ces
efforts combinés n'atteignent pas plus qu'une vérification partielle de la qualité. La vérification intégrale de la
qualité irait bien plus loin.

11.2. Éléments suggérés pour une vérification intégrale de la qualité

Il va sans dire que l'auteur, en raison de ses connaissances et son expérience limitée, n'est pas en mesure de
proposer un modèle de vérification intégrale de la qualité pour toute juridiction, y compris celles avec lesquelles il
est  relativement  familier.  La configuration  de la  vérification de la  qualité  doit  s'intégrer  elle-même dans de
nombreuses institutions ou entités de la juridiction concernée de sorte que leurs multiples perspectives légitimes
soient correctement pris en compte. Il présente simplement les éléments possibles de vérification de base de
qualité dans une forme non-invasive - de questions simples. 

La liste est incomplète et certainement biaisée car elle est trop influencée par la perspective d'une personne.
Toutefois,  certains lecteurs institutionnels pourraient,  malgré ces lacunes,  apprécier la liste comme point de
départ  pour  leurs  propres  réflexions.  En outre,  les fonctionnaires  qui  souhaitent  améliorer  leur  pratique  de
réglementation pourraient  également trouver la liste utile.  Pour répondre à ces derniers,  les questions sont
présentées  dans  un  ordre  qui  reflète  autant  que  possible  la  structure  du  manuel.  Il  va  sans  dire  que  les
questions pourraient être regroupées dans de nombreuses autres façons98.

11.2.1 Questions concernant toutes les mesures réglementaires

11.2.1.1 Processus (Sections 2.5 et 10.1)

La mesure de réglementation a-t-elle fait l'objet d'une consultation publique obligatoire ?

La  consultation  publique  obligatoire  a-t-elle  prévue  assez  de  résultats  pour  identifier  les  besoins  et  les
caractéristiques du secteur ?

Sinon, les autres consultations nécessaires ont-elles été initiées ?

Toutes les consultations mentionnées ont-elles été dûment prises en considération ?

Les parties prenantes ont-elles eu assez d'occasions de commenter et de donner leur avis, et ce également en
ce qui concerne le projet de mesure ?

Les entités géographiques ont-elles eu suffisamment d'occasions de commenter et de donner leur avis, et ce
également en ce qui concerne le projet de mesure ?

Les  partenaires  internationaux  (autres  instances  et  organisations  internationales)  ont-ils  eu  suffisamment
d'occasions de commenter et de donner leur avis, et ce également en ce qui concerne le projet de mesure ?

Les  autres  ministères  /  départements  ou  institutions  de  conseil  (par  exemple  la  cour  des  comptes,  les
médiateurs) ont-ils prévu une contribution suffisante ?

La réglementation des autres secteurs a-t-elle été source de comparaison et d’inspiration? L'expérience d'autres
secteurs a-t-elle été utilisée de façon appropriée ?

La réglementation des autres juridictions a-t-elle été  source de comparaison et  d’inspiration ? L'expérience
d'autres juridictions a-t-elle été utilisée de façon appropriée ?

98 Par exemple, les questions pourraient être attribuées aux catégories suivantes : 1. Impacts, efficacité et politique propre; 2. Relations
avec / cohérence avec d'autres lois et politiques; 3. Cohérence interne; 4. Contrôle de conformité et mise en application; 5. Autres questions
de mise en œuvre; 6. Politiques réglementaires et règles d'élaboration; 7. Processus
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S'il  y avait  différentes pistes d'élaboration :  tous les résultats des différentes pistes d'élaboration ont-ils  été
intégrés de façon appropriée ? Voir la section 2.5.1.

11.2.1.2 Architecture globale (Sections 2.1 à 2.4)

Les besoins réels du secteur ont-ils été identifiés ? 

La (les) mesure(s) réglementaire(s) choisie(s) répondent-elles pleinement aux besoins du secteur identifiés ? 

La (les) mesure(s) sélectionnée(s) devraient-elles être complétées par d'autres mesures visant à couvrir  les
besoins  du  secteur  ?  Vérifiez  dans  la  section  2.3.4.1.  Vérifiez  aussi  dans  les  besoins  d'information  et
d'application du chapitre 7.

La (les) mesure(s) sélectionnée(s) rapprochent-elles le secteur suffisamment de son état idéal ?

La (les) mesure(s) sélectionnée(s) s'attaquent-elles aux questions qui avaient été identifiées par l'analyse du
secteur ?

La (les) mesure(s) sélectionnée(s) sont-elles adaptées aux développements futurs ? Vérifiez avec la section
2.1.1.1. 

Les cinq principaux problèmes du secteur seront-ils résolus par la (les) mesure(s) ?

