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Ne 8527
CHAMBRE DES DEPUTES

PROJET DE LOI

portant mise en oeuvre du réglement (UE) 2023/1230 du Par-

lement européen et du Conseil du 14 juin 2023 sur les

machines, abrogeant la directive 2006/42/CE du Parlement

européen et du Conseil et la directive 73/361/CEE du Conseil

et portant modification de la loi modifiée du 4 juillet 2014
portant réorganisation de 'ILNAS

% 3k %
Document de dépot

Dépot: le 9.4.2025

*k
Le Premier ministre,

Vu les articles 76 et 95, alinéa 1°, de la Constitution ;
Vu P'article 10 du Réglement interne du Gouvernement ;
Vu Darticle 58, paragraphe 1, du Reéglement de la Chambre des Députés ;

Vu l’article 1%, paragraphe 1%, de la loi modifiée du 16 juin 2017 sur I’organisation du Conseil
d’Etat ;

Considérant la décision du Gouvernement en conseil du 14 mars 2025 approuvant sur proposition
du Ministre de I’Economie, des PME, de I’Energie et du Tourisme le projet de loi ci-apres ;

Arréte :

Art. 1°", Le Ministre de I’Economie, des PME, de I’Energie et du Tourisme est autorisé a déposer
au nom du Gouvernement a la Chambre des Députés le projet de loi portant mise en oeuvre du régle-
ment (UE) 2023/1230 du Parlement européen et du Conseil du 14 juin 2023 sur les machines, abrogeant
la directive 2006/42/CE du Parlement européen et du Conseil et la directive 73/361/CEE du Conseil
et portant modification de la loi modifiée du 4 juillet 2014 portant réorganisation de 'ILNAS et a
demander Iavis y relatif au Conseil d’Etat.

Art. 2. La Ministre déléguée auprés du Premier ministre, chargée des Relations avec le Parlement
est chargée, pour le compte du Premier ministre et du Ministre de ’Economie, des PME, de I’Energie
et du Tourisme, de 1’exécution du présent arrété.

Luxembourg, le 4 avril 2025

Le Premier ministre,
Luc FRIEDEN

Le Mim'str’e de I’Economie, des PME,
de I’Energie et du Tourisme,

Lex DELLES
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EXPOSE DES MOTIFS

Le réeglement (UE) 2023/1230 du Parlement européen et du Conseil du 14 juin 2023 sur les machines,
abrogeant la directive 2006/42/CE du Parlement européen et du Conseil et la directive 73/361/CEE du
Conseil (ci-apres « reglement (UE) 2023/1230 ») remplace la directive de 2006 sur les machines par
un réglement, apportant ainsi une harmonisation des exigences essentielles en matiére de santé et de
sécurité des machines dans 1’Union européenne. Ce nouveau cadre juridique facilite la libre circulation
des machines dans le marché de I’Union tout en garantissant un niveau de sécurité ¢élevé pour les
travailleurs et le public.

La directive 2006/42/CE du Parlement européen et du Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines
a longtemps constitué¢ la base législative de I’Union pour harmoniser les exigences de sécurité des
machines. Le nouveau réglement instaure un cadre plus adapté aux technologies émergentes et couvre
les risques spécifiques associés a ces innovations. Parmi les nouvelles inclusions figurent les petits
véhicules de transport personnel, ainsi que les vélos et scooters électriques, dont 1’usage est en forte
expansion et peut comporter des risques pour les usagers.

Le texte impose désormais une évaluation de conformité obligatoire par un organisme tiers pour six
catégories de machines jugées a risque plus élevé. De plus, des informations de sécurité devront
accompagner chaque machine. Dans un souci de modernisation, les instructions numériques devien-
dront la norme, bien que les instructions sur papier resteront disponibles sur demande.

Enfin, cette mise a jour des régles permettra a I’industrie européenne de bénéficier d’un environne-
ment juridique modernisé et mieux adapté aux défis actuels. Le réglement vise non seulement a offrir
une meilleure protection aux utilisateurs, mais aussi a renforcer la compétitivité et la réputation des
machines produites dans 1’Union.

C’est dans ce contexte que le présent projet de loi vise a mettre en ceuvre en droit national le régle-
ment (UE) 2023/1230 en prévoyant des sanctions effectives, proportionnées et dissuasives pour toute
violation du réglement par les opérateurs économiques. Il vise également a abroger la loi modifiée du
27 mai 2010 relative aux machines, ayant transposé en droit national la directive 2006/42/CE.

Ce projet de loi est également accompagné par un projet de réglement grand-ducal abrogeant le
réglement grand-ducal du 28 février 1978 portant application de la directive du Conseil 73/361/CEE
du 19 novembre 1973 concernant le rapprochement des dispositions législatives réglementaires et
administratives relatives a I’attestation et au marquage des cables, chaines et crochets ainsi que de la
directive de la Commission 76/434/CEE du 13 avril 1976 portant adaptation au progrés technique de
la directive précitée du Conseil du 19 novembre 1973.

*

TEXTE DU PROJET

Nous HENRI, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau,

Vu le réglement (UE) 2023/1230 du Parlement européen et du Conseil du 14 juin 2023 sur les
machines, abrogeant la directive 2006/42/CE du Parlement européen et du Conseil et la directive
73/361/CEE du Conseil ;

Le Conseil d’Etat entendu ;

Vu I’adoption par la Chambre des Députés ;

Vu la décision de la Chambre des Députés du ... et celle du Conseil d’Etat du ... portant qu’il n’y
pas lieu a second vote ;

Avons ordonné et ordonnons ;

Art. 1. A T’article 17, paragraphe 2, de la loi modifiée du 4 juillet 2014 portant réorganisation de
I’ILNAS est inséré un nouveau point 4° qui prend la teneur suivante :
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« 4° viole les articles 10 a 16, 19, 24, 43, paragraphes 1 et 3, et 45, paragraphe 2, du réeglement (UE)
2023/1230 du Parlement européen et du Conseil du 14 juin 2023 sur les machines, abrogeant
la directive 2006/42/CE du Parlement européen et du Conseil et la directive 73/361/CEE du
Conseil. ».

Art. 2. La loi modifiée du 27 mai 2010 relative aux machines est abrogée.

Art. 3. Les dispositions de la présente loi s’appliquent a partir du 20 octobre 2026, a I’exception de
I’article 2 qui s’applique a partir du 20 janvier 2027.

k
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Ce texte constitue seulement un outil de documentation et n’a aucun effet juridique. Les institutions de I’Union déclinent
toute responsabilité quant a son contenu. Les versions faisant foi des actes concernés, y compris leurs préambules, sont celles
qui ont été publiées au Journal officiel de I’Union européenne et sont disponibles sur EUR-Lex. Ces textes officiels peuvent

étre consultés directement en cliquant sur les liens qui figurent dans ce document

»>B REGLEMENT (UE) 2023/1230 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 14 juin 2023

sur les machines, abrogeant la directive 2006/42/CE du Parlement européen et du Conseil et la
directive 73/361/CEE du Conseil

(Texte présentant de l'intérét pour 1'EEE)
(JO L 165 du 29.6.2023, p. 1)

Rectifi¢ par:

»Cl1 Rectificatif, JO L 169 du 4.7.2023, p. 35 (2023/1230)
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REGLEMENT (UE) 2023/1230 DU PARLEMENT EUROPEEN ET
DU CONSEIL

du 14 juin 2023

sur les machines, abrogeant la directive 2006/42/CE du Parlement
européen et du Conseil et la directive 73/361/CEE du Conseil

(Texte présentant de l'intérét pour 1'EEE)

CHAPITRE 1

DISPOSITIONS GENERALES

Article premier
Objet
Le présent réglement établit des exigences de santé et de sécurité en
matiére de conception et de construction des machines, des produits
connexes et des quasi-machines pour permettre leur mise a disposition
sur le marché ou leur mise en service, tout en garantissant un niveau
¢élevé de protection de la santé¢ et de la sécurité des personnes, en
particulier des consommateurs et des utilisateurs professionnels, et, le
cas ¢échéant, des animaux domestiques et des biens ainsi que, s’il y a
lieu, de I’environnement. Il établit également des regles relatives a la

libre circulation des produits relevant du champ d’application du présent
réglement dans 1’Union.

Article 2
Champ d’application

1. Le présent réglement s’applique aux machines et aux produits
connexes suivants:

a) les équipements interchangeables;

b) les composants de sécurité;

¢) les accessoires de levage;

d) les chaines, cables et sangles;

e) les dispositifs amovibles de transmission mécanique.

Le présent réglement s’applique également aux quasi-machines.

Aux fins du présent réglement, les machines, les produits connexes
énumérés au premier alinéa et les quasi-machines sont qualifiés collec-
tivement de «produits relevant du champ d’application du présent regle-
menty.

2. Le présent reglement ne s’applique pas aux:

a) composants de sécurité qui sont destinés a étre utilisés comme
pieces de rechange pour remplacer des composants identiques et
qui sont fournis par le fabricant de la machine, du produit
connexe ou de la quasi-machine d’origine;

b) matériels spécifiques pour fétes foraines ou parcs d’attractions;
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<)

d)

2)

h)

i)

k)

m)

Q)

machines et produits connexes spécialement congus pour E&tre
utilisés a I’intérieur d’une installation nucléaire ou employés dans
une telle installation et dont la conformité au présent réglement peut
porter atteinte a la slreté nucléaire de ladite installation;

armes, y compris les armes a feu;

moyens de transport par air, par eau et par réseaux ferroviaires, a
I’exception des machines montées sur ces moyens de transport;

produits, piéces et équipements aéronautiques qui relévent du champ
d’application du réglement (UE) 2018/1139 du Parlement européen
et du Conseil (') et de la définition des machines prévue par le
présent réglement, dans la mesure ou le reglement (UE) 2018/1139
couvre les exigences essentielles de santé et de sécurité pertinentes
définies dans le présent réglement;

véhicules a moteur et leurs remorques, ainsi qu’aux systémes,
composants, entités techniques distinctes, picces et équipements
congus et construits pour ces véhicules, qui relévent du champ
d’application du reglement (UE) 2018/858, a I’exclusion des
machines montées sur ces véhicules;

véhicules a deux ou trois roues et aux quadricycles, ainsi qu’aux
systémes, composants, entités techniques distinctes, pieces et équi-
pements congus et construits pour ces véhicules, qui relevent du
champ d’application du réglement (UE) n® 168/2013, a I’exclusion
des machines montées sur ces véhicules;

tracteurs agricoles et forestiers, ainsi qu’aux systémes, composants,
entités techniques distinctes, piéces et équipements congus et
construits pour ces tracteurs, qui relévent du champ d’application
du réglement (UE) n® 167/2013, a ’exclusion des machines montées
sur ces tracteurs;

véhicules a moteur destinés exclusivement a la compétition;

bateaux pour la navigation maritime et aux unités mobiles off-shore
ainsi qu’aux machines installées a bord de ces bateaux ou unités;

machines ou produits connexes spécialement congus et construits a
des fins militaires ou de maintien de 1’ordre;

machines ou produits connexes spécialement congus et construits a
des fins de recherche pour une utilisation temporaire en laboratoire;

Réglement (UE) 2018/1139 du Parlement européen et du Conseil du 4 juillet

2018 concernant des régles communes dans le domaine de I’aviation civile et
instituant une Agence de 1’Union européenne pour la sécurité aérienne, et
modifiant les réglements (CE) n°® 2111/2005, (CE) n°® 1008/2008, (UE)
n°® 996/2010, (UE) n° 376/2014 et les directives 2014/30/UE et 2014/53/UE
du Parlement européen et du Conseil, et abrogeant les reglements (CE)
n°® 552/2004 et (CE) n° 216/2008 du Parlement européen et du Conseil
ainsi que le réglement (CEE) n® 3922/91 du Conseil (JO L 212 du 22.8.2018,

p.- D.
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n) ascenseurs €quipant les puits de mine;

o) machines ou produits connexes destinés a déplacer des artistes
pendant des représentations artistiques;

p)

q)

produits électriques et €lectroniques ci-apres, dans la mesure ou ils
entrent dans le champ d’application de la directive 2014/35/UE ou
de la directive 2014/53/UE:

)

v)

vi)

appareils électroménagers a usage domestique qui ne sont pas
des meubles a commande électrique;

équipements audio et vidéo;
équipements informatiques;

machines de bureau courantes, a 1’exception des machines d’im-
pression additive servant a fabriquer des produits tridimension-
nels;

mécanismes de connexion et de contrdle basse tension;

moteurs électriques;

équipements électriques a haute tension suivants:

i) appareillages de connexion et de commande;

i) transformateurs.

Article 3

Définitions

Aux fins du présent réglement, on entend par:

1y

«machiney:

a)

b)

<)

d)

o)

un ensemble équipé ou destiné a étre équipé d’un systeme d’en-
trainement autre que la force humaine ou animale appliquée
directement, composé de pieces ou d’organes liés entre eux
dont au moins un est mobile et qui sont réunis de facon solidaire
en vue d’une application définie;

un ensemble visé au point a), auquel manquent seulement des
organes de liaison au site d’utilisation ou de connexion aux
sources d’énergie et de mouvement;

un ensemble visé aux points a) et b) prét a €tre installé et qui ne
peut fonctionner en I’état qu’aprés montage sur un moyen de
transport ou installation dans un batiment ou une construction;

un ensemble de machines visées aux points a), b) et ¢) ou de
quasi-machines, qui, afin de concourir a un méme résultat, sont
disposées et commandées de manicre a étre solidaires dans leur
fonctionnement;

un ensemble de picces ou d’organes liés entre eux, dont un au
moins est mobile, qui sont réunis en vue de soulever des charges
et dont la seule force motrice est une force humaine directement
appliquée;
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

f) un ensemble visé aux points a) a e), auquel manque seulement
le téléchargement du logiciel destiné a 1’application spécifique
prévue par le fabricant;

«équipement interchangeabley: un dispositif qui, aprés la mise en
service d’une machine ou d’un tracteur agricole ou forestier, est
assemblé a cette machine ou a ce tracteur agricole ou forestier par
I’opérateur pour modifier sa fonction ou lui apporter une fonction
nouvelle, a condition que le dispositif ne soit pas un outil;

«composant de sécurité»: un composant physique ou numérique, y
compris un logiciel, d’un produit relevant du champ d’application
du présent réglement, qui est congu ou prévu pour assurer une
fonction de sécurité et qui est mis isolément sur le marché, dont
la défaillance ou le mauvais fonctionnement met en danger la
sécurité des personnes, mais qui n’est pas indispensable au fonc-
tionnement de ce produit ou qui peut étre remplacé par des compo-
sants normaux permettant audit produit de fonctionner;

«fonction de sécurité»: une fonction remplie par une mesure de
protection destinée a éliminer un risque ou, si cela n’est pas possi-
ble, a le réduire, et dont la défaillance pourrait entrainer 1’aggrava-
tion de ce risque;

«accessoire de levage»: un composant ou équipement non li¢ a la
machine de levage, qui permet la préhension de la charge, qui est
placé soit entre la machine et la charge, soit sur la charge elle-
méme, ou qui est destiné a faire partie intégrante de la charge et est
mis isolément sur le marché, y compris les élingues et leurs compo-
sants;

«chainesy»: les chaines congues et fabriquées pour le levage et
faisant partie de machines de levage ou d’accessoires de levage;

«cables»: les cables congus et fabriqués pour le levage et faisant
partie de machines de levage ou d’accessoires de levage;

«sangles»: les sangles congues et fabriquées pour le levage et
faisant partie de machines de levage ou d’accessoires de levage;

«dispositif amovible de transmission mécaniquey»: un composant
amovible destiné a la transmission de puissance entre une
machine automotrice ou un tracteur et une autre machine ou des
produits connexes en les reliant au premier palier fixe; lorsque ce
dispositif est mis sur le marché avec un protecteur, le dispositif et le
protecteur sont considérés comme constituant une seule unité;

«quasi-machine», un ensemble qui ne constitue pas encore une
machine, car ne pouvant assurer a lui seul une application définie,
et qui est uniquement destiné a étre incorporé ou assemblé a une
machine ou a d’autres quasi-machines ou équipements en vue de
constituer une machine;
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11) «mise a disposition sur le marché»: toute fourniture d’un produit

