
Je suis une entreprise
Je veux importer des masques

Je n’ai pas l’habitude d’importer PJ 
 Les questions 

à se poser 
avant d’importer
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non si j’importe moins de 5 millions de masques dans un trimestre glissant*

oui si j’importe plus de 5 millions de masques dans un trimestre glissant*

suis-Je soumis au principe de réquisition ?

étape2

à quelles normes doivent répondre ces masques ?

Situation 4 :  masques «epi» sans marquage CE   
ni norme internationale équivalente

Situation 3 :  masques «dispositifs médicaux»  sans marquage CE   
avec marquage d’une norme internationale équivalente

Situation 2 :  masques «epi» 
sans marquage CE   
avec marquage d’une norme internationale équivalente

Situation 1 :  masques «epi et dispositifs médicaux»  avec marquage CE

Situation 5 :  masques «dispositifs médicaux»   sans marquage CE   
ni norme internationale équivalente

PJ 
Tableau 

récapitulatif 
des situations
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étape3

étape1
Les réponses à mes questions :

* décret n°2020-281 du 20 mars 2020

Pas de droits de douane 
et taxes (franchise)

droits de douane et TVA*
* et octroi de mer pour les DOM 

dois-Je payer des droits de douane et taxes ?

ces masques sont destinés à :

(CHU, EPHAD, collectivités locales, etc.)

MEs sALAriésUn DOn

étape4
LA rEVEnTE

étape5
que dois-Je faire pour accélérer le dédouanement des masques ?

J’anticipe et je sécurise mes opérations : je transmets le plus tôt possible tous 
les documents à mon prestataire en douane ou à mon bureau de douane.

Une question ? Je contacte mon Pôle Action économique ici

Pour bénéficier de la franchise, 
une procédure simple et rapide :

 je me renseigne ici

https://www.douane.gouv.fr/les-cellules-conseil-aux-entreprises
https://www.douane.gouv.fr/fiche/covid-19-importation-en-franchise-de-droits-et-taxes-de-materiel-sanitaire


Je n’ai pas l’habitude d’importer 
(les questions à se poser avant d’importer)

étape1
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plus d’informations : douane.gouv.fr 

https://www.douane.gouv.fr/les-cellules-conseil-aux-entreprises


À QUELLES NORMES DOIVENT RÉPONDRE CES MASQUES ?

Tableau récapitulatif

Situation des masques à l’importation Que doit comporter mon dossier?

SITUATION 1   
Masques concernés :  masques de protection (équipements de protection individuelle et dispositifs médicaux) 

Normes : CE

Importation de :

- masques de protection (équipements de protection 
individuelle1 et dispositifs médicaux2) ;
- marqués CE ;
- tous destinataires ;
- tous vecteurs (Delt@G, Delt@X).

L’importateur doit assurer la présence : 

1) Pour les dispositifs médicaux
Une déclaration de conformité du fabricant (ou du mandataire ou de l’importateur), en 
français ou anglais comprenant a minima :

- le nom et l’adresse du fabricant
- la référence du produit - la référence à la directive 93/42/CEE et à l’annexe VII
- la norme européenne appliquée

A noter que le service peut le cas échéant demander des documents techniques tels que les rapports d’essai

2) Pour les équipements de protection individuelle
-  une déclaration de conformité (cf. point précédent sauf qu’on vise le règlement 2016/425 du 

9 mars 2016 et une norme EPI)
- une attestation de conformité valide de l’organisme notifié pour le produit considéré.

Nota :  - le service peut le cas échéant  demander des documents techniques tels que les rapports d’essai 
- l’attention des opérateurs est appelée sur la vérification de la validité et de l’authenticité de l’attestation

1EPI : font partie des équipements de protection individuelle les masques de protection respiratoire (type FFP2, FFP3...) pour la protection du porteur  
2DM : font partie des dispositifs médicaux les masques chirurgicaux (masques médicaux) pour la protection de l’environnement du porteur

Étape3

Nota bene : dans tous les cas, il est recommandé de compléter le dossier avec des photos des produits et de leur emballage



SITUATION 2   
Masques concernés : masques de protection (équipements de protection individuelle) 

Normes : norme internationale équivalente (pas de marquage CE)

Importation de :

-  masques de protection relevant de la catégorie des 
équipements de protection individuelle ;

- sans marquage CE ;
-  portant la marque d’une norme internationale reprise dans 

la circulaire ;
-  quel que soit le destinataire, y compris les professionnels de 

santé ;
- tous vecteurs (Delt@G, Delt@X).