Certains des autres problèmes pourraient-ils être résolus avec élégance en plus ? 

Les trois meilleurs développements potentiels pour le secteur pourront-ils être utilisés ? 

Les mesures sélectionnées s'assureront-elles que les buts de la politique prédéterminée ou fixée sont atteints ?

Les mesures s'assureront-elles que les buts fixés sont atteints ?

Toutes les exigences appropriées ont-elles été mises en place ? Vérifiez avec la typologie de la section 2.3.2. et
avec les exigences des secteurs similaires et d'autres juridictions.

Toutes les incitations appropriées ont-elles été utilisées ? Vérifiez avec la typologie de la section 2.3.3.

Est-il  nécessaire  de  s'assurer  que  les  mesures  réglementaires  sont  devenues  connu  ?  Tous  les  outils
d'information appropriés ont-ils été utilisés ou prévus ?

Compte tenu de l'état du secteur, est-il réaliste que les citoyens, les opérateurs et les entités géographiques
puissent raisonnablement utiliser ou transposer les mesures sélectionnées ?

Les mesures sélectionnées conduisent-elles à une utilisation optimisée des ressources disponibles au niveau du
Centre  et  dans  les  entités  géographiques  ?  Atteignons-nous  la  meilleure  performance  possible  avec  les
ressources disponibles ?

11.2.1.3 Ethiques (Sections 10.8, 3.17)

La (les) mesure(s) est/sont-elle(s) positive(s) / optimisée(s) pour la circonscription ?

Est-ce que la (les) mesure(s) établit (établissent) un juste équilibre entre les intérêts de ces personnes (dans la
circonscription) qui en tirent profit et les intérêts de ceux qui supportent les coûts directs ou indirects ou effets
négatifs ? 

La (les) mesure(s) est/sont-elle(s) éthiquement acceptables du point de vue des personnes n'appartenant pas à
la circonscription ?

La (les) mesure(s) trouve(nt)-elle(s) un juste équilibre entre les effets positifs pour la circonscription et les effets
sur les personnes n'appartenant pas à la circonscription ?

La (les) mesure(s) est/sont-elle(s) éthiquement acceptables du point de vue des générations futures ?

La (les) mesure(s) est/sont-elle(s) éthiquement acceptables du point de vue des animaux ?
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11.2.1.4 Aspects officiels et cohérence (seuls certains éléments sont abordés dans le Chapitre 2)

La mesure réglementaire suit-elle la politique applicable d'édition ?

La mesure réglementaire est-elle correctement structurée ?

Les paragraphes et les sous-paragraphes sont-ils correctement numérotés ?

La mesure réglementaire inclut-elle toutes les références nécessaires ?

Les références sont-elles correctes ?

La  terminologie  de  la  mesure  réglementaire  est-elle  cohérente  avec  la  terminologie  des  autres  mesures
réglementaires et par-dessus tout avec la terminologie de la réglementation d'habilitation ?

La terminologie est-elle appliquée de façon cohérente dans la mesure réglementaire, y compris ses annexes ?

La terminologie correspond-elle au langage courant du secteur ?

La terminologie et la syntaxe sont-elles compréhensibles pour les citoyens ou opérateurs ciblés ?

La mesure réglementaire est-elle entièrement compréhensible pour les citoyens ou opérateurs ciblés ?

Les  citoyens  et  opérateurs  ont-ils  une  chance  équitable  de  remplir  les  exigences  établies  par  la  mesure
réglementaire ?

La mesure réglementaire est-elle équitable en termes de prévisibilité (= pas trop surprenante) ?

La mesure réglementaire est-elle juste en termes d'égalité ?

La profondeur moyenne / le niveau moyen de détail est-il approprié ?

Y a-t-il des écarts importants dans la profondeur moyenne / le niveau moyen de détail ? Si oui, sont-ils justifiés ?

Les considérants / justifications sont-ils assez détaillés ?

Les considérants / justifications sont-ils en accord avec le contenu ?

La mesure réglementaire est-elle cohérente avec les autres mesures similaires du même niveau ? Si non, les
écarts sont-ils justifiés ?

La  mesure  réglementaire  est-elle  cohérente  avec  les  mesures  réglementaires  d'un  plus  haut  niveau  (par
exemple la Constitution) ?

La mesure réglementaire est-elle compatible avec le droit international ? 

La  mesure  réglementaire  suit-elle  les  politiques  réglementaires  applicables  (par  exemple  la  "Meilleure
réglementation", "Réglementation intelligente", "Convivialité commerciale") ?