12

13

14

15

16

17

18

~

)

)

~

~

~

~

relevant du champ d’application du présent réglement destiné a étre
distribué ou utilisé sur le marché de 1’Union dans le cadre d’une
activité commerciale, a titre onéreux ou gratuit;

«mise sur le marché»: la premiére mise a disposition d’un produit
relevant du champ d’application du présent réglement sur le marché
de 1’Union;

«mise en service»: la premiére utilisation d’une machine ou de
produits connexes dans 1’Union, conformément a leur destination;

«exigences essentielles de santé et de sécurité»: les dispositions
obligatoires, énoncées a ’annexe IlII, relatives a la conception et
a la construction des produits relevant du champ d’application du
présent réglement afin d’assurer un niveau élevé de protection de la
santé et de la sécurité des personnes et, le cas échéant, des animaux
domestiques et des biens et, s’il y a lieu, de I’environnement;

«législation d’harmonisation de 1’Union»: toute législation de
I’Union visant a harmoniser les conditions de commercialisation
des produits;

«modification substantielle»: la modification d’une machine ou
d’un produit connexe, par des moyens physiques ou numériques,
apres la mise sur le marché ou la mise en service de cette machine
ou de ce produit connexe, qui n’est pas prévue ou planifiée par le
fabricant et qui affecte la sécurit¢ de la machine ou du produit
connexe en créant un nouveau danger ou en augmentant le risque
existant, ce qui rend nécessaire:

a) ’ajout de protecteurs ou de dispositifs de protection a ladite
machine ou audit produit connexe, dont la mise en ceuvre néces-
site la modification du syst¢éme de commande de sécurité exis-
tant; ou

b) I’adoption de mesures de protection supplémentaires visant a
assurer la stabilit¢é ou la résistance mécanique de ladite
machine ou dudit produit connexe;

«notice d’instructions»: les indications fournies par le fabricant lors
de la mise sur le marché ou de la mise en service de la machine ou
du produit connexe pour informer [’utilisateur de [’utilisation
prévue et correcte de cette machine ou de ce produit connexe,
ainsi que les indications sur toute précaution a prendre lors de
son utilisation ou de son installation, y compris les informations
relatives aux aspects de sécurité et a la fagon de garantir la sécurité
de cette machine ou de ce produit connexe, et de veiller a ce qu’il
reste adapté a sa destination pendant toute sa durée de vie;

«fabricant»: toute personne physique ou morale:

a) qui fabrique des produits relevant du champ d’application du
présent réglement ou qui fait concevoir ou fabriquer ces produits
et les commercialise en son nom ou sous sa marque propre; ou
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b) qui fabrique des produits relevant du champ d’application du
présent réglement et les met en service pour son propre usage;

«mandataire»: toute personne physique ou morale établie dans
I’Union ayant regu mandat écrit d’un fabricant pour agir en son
nom aux fins de I’accomplissement de taches déterminées;

«importateur»: toute personne physique ou morale établie dans
I’Union qui met sur le marché¢ de I’Union un produit relevant du
champ d’application du présent réglement provenant d’un pays
tiers;

«distributeur»: toute personne physique ou morale faisant partie de
la chaine d’approvisionnement, autre que le fabricant ou I’importa-
teur, qui met un produit relevant du champ d’application du présent
réglement a disposition sur le marché;

«opérateur économiquey: le fabricant, le mandataire, I’importateur
ou le distributeur;

«spécifications techniques»: un document fixant les exigences tech-
niques devant étre respectées par des produits relevant du champ
d’application du présent reglement;

«norme harmonisée»: une norme harmonisée au sens de I’article 2,
point 1), point ¢), du réglement (UE) n® 1025/2012;

«marquage CE»: le marquage par lequel le fabricant indique que la
machine ou un produit connexe est conforme aux exigences appli-
cables ¢énoncées dans la législation d’harmonisation de 1’Union
prévoyant son apposition;

«accréditation»: 1’accréditation au sens de I’article 2, point 10), du
réglement (CE) n°® 765/2008;

«organisme national d’accréditation»: un organisme national d’ac-
créditation au sens de l’article 2, point 11), du réglement (CE)
n° 765/2008;

«évaluation de la conformité»: le processus évaluant s’il est
démontré que les exigences essentielles de santé et de sécurité
applicables du présent réglement relatives aux machines ou produits
connexes ont été respectées;

«organisme d’évaluation de la conformité»: un organisme procédant
a des activités d’évaluation de la conformité, y compris 1’étalon-
nage, les essais, la certification et 1’inspection;

30) «organisme notifié»: un organisme d’évaluation de la conformité

notifi¢ conformément au présent réglement;

31) «autorité de surveillance du marché»: une autorité¢ de surveillance

du marché au sens de larticle 3, point 4), du réglement (UE)
2019/1020;

32) «rappel»: toute mesure visant a obtenir le retour d’un produit rele-

vant du champ d’application du présent réglement qui a déja été
mis a la disposition d’un utilisateur;
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33) «retraity: pour un produit, toute mesure visant & empécher la mise a
disposition sur le marché d’un produit relevant du présent régle-
ment présent dans la chaine d’approvisionnement;

34) «durée de vien: la période débutant au moment ou une machine ou
un produit connexe sont mis sur le marché ou mis en service
jusqu’au moment ou il sont retirés, comprenant la durée réelle
pendant laquelle la machine ou le produit connexe peuvent é&tre
utilisés et les phases de transport, d’assemblage, de démontage,
de mise hors service et de mise au rebut ou autres modifications
physiques ou numériques prévues par le fabricant;

35) «code source»: la version actuellement installée du logiciel d’un
produit relevant du champ d’application du présent réglement,
formulée dans un langage de programmation de maniére a ne
présenter aucune ambiguité et a étre facile a comprendre pour
chacun;

36) «utilisateur professionnel»: une personne physique qui utilise ou
fait fonctionner une machine ou un produit connexe dans le cadre
de ses activités professionnelles ou de son travail.

Article 4

Libre circulation

1. Les Etats membres n’empéchent pas, pour des motifs concernant
les aspects relevant du présent réglement, la mise a disposition sur le
marché de produits relevant du champ d’application du présent régle-
ment ou la mise en service de machines ou de produits connexes
conformes au présent réglement.

2. Lors de foires, d’expositions et de démonstrations ou de manifes-
tations similaires, les Etats membres ne font pas obstacle & la présenta-
tion d’un produit relevant du champ d’application du présent reglement
qui n’est pas conforme au présent réglement, pour autant qu’une indi-
cation visible spécifie clairement qu’il n’est pas conforme au présent
réglement et qu’il ne sera pas mis a disposition sur le marché tant qu’il
n’aura pas été mis en conformité.

Lors de démonstrations, des mesures adéquates sont prises afin d’as-
surer la protection des personnes.

Article 5

Protection des personnes pendant Pinstallation ou Dutilisation des
machines ou produits connexes

Les Etats membres peuvent prescrire des exigences pour assurer la
protection des personnes, y compris des travailleurs, lors de I’installa-
tion ou de I’utilisation des machines ou produits connexes, pour autant
que ces régles ne permettent pas de modifier une machine ou un produit
connexe d’une maniére qui n’est pas compatible avec le présent régle-
ment.
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Article 6

Catégories de machines et produits connexes énumérées a I’annexe I
et soumises aux procédures d’évaluation de la conformité
applicables

1. Les machines et produits connexes qui relévent des catégories
énumérées a I’annexe I, partie A, sont soumis aux procédures spéci-
fiques d’évaluation de la conformité visées a ’article 25, paragraphe 2,
et les machines et produits connexes qui relévent des catégories énumé-
rées a l’annexe I, partie B, sont soumis aux procédures spécifiques
d’évaluation de la conformité visées a I’article 25, paragraphe 3.

2. La Commission est habilitée a adopter des actes délégués confor-
mément a I’article 47 pour modifier I’annexe I, aprés consultation des
parties prenantes concernées, en fonction du progres technique, de
I’évolution des connaissances ou de nouvelles preuves scientifiques,
en ajoutant a la liste des catégories de machines et produits connexes
de I’annexe I une nouvelle catégorie de machines ou produits connexes,
en retirant une catégorie existante de machines ou produits connexes de
cette liste ou en déplagant une catégorie de machines ou produits
connexes d’une partie de I’annexe I a une autre partie de ladite
annexe, conformément aux critéres et aux procédures énoncés aux para-
graphes 4, 5 et 7 du présent article.

3. Avant d’adopter un acte délégué, la Commission sollicite I’avis
des experts du groupe d’experts concerné conformément a 1’article 47,
paragraphe 4.

4. La Commission évalue la gravité du risque potentiel inhérent a
une catégorie de machines ou produits connexes aux fins de déterminer
s’il y a lieu d’ajouter ladite catégorie de machines ou produits connexes
a I’annexe 1 ou de retirer ladite catégorie de machines ou produits
connexes de I’annexe 1. Cette évaluation est établie sur la base de la
combinaison de la probabilit¢ de survenance d’un dommage et de la
gravité de ce dommage.

Pour déterminer la probabilité¢ et la gravité du dommage, il est tenu
compte, le cas échéant, des critéres suivants:

a) la nature du danger inhérent a la fonction de la catégorie de
machines ou produits connexes, compte tenu de 1’'usage normal et
de tout mauvais usage raisonnablement prévisible;

b) la gravité du dommage que subirait une personne, y compris le degré
de réversibilité de ce dommage;

c) le nombre de personnes potentiellement concernées par le dommage;

d) la fréquence et la durée de I’exposition au danger auquel une
personne serait soumise lors de 1'usage normal ou de tout mauvais
usage raisonnablement prévisible de la catégorie de machines ou
produits connexes;
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e) les possibilités d’éviter ou de limiter le dommage;

f) en ce qui concerne les composants de sécurité, la probabilit¢ de
conséquences graves pour la sécurité des personnes exposées au
dommage en cas de défaillance de ces composants.

5. Lorsqu’elle effectue 1’évaluation visée au paragraphe 4, la
Commission prend en considération les ¢léments suivants:

a) les indications de dommages qui ont été¢ causés par le passé par des
machines ou produits connexes ayant été utilisés pour leur usage
normal ou a la suite de tout mauvais usage raisonnablement prévisi-
ble;

b) les informations sur les défauts de sécurité détectés a 1’occasion de la
surveillance du marché et les éléments pouvant se trouver dans les

systéemes d’information administrés par la Commission;

=

¢) les informations sur les accidents connus et les presque accidents
graves, y compris les caractéristiques de ces accidents ou presque
accidents;

d) les données sur les accidents ou atteintes a la santé causés par la
machine ou le produit connexe au cours des quatre années précé-
dentes au moins; en particulier, les informations issues, entre autres,
du systéme d’information et de communication pour la surveillance
des marchés (ICSMS), des clauses de sauvegarde, du systéme
d’alerte rapide Safety Gate, de la base de données européenne sur
les blessures (EU-IDB), des statistiques européennes sur les acci-
dents du travail (SEAT) d’Eurostat et du groupe de coopération
administrative sur les machines (AdCo).

Outre les points a) a d) du présent paragraphe, la Commission tient
compte de toute autre information disponible présentant un intérét
pour I’évaluation visée au paragraphe 4.

6.  Les données et informations visées au paragraphe 5, points a) a d),
sont communiquées par les Etats membres conformément au para-
graphe 9.

7. Une catégorie de machines ou produits connexes est inscrite a
I’annexe I, partiec A, si, selon 1’évaluation visée au paragraphe 4, et
compte tenu des informations disponibles, y compris les données
visées au paragraphe 5, elle présente un risque grave potentiel qui lui
est inhérent, et si I'une au moins des conditions suivantes est remplie:

a) il n’existe pas de normes harmonisées ou de spécifications
communes couvrant les exigences essentielles de santé et de sécurité
pertinentes;

b) il existe des risques résiduels, y compris ceux qui, selon le fabricant,
pourraient étre réduits grace a une formation particuliére ou a un
équipement de protection individuelle spécifique, et les données et
informations visées au paragraphe 5 montrent une répétition d’acci-
dents graves ou mortels analogues ou de dommages pour la santé
similaires en lien avec ces risques résiduels;

8527 - Dossier consolidé : 16



14

c¢) il existe des données et des informations qui, selon la Commission,
montrent qu’il y a eu mauvaise application récurrente des normes
harmonisées ou des spécifications communes pertinentes et qu’a cet
égard, les activités de surveillance du marché accomplies n’ont pas
débouché sur des améliorations majeures de la situation du marché
dans un délai raisonnable;

d

=

les méthodes existantes d’évaluation des risques touchant aux
nouvelles catégories de machines ou technologies présentent un
degré d’incertitude.

Toute autre catégorie de machines ou de produits connexes qui, selon
ladite évaluation, présente un grave risque potentiel inhérent, mais ne
remplit pas une ou plusieurs des conditions visées aux points a) a d), est
inscrite & I’annexe I, partie B.

8. Un Etat membre qui a des préoccupations quant a I’inclusion ou
non d’une machine ou d’un produit connexe dans la liste de 1’annexe |
en informe immédiatement la Commission et fournit sa motivation a
I’appui.

La Commission procéde a 1’évaluation visée au paragraphe 4 aussitot
qu’elle a été informée par 1’Etat membre.

Aprés avoir réalisé cette ¢évaluation, la Commission peut engager la
procédure prévue au paragraphe 2.

9. Auplus tard le »C1 20 juillet 2025 <, puis tous les cinq ans, les
Etats membres fournissent les données et informations visées au para-
graphe 5, y compris I’information selon laquelle aucun des événements
visés au paragraphe 5 ne s’est produit, pour chaque catégorie de
machines ou produits connexes inscrite a 1’annexe I ou qui n’y figure
pas si cette non-inscription est source de préoccupation pour I’Etat
membre.

10. La Commission adopte des actes d’exécution établissant et, si
cela est nécessaire au vu de 1’évolution des technologies et du
marché, mettant a jour un modéle concernant la collecte, par les Etats
membres, des données et des informations visées au paragraphe 5,
points a) a d).

Lorsqu’elle adopte ces actes d’exécution, la Commission publie, a
I’'usage des Etats membres, des orientations relatives a la collecte et a
la transmission de données et d’informations de qualité et comparables.

Ces actes d’exécution sont adoptés en conformité avec la procédure
d’examen visée a I’article 48, paragraphe 3.

Le premier de ces actes d’exécution est adopté au plus tard le
» C1 20 juillet 2024 «.
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11.  Si nécessaire a la suite du rapport de la Commission vis¢ a
I’article 53, paragraphe 3, la Commission adopte des actes délégués
conformément a [I’article 47 pour compléter le paragraphe 5 du
présent article en précisant les obligations des Etats membres quant a
la communication des données et informations requises en application
du présent article grace a 1’établissement d’une méthode commune rela-
tive aux données et informations a collecter, y compris les méthodes a
utiliser pour leur collecte et leur élaboration et les procédures a suivre
pour leur transmission, ainsi que les définitions correspondantes, afin
qu’elle puisse disposer de données comparables en quantité suffisante
pour réaliser 1’évaluation visée au paragraphe 4.

Article 7

Composants de sécurité

1. Une liste indicative des composants de sécurit¢ figure a l’an-
nexe II.

2. La Commission est habilitée a adopter des actes délégués confor-
mément a ’article 47 pour modifier ’annexe II en fonction du progrés
et des connaissances techniques ou de nouvelles preuves scientifiques,
en incluant un nouveau composant de sécurité dans la liste indicative
des composants de sécurité ou en retirant un composant de sécurité
existant de cette liste.

3. Un Etat membre qui a des préoccupations quant a I’inclusion ou
non d’un composant de sécurité dans la liste de ’annexe II en informe
immédiatement la Commission et fournit sa motivation a 1’appui.

Article 8

Exigences essentielles de santé et de sécurité applicables aux
produits relevant du champ d’application du présent réglement

Les machines ou produits connexes ne sont mis a disposition sur le
marché ou mis en service que si, installés et entretenus correctement et
utilisés conformément a leur usage normal ou dans des conditions
raisonnablement prévisibles, ils satisfont aux exigences essentielles de
santé et de sécurité¢ énoncées a 1’annexe III.

