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DIRECTIVE MACHINE 2006/42/CE
Obijectifs

> Fixer les exigences essentielles de > Relatives a la conception et a la > Afin d’améliorer la sécurité des
santé et de sécurité construction des machines machines mises sur le marché
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DIRECTIVE MACHINE 2006/42/CE & REGLEMENT 2023/1230

Différence entre directive et reglement
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DIRECTIVE MACHINE 2006/42/CE

Pourqgquoi un changement ?

> Clarifier le champ d’application > Intégrer les nouvelles technologies > Réduire le cout pour l'industrie, en
, la charge administrative
- Internet des objets

- Robotique > Adopter la numérisation des
> Souléevent de nouvelles questions instructions et des déclarations de
en matiére de sécurité conformité / UE
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LE NOUVEAU REGLEMENT SUR LA SECURITE DES MACHINES

Dates clés

* Ex
- Surveillance du marché
- Notification des organismes d’évaluation de la conformité
- Définition des machines présentant un risque grave potentiel
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LE NOUVEAU REGLEMENT SUR LA SECURITE DES MACHINES

Produits relevant du champ

Machines Produits connexes : Quasi-machines
> Définition similaire a la Directive > Les équipements interchangeables > Ensemble qui constitue presque une
Machine 2006/42/CE L, machine, mais qui ne peut assurer a
. . . > les composants de securite lui seul une application définie
> Ajout: machine « a laguelle manque .
seulement le téléchargement du > Lesaccessoires de levage
logiciel destiné a l'application > Les chaines, les cables et les sangles

spécifique prévue par le fabricant »
> Les dispositifs amovibles de
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LE NOUVEAU REGLEMENT SUR LA SECURITE DES MACHINES

Champ d'application - Entrée et sortie

Le reglement ne s'applique pas Le reglement s'applique

) aux composants de sécurité qui sont destinés a étre . . - . .
utilisés comme piéces de rechange [...] fournis par le (iv) aux machines pour l'impression additive
fabricant de la machine d'origine, du produit connexe servant a fabriquer des produits tridimensionnels
ou de la quasi-machine

aux machines et produits connexes spécialement congus
pour une utilisation dans une installation nucléaire et
dont la conformité au présent réeglement peut
compromettre la sureté nucléaire de cette
installation

aux produits, pieces et équipements aéronautiques qui
relevent du champ d'application du réglement (UE)
2018/1139
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LE NOUVEAU REGLEMENT SUR LA SECURITE DES MACHINES

Les différents opérateurs économiques - Toute personne physigue ou morale...

Fabricant

- qui fabrique des produits et
les commercialise en son
nom

- quifabrigue et met en service
des produits pour son propre
usage

SICK

WWW.SICK.COM

Mandataire
- établie dans l’'Union

- ayant recu mandat écrit d’'un
fabricant pour agir en son
nom aux fins de
'accomplissement de taches
déterminées

Importateur
- établie dans I'Union
- qui met sur le marché de

Distributeur

- faisant partie de la chaine
d’approvisionnement

'Union un produit provenant - autre que le fabricant ou

d’un pays tiers

l'importateur

- qui metun produit a
disposition sur le marché
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LE NOUVEAU REGLEMENT SUR LA SECURITE DES MACHINES

Opérateurs économiques établis dans 'UE

FABRICANT - Mise sur le marché

Déclaration UE de conformité

Documentation &
Notice d’instruction

Dossier technique

SICK WWW.SICK.COM

MANDATAIRE - Mandat écrit

Documents disponibles

IMPORTATEUR - Mise sur le marché

Machines conformes
Documents disponibles

DISTRIBUTEUR - Mise a disposition

Machines conformes
Documents disponibles

COLLOQUE GEII 2025 - TOULOUSE 1 O



LE NOUVEAU REGLEMENT SUR LA SECURITE DES MACHINES

Précisions sur la Intégration des dispositions Dispositions relatives a Numérisation de la
modification substantielle relatives a la cybersécurité l'intégration de documentation

pour les systémes de lintelligence artificielle
commande relatifs a la dans les fonctions de
sécurité et les logiciels et seécurité

données liés a la conformité
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LE NOUVEAU REGLEMENT SUR LA SECURITE DES MACHINES