11.2.2 Questions concernant la réglementation uniquement

11.2.2.1 Choix juridiques de base pour la réglementation (Sections 2.6 à 2.12)

Est-ce  que  la  réglementation  couvre  tout  ce  qu'elle  doit  couvrir  ?  Vérifiez avec  la  réglementation  d'autres
secteurs, d'autres juridictions, avec la section 2.7 et les listes de contrôle particulières pour les produits et pour
les services à la fin de la présente section 11.2.

Le thème ou le but et la portée de la future réglementation sont-ils définis à juste titre (= ne pas prétendant
couvrir quelque chose qui n'est pas couvert dans la réalité et vice-versa) ?

Le thème ou le but et la portée de la future réglementation sont-ils cohérents entre eux et avec le contenu de la
réglementation ?

La  bonne  base  légale  a-t-elle  été  choisie  ?  Ce  qui  signifie  :  La  base  légale  couvre-t-elle  le  type  de
réglementation à adopter ? Les buts de la réglementation correspondent-ils à la base légale ? Le contenu de la
réglementation correspond-il à la base légale ?
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Les chevauchements avec d'autres réglementations sont-ils raisonnablement abordés ?

L'autre réglementation est-elle abordée de manière significative ?

Le bon instrument légal (parmi ceux autorisés par la base légale) a-t-il été choisi ?

Principalement pour la réglementation internationale : l'approche d'harmonisation la plus appropriée a-t-elle été
choisie ?

La réglementation a-t-elle le bon degré de densité ?

Le contenu des articles est-il bien placé dans les articles ?

Le contenu des annexes est-il bien placé dans les annexes ?

Le bon équilibre a-t-il été trouvé entre les différentes législations conflictuelles et les buts constitutionnels ?

Les limites pour l'habilitation des agences et des organismes subordonnés ont-elles été respectées ?

11.2.2.2 Risques et performances dans les exigences et les mesures (Chapitre 3)

Les différents types de risques ont-ils été identifiés et couverts par la mesure ? Vérifiez avec les sections 3.1 et
3.19.

Était-il  juste  d'établir  des  limites  fixées  et  stables  ou  une  analyse  risque-bénéfice  aurait-elle  été  plus
appropriée ?

Les principes de gestion du risque de base ont-ils été imposés aux opérateurs ?

Les différents types de risques ont-ils été correctement valorisés entre eux ?

Les impacts multidimensionnels ont-ils été correctement évalués ?

Était-il juste d'appliquer / de ne pas appliquer le principe de précaution ?

Était-il juste d'appliquer / de ne pas appliquer une marge de sécurité ?

Le principe de proportionnalité (si applicable) a-t-il été respecté ?

L'adaptation au progrès technique a-t-elle été assurée ?

Était-il juste d'établir des exigences de risque et performance statiques / dynamiques ?

Était-il juste d'établir des exigences de risque et performance quantitatives / qualitatives ?

Était-il juste de se référer / ne pas se référer aux normes ? 

Certaines normes devraient-elles servir de référence en plus ?

Était-il juste de se référer / ne pas se référer aux documents non-légaux autres que les normes ?

Certains autres documents non-légaux devraient-ils servir de référence en plus ?

Les produits et processus à hauts risques ont-ils été couverts correctement ?

Un juste équilibre est-il trouvé entre les intérêts de ceux qui supportent les risques et les intérêts de ceux qui les
causent ?

Le bon temps ou la bonne étape de référence a-t-il (elle) été fixé(e) ou évalué(e) pour savoir si les exigences
sont respectées ?
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11.2.2.3 Vérification de conformité et application (Chapitre 7) 

Les opérateurs et citoyens ont-ils été informés de leurs obligations ?

La réglementation est-elle assez précise pour être appliquée ?

La réglementation est-elle assez précise quant à la vérification et l'application des obligations qu'elle contient ?

La vérification et la supervision de la conformité des opérateurs et des citoyens ont-elles été prévues dans la
réglementation :

- suffisamment intensément ?

- en ciblant les bons aspects ?

- exécutées par les bonnes autorités ou par les bons organismes privés ?

- exécutées au bon moment et à la bonne étape du processus réglementé ?

- exécutées dans la bonne procédure ? Vérifiez avec la section 7.8.

- fournies par les bons moyens ?

- optimisées en termes de synergie avec la vérification et la supervision des autres secteurs ?

Les laboratoires de référence accrédités devraient-ils être utilisés ?

La réglementation prévoit-elle un équipement de ressources minimum pour les autorités,  qu'elles soient  au
Centre ou dans les entités géographique ?

Les ressources nécessaires pour l'application sont-elles disponibles en réalité au Centre et dans les entités
géographiques ?

Dans le cas contraire, peuvent-elles être construites au fil du temps ? Peut-on établir quelque chose dans la
réglementation pour les construire ?

Y a-t-il  un besoin  de construire  une nouvelle  agence ou une  agence existante  doit-elle  se voir  confier  de
nouvelles tâches ?