Les quasi-machines ne sont mises a disposition sur le marché que si
elles satisfont aux exigences essentielles de santé et de sécurité perti-
nentes énoncées a I’annexe III.

Article 9

Législation d’harmonisation de I’Union spécifique

Lorsque, pour un produit donné relevant du champ d’application du
présent réglement, les risques visés par les exigences essentielles de
santé et de sécurité énoncées a I’annexe III sont couverts, en tout ou
partie, par une législation d’harmonisation de 1’Union qui est plus spéci-
fique que le présent réglement, le présent réglement ne s’applique pas a
ce produit dans la mesure ou cette législation spécifique de 1’Union
couvre ces risques.
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CHAPITRE 11

OBLIGATIONS DES OPERATEURS ECONOMIQUES

Article 10

Obligations des fabricants de machines et produits connexes

1. Les fabricants s’assurent, lorsqu’ils mettent une machine ou un
produit connexe sur le marché ou les mettent en service, que ceux-ci
ont été congus et fabriqués conformément aux exigences essentielles de
santé et de sécurité¢ énoncées a I’annexe III.

2. Avant de mettre une machine ou un produit connexe sur le marché
ou de les mettre en service, les fabricants établissent la documentation
technique décrite a I’annexe 1V, partie A, et mettent ou font mettre en
ceuvre la procédure d’évaluation de la conformité applicable visée a
I’article 25.

Lorsqu’il a été démontré, au moyen de la procédure d’évaluation de la
conformité, que la machine ou le produit connexe est conforme aux
exigences essentielles de santé et de sécurité énoncées a 1’annexe III,
les fabricants établissent la déclaration UE de conformité conformément
a l’article 21 et apposent le marquage CE conformément a ’article 24.

3. Les fabricants tiennent la documentation technique et la déclara-
tion UE de conformité a la disposition des autorités de surveillance du
marché pendant une durée d’au moins dix ans apres la mise sur le
marché ou la mise en service de la machine ou du produit connexe.
Le cas échéant, le code source ou la logique de programmation incluse
dans la documentation technique est mis a la disposition, sur demande
motivée, des autorités nationales compétentes, si ce code source ou cette
logique de programmation est nécessaire pour que ces autorités puissent
vérifier la conformité aux exigences essentielles de santé et de sécurité
énoncées a I’annexe III.

4. Les fabricants veillent a ce que des procédures soient en place
pour que les machines ou produits connexes produits en série restent
conformes au présent réglement. Il est diment tenu compte des modi-
fications du processus de production, de la conception ou des caracté-
ristiques des machines ou des produits connexes, ainsi que des modifi-
cations des normes harmonisées, d’autres spécifications techniques ou
des spécifications communes visées a ’article 20 au regard desquelles la
conformité de la machine ou du produit connexe est déclarée.

Quand cela parait justifi¢ au vu des risques posés par des machines ou
produits connexes, les fabricants, afin de protéger la santé et la sécurité
des utilisateurs, effectuent des essais par échantillonnage sur les
machines ou produits connexes mis a disposition sur le marché et
examinent leurs résultats. Si nécessaire, les fabricants tiennent un
registre des réclamations, des machines ou produits connexes non
conformes et des rappels de produits correspondants et informent les
distributeurs d’un tel suivi.
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5. Les fabricants s’assurent que les machines ou produits connexes
qu’ils mettent sur le marché ou mettent en service portent au moins la
désignation de la machine ou du modéle de produit connexe, de la série
ou du type, I’année de construction, a savoir I’année au cours de
laquelle le processus de fabrication a été achevé, un numéro de lot ou
de série ou un autre ¢lément existant permettant leur identification ou,
lorsque la taille ou la nature de la machine ou du produit connexe ne le
permet pas, que les informations requises figurent sur I’emballage ou
dans un document accompagnant la machine ou le produit connexe.

6. Les fabricants indiquent leur nom, leur raison sociale ou leur
marque déposée ainsi que 1’adresse postale et le site internet, 1’adresse
¢électronique ou d’autres coordonnées numériques auxquels ils peuvent
étre contactés sur la machine ou le produit connexe ou, lorsque cela
n’est pas possible, sur I’emballage ou dans un document accompagnant
la machine ou le produit connexe. L’adresse précise un lieu unique ou le
fabricant peut étre contacté. Les coordonnées sont indiquées dans une
langue aisément compréhensible par les utilisateurs et les autorités de
surveillance du marché.

7.  Les fabricants veillent a ce que les machines ou produits connexes
soient accompagnés de la notice d’instructions et des informations
prévues a l’annexe III. Les instructions peuvent étre fournies en
format numérique. Ces instructions et informations décrivent clairement
le modéle de produit auquel elles correspondent.

Lorsque la notice d’instructions est fournie en format numérique, le
fabricant:

a) indique sur la machine ou le produit connexe ou, lorsque cela n’est
pas possible, sur son emballage ou dans un document d’accompa-
gnement comment accéder a la notice d’instructions numérique;

b) présente la notice d’instructions dans un format permettant a I’utili-
sateur d’imprimer et de télécharger celle-ci et de la sauvegarder sur
un appareil électronique afin qu’il puisse y avoir accés a tout
moment, notamment lors d’une panne de la machine ou du produit
connexe; cette exigence est également applicable lorsque la notice
d’instructions est intégrée dans le logiciel de la machine ou du
produit connexe;

¢) la rend accessible en ligne pendant toute la durée de vie prévue de la
machine ou du produit connexe et pendant une durée d’au moins
dix ans aprés la mise sur le marché de la machine ou du produit
connexe.

Toutefois, a la demande de 1’utilisateur au moment de 1’achat, le fabri-
cant fournit gratuitement la notice d’instructions sur support papier dans
un délai d’un mois.

Dans le cas de machines ou produits connexes destinés a des utilisateurs
non professionnels ou susceptibles, dans des conditions raisonnablement
prévisibles, d’étre utilisés par des utilisateurs non professionnels méme
s’ils ne leur sont pas destinés, le fabricant fournit, sur support papier, les
informations de sécurité qui sont essentielles pour mettre en service la
machine ou le produit connexe et pour ’utiliser en toute sécurité.
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La notice d’instructions, les informations de sécurité et les informations
énoncées a 1’annexe III sont rédigées dans une langue qui puisse étre
aisément comprise par les utilisateurs, déterminée par 1'Etat membre
concerné, et elles sont claires, compréhensibles et lisibles.

8. Les fabricants veillent a ce que la machine ou le produit connexe
soient accompagnés de la déclaration UE de conformité prévue a 1’an-
nexe V, partie A, ou bien ils fournissent, dans la notice d’instructions et
les informations énoncées a 1’annexe III, 1’adresse internet ou le code
lisible par machine permettant d’accéder a ladite déclaration UE de
conformité.

Les déclarations UE de conformité numériques sont rendues accessibles
en ligne pendant toute la durée de vie prévue de la machine ou du
produit connexe et, quoi qu’il arrive, pendant une durée d’au moins
dix ans apreés la mise sur le marché ou la mise en service de la
machine ou du produit connexe.

9. Les fabricants qui considerent ou ont des raisons de croire qu’une
machine ou un produit connexe qu’ils ont mis sur le marché ou mis en
service n’est pas conforme au présent réglement prennent immédiate-
ment les mesures correctives nécessaires pour mettre cette machine ou
ce produit connexe en conformité ou procéder a son retrait ou a son
rappel, selon le cas. En outre, si la machine ou le produit connexe
présente un risque pour la santé ou la sécurité des personnes et, le
cas ¢échéant, pour les animaux domestiques ou les biens ainsi que, s’il
y a lieu, pour ’environnement, les fabricants en informent immédiate-
ment les autorités nationales compétentes des Etats membres dans
lesquels ils ont mis cette machine ou ce produit connexe a disposition
sur le marché ou dans lesquels ils ’ont mis en service, en fournissant
des précisions, notamment, sur la non-conformité et toute mesure
corrective prise.

10.  Sur demande motivée d’une autorité nationale compétente, les
fabricants communiquent a cette derniére toutes les informations et
tous les documents nécessaires, sur support papier ou numérique, pour
démontrer la conformité des machines ou des produits connexes avec le
présent réglement, dans une langue qui peut tre aisément comprise par
cette autorité. Ils coopérent avec ladite autorité, a sa demande, concer-
nant toute mesure prise pour éliminer les risques présentés par les
machines ou les produits connexes qu’ils ont mis sur le marché ou
mis en service.

Article 11

Obligations des fabricants de quasi-machines
1. Les fabricants s’assurent, lorsqu’ils mettent une quasi-machine sur
le marché, que celle-ci a été congue et fabriquée conformément aux

exigences essentielles de santé et de sécurité pertinentes énoncées a
I’annexe III.

2. Avant de mettre une quasi-machine sur le marché, les fabricants
établissent la documentation technique prévue a I’annexe IV, partie B.
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Lorsqu’il a été démontré, dans la documentation technique prévue a
I’annexe 1V, partie B, que la quasi-machine est conforme aux exigences
essentielles de santé et de sécurité pertinentes énoncées a I’annexe III,
les fabricants établissent la déclaration UE d’incorporation conformé-
ment a article 22.

3. Les fabricants tiennent la documentation technique et la déclara-
tion UE d’incorporation a la disposition des autorités de surveillance du
marché pendant une durée d’au moins dix ans apres la mise sur le
marché de la quasi-machine. Le cas échéant, le code source ou la
logique de programmation incluse dans la documentation technique
est, sur demande motivée, mis a la disposition des autorités nationales
compétentes, si ledit code source ou ladite logique de programmation
est nécessaire pour que ces autorités puissent contrdler la conformité
aux exigences essentielles de santé et de sécurité pertinentes énoncées a
I’annexe III.

4.  Les fabricants veillent a ce que des procédures soient prévues pour
que les quasi-machines produites en série restent conformes au présent
réglement. Il est diment tenu compte des modifications du processus de
production, de la conception ou des caractéristiques des quasi-machines
ainsi que des modifications des normes harmonisées ou autres spécifi-
cations techniques ou des spécifications communes visées a ’article 20
au regard desquelles la conformité de la quasi-machine est déclarée ou
vérifiée.

5. Les fabricants s’assurent que les quasi-machines qu’ils mettent sur
le marché portent au moins la désignation de la quasi-machine, I’année
de construction, a savoir ’année au cours de laquelle le processus de
fabrication a été achevé, le modele et la série ou le type ainsi qu’un
numéro de lot ou de série ou un autre élément existant permettant leur
identification ou, lorsque la taille ou la nature de la quasi-machine ne le
permet pas, que les informations requises figurent sur I’emballage ou
dans un document accompagnant la quasi-machine.

6. Les fabricants indiquent leur nom, leur raison sociale ou leur
marque déposée ainsi que ’adresse postale et le site internet, 1’adresse
¢lectronique ou d’autres coordonnées numériques auxquels ils peuvent
étre contactés sur la quasi-machine ou, lorsque cela n’est pas possible,
sur son emballage ou dans un document accompagnant la quasi-
machine. L’adresse précise un lieu unique ou le fabricant peut étre
contacté. Les coordonnées sont indiquées dans une langue aisément
compréhensible par la personne qui incorpore la quasi-machine dans
la machine ainsi que par les autorités de surveillance du marché.

7. Les fabricants veillent a ce que la quasi-machine soit accompagnée
de la notice d’assemblage prévue a I’annexe XI.

Le fabricant peut fournir la notice d’assemblage en format numérique.

Lorsque la notice d’assemblage est fournie en format numérique, le
fabricant:
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a) indique sur la quasi-machine ou, lorsque cela n’est pas possible, sur
son emballage ou dans un document d’accompagnement comment
accéder a la notice d’assemblage numérique;

b

~

présente la notice d’assemblage dans un format permettant a la
personne qui incorpore la quasi-machine d’imprimer et de télé-
charger la notice et de la sauvegarder sur un appareil électronique
afin qu’il puisse y avoir accés a tout moment, notamment lors d’une
panne de la quasi-machine; cette exigence est également applicable
lorsque la notice d’assemblage est intégrée dans le logiciel de la
quasi-machine;

c) la rend accessible en ligne pendant une durée d’au moins dix ans
apres la mise sur le marché de la quasi-machine.

Toutefois, a la demande de la personne qui incorpore la quasi-machine
au moment de ’achat, le fabricant fournit gratuitement la notice d’as-
semblage sur support papier dans un délai d’un mois.

La notice d’assemblage est rédigée dans une langue qui puisse étre
aisément comprise par la personne qui incorpore la quasi-machine,
déterminée par 1’Etat membre concerné, et elle est claire, compréhen-
sible et lisible.

8. Les fabricants veillent a ce que la quasi-machine soit accompagnée
de la déclaration UE d’incorporation prévue a I’annexe V, partie B, ou
bien ils fournissent dans la notice d’assemblage prévue a I’annexe XI
I’adresse internet ou le code lisible par machine permettant d’accéder a
ladite déclaration UE d’incorporation.

Les déclarations UE d’incorporation sont rendues accessibles en ligne
pendant une durée d’au moins dix ans aprés la mise sur le marché des
quasi-machines.

9. Les fabricants qui considerent ou ont des raisons de croire qu’une
quasi-machine qu’ils ont mise sur le marché n’est pas conforme au
présent reglement prennent immédiatement les mesures correctives
nécessaires pour mettre cette quasi-machine en conformité ou procéder
a son retrait ou a son rappel, selon le cas. En outre, si la quasi-machine
présente un risque quant aux exigences essentielles de santé et de sécu-
rité pertinentes, les fabricants en informent immédiatement les autorités
nationales compétentes des Etats membres dans lesquels ils ont mis la
quasi-machine a disposition sur le marché, en fournissant des précisions,
notamment, sur la non-conformité et toute mesure corrective prise.

10.  Sur demande motivée d’une autorité nationale compétente, les
fabricants communiquent a cette derniére toutes les informations et
tous les documents nécessaires, sur support papier ou numérique, pour
démontrer la conformité de la quasi-machine avec le présent reglement,
dans une langue qui puisse étre aisément comprise par cette autorité. A
la demande de cette autorité, les fabricants coopérent avec elle a toute
mesure prise en vue d’éliminer les risques présentés, quant aux
exigences essentielles de santé et de sécurité pertinentes, par la quasi-
machine qu’ils ont mise sur le marché.
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Article 12

Mandataires

1. Le fabricant d’un produit relevant du champ d’application du
présent réglement peut désigner, par un mandat écrit, un mandataire.

Les obligations énoncées a I’article 10, paragraphe 1, et a I’article 11,
paragraphe 1, et D’obligation d’établir la documentation technique
prévue a I’annexe IV ne font pas partie du mandat confié¢ au mandataire.

2. Le mandataire exécute les taches indiquées dans le mandat regu du
fabricant. Le mandat autorise au minimum le mandataire:

a) a tenir a la disposition des autorités nationales de surveillance du
marché la documentation technique et la déclaration UE de confor-
mité pour les machines et produits connexes ou la déclaration UE
d’incorporation pour les quasi-machines pendant une durée d’au
moins dix ans aprés la mise sur le marché du produit;

b) sur demande motivée d’une autorité nationale compétente, & commu-
niquer a cette autorité toutes les informations et tous les documents
nécessaires pour démontrer la conformité du produit relevant du
champ d’application du présent réglement, sur support papier ou
en format numérique;

c) a coopérer avec les autorités nationales compétentes, a leur demande,
a toute mesure prise en vue d’éliminer les risques présentés par un
produit relevant du champ d’application du présent reéglement
couvert par le mandat délivré au mandataire.

Article 13

Obligations des importateurs de machines et produits connexes

1. Les importateurs ne mettent sur le marché que des machines ou
des produits connexes conformes.

2. Avant de mettre une machine ou un produit connexe sur le
marché, les importateurs s’assurent que les procédures d’évaluation de
la conformité appropriées visées a ’article 25 ont été appliquées par le
fabricant. Ils s’assurent que le fabricant a ¢tabli la documentation tech-
nique prévue a I’annexe IV, partie A, que la machine ou le produit
connexe portent le marquage CE vis¢ a Iarticle 23 et sont accompagnés
des documents requis, et que le fabricant a respecté les exigences énon-
cées a l’article 10, paragraphes 5, 6 et 8.