Définition d'une modification substantielle

> une modification d'une machine*

> par des moyens physiques ou numériques

> aprées mise sur le marché ou mise en service

> qui n'est pas prévue ou planifiée par le fabricant, ET

> qui affecte la sécurité de cette machine* en créant
un nouveau danger ou en augmentant un risque
existant, ce qui nécessite :

a) l'ajout de protecteurs ou de dispositifs de protection avec
modification du systéme de commande de sécurité existant ;
ou

b) Il'adoption de mesures de protection supplémentaires pour
assurer la stabilité ou la résistance mécanique de cette
machine ou de ce produit connexe ;

SICK WWW.SICK.COM

Article 3 - Définitions

(76 ) Modiification substantielle
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LE NOUVEAU REGLEMENT SUR LA SECURITE DES MACHINES

Définition d'une machine substantiellement modifiée

Géneére
un nouveau
danger ?

Augmente un
risque existant ?

Oul

Introduit NON
un nouveau >o
risque ?

Oul

Oul

Les Oul

mesures de réduction
des risques sont-elles
suffisantes ?

NON (ajout de protecteurs ou de dispositifs de protection)
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Oul Engendre NON
une modification
du systeme de commande
de sécurité ?

Modification substantielle
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Article 18
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LE NOUVEAU REGLEMENT SUR LA SECURITE DES MACHINES

Modification substantielle

Que se passe-t-il si un utilisateur réalise une modification substantielle sur une partie de machine ?

> Selon Article 18 du reglement machine 2023/1230

> Une personne physique ou morale qui apporte une modification substantielle a une machine ou a un produit connexe
est considérée comme un fabricant aux fins du présent réglement et est soumise aux obligations incombant au

fabricant au titre de l'article 10 en ce qui concerne cette machine ou ce produit connexe...

Chapitre 2 - Obljgations des opérateurs économiques

Article 10. Obligations des fabricants de machines et produits connexes
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LE NOUVEAU REGLEMENT SUR LA SECURITE DES MACHINES

Machine substantiellement modifiée - Obligations (article 10)

. Modification de la notice d’instructions

Appliquer une procédure d’évaluation de
la conformité (Article 25)

claration UE de conformité (Article 21)

Effectuer une évaluation des risques

Etablir la documentation technique

(Annexe IV partie A)

rquage CE (Article 24)
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MODIFICATION SUBSTANTIELLE

Exemples

Ajout d’un équipement interchangeable*:

> Adjonction d'un manipulateur pour le déchargement des piéces

» Ajout d'un systéme d'évacuation mécanisé

Remplacement ou ajout d'un dispositif de sécurité:

> Remplacement d'un dispositif a double commande par un barrage immatériel

» Mise en place d'un protecteur mobile verrouillé pour un accés maintenance

Modification de fonction nécessitant la modification du systéme de commande de sécurité existant:
» Création d'un nouveau mode de marche: manuel a automatisé

> Modification des champs de protection d'un scrutateur laser de sécurité dans le cadre de la modification du poste de travail

* Equipement interchangeable:

Dispositif qui aprés la mise en service d’'une machine est assemblé a celle-ci par l'opérateur pour modifier sa fonction ou lui apporter

une fonction nouvelle a condition que le dispositif ne soit pas un outil.
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MODIFICATION SUBSTANTIELLE
Situation actuelle avant l'application du reglement 2023/130
Documents de référence:

> Guide bleu relatif a la mise en ceuvre de la réglementation européenne sur les produits - JOUE C272 - 26/07/2016

> Application de la législation d’harmonisation européenne relative aux produits

> Un produit ayant fait l'objet de modiifications ou transformations importantes visant a modifier sa performance, sa
destination ou son type d’origine, peut étre considéré comme un nouveau proauit. La personne effectuant ces

modifications devient alors le fabricant et doit, a ce titre, s acquitter des obligations correspondantes.

> Guide technique relatif aux opérations de modification de machines en service - Publication du Ministére du
travail

En l'absence de disposition dans ce domaine, le document clarifie la notion de modification a la fois sur le plan

v

juridigue et technique
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LE NOUVEAU REGLEMENT SUR LA SECURITE DES MACHINES

Protection contre la corrupti

Le raccordement d’un autre
dispositif a la machine* et qui informatiques de transmission de
communique avec cette machine* signaux ou de données et les logiciels

- ne doit pas créer de situation
dangereuse - Ildentifiés comme essentiels pour
la conformité des machines* aux
EESS pertinentes
- Concus de maniére a étre protégés
contre la corruption accidentelle
ou intentionnelle