Si oui, le budget nécessaire est-il disponible ?

Les  organismes  privés  agréés  possèdent-ils  assez  d'employés,  d'équipement  et  d'argent  pour  exécuter
efficacement leurs fonctions de vérification et de supervision ? 

Le Centre devrait-il prendre le rôle de superviseur d'application ?

La vérification et la supervision de la conformité des entités géographiques sont-elles (concernant les tâches de
vérification et d'application) suffisamment intenses ?

Les mécanismes alternatifs d'application ont-ils (par des personnes physiques ou des opérateurs) été utilisés
ou, pour de bonnes raisons, abandonnés ?

Les  possibilités  pour  une  “application  améliorée”  ont-elles  été  utilisées  ou,  pour  de  bonnes  raisons,
abandonnées ? Vérifiez avec la section 7.12.

Devrait-il y avoir un remboursement des coûts de vérification ?

L'étiquetage de marque propre a-t-il été limité à des pratiques acceptables ?

Les possibilités d'opérateurs escrocs ont-elles été réduites ?

Les droits aux indemnités, les sanctions administratives (y compris la confiscation) et les dispositions pénales
ont-elles été intégrées ou, pour une bonne raison, abandonnées ?

Les sanctions administratives, pénales et les indemnités sont-elles suffisantes pour dissuader ?

La responsabilité des entreprises associées a-t-elle été traitée ?
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Les besoins spéciaux pour la vérification et l'application dans l'e-commerce et les importations privées ont-ils été
traités ?

Les besoins spéciaux pour la vérification et l'application des produits déconstruits ont-ils été traités ?

Les besoins spéciaux pour la vérification et  l'application des produits et services originaires de zones sans
contrôle de l'État ont-ils été traités ?

Les conséquences de résultats négatifs ou non-conformes de tests ont-elles clairement été énumérées ?

La réglementation est-elle claire concernant la charge, les moyens et le degré de preuve ?

La réglementation prévoit-elle toute l'assistance d'application nécessaire par les autres administrations et entités
publiques et privées ?

Y a-t-il  un besoin d'attribuer des responsabilités aux tribunaux ou aux administrations ? Ce besoin a-t-il  été
couvert ?

La  réglementation  fournit-elle  aux  autorités  ou  aux  organismes  privés  agréés  les  pouvoirs  d'application
nécessaires ?

Y a-t-il un besoin de fournir aux autorités le droit d'émettre des ordonnances provisoires pour éviter un danger
imminent ?

11.2.2.4 Autres questions de mise en œuvre (Chapitre 8)

La réglementation prévoit-elle suffisamment, mais pas trop, de pouvoir discrétionnaire ?

L'utilisation d'expressions juridiques vagues est-elle justifiée / non excessive ? 

Les lignes directrices d'interprétation au sein de la réglementation ou une habilitation pour l'adoption des lignes
directrices d'interprétation sont-elles nécessaires ?

Plus de définitions sont-elles nécessaires pour éviter les questions d'interprétation ?

Les définitions existantes sont-elles précises ?

Les exigences sont-elles claires concernant les personnes morales auxquelles elles s'appliquent ? Qu'en est-il
des branches, filiales (succursales), maisons mères, joint-ventures ?

Des règles spéciales sont-elles nécessaires pour les branches,  filiales (succursales),  maisons mères,  joint-
ventures ?

Les moyens nécessaires ont-ils été prévus pour assurer le travail harmonisé des organismes de vérification de
conformité ?

Les moyens nécessaires ont-ils été prévus pour garantir que les autorités décident dans les délais ?

Les moyens nécessaires ont-ils été prévus pour assurer que les autorités sont renforcées ?

Les moyens nécessaires ont-ils  été prévus pour prévenir  la corruption ou d'autres opérations illégales des
autorités ?

Des moyens pour la résolution des litiges ont-ils été prévus ?

Certaines décisions devraient-elles être prises par les comités ? Si oui, les comités nécessaires ont-ils été mis
en place dans la réglementation ou existent-ils déjà ? Les comités ont-ils les moyens appropriés et des règles
internes ?

Certaines situations d'importance mineure devraient-elles être dispensées de certaines exigences ou même des
limites par une  “clause de minimis” ?

La possibilité d'une régularisation devrait-elle être offerte ?

La réglementation contient-elle toutes les dispositions nécessaires pour garantir la bonne coopération entre les
autorités ?
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Une autorité des entités géographiques devrait-elle, pour certaines questions, coordonner le travail  de leurs
pairs dans d'autres entités géographiques ?

La réglementation contient-elle toutes les dispositions nécessaires pour habiliter la coopération et les échanges
de données internationales ?