Lorsqu’un importateur considére ou a des raisons de croire qu’une
machine ou un produit connexe n’est pas conforme au présent régle-
ment, il ne procéde pas a sa mise sur le marché tant que cette machine
ou ce produit connexe n’a pas ¢té mis en conformité. En outre, lorsque
la machine ou le produit connexe présente un risque pour la santé et la
sécurité des personnes et, le cas échéant, pour les animaux domestiques
et les biens ainsi que, s’il y a lieu, pour I’environnement, 1’importateur
en informe le fabricant et les autorités de surveillance du marché.
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3. Les importateurs indiquent leur nom, leur raison sociale ou leur
marque déposée ainsi que ’adresse postale et le site internet, 1’adresse
¢électronique ou d’autres coordonnées numériques auxquels ils peuvent
étre contactés sur la machine ou le produit connexe ou, lorsque cela
n’est pas possible, sur son emballage ou dans un document accompa-
gnant la machine ou le produit connexe. Les coordonnées sont indiquées
dans une langue aisément compréhensible par les utilisateurs et les
autorités de surveillance du marché.

4. Les importateurs veillent a ce que la machine ou le produit
connexe soient accompagnés de la notice d’instructions et des informa-
tions visées a I’article 10, paragraphe 7.

5. Tant que la machine ou le produit connexe est sous leur respon-
sabilité, les importateurs veillent a ce que les conditions de stockage ou
de transport ne compromettent pas sa conformité aux exigences essen-
tielles de santé et de sécurité énoncées a I’annexe III.

6.  Lorsque cela semble approprié au vu des risques que présente une
machine ou un produit connexe, les importateurs, pour protéger la santé
et la sécurité des personnes et, le cas échéant, les animaux domestiques
et les biens ainsi que, s’il y a lieu, ’environnement, effectuent des essais
par échantillonnage sur les machines ou produits connexes mis a dispo-
sition sur le marché, examinent les réclamations, les machines ou
produits connexes non conformes et les rappels de machines ou produits
connexes et, le cas échéant, tiennent un registre en la matiére, et infor-
ment les distributeurs d’un tel suivi.

7.  Les importateurs qui considérent ou ont des raisons de croire
qu’une machine ou un produit connexe qu’ils ont mis sur le marché
n’est pas conforme au présent réglement prennent immédiatement les
mesures correctives nécessaires pour mettre cette machine ou ce produit
connexe en conformité ou procéder a son retrait ou a son rappel, selon
le cas. En outre, si la machine ou le produit connexe présente un risque
pour la santé et la sécurité des personnes et, le cas échéant, pour les
animaux domestiques et les biens ainsi que, s’il y a lieu, pour 1’envi-
ronnement, les importateurs en informent immédiatement les autorités
nationales compétentes des Etats membres dans lesquels ils ont mis la
machine ou le produit connexe a disposition sur le marché, en fournis-
sant des précisions, notamment, sur la non-conformité et toute mesure
corrective prise.

8. Pendant une durée d’au moins dix ans apres la mise sur le marché
de la machine ou du produit connexe, les importateurs tiennent a la
disposition des autorités de surveillance du marché une copie de la
déclaration UE de conformité et s’assurent que la documentation tech-
nique prévue a I’annexe IV, partiec A, peut étre mise a la disposition de
ces autorités, sur demande.

Le cas échéant, le code source ou la logique de programmation inclus
dans la documentation technique est mis a disposition, sur demande
motivée, des autorités nationales compétentes, si ledit code source ou
ladite logique de programmation est nécessaire pour que ces autorités
puissent contrdler la conformité aux exigences essentielles de santé et de
sécurité énoncées a 1’annexe III.

8527 - Dossier consolidé : 25



23

9.  Sur demande motivée d’une autorit¢ nationale compétente, les
importateurs communiquent a cette dernicre toutes les informations et
tous les documents nécessaires, sur support papier ou numérique, pour
démontrer la conformité des machines ou des produits connexes au
présent réglement dans une langue qui puisse étre aisément comprise
par cette autorité. Les importateurs coopérent avec ladite autorité, a sa
demande, concernant toute mesure prise pour ¢liminer les risques pour
la santé et la sécurité des personnes et, le cas échéant, pour les animaux
domestiques et les biens ainsi que, s’il y a lieu, pour I’environnement,
présentés par des machines ou des produits connexes qu’ils ont mis sur
le marché.

Article 14

Obligations des importateurs de quasi-machines

1. Les importateurs ne mettent sur le marché que des quasi-machines
conformes.

2. Avant de mettre une quasi-machine sur le marché, les importateurs
s’assurent que le fabricant a établi la documentation technique prévue a
I’annexe IV, partie B, que la quasi-machine est accompagnée des docu-
ments requis et que le fabricant a respecté les exigences énoncées a
I’article 11, paragraphes 5, 6 et 8.

Lorsqu’un importateur considére ou a des raisons de croire qu’une
quasi-machine n’est pas conforme au présent réglement, il ne procede
pas a sa mise sur le marché tant que cette quasi-machine n’a pas été
mise en conformité. En outre, lorsque la quasi-machine présente un
risque quant aux exigences essentielles de santé et de sécurité perti-
nentes, I’importateur en informe le fabricant et les autorités de surveil-
lance du marché.

3. Les importateurs indiquent leur nom, leur raison sociale ou leur
marque déposée ainsi que ’adresse postale et le site internet, 1’adresse
¢électronique ou d’autres coordonnées numériques auxquels ils peuvent
étre contactés sur la quasi-machine ou, lorsque cela n’est pas possible,
sur I’emballage ou dans un document accompagnant la quasi-machine.
Les coordonnées sont indiquées dans une langue aisément compréhen-
sible par la personne qui incorpore la quasi-machine ainsi que par les
autorités de surveillance du marché.

4. Les importateurs veillent a ce que la quasi-machine soit accompa-
gnée de la notice d’assemblage visée a I’article 11, paragraphe 7.

5. Tant que la quasi-machine est sous leur responsabilité, les impor-
tateurs veillent a ce que les conditions de stockage ou de transport ne
compromettent pas sa conformité aux exigences essentielles de santé et
de sécurité pertinentes énoncées a 1’annexe III.

6. Les importateurs qui consideérent ou ont des raisons de croire
qu’une quasi-machine qu’ils ont mise sur le marché n’est pas conforme
au présent réglement prennent immédiatement les mesures correctives
nécessaires pour mettre cette quasi-machine en conformité ou procéder a
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son retrait ou a son rappel, selon le cas. En outre, si la quasi-machine
présente un risque quant aux exigences essentielles de santé et de sécu-
rit¢ pertinentes, les importateurs en informent immédiatement les auto-
rités nationales compétentes des Etats membres dans lesquels ils ont mis
la quasi-machine a disposition sur le marché, en fournissant des préci-
sions, notamment, sur la non-conformité et toute mesure corrective
prise.

7. Pendant une durée d’au moins dix ans apres la mise sur le marché
de la quasi-machine, les importateurs tiennent a la disposition des auto-
rités de surveillance du marché une copie de la déclaration UE d’incor-
poration et s’assurent que la documentation technique prévue a I’an-
nexe IV, partie B, peut étre mise a la disposition de ces autorités, sur
demande.

8. Sur demande motivée d’une autorit¢ nationale compétente, les
importateurs communiquent a cette dernicre toutes les informations et
tous les documents nécessaires, sur support papier ou en format numé-
rique, pour démontrer la conformité de la quasi-machine avec le présent
réglement, dans une langue qui puisse étre aisément comprise par cette
autorité. Les importateurs cooperent avec ladite autorité, a sa demande,
concernant toute mesure prise pour éliminer les risques quant aux
exigences essentielles de santé et de sécurité pertinentes, présentés par
une quasi-machine qu’ils ont mise sur le marché.

Article 15

Obligations des distributeurs de machines et produits connexes

1.  Lorsque les distributeurs mettent une machine ou un produit
connexe a disposition sur le marché, ils agissent avec la diligence
requise en ce qui concerne les exigences du présent réglement.

2. Avant de mettre une machine ou un produit connexe a disposition
sur le marché, les distributeurs vérifient que:

a) la machine ou le produit connexe portent le marquage CE;

b) la machine ou le produit connexe sont accompagnés de la déclaration
UE de conformité visée a I’article 10, paragraphe 8;

¢) la machine ou le produit connexe sont accompagnés de la notice
d’instructions et des informations visées a I’article 10, paragraphe 7,
et que celles-ci sont rédigées dans une langue qui puisse étre aisé-
ment comprise par les utilisateurs, déterminée par I’Etat membre
dans lequel la machine ou le produit connexe doivent étre mis a
disposition sur le marché;

d

N

le fabricant et I’importateur se sont conformés aux exigences visées a
Particle 10, paragraphes 5 et 6, et a l’article 13, paragraphe 3,
respectivement.

3. Lorsqu’un distributeur considére ou a des raisons de croire qu’une
machine ou un produit connexe n’est pas conforme au présent regle-
ment, il ne met pas la machine ou le produit connexe a disposition sur
le marché tant que cette machine ou ce produit connexe n’a pas été mis
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en conformité. En outre, lorsque la machine ou le produit connexe
présente un risque pour la santé et la sécurité des personnes et, le cas
échéant, pour les animaux domestiques et les biens ainsi que, s’il y a
lieu, pour I’environnement, le distributeur en informe le fabricant ou
I’importateur ainsi que les autorités de surveillance du marché.

4.  Tant que la machine ou le produit connexe est sous leur respon-
sabilité, les distributeurs veillent a ce que les conditions de stockage ou
de transport ne compromettent pas sa conformité aux exigences essen-
tielles de santé et de sécurité¢ énoncées a I’annexe III.

5. Les distributeurs qui considérent ou ont des raisons de croire
qu’une machine ou un produit connexe qu’ils ont mis a disposition
sur le marché n’est pas conforme au présent réglement veillent a ce
que les mesures correctives nécessaires soient prises pour mettre cette
machine ou ce produit connexe en conformité ou procéder a son retrait
ou a son rappel, selon le cas. En outre, si la machine ou le produit
connexe présente un risque pour la santé et la sécurité des personnes et,
le cas échéant, pour les animaux domestiques et les biens ainsi que, s’il
y a lieu, pour I’environnement, les distributeurs en informent immédia-
tement les autorités nationales compétentes des Etats membres dans
lesquels ils ont mis cette machine ou ce produit connexe a disposition
sur le marché, en fournissant des précisions, notamment, sur la non-
conformité et toute mesure corrective prise.

6.  Sur demande motivée d’une autorit¢ nationale compétente, les
distributeurs communiquent a cette derniere toutes les informations et
tous les documents nécessaires, sur support papier ou en format numé-
rique, pour démontrer la conformité de la machine ou du produit
connexe au présent réglement, dans une langue qui puisse étre aisément
comprise par cette autorité. Ils coopérent avec ladite autorité, a sa
demande, concernant toute mesure prise pour éliminer les risques
pour la santé et la sécurité des personnes et, le cas échéant, pour les
animaux domestiques et les biens ainsi que, s’il y a lieu, pour 1’envi-
ronnement présentés par une machine ou un produit connexe qu’ils ont
mis a disposition sur le marché.

Article 16

Obligations des distributeurs de quasi-machines

1. Lorsque les distributeurs mettent une quasi-machine a disposition
sur le marché, ils agissent avec la diligence requise en ce qui concerne
les exigences du présent reglement.

2. Avant de mettre une quasi-machine a disposition sur le marché, les
distributeurs vérifient que:

a) la quasi-machine est accompagnée de la déclaration UE d’incorpo-
ration visée a l’article 11, paragraphe 8§;

b) la quasi-machine est accompagnée de la notice d’assemblage visée a
I’article 11, paragraphe 7, et que celle-ci est rédigée dans une langue
qui puisse étre aisément comprise par la personne qui incorpore la
quasi-machine, déterminée par I’Etat membre dans lequel la quasi-
machine doit étre mise a disposition sur le marché;
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c) le fabricant et I’'importateur se sont conformés aux exigences visées a
Particle 11, paragraphes 5 et 6, et a l’article 14, paragraphe 3,
respectivement.

3. Lorsqu’un distributeur considére ou a des raisons de croire qu’une
quasi-machine n’est pas conforme au présent réglement, il ne met pas la
quasi-machine a disposition sur le marché tant que celle-ci n’a pas été
mis en conformité. En outre, lorsque la quasi-machine présente un
risque quant aux exigences essentielles de santé et de sécurité perti-
nentes, le distributeur en informe le fabricant ou I’importateur ainsi
que les autorités de surveillance du marché.

4. Tant que la quasi-machine est sous leur responsabilité, les distri-
buteurs veillent a ce que les conditions de stockage ou de transport ne
compromettent pas sa conformité aux exigences essentielles de santé et
de sécurité pertinentes énoncées a 1’annexe III.

5. Les distributeurs qui considérent ou ont des raisons de croire
qu’une quasi-machine qu’ils ont mise a disposition sur le marché
n’est pas conforme au présent réglement veillent a ce que les mesures
correctives nécessaires soient prises pour mettre cette quasi-machine en
conformité ou procéder a son retrait ou a son rappel, selon le cas. En
outre, si la quasi-machine présente un risque quant aux exigences essen-
tielles de santé et de sécurité pertinentes, les distributeurs en informent
immédiatement les autorités nationales compétentes des Etats membres
dans lesquels ils ont mis la quasi-machine a disposition sur le marché,
en fournissant des précisions, notamment, sur la non-conformité et toute
mesure corrective prise.

6.  Sur demande motivée d’une autorit¢ nationale compétente, les
distributeurs communiquent a cette derniere toutes les informations et
tous les documents nécessaires, sur support papier ou en format numé-
rique, pour démontrer la conformité¢ de la quasi-machine au présent
réglement. A la demande de cette autorité, ils coopérent avec elle a
toute mesure prise en vue d’¢liminer les risques présentés, quant aux
exigences essentielles de santé et de sécurité, par la quasi-machine qu’ils
ont mise a disposition sur le marché.

Article 17

Cas dans lesquels les obligations des fabricants s’appliquent aux
importateurs et aux distributeurs

Un importateur ou un distributeur est considéré comme un fabricant aux
fins du présent réglement et est soumis aux obligations incombant au
fabricant au titre des articles 10 et 11 lorsque cet importateur ou ce
distributeur met un produit relevant du champ d’application du présent
réglement sur le marché sous son propre nom ou sa propre marque, ou
lorsqu’il modifie un produit déja mis sur le marché de telle maniére que
la conformité aux exigences applicables risque d’en étre affectée.
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Article 18

Autres cas dans lesquels les obligations des fabricants s’appliquent

Une personne physique ou morale qui apporte une modification subs-
tantielle @ une machine ou a un produit connexe est considérée comme
un fabricant aux fins du présent réglement et est soumise aux obliga-
tions incombant au fabricant au titre de ’article 10 en ce qui concerne
cette machine ou ce produit connexe ou, si la modification substantielle
n’a une incidence que sur la sécurité d’une machine ou d’un produit
connexe faisant partie d’un ensemble de machines, en ce qui concerne
la machine ou le produit connexe affecté, comme I’a démontré 1’éva-
luation des risques.

La personne qui apporte la modification substantielle veille, en particu-
lier, mais sans préjudice des autres obligations énoncées a I’article 10, a
ce que la machine ou le produit connexe concerné soit conforme aux
exigences applicables du présent réglement et déclare sous sa seule
responsabilité qu’il en est ainsi et applique la procédure d’évaluation
de la conformité pertinente prévue a ’article 25, paragraphes 2, 3 et 4,
du présent réglement.

Un utilisateur non professionnel qui apporte une modification substan-
tielle @ sa machine ou a son produit connexe pour son propre usage
n’est pas considéré comme un fabricant aux fins du présent réglement et
n’est pas soumis aux obligations incombant au fabricant au titre de
I’article 10.

Article 19

Identification des opérateurs économiques

1. Les opérateurs économiques transmettent aux autorités de surveil-
lance du marché, a la demande de celles-ci, 1’identité de:

a) tout opérateur économique qui leur a fourni un produit relevant du
champ d’application du présent réglement;

b) tout opérateur économique auquel ils ont fourni un produit relevant
du champ d’application du présent réglement.

