NOUVELLE DIRECTIVE
EUROPEENNE RELATIVE
AUX DECHETS
D'EQUIPEMENTS
ELECTRIQUES ET

Quel impact sur les dons

d’équipements médicaux
destinés aux pays
en développement ?

Ce document est la version frangaise réalisée par I'ONG Humatem, d'une publication collective
du réseau d'acteurs européens « MEDICAL EQUIPEMENT IN LOW-INCOME COUNTRIES ».



INTRODUCTION

En 2012, le Parlement européen et le Conseil ont publié une nouvelle directive sur le traitement des
déchets d’équipements électriques et électroniques. Il s’agit de la directive 2012/19/UE relative
aux DECHETS D’EQUIPEMENTS ELECTRIQUES ET ELECTRONIQUES (DEEE), qui vient rem-
placer la directive 2002/96/CE.

= http.//eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A32012L0019
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QU'EST-CE QU'UNE
DIRECTIVE EUROPEENNE ?

Une Directive européenne est un acte
juridique de I'Union européenne dirigé vers
les Etats membres. Elle doit &tre transposée
dans les droits nationaux. Cela signifie qu'il
est nécessaire pour les Etats membres
d'adopter une législation  nationale
pertinente en vue d'atteindre les objectifs
fixés par la directive. Toutefois, les Etats
membres ont le choix en ce qui concerne
les moyens de la transposition : loi,
reglement, etc. Cette transposition dans les
droits nationaux doit se réaliser dans le

délai fixé par la directive elle-méme.



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A32012L0019

Dans un contexte ou les évolutions technolo-
giques et l'accroissement de la demande faci-
litent et accélerent la fabrication de produits
« tout en un » et aux durées de vie « program-
mées » ou « courtes », les volumes de DEEE ne
cessent d’augmenter. Cette nouvelle directive
arrive donc a point nommé pour faire progres-
ser le programme environnemental et de déve-
loppement durable de I'Union Européenne. En
effet, pour faire face aux problemes environne-
mentaux et de santé causés par cet accroisse-
ment des DEEE, la nouvelle directive met en
place un cadre réglementaire européen qui en-
courage la collecte, le traitement et le réemploi
des équipements électriques et électroniques
(CONSIDERANT N°6) et impose des obliga-
tions aux acteurs concernés.
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Une caractéristique de la directive est notam-
ment d'imposer un contrdle strict en matiére de
réemploi comme en matiére d’élimination des
équipements électriques et électroniques.

Les dispositifs médicaux représentent I'une
des dix catégories d'équipements électriques et
électroniques couvertes par la directive
2012/19/UE. Ainsi, la directive a-t-elle des
conséquences évidentes sur le réemploi et
le transfert d’équipements médicaux et
concerne en cela directement les organisations
de solidarité internationale impliquées dans la
redistribution de dispositifs médicaux d'occa-
sion aux pays en développement.

Alors qu'un certain nombre de questions sub-
sistent, notamment sur la facon dont la direc-
tive sera interprétée ou mise en ceuvre dans les
différents pays de I'UE, la directive devrait avoir
un impact positif sur la qualité des dons de
matériel médical destinés aux pays en déve-
loppement car elle vient lutter contre I'envoi de
matériel médical d'occasion défectueux. Cette
pratique encore courante pose un réel prob-
léeme puisqu’elle entraine des colts financiers
et environnementaux inutiles, qui pourraient
étre évités. Ce sujet semble désormais consti-
tuer une préoccupation majeure pour les autori-
tés européennes.

En effet, la directive 2012/19/UE fait clairement
référence a un objectif précis, celui d'éviter
I'envoi d’équipements électriques et élect-
roniques défectueux et/ou représentant
des déchets vers les pays en développe-
ment (CONSIDERANT N°15).

I'ANNEXE VI de

intitulée
« Exigences minimales applicables aux trans-

C'est la directive
ferts » qui contient les éléments les plus
pertinents pour les organisations de solidarité
internationale. Elle pose des obligations impor-
tantes, comme par exemple celle d'apporter
une preuve écrite de I'évaluation de I'équi-
pement et de son bon fonctionnement,
afin de prouver qu'il ne s'agit pas d'un
DEEE.



LEQUIPEMENT
MEDICAL QUE MON
ONG/ASSOCIATION
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‘ Ces documents doivent étre fixés solidement soit sur I'EEE lui-méme, soit sur I'emballage (PV d'essai) ou doivent accompagner
chaque chargement (document de transport / déclaration de la personne habilitée sur sa responsabilité).



QUELLES SONT LES ETAPES A RESPECTER POUR ATTESTER DU BON FONCTIONNEMENT DES EQUIPEMENTS ?