La réglementation contient-elle toutes les dispositions nécessaires pour garantir la confidentialité ?

La  réglementation  contient-elle  toutes  les  dispositions  nécessaires  pour  garantir  que  la  vérification  puisse
prendre place sur le territoire d'autres juridictions ?

Certains  certificats  étrangers  ou  autorisations  peuvent/devraient-ils  (elles)  être  reconnu(e)s  en  tant
qu'équivalents des nationaux ?

Est-il  clairement stipulé quelles mesures réglementaires les entités géographiques peuvent prendre dans le
secteur réglementé, par exemple pour aller plus loin dans la mise en œuvre de la réglementation ?

La réglementation contient-elle toutes les dispositions nécessaires pour mettre en place les outils informatiques
nécessaires pour son application ?

La réglementation est-elle facile à mettre en œuvre ou au moins applicable en termes d'informatique ?

11.2.2.4 Divers (Chapitre 9)

Les dispositions provisoires sont-elles suffisantes ? Vérifiez avec les questions de la section 9.1.

Les dispositions sur la validité des décisions, lois juridiques et certificats basés sur la loi actuellement applicable
sont-elles suffisantes ?

La réglementation contient-elle les dispositions nécessaires des catégories suivantes :
- Abrogation des dispositions;
- Dispositions stipulant que d'autres réglementations demeurent intactes ;
- Dispositions stipulant que les autres réglementations prévalent ;
- Dispositions stipulant que la nouvelle réglementation prévaut sur les autres réglementations ;
- Dispositions stipulant qu'aucune autre réglementation ne s'applique ?

La réglementation contient-elle ce qui est nécessaire pour déterminer quelles lois sont authentiques ?

Serait-il utile d'intégrer une “clause de séparabilité” en cas d'invalidité partielle de la réglementation ?

Serait-il utile d'intégrer une clause d'extinction (limitant l'applicabilité de la réglementation dans le temps) ?

Une clause de révision ou un autre mécanisme de mise à jour a-t-il été prévu ou, pour de bonnes raisons,
abandonné ?

La réglementation est-elle facile à mettre à jour, par exemple par sa construction modulaire ?

11.2.3 Questions concernant les lois réglementaires uniquement 

Tout le contenu peut-il être régulé par une loi réglementaire (réglementation adoptée par l'administration) ou
tombe-t-il sous les prérogatives du législateur ?

L'étendue est-elle dans les frontières de la législation d'habilitation ?

Les buts poursuivis sont-ils couverts par l'habilitation contenue dans la législation et/ou par la base légale du
premier niveau d'habilitation (par exemple la Constitution) ?

Les définitions correspondent-elles aux définitions utilisées dans la loi habilitante ?

Les obligations correspondent-elles aux obligations contenues dans la loi habilitante ?

Les obligations sont-elles couvertes par l'habilitation ?
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11.2.4 Liste de contrôle particulière pour la réglementation sur les  produits (également partiellement
applicable aux matériaux)

Vérifiez si vous avez aussi besoin de réglementer ce qui concerne les éléments suivants :
 Composants du produit, pièces détachées ; 
 Services utilisés dans le processus de production ;
 Services concernant les produits une fois qu'ils sont mis sur le marché99;
 Services avec les produits (proposés aux clients finaux, consommateurs etc.) ;
 Ventes longue distance (par exemple via Internet), avec une concentration spéciale sur les vendeurs en 

dehors de la juridiction ;
 Publicité ;
 Modalités de distribution ;
 Commerce/distribution parallèle ;
 Reconditionnement ;
 La fabrication en tant qu'activité ;
 Activités professionnelles liées aux produits et à leur distribution ;
 Frais pour les activités d'évaluation de conformité ;
 Frais des activités de mise en œuvre / surveillance du marché ;
 Frais pour la candidature des organismes d'évaluation de la conformité en tant qu'organismes 

d'évaluation de conformité.

Vérifiez si tous les risques suivants, le cas échéant, ont été couverts :
- Les risques mécaniques (par exemple des pannes de freins, de la direction, des mécanismes de pression, des 

mécanismes de coupe),
- Risques de défaillance du logiciel,
- Risques de manipulation du logiciel,
- Risques de panne électrique,
- Risques liés à l'électricité,
- Risques d'incompatibilité des dispositifs, des connecteurs, des substances chimiques, etc. 
- Risques liés aux rayonnements électromagnétiques (risque d'interférence avec les appareils, les risques pour 

les personnes ultra-sensibles), 
- Risque de radioactivité, 
- Risque d'autre radiation détruisant les tissus (par exemple par des protons ou d'autres parties d'atomes), 
- Risque de perturbation optique par des faisceaux et autre lumière(s),
- Risque de température trop élevée ou trop basse, 
- Risque d'incendie, 
- Risque de propagation de la maladie par l'utilisation de tissus synthétiques humains, d'animaux ou, 
- Risque de prolifération incontrôlée des tissus ou des êtres vivants, 
- Risques de biocompatibilité des produits chimiques, 
- Risque de pression trop élevée (par exemple en cas d'explosion),
- Risque de ne pas être performant suffisamment / comme prévu (par exemple la médecine), 
- Risque d'incompréhension des instructions d'utilisation, 
- Risque d'utilisation inappropriée involontaire, 
- Risque d'utilisation inappropriée volontaire ("usage off-label").