2. Afin de pouvoir satisfaire a 1’obligation figurant au paragraphe 1,
les opérateurs économiques conservent les informations visées audit
paragraphe pendant une durée d’au moins dix ans a compter de la
date a laquelle les produits relevant du champ d’application du
présent réglement leur ont été¢ fournis ou a laquelle ils ont fourni ces
produits.

CHAPITRE III

CONFORMITE DES PRODUITS RELEVANT DU CHAMP
D’APPLICATION DU PRESENT REGLEMENT

Article 20

Présomption de conformité des produits relevant du champ
d’application du présent réglement

1. Les produits relevant du champ d’application du présent réglement
conformes a des normes harmonisées ou a des parties de normes harmo-
nisées dont les références ont été publies au Journal officiel de
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["Union européenne sont présumés conformes aux exigences essentielles
de santé et de sécurité énoncées a 1’annexe III couvertes par ces normes
ou ces parties de normes.

2. Comme le prévoit I’article 10, paragraphe 1, du réglement (UE)
n°® 1025/2012, la Commission demande a une ou plusieurs organisations
européennes de normalisation d’élaborer des normes harmonisées rela-
tives aux exigences essenticlles de santé et de sécurité énoncées a
I’annexe III.

3. La Commission peut adopter des actes d’exécution qui établissent
des spécifications communes couvrant les exigences techniques qui
offrent un moyen de se conformer aux exigences essentielles de santé
et de sécurité énoncées a I’annexe III en ce qui concerne les produits
relevant du champ d’application du présent réglement.

Ces actes d’exécution ne sont adoptés que lorsque les conditions
suivantes sont remplies:

a) la Commission, conformément a 1’article 10, paragraphe 1, du régle-
ment (UE) n® 1025/2012, a demandé & une ou plusieurs organisa-
tions européennes de normalisation d’¢élaborer une norme harmonisée
relative aux exigences essenticlles de santé et de sécurité énoncées a
P’annexe III et:

i) la demande n’a pas été acceptée; ou

ii) les normes harmonisées faisant 1’objet de cette demande ne sont
pas présentées dans le délai fixé conformément a I’article 10,
paragraphe 1, du réglement (UE) n° 1025/2012; ou

iii) les normes harmonisées ne sont pas conformes a la demande; et

b

~

aucune référence a des normes harmonisées couvrant les exigences
essentielles de santé et de sécurité pertinentes énoncées a I’annexe 111
n’a été publiée au Journal officiel de 1’Union européenne conformé-
ment au réglement (UE) n® 1025/2012 et il n’est pas prévu qu’une
telle référence soit publiée dans un délai raisonnable.

Ces actes d’exécution sont adoptés en conformité avec la procédure
d’examen visée a I’article 48, paragraphe 3.

4. Avant d’¢laborer le projet d’acte d’exécution visé au paragraphe 3,
la Commission informe le comité visé a I’article 22 du réglement (UE)
n® 1025/2012 qu’elle considére que les conditions énoncées au para-
graphe 3 sont remplies.

5. Lorsqu’elle ¢labore le projet d’acte d’exécution visé au para-
graphe 3, la Commission tient compte de I’avis des organismes compé-
tents ou du groupe d’experts et consulte diment toutes les parties
prenantes concernées.
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6.  Un produit relevant du champ d’application du présent réglement
qui est conforme aux spécifications communes établies par les actes
d’exécution visés au paragraphe 3 ou a des parties de celles-ci est
présumé conforme aux exigences essentielles de santé et de sécurité
énoncées a I’annexe III couvertes par ces spécifications communes ou
parties de celles-ci.

7. Lorsqu’une norme harmonisée est adoptée par une organisation
européenne de normalisation et proposée a la Commission aux fins de
la publication de sa référence au Journal officiel de ['Union européenne,
la Commission évalue la norme harmonisée conformément au réglement
(UE) n° 1025/2012. Lorsque la référence d’une norme harmonisée est
publiée au Journal officiel de ['Union européenne, la Commission
abroge les actes d’exécution visés au paragraphe 3 ou les parties de
ces actes qui couvrent les mémes exigences essentielles de santé et de
sécurité que celles couvertes par cette norme harmonisée.

8.  Lorsqu’un Etat membre estime qu’une spécification commune ne
satisfait pas entiérement aux exigences essentielles de santé et de sécu-
rité énoncées a 1’annexe IlII, il en informe la Commission en lui four-
nissant une explication détaillée. La Commission examine cette expli-
cation détaillée et peut, s’il y a lieu, modifier ’acte d’exécution établis-
sant la spécification commune en question.

9.  Les machines et produits connexes qui ont été certifiés ou pour
lesquels une déclaration de conformité a été délivrée au titre d’un
schéma de certification de cybersécurité adopté conformément au regle-
ment (UE) 2019/881 dont les références ont été publiées au Journal
officiel de I'Union européenne sont présumés conformes aux exigences
essentielles de santé et de sécurité énoncées a ’annexe IlI, sections 1.1.9
et 1.2.1, concernant la protection contre la corruption et la sécurité et la
fiabilité¢ des systémes de commande dans la mesure ou ces exigences
sont couvertes par le certificat de cybersécurité ou la déclaration de
conformité, ou des parties de ceux-ci.

Article 21

Déclaration UE de conformité des machines et des produits
connexes

1. La déclaration UE de conformité atteste que le respect des
exigences essentielles de santé et de sécurité applicables énoncées a
I’annexe III a été démontré.

2. La déclaration UE de conformité est établie selon le modéle figu-
rant & ’annexe V, partic A, et contient les éléments précisés dans les
modules correspondants présentés aux annexes VI, VIII, IX et X. Elle
est mise a jour en permanence et elle est traduite dans la ou les langues
requises par I’Etat membre dans lequel la machine ou le produit
connexe sont mis sur le marché, mis a disposition sur le marché ou
mis en service.

3. Lorsqu’une machine ou un produit connexe reléve de plusieurs
actes juridiques de I’Union qui imposent une déclaration UE de confor-
mité, une seule déclaration UE de conformité est établie pour 1’ensemble
de ces actes. Cette déclaration mentionne les titres des actes juridiques
de I’Union concernés ainsi que les références de leur publication.
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4.  En établissant la déclaration UE de conformité, le fabricant assume
la responsabilité de la conformité de la machine ou du produit connexe
avec les exigences énoncées dans le présent réglement.

Article 22

Déclaration UE d’incorporation des quasi-machines

1. La déclaration UE d’incorporation atteste que le respect des
exigences essentielles de santé et de sécurité pertinentes énoncées a
I’annexe III a été démontré.

2. La déclaration UE d’incorporation est établie selon le modele
figurant a 1’annexe V, partie B. Elle est mise a jour en permanence et
traduite dans la ou les langues requises par I’Etat membre dans lequel la
quasi-machine est mise sur le marché ou mise a disposition sur le
marché.

3. Lorsqu’une quasi-machine reléve de plusieurs actes juridiques de
I’Union imposant une déclaration UE de conformité, la déclaration UE
d’incorporation contient une phrase précisant qu’elle est conforme aux
actes en question. Cette déclaration mentionne les titres des actes juri-
diques de I’Union concernés ainsi que les références de leur publication.

4. En ¢établissant la déclaration UE d’incorporation, le fabricant
assume la responsabilit¢ de la conformité de la quasi-machine avec
les exigences énoncées dans le présent réglement.

Article 23

Principes généraux du marquage CE

Le marquage CE est soumis aux principes généraux énoncés a l’ar-
ticle 30 du réglement (CE) n® 765/2008.

Article 24

Régles d’apposition du marquage CE sur les machines et les
produits connexes

1. Le marquage CE est apposé de maniere visible, lisible et indélé-
bile sur la machine ou le produit connexe. Lorsque la nature de la
machine ou du produit connexe ne le permet pas ou ne le justifie
pas, il est apposé sur son emballage et sur les documents 1’accompa-
gnant.

2. Le marquage CE est apposé avant que la machine ou le produit
connexe ne soit mis sur le marché ou mis en service.

3. Lorsque la conformité d’une machine ou d’un produit connexe est
¢évaluée conformément a la procédure d’évaluation de la conformité
visée a ’article 25, paragraphe 2, points a), b) et c), et a Iarticle 25,
paragraphe 3, points b), ¢) et d), le marquage CE est suivi du numéro
d’identification de I’organisme notifié¢ impliqué dans cette procédure.
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Le numéro d’identification dudit organisme notifi¢ est apposé par 1’or-
ganisme lui-méme ou, sur instruction de celui-ci, par le fabricant ou le
mandataire du fabricant.

4. Le marquage CE et, le cas échéant, le numéro d’identification de
I’organisme notifié peuvent étre suivis d’un pictogramme ou de toute
autre marque indiquant un risque spécifique ou une utilisation particu-
licre.

5. Les Etats membres s’appuient sur les mécanismes existants pour
assurer la bonne application du régime régissant le marquage CE et
prennent les mesures nécessaires en cas d’usage abusif de ce marquage.

CHAPITRE IV

EVALUATION DE LA CONFORMITE

Article 25

Procédures d’évaluation de la conformité des machines et des
produits connexes

1. Le fabricant ou la personne physique ou morale visée a I’article 18
applique 1’une des procédures d’évaluation de la conformité visées aux
paragraphes 2, 3 et 4.

2. Lorsque la catégorie de machines ou de produits connexes est
énumérée a ’annexe I, partie A, le fabricant ou la personne physique
ou morale visée a I’article 18 applique I'une des procédures suivantes:

a) I’examen UE de type (module B) prévu a ’annexe VII, suivi de la
conformité au type sur la base du contrdle interne de la production
(module C) prévue a I’annexe VIII;

b) la conformité sur la base de l’assurance compléte de la qualité
(module H) prévue a I'annexe IX;

¢) la conformité sur la base de la vérification a I'unité (module G)
prévue a I’annexe X.

3. Lorsque la catégorie de machines ou de produits connexes est
énumérée a ’annexe I, partie B, le fabricant ou la personne physique
ou morale visée a I’article 18 applique I'une des procédures suivantes:

a) le controle interne de la production (module A) prévu a I’annexe VI,

b) I’examen UE de type (module B) prévu a I’annexe VII, suivi de la
conformité au type sur la base du contrdle interne de la production
(module C) prévue a I’annexe VIII;
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c) la conformité sur la base de I’assurance compléte de la qualité
(module H) prévue a ’annexe IX;

d) la conformité sur la base de la vérification a 1'unité (module G)
prévue a I’annexe X.

Si un fabricant applique la procédure de contréle interne de la produc-
tion visée au point a), il congoit et construit la machine ou le produit
connexe conformément aux normes harmonisées ou aux spécifications
communes propres a cette catégorie de machines ou de produits
connexes couvrant toutes les exigences essentielles de santé et de sécu-
rité pertinentes.

Lorsque la catégorie de machines ou de produits connexes est énumérée
a ’annexe I, partie B, et que la machine ou le produit connexe n’a pas
été congu et construit conformément aux normes harmonisées ou aux
spécifications communes propres a cette catégorie de machines ou de
produits connexes couvrant toutes les exigences essentielles de santé et
de sécurité pertinentes pour cette catégorie de machines ou de produits
connexes, le fabricant, y compris une personne physique ou morale
visée a D’article 18, applique ’'une des procédures visées au point b),
¢) ou d), du présent paragraphe.

4.  Lorsque la catégorie de machines ou de produits connexes n’est
pas énumérée a 1’annexe I, le fabricant, y compris une personne

physique ou morale visée a I’article 18, applique la procédure de
contrdle interne de la production (module A) visée a ’annexe VI.

5. Les organismes notifiés tiennent compte des intéréts et besoins
spécifiques des petites et moyennes entreprises lorsqu’ils fixent les
redevances imposées pour I’évaluation de la conformité.

CHAPITRE V

NOTIFICATION DES ORGANISMES D’EVALUATION DE LA
CONFORMITE

Article 26
Notification
Les FEtats membres notifient a la Commission et aux autres Etats

membres les organismes autorisés a effectuer des taches d’évaluation
de la conformité par un tiers conformément au présent réglement.

Article 27

Autorités notifiantes

1.  Les Etats membres désignent une autorité notifiante responsable de
la mise en place et de 1’application des procédures nécessaires a 1’éva-
luation et a la notification des organismes d’évaluation de la conformité
ainsi qu’au contrdle des organismes notifiés, y compris le respect de
I’article 32.

8527 - Dossier consolidé : 35



33

2. Les Etats membres peuvent décider que 1’évaluation et le contréle
visés au paragraphe 1 sont effectués par un organisme national d’ac-
créditation au sens du réglement (CE) n® 765/2008 conformément audit
réglement.

3. Lorsque I’autorité notifiante délégue ou confie d’une autre fagon
I’évaluation, la notification ou le contréle visés au paragraphe 1 a un
organisme qui n’appartient pas au secteur public, cet organisme est une
personne morale et se conforme mutatis mutandis aux exigences énon-
cées a l’article 28. En outre, cet organisme doit avoir pris des disposi-
tions pour assumer les responsabilités découlant de ses activités.

4.  L’autorité¢ notifiante assume la pleine responsabilité des taches
accomplies par I’organisme visé au paragraphe 3.

Article 28

Exigences concernant les autorités notifiantes

1. L’autorité notifiante est établic de maniére a éviter tout conflit
d’intéréts avec les organismes d’évaluation de la conformité.

2. L’autorité notifiante est organisée et fonctionne de fagon a garantir
I’objectivité et I’impartialité de ses activités.

3. Une autorit¢ notifiante est organisée de telle sorte que chaque
décision concernant la notification d’un organisme d’évaluation de la
conformité est prise par des personnes compétentes différentes de celles
qui ont réalisé 1’évaluation.

4. Une autorité notifiante ne propose ni n’assure aucune des activités
réalisées par les organismes d’évaluation de la conformité, ni aucun
service de conseil de maniére commerciale ou concurrentielle.

5. L’autorité¢ notifiante garantit la confidentialit¢ des informations
qu’elle obtient.

6.  L’autorité notifiante dispose d’un personnel compétent en nombre
suffisant pour la bonne exécution de ses tiches.

Article 29

Obligation d’information incombant aux autorités notifiantes
Les Etats membres informent la Commission de leurs procédures
concernant 1’évaluation et la notification des organismes d’évaluation

de la conformité ainsi que le controle des organismes notifiés, et de
toute modification en la matiére.
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La Commission rend publiques ces informations.

Article 30

Exigences applicables aux organismes notifiés

1. Aux fins de la notification, un organisme d’évaluation de la
conformité répond aux exigences énoncées aux paragraphes 2 a 11.

2. Un organisme d’évaluation de la conformité est constitu¢ en vertu
du droit national d’un Etat membre et posséde la personnalité juridique.

3. Un organisme d’évaluation de la conformité est un organisme tiers
indépendant de 1’organisation ou de la machine ou du produit connexe
qu’il évalue.

Un organisme appartenant a une association d’entreprises ou a une
fédération professionnelle qui représente des entreprises participant a
la conception, a la fabrication, a la fourniture, a I’assemblage, a I’utili-
sation ou a D’entretien de machines ou des produits connexes qu’il
évalue peut, pour autant que son indépendance et I’absence de tout
conflit d’intéréts soient démontrées, étre considéré comme un organisme
d’évaluation de la conformité.

4. Un organisme d’évaluation de la conformité, ses cadres supérieurs
et le personnel chargé d’exécuter les taches d’évaluation de la confor-
mité ne peuvent étre le concepteur, le fabricant, le fournisseur, I’impor-
tateur, le distributeur, I’installateur, 1’acheteur, le propriétaire, 1’utilisa-
teur ou le responsable de I’entretien d’une machine ou d’un produit
connexe qu’ils évaluent, et ne peut assumer aucune de ces fonctions
en ce qui concerne une quasi-machine ayant ét¢ intégrée au produit
¢évalué ou étre le représentant d’aucune de ces parties. Cela n’empéche
pas I'utilisation de machines ou de produits connexes évalués qui sont
nécessaires au fonctionnement de 1’organisme d’évaluation de la confor-
mité, ou I’utilisation de machines ou produits connexes a des fins
personnelles.