La machine*

identifie les logiciels relatifs a
la sécurité qui y sont installés
fournit ces informations sous
une forme facilement
accessible,

recueille la preuve d'une
intervention légitime ou
illégitime

* Ou produit connexe Annexe /Il - Chapitre 1 - Principes généraux

1.1.9 Protection contre /a corruption

SICK WWW.SICK.COM
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LE NOUVEAU REGLEMENT SUR LA SECURITE DES MACHINES

Prévention contre les influences extérieures imprevues et les attaques malveillantes

Les systemes de commande doivent étre congus et construits pour résister :
> en fonction des circonstances et des risques,
» aux contraintes d'exploitation prévues et

> aux influences externes volontaires et involontaires,

>y compris les tentatives malveillantes raisonnablement prévisibles de

tiers conduisant a créer une situation dangereuse ;

Annexe lll - Chapitre 1 - Principes généraux

1.2.1. Sécurité et fiabilité des systemes de commande (i)

SICK WWW.SICK.COM COLLOQUE GEII 2025 - TOULOUSE 19




LE NOUVEAU REGLEMENT SUR LA SECURITE DES MACHINES

Cybersécurité

Systémes d’automatisation &
de commande industrielles

- OT: Technologies Opérationnelles Produits Organisations &

Procédures
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LE NOUVEAU REGLEMENT SUR LA SECURITE DES MACHINES
Sécurité et fiabilité des systemes de commande

> Les limites des fonctions de sécurité sont établies

en tant que partie de I'évaluation des risques effectuée par le fabricant.

» il estinterdit de modifier les réglages ou les régles
— générés par la machine* ou par les opérateurs,
— y compris pendant la phase d'apprentissage de la machine*, lorsque de telles modifications

pourraient entrainer des situations dangereuses ;

> Le journal de suivi

— des données générées dans le cadre d'une intervention et des versions des logiciels de
sécurité téléchargés apres la mise sur le marché ou la mise en service de la machine ou du

produit connexe

— activé pendant cing ans a compter de ce téléchargement, exclusivement pour démontrer la

conformité.
* Ou produit connexe Annexe lll - Chapitre 1 - Principes généraux

1.2.1. Sécurité et fiabilité des systémes de commande

SICK WWW.SICK.COM COLLOQUE GEII 2025 - TOULOUSE
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LE NOUVEAU REGLEMENT SUR LA SECURITE DES MACHINES

Application de l'intelligence artificielle

Les systémes de commande des machines* au comportement totalement ou

partiellement auto-évolutifs qui sont concus pour fonctionner avec différents niveaux

d’'autonomie sont con¢us et construits de manieére a : ‘O.
u

> Ne pas amener la machine* a exécuter des actions allant au-dela de leur espace défini,
de travail et de mouvement

> Ce qu'il soit possible de corriger, a tout moment, la machine ou le produit connexe afin o o,
de préserver leur sécurité intrinséque os R R
.... - ““
> Ce que l'enregistrement des données relatives au processus décisionnel en O
matiére de systémes de sécurité basés sur des logiciels assurant des fonctions de
sécurité
— Soit activé

— Soit conservé pendant un an aprés leur collecte, exclusivement pour démontrer
la conformité des machines

Annexe lll - Chapitre 1 - Principes généraux
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LE NOUVEAU REGLEMENT SUR LA SECURITE DES MACHINES
Numeérisation de la documentation - Déclaration UE de conformité

Disponible au format numérique, téléchargeable et imprimable

o] > Manieére d'y accéder indiquée sur la machine ou I'emballage ou les documents associés

Accessible pendant toute la durée de vie prévue et au moins 10 ans aprés mise sur le marché

Copie papier obligatoire des informations de sécurité pour la mise en service si utilisateur non-professionnel

a%ama
30 I
. > Copie papier gratuite sous 1 mois, si demande de l'utilisateur a l'achat
LI
r@ >
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LE NOUVEAU REGLEMENT SUR LA SECURITE DES MACHINES

Autres exigences

Ajout de définitions :

- Machines mobiles
autonomes

- Superviseur

- Fonction de supervision

SICK WWW.SICK.COM

Exigences sur les sieges
des opérateurs

- Intégration du risque de
renversement et de
basculement

- Avertissement en cas de
non-usage

Exigences sur le
déplacement

- Prise en compte du
remorquage

- Prise en compte de la
zone ou se trouve le
véhicule

Intégration des risques de
contact avec des lignes
électriques aériennes
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MERCI DE VOTRE ATTENTION

Questions ?