Vérifiez si les principes de gestion des risques appropriés ont été appliqués à chacun de ces risques.

Vérifiez si  vous avez besoin de réguler  spécifiquement  les mesures avant que le  produit  final  ne quitte le
fabricant, par exemple en ce qui concerne :

- Risques liés à la recherche (par exemple la recherche sur la biologie synthétique peut déjà constituer un

99
 Dans certains secteurs de la législation de produit, les fabricants essaient de faire des profits via les services de réparation agréés

coûteux, bloquant la concurrence des fournisseurs de services de réparation "libres" moins chers. Le Règlement 168/2013/EU du 15 janvier
2013 sur l'approbation et la surveillance du marché des deux ou trois roues et des quadricycles contre cette tendance par ses articles 55 à
60. Ces dispositions garantissent l'accès à l'information et la documentation technique pour tous les fournisseurs de services de réparation.
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risque), 
- Développement de produits intermédiaires (comme les tissus biologiques synthétiques destinés à être

utilisés pour différents types de produits finis tombant sous une législation différente),
- Mise  à  disposition  des  produits  intermédiaires  (comme  les  tissus  de  la  biologie  synthétique  qui

pourraient être utilisés pour différents types de produits finaux relevant d'une législation différente),
- Développement de produits finis (donc pas de risque du produit final lui-même, mais les risques liés au

développement des produits finaux).
Le seul secteur connu par l'auteur pour lequel il y a, dans certains pays au moins, un contrôle complet, de la
recherche aux produits finaux, est le secteur de la recherche nucléaire, la distribution des matières nucléaires et
des produits nucléaires finaux.

11.2.5 Liste de contrôle particulière pour la réglementation sur les services (également partiellement 
applicable aux processus en général)

Vérifiez si vous avez aussi besoin de réglementer ce qui concerne les éléments suivants :
 Services intermédiaires ;
 Services utilisés pour fournir les services ;
 Produits utilisés pour fournir les services ;
 Remédier aux services défaillants ;
 Les services longue distance (par exemple via Internet), avec un zoom spécial sur les fournisseurs de 

services en dehors de la juridiction ;
 Publicité ;
 Modalités de distribution ;
 Activités professionnelles liées aux services ou à la distribution ;
 Frais pour les activités d'évaluation de conformité ;
 Frais des activités de mise en œuvre ;
 Frais pour la candidature des organismes d'évaluation de la conformité en tant qu'organismes 

d'évaluation de conformité.

Remarque finale : Si, au cours du processus de révision, des modifications substantielles ont été introduites, il
est  recommandé d'appliquer  la liste de contrôle pour la deuxième fois en raison de ces modifications.  Par
exemple les modifications pourraient aller au-delà de l'habilitation juridique.

11.3. Un autre élément possible de vérification de la qualité : l'analyse des intérêts affectés

Une fois que les mesures réglementaires ont été conçues, il pourrait être approprié d'analyser comment les
différents  éléments  ou parties de celles-ci  ou même les exigences particulières affectent  les  intérêts  de la
population  ciblée.  Une  telle  analyse  peut  faire  partie  d'une  "étude  d'impact"  officielle  ou  être  entreprise
séparément. L'analyse devrait établir, pour chacun des éléments ou parties :
- quels intérêts sont affectés,
- dans quelle mesure les divers intérêts sont affectés,
- dans quelle mesure les intérêts affectés sont légitimes et méritent d'être protégés,
- si les améliorations atteintes par les mesures justifient d'aller à l'encontre des intérêts légitimes,
- ce qui peut être fait pour accommoder les intérêts légitimes sans mettre en danger de façon disproportionnée
les améliorations. 