Un organisme d’évaluation de la conformité, ses cadres supérieurs et le
personnel chargé d’exécuter les tdches d’évaluation de la conformité
n’interviennent pas directement dans la conception, I’importation, la
distribution, la fabrication, la commercialisation, 1’installation, 1’utilisa-
tion ou I’entretien des machines ou des produits connexes et ne repré-
sentent pas les parties engagées dans ces activités. Ils ne peuvent parti-
ciper a aucune activité susceptible d’entrer en conflit avec ’indépen-
dance de leur jugement ou l’intégrité¢ des activités d’évaluation de la
conformité pour lesquelles ils sont notifi¢s. Cela vaut en particulier pour
les services de conseil.

Un organisme d’évaluation de la conformité veille a ce que les activités
de ses filiales ou sous-traitants n’affectent pas la confidentialité, 1’ob-
jectivité ou I’impartialité de ses activités d’évaluation de la conformité.
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5. Un organisme d’évaluation de la conformité et son personnel
accomplissent les activités d’évaluation de la conformité avec la plus
haute intégrité professionnelle et la compétence technique requise dans
le domaine spécifique et sont a 1’abri de toute pression et incitation,
notamment d’ordre financier, susceptibles d’influencer leur jugement ou
les résultats de leurs travaux d’évaluation de la conformité, en particu-
lier de la part de personnes ou de groupes de personnes intéressés par
ces résultats.

6.  Un organisme d’évaluation de la conformité est capable d’accom-
plir toutes les taches d’évaluation de la conformité qui lui ont été
assignées au titre des annexes VII, IX et X et pour lesquelles il a été
notifié, que ces taches soient exécutées par lui-méme ou en son nom et
sous sa responsabilité.

En toutes circonstances et pour chaque procédure d’évaluation de la
conformité et tout type de machines ou de produits connexes pour
lequel il a été notifié, ’organisme d’évaluation de la conformité
dispose a suffisance:

a) du personnel requis ayant les connaissances techniques et ’expé-
rience suffisante et appropriée pour exécuter les taches d’évaluation
de la conformité;

b

~

de descriptions des procédures utilisées pour évaluer la conformité,
garantissant la transparence et la capacité de reproduction de ces
procédures;

¢) de politiques et de procédures appropriées permettant de faire la
distinction entre les tdches qu’il accomplit en tant qu’organisme
notifié et d’autres activités;

d

=

de procédures pour I’accomplissement des activités d’évaluation de
la conformité qui tiennent diment compte de la taille des entreprises,
du secteur dans lequel elles exercent leurs activités, de leur structure,
du degré de complexité de la technologie de la machine ou du
produit connexe en question et de la nature en masse ou en série
du processus de production.

Un organisme d’évaluation de la conformité dispose des moyens néces-
saires a la bonne exécution des taches techniques et administratives liées
aux activités d’évaluation de la conformité et a acceés a tous les équi-
pements ou installations nécessaires.

7. Le personnel chargé des tiches d’évaluation de la conformité
possede:

a) une solide formation technique et professionnelle couvrant toutes les
activités d’évaluation de la conformité pour lesquelles 1’organisme
d’évaluation de la conformité a été notifié;

b) une connaissance satisfaisante des exigences applicables aux évalua-
tions qu’il effectue et 1’autorité nécessaire pour effectuer ces évalua-
tions;
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¢) une connaissance et une compréhension adéquates des exigences
essentielles de santé et de sécurité énoncées a I’annexe III, des
normes harmonisées applicables et des spécifications communes
visées a D’article 20, ainsi que des dispositions pertinentes de la
législation d’harmonisation de 1’Union et de la législation nationale;

d

=

I’aptitude a rédiger les attestations, proces-verbaux et rapports qui
constituent la matérialisation des évaluations de la conformité effec-
tuées.

8. L’impartialit¢ d’un organisme d’évaluation de la conformité, de
ses cadres supérieurs et du personnel chargé d’accomplir les taches
d’évaluation de la conformité doit étre garantie.

La rémunération des cadres supérieurs et des personnes chargées de
I’exécution des taches d’évaluation de la conformité ne dépend pas du
nombre d’évaluations de la conformité effectuées ni de leurs résultats.

9. Un organisme d’évaluation de la conformité souscrit une assurance
de responsabilité civile, & moins que cette responsabilité ne soit couverte
par I’Etat membre en vertu du droit national ou que I’évaluation de la
conformité ne soit effectuée sous la responsabilité directe de I’Etat
membre.

10.  Le personnel d’un organisme d’évaluation de la conformité est li¢
par le secret professionnel pour toutes les informations dont il prend
connaissance dans I’exercice de ses taches d’évaluation de la conformité
conformément aux annexes VII, IX et X, sauf a 1’égard des autorités
compétentes de I’Etat membre dans lequel il exerce ses tiches. Les
droits de propriété, les droits de propriété intellectuelle et les secrets
d’affaires sont protégés.

11.  Un organisme d’évaluation de la conformité participe aux acti-
vités de normalisation pertinentes et aux activités du groupe de coor-
dination des organismes notifiés établi en application de I’article 42, ou
veille a ce que son personnel chargé d’accomplir les taches d’évaluation
de la conformité en soit informé, et applique comme lignes directrices
les décisions et les documents administratifs résultant du travail de ce
groupe.

Article 31

Présomption de conformité des organismes notifiés

Lorsqu’un organisme d’évaluation de la conformité démontre sa confor-
mité avec les critéres énoncés dans les normes harmonisées concernées,
ou dans des parties de ces normes, dont les références ont été publiées
au Journal officiel de I'Union européenne, il est présumé répondre aux
exigences énoncées a ’article 30 dans la mesure ou les normes harmo-
nisées applicables couvrent ces exigences.
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Article 32

Utilisation de sous-traitants et de filiales des organismes notifiés

1. Lorsqu’un organisme notifi¢ sous-traite des taches spécifiques
dans le cadre de I’évaluation de la conformité ou a recours a une filiale,
il s’assure que le sous-traitant ou la filiale répond aux exigences énon-
cées a I’article 30 et en informe I’autorité notifiante.

2. L’organisme notifi¢ assume [’entiere responsabilité des taches
effectuées par des sous-traitants ou des filiales, quel que soit leur lieu
d’établissement.

3. Des activités ne peuvent étre sous-traitées ou réalisées par une
filiale qu’avec I’accord du client.

4.  L’organisme notifié¢ tient a la disposition de I’autorité notifiante les
documents pertinents concernant 1’évaluation des qualifications du sous-
traitant ou de la filiale et le travail exécuté par ceux-ci en vertu des
annexes VII, IX et X.

Article 33

Demande de notification

1. Un organisme d’¢valuation de la conformité soumet une demande
de notification a I’autorité notifiante de 1’Etat membre dans lequel il est
établi.

2. La demande de notification est accompagnée d’une description des
activités d’évaluation de la conformité, des procédures d’évaluation de
la conformité figurant aux annexes VII, IX et X et des types ou des
catégories de machines ou de produits connexes pour lesquels I’orga-
nisme d’évaluation de la conformité se déclare compétent, ainsi que
d’un certificat d’accréditation, s’il en existe un, délivré par un orga-
nisme national d’accréditation, qui atteste que I’organisme d’évaluation
de la conformité remplit les exigences énoncées a I’article 30.

3. Lorsque l’organisme d’évaluation de la conformité ne peut
produire le certificat d’accréditation visé au paragraphe 2, il présente
a l’autorité notifiante toutes les preuves documentaires nécessaires a la
vérification, a la reconnaissance et au contrdle régulier de sa conformité
avec les exigences définies a I’article 30.

Article 34

Procédure de notification

1. Une autorité notifiante ne peut notifier que des organismes d’éva-
luation de la conformité qui satisfont aux exigences énoncées a ’ar-
ticle 30.
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2. Les autorités notifiantes envoient une notification a la Commission
et aux autres Etats membres au moyen de I’outil de notification élec-
tronique mis au point et géré par la Commission.

3. La notification visée au paragraphe 2 comporte les ¢léments
suivants:

a) des informations complétes sur les activités d’évaluation de la
conformité a effectuer;

b) une indication du module ou des modules d’évaluation de la confor-
mité¢ et des types ou catégories de machines ou des produits
connexes concernés;

c) l’attestation de compétence pertinente.

4.  Lorsqu’une notification n’est pas fondée sur le certificat d’accré-
ditation vis¢ a ’article 33, paragraphe 2, ’autorité notifiante fournit a la
Commission et aux autres Etats membres les preuves documentaires qui
attestent la compétence de 1’organisme d’évaluation de la conformité et
les dispositions en place pour garantir que cet organisme sera réguli¢-
rement contrdlé et continuera a satisfaire aux exigences énoncées a
I’article 30.

5. L’organisme d’évaluation de la conformité ne peut effectuer les
activités propres a un organisme notifi¢ que si aucune objection n’est
émise par la Commission ou les autres Etats membres dans les deux
semaines suivant la validation de la notification, si celle-ci comprend le
certificat d’accréditation visé¢ a I’article 33, paragraphe 2, ou dans les
deux mois suivant la notification si elle comprend les preuves docu-
mentaires visées au paragraphe 4 du présent article.

Seul un tel organisme est considéré comme un organisme notifi¢ aux
fins du présent réglement.

6. L’autorit¢ notifiante informe la Commission et les autres Etats
membres de toute modification pertinente apportée ultérieurement a la
notification visée au paragraphe 2.

Article 35
Numéros d’identification et listes des organismes notifiés

1.  La Commission attribue un numéro d’identification a chaque orga-
nisme notifié.

Elle attribue un seul numéro, méme si 1’organisme est notifié¢ au titre de
plusieurs actes de 1’Union.

2. La Commission rend publique la liste des organismes notifiés au
titre du présent réglement, avec les numéros d’identification qui leur ont
¢été attribués et les activités d’évaluation de la conformité pour lesquelles
ils ont été notifiés.
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La Commission veille a ce que cette liste soit a jour.

Article 36

Modifications apportées aux notifications

1. Lorsqu’une autorité notifiante a établi ou a été informée qu’un
organisme notifi¢ ne répond plus aux exigences prévues a I’article 30,
ou qu’il ne s’acquitte pas de ses obligations visées a l’article 38, elle
soumet la notification a des restrictions, la suspend ou la retire, selon le
cas, en fonction de la gravité du non-respect de ces exigences ou du
non-acquittement de ces obligations. Elle en informe immédiatement la
Commission et les autres Etats membres.

2. En cas de restriction, de suspension ou de retrait d’une notifica-
tion, ou lorsque I’organisme notifié a cessé ses activités, 1’autorité noti-
fiante prend les mesures qui s’imposent pour faire en sorte que les
dossiers dudit organisme soient traités par un autre organisme notifi¢
ou tenus a la disposition des autorités notifiantes et des autorités de
surveillance du marché compétentes qui en font la demande.

Article 37

Contestation de la compétence des organismes notifiés

1. La Commission enquéte sur tous les cas dans lesquels elle émet
des doutes ou est avertie de doutes quant a la compétence d’un orga-
nisme notifié ou au fait qu’il continue a remplir les exigences qui lui
sont applicables et a s’acquitter des responsabilités qui lui incombent.

2. L’Etat membre notifiant communique a la Commission, sur
demande, toutes les informations relatives au fondement de la notifica-
tion ou au maintien de la compétence de I’organisme notifié concerné.

3. La Commission veille a ce que toutes les informations sensibles
obtenues au cours de ses enquétes soient traitées de manicre confiden-
tielle.

4.  Lorsque la Commission établit qu’un organisme notifi¢ ne répond
pas ou ne répond plus aux exigences relatives a sa notification, elle
adopte un acte d’exécution demandant a I’Etat membre notifiant de
prendre les mesures correctives qui s’imposent, y compris le retrait de
la notification si nécessaire.

Cet acte d’exécution est adopté en conformité avec la procédure consul-
tative visée a ’article 48, paragraphe 2.

Article 38

Obligations opérationnelles des organismes notifiés

1. Un organisme notifi¢ réalise les évaluations de la conformité
conformément aux procédures d’évaluation de la conformité prévues
aux annexes VII, IX et X.
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2. Un organisme notifi¢ accomplit ses activités d’une manicre
proportionnée, en évitant d’imposer des charges inutiles aux opérateurs
économiques et en tenant diment compte de la taille des entreprises, du
secteur dans lequel elles exercent leurs activités, de leur structure, du
degré de complexité de la technologie en question et de la nature en
masse ou en série du processus de production.

Ce faisant, I’organisme notifié¢ respecte néanmoins le degré de rigueur et
le niveau de protection requis pour la conformité de la machine ou du
produit connexe aux exigences du présent réglement.

3. Lorsqu’un organisme notifié constate que les exigences essen-
tielles de santé et de sécurité énoncées a 1’annexe III, les normes harmo-
nisées ou les spécifications communes correspondantes visées a 1’ar-
ticle 20 n’ont pas été respectées par un fabricant, il invite celui-ci a
prendre les mesures correctives appropriées et ne délivre pas d’attesta-
tion d’examen UE de type, n’adopte pas de décision d’approbation de
systemes de qualité, ni ne délivre de certificat de vérification a 1’unité.

4. Lorsque, au cours du contréle de la conformité, faisant suite a
I’adoption d’une décision d’approbation, conformément a I’annexe IX,
un organisme notifié constate qu’une machine ou un produit connexe
n’est plus conforme, il invite le fabricant a prendre les mesures correc-
tives appropriées et, si nécessaire, suspend ou retire la décision d’ap-
probation.

Lorsque les mesures correctives ne sont pas prises ou n’ont pas 1’effet
requis, 1’organisme notifi¢ soumet a des restrictions, suspend ou retire
toutes décisions d’approbation, selon le cas.

Article 39

Recours contre les décisions des organismes notifiés

Les organismes notifiés veillent a ce qu’une procédure de recours trans-
parente et accessible a I’encontre de leurs décisions soit disponible.

Article 40

Obligation des organismes notifiés en matié¢re d’information

1. Un organisme notifi¢ communique a 1’autorité¢ notifiante:

a) tout refus, toute restriction, toute suspension ou tout retrait d’une
attestation d’examen UE de type, d’une décision d’approbation de
systémes de qualité ou d’un certificat de vérification a 1’unité;

b) toute circonstance influant sur la portée ou les conditions de leur
notification;

¢) toute demande d’information émanant des autorités de surveillance
du marché et concernant ses activités d’évaluation de la conformité;
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d) sur demande, les activités d’évaluation de la conformité accomplies
dans le cadre de sa notification et toute autre activité réalisée, y
compris les activités et sous-traitances transfrontiéres.

2. Un organisme notifi¢ fournit aux autres organismes notifiés au
titre du présent réglement qui accomplissent des activités similaires
d’évaluation de la conformité portant sur les mémes types de machine
ou de produits connexes des informations pertinentes sur les aspects liés
a des résultats négatifs et, sur demande, a des résultats positifs d’éva-
luation de la conformité.

Article 41

Echange d’expériences

La Commission veille a I’organisation de I’échange d’expériences entre
les autorités nationales des Etats membres responsables de la politique
de notification.

Article 42

Coordination des organismes notifiés

La Commission assure la mise en place et le bon fonctionnement d’une
coordination et d’une coopération appropri¢es des organismes notifiés
au titre du présent réglement sous la forme d’un groupe sectoriel d’or-
ganismes notifiés.

Les organismes notifiés participent aux travaux de ce groupe, directe-
ment ou par I'intermédiaire de représentants désignés.