L’importateur doit assurer la présence :

D’une déclaration de conformité du fabricant (ou du mandataire ou de l’importateur), en 
français ou anglais comprenant à minima :

-  le nom et l’adresse du fabricant ;
-  la référence du produit ;
-  la référence au règlement ;
-  la norme internationale équivalente ;
-  du marquage de la norme internationale accompagné de la documentation identifiant la norme 

reconnue équivalente (rapport  valide d’un laboratoire accrédité par l’État émetteur de la norme) ;
-  la preuve de la demande (avec accusé de réception de la demande par l’organisme notifié) 

d’attestation UE de conformité auprès de l’organisme notifié rapportée par tout moyen (mail, etc.).

La liste des organismes notifiés européens compétents pour les maques chirurgicaux est 
accessible ici et celle pour les masques FFP2, ici.

SITUATION 3   
Masques concernés :  masques de protection (dispositifs médicaux) 
Normes : norme internationale équivalente (pas de marquage CE)

Importation de :

-  masques de protection relevant de la catégorie des 
dispositifs médicaux ;

- sans marquage CE ;
-  portant la marque d’une norme internationale reprise dans 

la circulaire ;
-  quel que soit le destinataire y compris les professionnels de 

santé ;
- tous vecteurs (Delt@G, Delt@X).

L’importateur doit présenter un dossier relatif à la norme internationale dont l’équivalence est 
revendiquée.
Une déclaration de conformité du fabricant (ou du mandataire ou de l’importateur), en français 
ou anglais comprenant à minima :
- le nom et l’adresse du fabricant ;
- la référence du produit ;
- la référence à la directive 93/42/CEE et à l’annexe VII ;
- la norme internationale équivalente.
A noter que le service peut le cas échéant  demander des documents techniques tels que les 
rapports d’essais.

https://www.douane.gouv.fr/sites/default/files/uploads/files/Covid-19/E3-Listes_des_organismes_notifies_europeens-Masques_chirurgicaux.pdf
https://www.douane.gouv.fr/sites/default/files/uploads/files/Covid-19/E3-Listes_des_organismes_notifies_europeens-Masques-FFP2.pdf


SITUATION 4   
Masques concernés :  masques de protection (équipements de protection individuelle) 

Normes : ni marquage CE ni norme internationale équivalente

Importation de :

-  masques de protection relevant de la catégorie des 
équipements de protection individuelle ;

-  sans marquage CE ni référence aux normes reprises dans la 
circulaire ;

-  destinés aux besoins de protection de personnel 
d’entreprises,  y compris professionnels de santé ;

- tous vecteurs (Delt@G, Delt@X).

Une déclaration de conformité du fabricant (ou du mandataire ou de l’importateur), en français 
ou anglais comprenant a minima :
-  le nom et l’adresse du fabricant
-  la référence du produit
-  la référence au règlement
-  la norme européenne ou internationale équivalente
-  une attestation de conformité valide de l’organisme notifié pour le produit considéré.

Nota :  - le service peut le cas échéant demander des documents techniques tels que les rapports d’essais 
- L’attention des opérateurs est appelée sur la vérification de la validité et de l’authenticité de l’attestation.

SITUATION 5   
Masques concernés :  masques de protection (dispositifs médicaux) 

Normes : ni marquage CE ni norme internationale équivalente

Importation de :

-  masques de protection relevant de la catégorie des 
dispositifs médicaux ;

-  sans marquage CE ni référence aux normes reprises dans la 
circulaire ;

-  destinés à des entreprises , y compris professionnels de 
santé ;

- tous vecteurs (Delt@G, Delt@X).

L’importateur doit présenter un dossier relatif à la norme de fabrication revendiquée.

Une déclaration de conformité du fabricant (ou du mandataire ou de l’importateur), en français 
ou anglais comprenant à minima :

- le nom et l’adresse du fabricant ;
- la référence du produit ;
- la référence à la directive 93/42/CEE et à l’annexe VII ;
- la norme internationale équivalente ;
-  les rapports d’essai ou le rapport valide d’un laboratoire reconnu par l’état émetteur de la 

norme.
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