L'analyse pourrait conduire à la conclusion que certains intérêts légitimes doivent être reformulés comme un but
réglementaire ou comme objectif. Ces conclusions pourraient inviter les fonctionnaires à revoir leurs mesures,
exigences et incitations dans une deuxième étape. Une fois de plus, nous voyons qu'un retour en boucle de la
vérification de la qualité aux étapes initiales de base de la planification peut augmenter la qualité globale des
mesures réglementaires.
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Annexe I : Documentation et outils

1. "Victorian Guide to Regulation" (élaboré par la province australienne de Victoria) : 

http://www.dtf.vic.gov.au/Publications/Victoria-Economy-publications/Victorian-guide-to-regulation 

2. The Australian Government Guide to Regulation

https://www.cuttingredtape.gov.au/handbook/australian-government-guide-regulation 

3. Directives de la Confédération Suisse sur la technique législative

http://www.bk.admin.ch/themen/gesetz/00050/index.html?lang=fr 

4. Guide de législation (Suisse)

http://www.bk.admin.ch/themen/gesetz/00050/index.html?
lang=fr&download=NHzLpZeg7t,lnp6I0NTU042l2Z6ln1ae2IZn4Z2qZpnO2Yuq2Z6gpJCIdoR2fGym162ep
Ybg2c_JjKbNoKSn6A-- 

5.  OCDE, Regulatory Policy and Behavioural Economics (DOI:10.1787/9789264207851-en):

http://www.oecd-ilibrary.org/governance/regulatory-policy-and-behavioural-economics_9789264207851-en 

6. OCDE, International Regulatory Co-operation - Addressing Global Challenges (DOI:10.1787/9789264200463-
en):

http://www.oecd-ilibrary.org/governance/international-regulatory-co-operation_9789264200463-en 

7. Alan IRWIN et al, “Regulatory Science – Towards a sociological Framework”, dans : Futures, Vol. 29 No. 1 pp
17-33, Elsevier Science Limited, Amsterdam 1997

8. Fiona HAINES, The Paradox of Regulation, Edward Elgar Publishing, Cheltenham (UK) 2012

9. Jacqueline PEEL, Science and Risk Regulation in International Law, Cambridge (UK) 2013

10. Jaap SPIER, Shaping the Law for Global Crises, Eleven International Publishing, The Hague 2012
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Annexe II : Quelques bases sur les systèmes d'information

Pour  s'assurer  qu'un  système  d'information  atteint  son  but,  les  architectes  doivent  assurer  un  éventail  de
conditions et doivent faire des choix conscients en ce qui concerne une longue liste de paramètres :

1. L'architecture du système d'information doit être claire et simple.

2. Il doit avoir un objectif clairement défini.

3. Il doit être différent des autres systèmes d'information.

4. Il doit être porté à l'attention de la population cible.

5. Le système d'information peut être intégré ou non à un site web plus compréhensif.

6. Il peut mener ou non à beaucoup d'autres sites web.

7. Il peut ou non être la destination de liens depuis d'autres sites web.

8. Il peut présenter son propre contenu, un contenu libre de droit d'autres sources ou juste contenir des 
liens vers les sources.

9. Il peut être compréhensif ou sélectif dans son information.

10. Il peut être monté comme une opération ponctuelle (statique après le lancement) ou pour un 
fonctionnement continu (dynamique, donc avec des mises à jour).

11. Les mises à jour peuvent être (plusieurs fois par jour ou une fois par jour) fréquentes, moyennement 
fréquentes (plusieurs fois par mois) ou non fréquentes (une fois par mois ou moins).

12. Il peut avoir une ou plusieurs couches.

13. Il peut contenir des connaissances méthodiques ou factuelles.

14. Les faits peuvent être présentés en termes qualitatifs ou quantitatifs.

15. Les faits peuvent suivre ou non la logique de comparaison (par exemple, la comparaison de la toxicité 
des substances).

16. Il peut être géré par une autorité ou par un organisme privé ou public au nom de l'autorité.

17. Il peut être dans un ou plusieurs langages.

18. Il peut être gratuit ou non.
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Annexe III : Trouver la réglementation d'autres juridictions

Pour  trouver  une  réglementation  concernant  un  certain  secteur  dans  une  juridiction  spécifique,  nous
recommandons de procéder comme suit. Allez sur un moteur de recherche et insérer le mot-clé (s) adéquats
(par exemple : les émissions des voitures). En outre, insérez le mot "site:" ou l'expression utilisée par le moteur
de recherche pour indiquer que la recherche est limitée à certains sites, suivi par le domaine couramment utilisé
par  le  gouvernement  concerné.  Exemple  :  "site:  infojus.gov.ar"  est  le  terme  de  recherche  qui  permet  aux
organismes de réglementation de trouver toutes les réglementations de l'Argentine de manière ciblée.

Pour les juridictions visées dans ce manuel, pour le Japon et pour les États-Unis, nous avons listé les domaines
respectifs dans le tableau ci-dessous.