¢ Fixer le proces-verbal d'essai
¢ Tester le bon fonctionnement solidement, mais de maniére
de I'équipement e Consigner les résultats non permanente sur I'EEE lui-

* Evaluer la présence de des évaluations et essais méme ou sur son emballage (il
doit pouvoir étre lu sans

substances dangereuses
déballer I'équipement)

Z0OM SUR

LE PROCES-VERBAL D'ESSAI

¢ Nom de I'article (= désignation de |'équipe-
ment médical)

¢ Numéro d'identification (= n° de série)

¢ Année de production (= année de fabrication)
¢ Nom et adresse de I'entreprise (ou de I'or-

ganisme) chargée d'attester le bon fonctionne-

S— ment

e Résultats des essais décrits a I'étape 1 (in-
cluant la date du test de bon fonctionnement).
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En outre, il est important, pour le détenteur
d’équipement médical qui souhaite en organi-
ser le transfert, d'étre conscient du fait que :

e des inspections et contrdoles sont suscep-
tibles d’étre réalisés par les autorités pour véri-
fier le respect des exigences de la directive
(ARTICLE 23),
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e des sanctions sont encourues en cas de
transfert de DEEE, par exemple, I'obligation de
reprise de l'équipement qui serait considéré
comme un DEEE (articles 24 et 25 du reglement
(CE) n°1013/2006, auxquels se réfere 'Annexe VI
de la directive).

TRANSPOSITION ET APPLICATION NATIONALES

La date limite de transposition de la directive
2012/19/UE dans les droits nationaux, y compris
les obligations prévues a l'annexe VI, était le
14 février 2014. Cependant, certains pays
européens n'ont pas transposé la directive dans
le délai légal.

La méthode de transposition peut varier entre
les pays, tant en ce qui concerne le nombre de
textes de transposition (certains pays trans-
posent la directive dans un seul texte, d'autres
utilisent plusieurs documents) que la nature des

instruments juridiques pouvant étre utilisés
pour la transposition (loi, reglement, etc.).

Les regles nationales de transposition de la di-
rective sont obligatoires pour les acteurs
concernés, comme par exemple les ONG et
autres acteurs de solidarité internationale
qui expédient des équipements médicaux vers
les pays en développement.




MISE EN (EUVRE EN FRANCE

1. Sous quel texte légal, la directive européenne
2012/19/UE a-t-elle été transposée en France ?

La directive européenne a été transposée dans le Code
de I'environnement francais (partie réglementaire) via le
Décret n°2014-928 du 19 aodt 2014 relatif aux déchets
d'équipements électriques et électroniques et aux équi-
pements électriques et électroniques usages.

2. Quelles sont les instances publiques
responsables de la mise en oeuvre du texte

de transposition dans le droit francais, par exemple
de I'inspection des équipements et du contrdle des
documents ?

Le Ministére de I'écologie, du développement durable et
de I'énergie, le Ministere de I'économie, du redresse-
ment productif et du numérique et le Ministere de l'inté-
rieur sont chargés de I'exécution du décret francais.

Les agents de controle, notamment les agents des
douanes, mentionnés a larticle L.541-44 du Code de
I'environnement sont chargés du controle des disposi-
tions du décret.

3. Quelles sont les institutions publiques

ou autres organismes impliqués dans la diffusion
et la vulgarisation de la directive ou de son texte
de transposition dans le droit francais ?

Quelles sont les informations communiquées par
ces organismes ?

De maniere générale, un grand nombre de sites internet
francophones traite de la directive européenne

2012/19/UE et de son décret de transposition n°2014-928.
Nous citerons ici seulement les principaux :

e La Commission européenne, sur son site internet,
consacre une page a la législation européenne en ma-
tiere de DEEE

¢ Le Ministére francais de I'environnement, de I'énergie
et de la mer consacre une page internet aux Déchets
d’'Equipements Electriques et Electroniques (DEEE) sur
son site. Il y est fait référence a la directive européenne
et au décret, en expliquant le contexte et les enjeux et en
mettant en lumiére les principales nouveautés de la
directive

® Le Ministere francais de I'Economie et des Finances
consacre une page internet a la gestion des DEEE dans
son centre de documentation, et y fait référence a la di-
rective 2012/19/UE et au décret n°2014-928

e Les éco-organismes comme Ecologic, Récylum ou
Eco-systémes, agréés par I'Etat pour organiser la col-
lecte, la dépollution et la valorisation des Déchets
d’Equipements Electriques et Electroniques sur le terri-
toire frangais, consacrent également une page de leurs
sites internet a la directive européenne et a son décret
de transposition.

e Les sites ou revues d'actualité spécialisés dans le
secteur de I'environnement, comme Actu-Environne-
ment, Environnement magazine.fr, RSE NEWS, la Lettre
des Juristes de I'Environnement, e-dechet.com ont éga-
lement publié des informations (articles, référencements,
etc.) sur la directive 2012/19/UE et le décret n°2014-928

e La Chambre Franco-Allemande de Commerce et d'In-
dustrie, et plus spécifiquement son service Environnement
a organisé le 19/11/2015 un Webinaire sur la transposition
de la directive dans les droits francais et allemand.

4. Existe-t-il des différences entre la directive
européenne et le texte francais, en particulier en
ce qui concerne les exigences minimales pour le
transfert ?