CHAPITRE VI

SURVEILLANCE DU MARCHE DE L’UNION ET PROCEDURES DE
SAUVEGARDE DE L’UNION

Article 43

Procédure applicable au niveau national aux produits relevant du
champ d’application du présent réglement qui présentent un risque

1. Lorsque les autorités de surveillance du marché d’un Etat membre
ont des raisons suffisantes de croire qu’un produit relevant du champ
d’application du présent réglement comporte un risque pour la santé ou
la sécurité des personnes et, le cas échéant, pour les animaux domes-
tiques ou les biens ainsi que, s’il y a lieu, pour I’environnement, elles
effectuent une évaluation du produit en cause couvrant toutes les
exigences pertinentes figurant dans le présent réglement. Les opérateurs
économiques concernés apportent la coopération nécessaire aux autorités
de surveillance du marché a cette fin.
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Si, au cours de I’évaluation visée au premier alinéa, les autorités de
surveillance du marché constatent que le produit relevant du champ
d’application du présent réglement ne respecte pas les exigences énon-
cées dans le présent réglement, elles invitent sans tarder 1’opérateur
économique en cause a prendre les mesures correctives appropriées et
proportionnées, prévues a ’article 16, paragraphe 3, du réglement (UE)
2019/1020, pour mettre fin a la non-conformité ou éliminer les dangers
ou, en cas d’impossibilit¢, minimiser le risque signalé par les autorités
de surveillance du marché, dans un délai raisonnable, proportionné a la
nature du risque visé¢ au premier alinéa.

Les autorités de surveillance du marché informent 1’organisme notifié
concerné en conséquence.

2. Lorsque les autorités de surveillance du marché considérent que la
non-conformité n’est pas limitée au territoire national, elles informent la
Commission et les autres Etats membres des résultats de ’évaluation et
des mesures qu’elles ont prescrites a 1’opérateur économique.

3. L’opérateur économique veille & ce que toutes les mesures correc-
tives qui s’imposent soient prises, dans toute 1’Union, a 1’égard des
produits relevant du champ d’application du présent réglement
concernés que 1’opérateur économique a mis a disposition sur le marché.

4.  Lorsque l’opérateur économique concerné ne prend pas les
mesures correctives visées au paragraphe 1, deuxiéme alinéa, dans le
délai prévu, ou en cas de persistance de la non-conformité visée au
paragraphe 1, deuxiéme alinéa, ou du risque visé¢ au paragraphe 1,
premier alinéa, les autorités de surveillance du marché s’assurent du
retrait ou du rappel du produit concerné, ou de la restriction ou de
I’interdiction de sa mise a disposition sur le marché. Dans ces cas,
les autorités de surveillance du marché veillent a ce que le public, la
Commission et les autres Etats membres en soient informés sans tarder.

5. Les informations visées au paragraphe 4 contiennent toutes les
précisions disponibles, notamment les données nécessaires pour identi-
fier le produit relevant du champ d’application du présent réglement non
conforme, son origine, la nature de la non-conformité alléguée et du
risque encouru, ainsi que la nature et la durée des mesures nationales
prises et les arguments avancés par I’opérateur économique concerné.
En particulier, les autorités de surveillance du marché indiquent si la
non-conformité découle de 1’une des causes suivantes:

a) le non-respect par le produit des exigences essentielles de santé et de
sécurité visées a I’annexe III;

b) des lacunes dans les normes harmonisées visées a 1’article 20, para-
graphe 1;

c) des lacunes dans les spécifications communes visées a I’article 20,
paragraphe 6.
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6. Les Etats membres autres que celui qui a entamé la procédure au
titre du présent article informent sans tarder la Commission et les autres
Etats membres de toute mesure prise et de toute information supplé-
mentaire dont ils disposent a propos de la non-conformité du produit
concerné relevant du champ d’application du présent réglement et, dans
I’éventualité ou ils s’opposent a la mesure nationale adoptée, de leurs
objections.

7. Lorsque, dans les trois mois suivant la réception des informations
visées au paragraphe 4, aucune objection n’a été émise par un Etat
membre ou par la Commission a I’encontre de la mesure provisoire
prise par un Etat membre, la mesure est réputée étre justifice.

8.  Les Etats membres veillent a ce que les mesures restrictives appro-
priées soient prises sans tarder a I’égard du produit concerné relevant du
champ d’application du présent réglement, par exemple son retrait.

Article 44

Procédure de sauvegarde de I’Union

1.  Lorsque, au terme de la procédure prévue a l’article 43, para-
graphes 4, 6 et 7, des objections sont émises a I’égard d’une mesure
prise par un Etat membre ou lorsque la Commission considére qu’une
mesure nationale est contraire aux actes juridiques de I’Union, la
Commission engage sans tarder des consultations avec les Etats
membres et I’opérateur ou les opérateurs économiques concernés et
procede a I’évaluation de la mesure nationale.

Sur la base des résultats de cette évaluation, la Commission adopte un
acte d’exécution consistant en une décision déterminant si la mesure
nationale est justifiée ou non.

La Commission adresse sa décision a tous les Etats membres et la
communique sans tarder a ceux-ci ainsi qu’a I’opérateur ou aux opéra-
teurs économiques concernés.

2. Si la mesure nationale est jugée justifiée, tous les Etats membres
veillent & ce que des mesures restrictives appropriées soient prises a
I’égard du produit non conforme relevant du champ d’application du
présent réglement, par exemple son retrait, et informent la Commission
en conséquence.

Si la mesure nationale est jugée non justifiée, I’Etat membre concerné la
retire.

3. Lorsque la mesure nationale est jugée justifiée et que la non-
conformité du produit relevant du champ d’application du présent régle-
ment est attribuée a des lacunes dans les normes harmonisées visées a
I’article 43, paragraphe 5, point b), du présent réglement ou dans les
spécifications communes visées a 1’article 43, paragraphe 5, point c), du
présent réglement, la Commission applique la procédure prévue a I’ar-
ticle 11 du réglement (UE) n® 1025/2012, ou a I’article 20, paragraphe 8,
du présent réglement, respectivement.
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Article 45

Produits conformes relevant du champ d’application du présent
réglement qui présentent un risque

1. Lorsqu'un Etat membre constate, aprés avoir réalisé I’évaluation
au titre de I’article 43, paragraphe 1, qu’un produit relevant du champ
d’application du présent réglement, bien que conforme aux exigences
essentielles de santé et de sécurité prévues a I’annexe IlI, présente un
risque pour la santé ou la sécurité des personnes et, le cas échéant, pour
les animaux domestiques ou les biens ainsi que, s’il y a lieu, pour
I’environnement, il invite I’opérateur économique concerné a prendre
toutes les mesures appropriées pour faire en sorte que le produit en
cause, une fois mis sur le marché, ne présente plus ce risque ou pour
procéder a son retrait ou a son rappel dans un délai raisonnable, propor-
tionné a la nature du risque.

2. L’opérateur économique veille & ce que toutes les mesures correc-
tives soient prises, dans toute 1’Union, a I’égard de I’ensemble des
produits relevant du champ d’application du présent reglement
concernés que 1’opérateur économique a mis a disposition sur le marché.

3. L’Etat membre informe immédiatement la Commission et les
autres Etats membres du produit qui présente un risque, tel qu’il est
visé au paragraphe 1. Les informations fournies contiennent toutes les
précisions disponibles, notamment les données nécessaires pour identi-
fier le produit concerné, son origine et sa chaine d’approvisionnement,
la nature du risque encouru, ainsi que la nature et la durée des mesures
nationales prises.

4.  La Commission entame sans tarder des consultations avec les Etats
membres et 1’opérateur ou les opérateurs économiques en cause et
procéde a 1’évaluation des mesures nationales prises.

Sur la base des résultats de cette évaluation, la Commission adopte un
acte d’exécution consistant en une décision déterminant si la mesure
nationale est justifiée ou non et prévoyant, si nécessaire, des mesures
appropriées.

Cet acte d’exécution est adopté en conformité avec la procédure
d’examen visée a I’article 48, paragraphe 3.

Pour des raisons d’urgence impéricuses diiment justifiées lices a la
protection de la santé et de la sécurité des personnes, la Commission
adopte un acte d’exécution immédiatement applicable en conformité
avec la procédure visée a I’article 48, paragraphe 4.

5. La Commission adresse sa décision a tous les Etats membres et la
communique immédiatement a ceux-ci ainsi qu’a 1’opérateur ou aux
opérateurs économiques concernés.
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Article 46

Non-conformité formelle
1. Sans préjudice de ’article 43, lorsqu’un Etat membre fait ’'une
des constatations ci-aprés concernant une machine ou un produit

connexe, il exige de 1’opérateur économique concerné qu’il mette un
terme a la non-conformité en question:

a) le marquage CE a été apposé en violation de I’article 30 du regle-
ment (CE) n® 765/2008 ou de larticle 24 du présent réglement;

b

~

le marquage CE n’a pas été apposé;

¢) le numéro d’identification de 1’organisme notifi¢ intervenant dans la
phase de controle de la production a été apposé en violation de
I’article 24, paragraphe 3, ou n’a pas €té appos¢;

d

=

la déclaration UE de conformité n’a pas été établic ou n’a pas été
établie correctement;

e) la documentation technique n’est pas disponible ou n’est pas
compléte;

f) les informations visées a l’article 10, paragraphe 6, ou a I’article 13,
paragraphe 3, sont absentes, fausses ou incomplétes;

~

une autre prescription administrative prévue a ’article 10 ou a ’ar-
ticle 13 n’est pas remplie.

g

2. Sans préjudice de article 43, lorsqu’un Etat membre fait 1’une
des constatations ci-aprés concernant une quasi-machine, il exige de
I’opérateur économique concerné qu’il mette un terme a la non-confor-
mité en question:

a) la déclaration UE d’incorporation n’a pas été établie ou n’a pas été
établie correctement;

b) la documentation technique n’est pas disponible ou n’est pas
compléte;

c¢) les informations visées a I’article 11, paragraphe 5, ou a article 14,
paragraphe 3, sont absentes, fausses ou incomplétes;

d

=

une autre prescription administrative prévue a ’article 11 ou a I’ar-
ticle 14 n’est pas remplie.

3. Si la non-conformité visée aux paragraphes 1 et 2 persiste, I’Etat
membre concerné prend toutes les mesures appropriées pour restreindre
ou interdire la mise a disposition sur le marché du produit relevant du
champ d’application du présent réglement concerné ou pour faire en
sorte que le produit soit rappelé ou retiré du marché.
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CHAPITRE VII

POUVOIRS DELEGUES ET COMITE

Article 47

Exercice de la délégation

1. Le pouvoir d’adopter des actes délégués conféré a la Commission
est soumis aux conditions fixées au présent article.

2. Le pouvoir d’adopter des actes délégués visé a I’article 6, para-
graphe 2, a l’article 6, paragraphe 11, et a ’article 7, paragraphe 2, est
conféré a la Commission pour une période de cinq ans a compter du
»C1 19 juillet 2023 «. La Commission élabore un rapport relatif a la
délégation de pouvoir au plus tard neuf mois avant la fin de la période
de cinq ans. La délégation de pouvoir est tacitement prorogée pour des
périodes d’une durée identique, sauf si le Parlement européen ou le
Conseil s’oppose a cette prorogation trois mois au plus tard avant la
fin de chaque période.

3. La délégation de pouvoir visée a I’article 6, paragraphe 2, a I’ar-
ticle 6, paragraphe 11, et a Iarticle 7, paragraphe 2, peut étre révoquée
a tout moment par le Parlement européen ou le Conseil. La décision de
révocation met fin a la délégation de pouvoir qui y est précisée. La
révocation prend effet le jour suivant celui de la publication de ladite
décision au Journal officiel de I'Union européenne ou a une date ulté-
rieure qui est précisée dans ladite décision. Elle ne porte pas atteinte a la
validité des actes délégués déja en vigueur.

4. Avant I’adoption d’un acte délégué, la Commission consulte les
experts désignés par chaque Etat membre, conformément aux principes
définis dans I’accord interinstitutionnel du 13 avril 2016 «Mieux légi-
férer».

5. Aussitot qu’elle adopte un acte délégué, la Commission le notifie
au Parlement européen et au Conseil simultanément.

6.  Un acte délégué adopté en vertu de I’article 6, paragraphe 2, de
’article 6, paragraphe 11, ou de l’article 7, paragraphe 2, n’entre en
vigueur que si le Parlement européen ou le Conseil n’a pas exprimé
d’objections dans un délai de deux mois a compter de la notification de
cet acte au Parlement européen et au Conseil ou si, avant 1’expiration de
ce délai, le Parlement européen et le Conseil ont tous deux informé la
Commission de leur intention de ne pas exprimer d’objections. Ce délai
est prolongé de deux mois a I’initiative du Parlement européen ou du
Conseil.

Article 48

Comité

1. La Commission est assistée par un comité. Ledit comité est un
comité au sens du réglement (UE) n°® 182/2011.
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2. Lorsqu’il est fait référence au présent paragraphe, ’article 4 du
réglement (UE) n® 182/2011 s’applique.

3. Lorsqu’il est fait référence au présent paragraphe, I’article 5 du
réglement (UE) n® 182/2011 s’applique.

Lorsque le comité n’émet aucun avis sur le projet d’acte d’exécution
visé a D’article 20, paragraphe 3, I’article 5, paragraphe 4, troisieme
alinéa, du réglement (UE) n° 182/2011 s’applique.

4.  Lorsqu’il est fait référence au présent paragraphe, ’article 8 du
réglement (UE) n° 182/2011, en liaison avec Darticle 5, s’applique.

5. La Commission consulte le comité sur toute question pour laquelle
la consultation d’experts sectoriels est requise par le réglement (UE)
n°® 1025/2012 ou par tout autre acte juridique de 1’Union.

Le comité peut, en outre, examiner toute autre question concernant
I’application du présent réglement soulevée par son président ou par
le représentant d’un Etat membre conformément a son reglement inté-
rieur.

CHAPITRE VIII
CONFIDENTIALITE ET SANCTIONS

Article 49
Confidentialité

1. Toutes les parties respectent la confidentialité des informations et
des données suivantes obtenues dans 1’exécution de leurs tiches confor-
mément au présent réglement:

a) les données a caractére personnel;

b) les informations confidentielles de nature commerciale et les secrets
d’affaires des personnes physiques ou morales, y compris les droits
de propriété intellectuelle, sauf si I’intérét public justifie la divulga-
tion.

2. Sans préjudice du paragraphe 1, les informations échangées a titre
confidentiel entre les autorités nationales compétentes et entre celles-ci
et la Commission ne sont pas divulguées sans ’accord préalable de
I’autorité nationale compétente qui les a initialement fournies.

3. Les paragraphes 1 et 2 sont sans effet sur les droits et obligations
de la Commission, des Etats membres et des organismes notifiés en
matiére d’échange d’informations et de diffusion de mises en garde,
et sans effet sur les obligations d’information incombant aux personnes
concernées en vertu du droit pénal.
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4. La Commission et les Etats membres peuvent échanger des infor-
mations confidentielles avec les autorités de réglementation de pays tiers
avec lesquels ils ont conclu des accords et des arrangements bilatéraux
ou multilatéraux en matiére de confidentialité lorsque ces accords et
arrangements garantissent que les échanges se déroulent conformément
aux dispositions applicables du droit de 1’Union.

Article 50

Sanctions

1. Les Etats membres déterminent le régime des sanctions applicables
aux violations du présent réglement par les opérateurs économiques et
prennent toutes les mesures nécessaires pour assurer la mise en ceuvre
de ces sanctions. Ces sanctions doivent étre effectives, proportionnées et
dissuasives et peuvent étre de nature pénale pour les infractions graves.

2. Au plus tard le »C1 20 octobre 2026 «, les Etats membres
notifient a la Commission le régime ainsi déterminé et les mesures
ainsi prises, de méme que, sans retard, toute modification apportée
ultérieurement a ce régime ou a ces mesures.

CHAPITRE IX
DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET FINALES

Article 51
Abrogations

1. La directive 73/361/CEE est abrogée.

Les références faites a la directive 73/361/CEE abrogée s’entendent
comme faites au présent réglement.

2. La directive 2006/42/CE est abrogée avec effet au »C1 20 janvier
2027 «.

Les références faites a la directive 2006/42/CE abrogée s’entendent
comme faites au présent réglement et sont a lire selon le tableau de
correspondance figurant a 1’annexe XII.

Article 52

Dispositions transitoires

1. Les Etats membres n’empéchent pas la mise a disposition sur le
marché des produits qui ont été mis sur le marché conformément a la
directive 2006/42/CE avant le »C1 20 janvier 2027 «. Cependant, le
chapitre VI du présent réglement est applicable, a partir du
»C1 19 juillet 2023 «, mutatis mutandis a ces produits en lieu et
place de D’article 11 de ladite directive, y compris les produits pour
lesquels une procédure a déja été engagée au titre de l’article 11 de
la directive 2006/42/CE.
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2. Les certificats d’examen CE de type et les décisions d’approbation
délivrés conformément a 1’article 12 de la directive 2006/42/CE restent
valides jusqu’a ce qu’ils expirent.