Argentina site:infojus.gov.ar
Brésil pour une réglementation technique : site:inmetro.gov.br; 

pour une autre réglementation : site:senado.gov.br
Canada site:gazette.gc.ca
Union européenne (UE) site:europa.eu
Japon site:go.jp; 

en anglais : site:japaneselawtranslation.go.jp
Inde site:indiacode.nic.in
Philippines site:gov.ph
Sénégal site:gouv.sn
Singapour site:statutes.agc.gov.sg
Tunisie site:legislation.tn
États-Unis (USA) site:gov ou site:agencyabbreviation.gov (ex : site:epa.gov)
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Annexe IV : Réglementation recommandée 

Lorsqu'ils recherchent des exemples de bonnes pratiques réglementaires, les régulateurs se tournent souvent
vers les États-Unis  et  de l'UE.  C'est  logique, car  les deux systèmes de réglementation sont  très fortement
développés. Mais les régulateurs ne devraient pas s'arrêter là. C'est pourquoi nous faisons dans la présente
annexe, et peut-être aussi à l'avenir sur un site dédié, un peu plus de recommandations sur d'autres juridictions
qui méritent d'être étudiées.

La réglementation technique pour les produits et services mis en place par l'Institut brésilien de métrologie
INMETRO vaut généralement la peine d'être étudiée. Elle a intégré les bonnes pratiques de divers autres pays,
mais en a amélioré certains. Elle dispose d'une structure élégante dans la mesure où toutes les lois spécifiques
se  réfèrent  à  un  nombre  limité  d'actes  génériques  de  réglementation  des  produits  et  services  qui  sont
modulaires.  Ainsi  les actes spécifiques n'ont  pas besoin de répéter des modules de texte qui  peuvent être
appliqués dans tous les secteurs. En outre, cette architecture assure que les actes spécifiques ne contiennent
pas  par  accident  le  minimum  nécessaire  pour  faire  fonctionner  la  réglementation.  Les  actes  génériques
contiennent une référence, par exemple concernant les obligations des opérateurs économiques. L'application et
l'exécution sont également facilitées parce que les deux opérateurs économiques et les autorités de contrôle ont
à traiter avec le même texte de base dans tous les secteurs. Cela permet d'économiser de l'argent à la fois pour
les opérateurs économiques et les autorités de contrôle. La structure permet à INMETRO d'adopter un nombre
élevé d'actes spécifiques sans grand effort étant donné que la gestion de la réglementation est facile. En ce qui
concerne notamment les techniques réglementaires, la réglementation du Brésil sur les produits et services est
également à un niveau supérieur dans le monde entier. Cependant, l'auteur ne peut pas évaluer si les exigences
spécifiques du secteur sont appropriées.  L'obstacle majeur en choisissant le Brésil  comme référence est la
langue. À la connaissance de l'auteur peu de contenu de la réglementation brésilienne est disponible en anglais.
La principale source d'information est le site d'INMETRO lui-même qui est accessible ici. Espérons qu'INMETRO
rendra bientôt l'intégralité de son règlement accessible en anglais.

Outre  la  réglementation  technique  du  Brésil,  nous  pouvons  également  recommander  l'étude  de  la
réglementation  du  Canada  et  de  Singapour.  Jusqu'à  présent,  nous  n'avons  pas  rencontré  une  seule
réglementation  de  ces  juridictions  qui  n'ait  pas  été  de  bonne  qualité  en  ce  qui  concerne  les  techniques
réglementaires utilisées - Aucune déclaration ne peut être faite quant aux aspects scientifiques, d'ingénierie ou
d'autres  aspects  spécifiques  au  secteur  en  question  qui  ne  relèvent  pas  de  l'expression  «techniques
réglementaires". Comme prévu, ces deux États ont tendance à utiliser la réglementation des autres juridictions
comme  une  comparaison  avant  de  lancer  la  leurs  -  les  influences  de  diverses  autres  juridictions  sont
perceptibles. Par conséquent, ils produisent une réglementation de grande qualité. Contrairement à ce qu'on
pourrait attendre, la réglementation de l'État plutôt petit de Singapour est à peine moins affinée et sophistiquée
que celle du Canada. Toutefois, Singapour tend à donner un pouvoir discrétionnaire considérable à ses autorités
et tend également à soumettre les citoyens et  les opérateurs à un contrôle extrêmement serré. Copier ces
pratiques dans d'autres juridictions serait juridiquement problématique dans certains cas.

En  dehors  de  l'éventail  de  juridictions  couvert  par  ce  manuel,  la  réglementation  japonaise
(japaneselawtranslation.go.jp) est hautement recommandable. Elle a atteint un degré de solidité à peine atteint
n'importe  où ailleurs,  en raison non pas tant  de certaines racines allemandes,  mais de la  recherche de la
perfection typiquement japonaise. 
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