Les deux principales différences constatées entre la di-
rective européenne et le décret frangais sont les
suivantes:

= Le titre du décret francais mentionne les DEEE et les
EEE « usagés », entendre de seconde main, alors que le
titre de la directive fait uniguement référence aux DEEE.

=2 Le décret francais donne une définition du terme
« Détenteur de I'équipement » : toute personne

qui se trouve en possession de I'équipement,

ce que ne fait pas la directive, alors méme que

le terme est bien utilisé dans son Annexe VI.


https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000029387124&categorieLien=id
http://ec.europa.eu/environment/waste/weee/index_en.htm
http://www.developpement-durable.gouv.fr/Dechets-d-equipements-electriques,12039.html
http://www.economie.gouv.fr/cedef/dechets-dequipements-electriques-et-electroniques-deee
http://www.ecologic-france.com/les-deee/reglementation-deee.html
http://www.recylum.com/recylum/cadre-reglementaire/
http://www.eco-systemes.fr/documentation
http://www.actu-environnement.com/ae/news/deee-nouveau-dispositif-reglementaire-reprise-obligation-observatoire-23007.php4
http://www.environnement-magazine.fr/article/11465-tout-savoir-sur-nouvelle-directive-deee/
http://www.rsenews.com/public/dossier_envi/directive-deee.php
http://www.e-dechet.com/

= Quant aux « exigences minimales applicables aux
transferts transfrontaliers d’équipements électriques et
électroniques usagés », définies dans I'Article 8 Sous-
section 3 du décret n°2014-928, elles sont équivalentes
en termes de preuves et documents attendus aux
« exigences minimales applicables aux transferts » défi-
nies dans |'annexe VI de la directive 2012/19/UE.

5. Le texte francais fait-il référence aux
organisations du secteur de I'économie sociale et
solidaire ou aux associations et ONG impliquées
dans le réeemploi et/ou le transfert d'équipements
médicaux vers les pays en développement ?

Dans le décret n°2014-928, il n'y a aucune indication spéci-
fique en direction des associations, ONG ou autres organi-
sations de I'économie circulaire impliquées dans la réutili-
sation ou I'expédition d'équipements médicaux, méme s'il
est évident que le texte s'applique a ces catégories
d'acteurs de par leurs activités. A noter que dans le projet
de décret francais, il était prévu de mettre en valeur le ré-
emploi des EEE, opéré entre autres par le secteur de I'éco-
nomie sociale et solidaire. Cette mention a finalement été
retirée du décret suite a I'examen par le Conseil d'Etat car,
en favorisant ces acteurs par rapport a d'autres parties
prenantes du secteur économique et commercial clas-
sique, elle donnait une intention « politique » qui n'avait
pas, semble t-il, sa place dans ce décret de transposition.
6. Quelles sont les sanctions encourues en cas

de non-respect du texte de transposition de

la directive européenne dans le droit francais ?

Extrait du décret n°2014-928 : « En I'absence de preuve
qu'un objet est un équipement usagé et non un déchet,

le chargement est traité conformément aux articles 24 et
25 du réglement (CE) n°® 1013/2006 du 14 juin 2006
concernant les transferts d'équipements. Aussi, |'autori-
té compétente qui considere le transfert comme étant
illicite, doit immédiatement en informer les autres autori-
tés compétentes. »

Extrait du réglement (CE) n°1013/2006 - articles 24 et 25
« Si le transfert illicite est le fait du notifiant (= le déten-
teur), les DEEE doivent étre repris par le détenteur ou par
I'autorité compétente d’expédition ou valorisés ou élimi-
nés d'une autre maniére dans le pays de destination. La
reprise, valorisation ou élimination doit avoir lieu dans
les trente jours ou autre délai fixé par les autorités
compétentes concernées [...].

Si le transfert illicite est le fait du destinataire, I'autorité
compétente de destination veille a ce que les déchets en
question soient valorisés ou éliminés selon des mé-
thodes écologiques par le destinataire (ou, si cela est
impossible, par I'autorité compétente elle-méme).

Des frais afférents a la reprise des déchets d'un trans-
fertillicite, y compris les frais de transport, leur valorisa-
tion ou leur élimination, les colits du stockage sont impu-
tés au détenteur ou a l'autorité compétente d'expédition
ou de destination ».

PARTENAIRES FINANCIERS

La Région @

Auvergne-Rhone-Alpes

haute""
savoie

le Département
o ‘\
"
fHouches
PATIENT ASSISTANCE

*FHF

FEDERATION HOSPITALIERE DE FRANCE

ORGANISMES CO-AUTEURS

0> 3 @ EQUALS
D ) =3 = F e INITIATIVE
Equipment and quality support
4{;@6 - through partnerships in healthca

Tecnologico e Biomedico e
ROYAL ’- -
COLLEGE OF -

PHYSICIANS

OF IRELAND

Ensemble, sauvons des enfants

- &)

SAHLGRENSKA L.C.
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