Article 53

Evaluation et réexamen

1. Au plus tard le »C1 20 juillet 2028 <« et tous les quatre ans par
la suite, la Commission présente un rapport sur 1’évaluation et le
réexamen du présent réglement au Parlement européen et au Conseil.
Les rapports sont rendus publics.

2. En tenant compte des progrés techniques et de I’expérience
pratique acquise dans les Etats membres, comme indiqué a ’article 6,
la Commission inclut dans son rapport une évaluation des aspects
suivants du présent reglement:

a) les exigences essentielles de santé et de sécurité énoncées a I’an-
nexe III;

b) la procédure d’évaluation de la conformité applicable aux machines
ou aux produits connexes énumérés a 1’annexe I.

S’il y a lieu, ce rapport est accompagné d’une proposition législative
visant a modifier les dispositions correspondantes du présent réglement.

3. Auplus tard le »C1 20 juillet 2026 <« et tous les cinqg ans par la
suite, la Commission présente un rapport spécifique sur 1’évaluation de
Particle 6, paragraphes 4 et 5, du présent réglement au Parlement euro-
péen et au Conseil. Les rapports sont rendus publics.

La Commission inclut dans ses rapports les éléments suivants:

a) un résumé des données et des informations fournies par les Ftats
membres conformément a I’article 6, paragraphe 5, au cours de la
période de déclaration;

b) une évaluation de la liste des catégories de machines ou de produits
connexes figurant a I’annexe I au regard des critéres énoncés a
I’article 6, paragraphe 4.

Dans ces rapports, la Commission évalue la pertinence et la disponibilité
des données et informations fournies par les Etats membres, y compris
leur suffisance et leur adéquation aux fins de la comparaison, en iden-
tifiant toute lacune, qui sont nécessaires pour garantir le fonctionnement
et ’application effectifs de I’article 6.

Article 54

Entrée en vigueur et application

Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de
sa publication au Journal officiel de I'Union européenne.
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II est applicable a partir du »C1 20 janvier 2027 «.

Toutefois, les articles suivants s’appliquent a partir des dates suivantes:
a) les articles 26 a 42 a partir du »C1 20 janvier 2024 «;

b) larticle 50, paragraphe 1, a partir du »C1 20 octobre 2026 «;

c) Dlarticle 6, paragraphe 7, et les articles 48 et 52 a partir du
»C1 19 juillet 2023 «;

d) Darticle 6, paragraphes 2 a 6, 8 et 11, larticle 47 et article 53,
paragraphe 3, a partir du »C1 20 juillet 2024 «.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses ¢léments et directe-
ment applicable dans tout Etat membre.
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ANNEXE 1

CATEGORIES DE MACHINES OU DE PRODUITS CONNEXES
AUXQUELLES S’APPLIQUE L’UNE DES PROCEDURES VISEES A
L’ARTICLE 25, PARAGRAPHES 2 ET 3

PARTIE A

Catégories de machines ou de produits connexes auxquelles s’applique une
procédure visée a I’article 25, paragraphe 2:

1. Dispositifs amovibles de transmission mécanique, y compris leurs protecteurs.

2. Protecteurs des dispositifs amovibles de transmission mécanique.

3. Ponts ¢élévateurs pour véhicules.

4. Machines portatives de fixation a charge explosive et autres machines a chocs.

5. Composants de sécurité au comportement totalement ou partiellement auto-
évolutif et qui utilisent des approches d’apprentissage automatique assurant
des fonctions de sécurité.

6. Machines dont les systémes intégrés ont un comportement totalement ou
partiellement auto-évolutif et utilisent des approches d’apprentissage automa-
tique assurant des fonctions de sécurité qui n’ont pas été mises sur le marché
de maniére indépendante, uniquement en ce qui concerne ces systémes.

PARTIE B

Catégories de machines ou de produits connexes auxquelles s’applique I’une des
procédures visées a l’article 25, paragraphe 3:

1. Scies circulaires (monolames et multilames) pour le travail du bois et des
matériaux ayant des caractéristiques physiques similaires ou pour le travail
de la viande et des matériaux ayant des caractéristiques physiques similaires,
des types suivants:

1.1. machines a scier, a lame(s) en position fixe en cours de coupe, ayant
une table ou un support de pi¢ce fixe avec avance manuelle de la picce
ou avec entraineur amovible;

1.2. machines a scier, a lame(s) en position fixe en cours de coupe, a table-
chevalet ou chariot & mouvement alternatif, a déplacement manuel;

1.3. machines a scier, a lame(s) en position fixe en cours de coupe, possé-
dant par construction un dispositif d’avance intégré des piéces a scier, a
chargement et/ou a déchargement manuel;

1.4. machines a scier, a lame(s) mobile(s) en cours de coupe, a dispositif
d’avance intégré, a chargement et/ou a déchargement manuel.

2. Machines a dégauchir a avance manuelle pour le travail du bois.
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11.

12.

13.
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15.

17.

18.

19.
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Machines a raboter sur une face possédant par construction un dispositif
d’avance intégré, a chargement et/ou a déchargement manuel pour le
travail du bois.

Scies a ruban a chargement et/ou a déchargement manuel pour le travail du
bois et des matériaux ayant des caractéristiques physiques similaires ou pour
le travail de la viande et des matériaux ayant des caractéristiques physiques

similaires, des types suivants:

4.1. machines a scier a lame(s) en position fixe en cours de coupe, a table
ou a support de piéce fixe ou a mouvement alternatif;

4.2. machines a scier a lame(s) montée sur un chariot a mouvement alter-
natif.

Machines combinées des types visés aux points 1 a 4 et au point 7 pour le
travail du bois et des matériaux ayant des caractéristiques physiques simi-

laires.

Machines a tenonner a plusieurs broches a avance manuelle pour le travail
du bois.

Toupies a axe vertical a avance manuelle pour le travail du bois et des
matériaux ayant des caractéristiques physiques similaires.

Scies a chaine portatives pour le travail du bois.

Presses, y compris les plieuses, pour le travail a froid des métaux, a char-

gement et/ou a déchargement manuel dont les ¢éléments mobiles peuvent
avoir une course supérieure a 6 mm et une vitesse supérieure a 30 mm/s.

Machines de moulage des plastiques par injection ou compression a charge-
ment ou a déchargement manuel.

Machines de moulage de caoutchouc par injection ou compression a char-
gement ou a déchargement manuel.

Machines pour les travaux souterrains des types suivants:
12.1. locomotives et bennes de freinage;
12.2. souténements marchants hydrauliques.

Bennes de ramassage d’ordures ménageres a chargement manuel, comportant
un mécanisme de compression.

Appareils de levage de personnes ou de personnes et d’objets, présentant un
danger de chute verticale supérieure a 3 m.

Dispositifs de protection destinés a détecter la présence de personnes.

. Protecteurs mobiles motorisés avec dispositif de verrouillage destinés a étre

utilisés dans les machines mentionnées aux points 9, 10 et 11 de la présente
partie.

Blocs logiques assurant des fonctions de sécurité.
Structures de protection contre le retournement (ROPS).

Structures de protection contre les chutes d’objets (FOPS).
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ANNEXE 11

LISTE INDICATIVE DES COMPOSANTS DE SECURITE

Protecteurs des dispositifs amovibles de transmission mécanique.

Dispositifs de protection destinés a détecter la présence de personnes.

Protecteurs mobiles motorisés avec dispositif de verrouillage destinés a étre
utilisés dans les machines mentionnées aux points 9, 10 et 11 de I’annexe I,
partie B.

Blocs logiques assurant des fonctions de sécurité.

Vannes avec moyens supplémentaires de détection des défaillances, destinées
au controle des mouvements dangereux des machines.

Systémes d’extraction des émissions des machines.

Protecteurs et dispositifs de protection destinés a protéger les personnes
exposées contre les éléments mobiles concourant directement au travail sur
la machine.

Dispositifs de controle des sollicitations et des mouvements des machines de
levage.

Dispositifs de retenue des personnes dans leur siége.

Dispositifs d’arrét d’urgence.

Systemes visant a empécher I’accumulation de charges ¢électrostatiques
potentiellement dangereuses.

Limiteurs d’énergie et dispositifs de secours visés aux sections 1.5.7, 3.4.7 et
4.1.2.6 de I’annexe III.

. Systemes et dispositifs destinés a réduire les émissions sonores et les vibra-

tions.

. Structures de protection contre le retournement (ROPS).

Structures de protection contre les chutes d’objets (FOPS).

Dispositifs de commande a deux mains.

Les composants suivants pour machines de levage et/ou de déplacement de
personnes entre différents paliers:

a) dispositifs de verrouillage des portes palieres;

b) dispositifs visant a empécher la chute ou le mouvement incontrolé vers le
haut de I’habitacle;
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¢) dispositifs limiteurs de survitesse;

d) amortisseurs a accumulation d’énergie, non linéaires ou a amortissement
du mouvement de retour;

¢

~

amortisseurs a dissipation d’énergie;

f) dispositifs de sécurité montés sur les vérins des circuits hydrauliques
utilisés pour prévenir les chutes;

g) interrupteurs de sécurité contenant des composants électroniques.
Logiciels assurant des fonctions de sécurité.

Composants de sécurité au comportement totalement ou partiellement auto-
évolutif et qui utilisent des approches d’apprentissage automatique assurant
des fonctions de sécurité.

Systemes de filtrage destinés a étre intégrés dans 1’habitacle des machines
afin de protéger les opérateurs ou d’autres personnes contre des matiéres et

substances dangereuses, y compris les produits phytopharmaceutiques, et
filtres utilisés pour ces systémes de filtrage.
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ANNEXE 11

EXIGENCES ESSENTIELLES DE SECURITE ET DE SANTE
RELATIVES A LA CONCEPTION ET A LA CONSTRUCTION DES

MACHINES OU DES PRODUITS CONNEXES

PARTIE A

Définitions

Aux fins de la présente annexe, on entend par:

a)

b)

C

~

d

=

c

—

~

g

h)

«danger»: une source éventuelle de blessure ou d’atteinte a la santé;

«zone dangereuse»: toute zone a l’intérieur et/ou autour d’une machine ou
d’un produit connexe dans laquelle une personne est soumise a un risque pour
sa sécurité ou pour sa santé;

«personne exposéen: toute personne se trouvant entiérement ou partiellement
dans une zone dangereuse;

«opérateur»: la ou les personnes chargées d’installer, de faire fonctionner, de
régler, d’entretenir, de nettoyer, de dépanner ou de déplacer une machine ou
un produit connexe;

«risque»: combinaison de la probabilité et de la gravité d’une Iésion ou d’une
atteinte a la santé pouvant survenir dans une situation dangereuse;

«protecteur»: ¢élément de machine ou de produit connexe utilisé spécifique-
ment pour assurer une protection au moyen d’une barriere matérielle;

«dispositif de protection»: dispositif (autre qu’un protecteur) qui réduit le
risque, seul ou associé¢ a un protecteur;

«usage normaly: utilisation d’une machine ou d’un produit connexe selon les
informations fournies dans la notice d’instructions;

«mauvais usage raisonnablement prévisible»: usage d’une machine ou d’un
produit connexe d’une maniere non prévue dans la notice d’instructions, mais
qui est susceptible de résulter d’un comportement humain aisément prévisible.

PARTIE B

Principes généraux

. Le fabricant d’une machine ou d’un produit connexe veille a ce qu’une

¢évaluation des risques soit effectué¢e afin de déterminer les exigences essen-
tielles de santé et de sécurité qui s’appliquent a la machine ou au produit
connexe. La machine ou le produit connexe sont ensuite congus et construits
de fagon a éliminer les dangers ou, si cela n’est pas possible, a réduire tous
les risques pertinents, en tenant compte des résultats de 1’évaluation des
risques.

Par le processus itératif d’évaluation et de réduction des risques visé¢ au
premier alinéa, le fabricant:

a) détermine les limites de la machine ou du produit connexe, comprenant
leur usage normal et tout mauvais usage raisonnablement prévisible;
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b) recense les dangers pouvant découler de la machine ou du produit connexe
et les situations dangereuses associées;

¢) estime les risques, compte tenu de la gravité d’une éventuelle blessure ou
atteinte a la santé et de leur probabilité;

d) évalue les risques, en vue de déterminer si une réduction des risques est
nécessaire, conformément a 1’objectif du présent reglement;

(&

~

¢élimine les dangers ou réduit les risques associés a ces dangers en appli-
quant des mesures de protection, selon ’ordre de priorité établi a la
section 1.1.2, point b).

L’évaluation et la réduction des risques incluent les dangers susceptibles de
survenir pendant le cycle de vie de la machine ou du produit connexe et qui
sont prévisibles au moment de leur mise sur le marché en tant qu’évolution
prévue de leur comportement ou de leur logique totalement ou partiellement
évolutifs du fait que la machine ou le produit connexe sont congus pour
fonctionner avec différents niveaux d’autonomie. L’évaluation et la réduction
des risques incluent les risques résultant des interactions entre des machines
afin de concourir a un méme résultat, qui sont disposées et commandées de
maniére a étre solidaires dans leur fonctionnement, formant ainsi une machine
au sens de I’article 3, paragraphe 1, point d).

. Les obligations prévues par les exigences essentielles de santé et de sécurité

ne s’appliquent que lorsque le danger correspondant existe pour la machine
ou le produit connexe considérés lorsqu’ils sont utilisés dans les conditions
prévues par le fabricant ou dans des situations anormales prévisibles. Cepen-
dant, les principes d’intégration de la sécurité visés a la section 1.1.2 et les
obligations concernant le marquage de la machine ou des produits connexes
visés a la section 1.7.3, et la notice d’instructions visée a la section 1.7.4 s’ap-
pliquent dans tous les cas.

. Les exigences essentielles de santé et de sécurité¢ énoncées dans la présente

annexe sont obligatoires. Toutefois, compte tenu de 1’état de la technique, les
objectifs qu’elles fixent peuvent ne pas étre atteints. Dans ce cas, la machine
ou le produit connexe sont, dans la mesure du possible, congus et construits
pour tendre vers ces objectifs.

. La présente annexe comporte six chapitres. Le premier chapitre a une portée

générale et est applicable a I’ensemble des machines ou des produits
connexes. Les autres chapitres visent certains types de dangers plus particu-
liers. II est néanmoins impératif d’examiner I’intégralité de la présente annexe
afin d’étre sar de satisfaire a toutes les exigences essentielles de santé et de
sécurité pertinentes. Lors de la conception de machines ou de produits
connexes, les exigences du premier chapitre et les exigences d’un ou plusieurs
des autres chapitres de ’annexe sont prises en compte, selon les résultats de
I’évaluation des risques effectuée conformément au point 1 des présents prin-
cipes généraux. Les exigences essentielles de santé et de sécurité relatives a la
protection de I’environnement s’appliquent uniquement aux machines ou aux
produits connexes visés a la section 2.4.

. Ces principes généraux s’appliquent a 1’évaluation des risques effectuée par le

fabricant de quasi-machines.
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EXIGENCES ESSENTIELLES DE SANTE ET DE SECURITE

Remarques générales

Applicabilité

Les obligations prévues par les exigences essentielles de santé et de
sécurité sont applicables aux quasi-machines dans la mesure ou ces
exigences sont pertinentes.

Les exigences applicables aux quasi-machines ne couvrent pas celles
qui ne peuvent étre satisfaites qu’au moment de I’incorporation de la
quasi-machine. Toutefois, les principes d’intégration de la sécurité
établis au point 1.1.2 sont applicables dans tous les cas.

Principes d’intégration de la sécurité

a)

b)

<)

d)

Les machines ou les produits connexes sont congus et construits
pour étre aptes a assurer leur fonction et pour qu’on puisse les faire
fonctionner, les régler et les entretenir sans exposer quiconque a un
risque lorsque ces opérations sont effectuées dans les conditions
prévues par le fabricant, mais en tenant également compte de
tout mauvais usage raisonnablement prévisible. Les mesures de
protection ont pour objectif de supprimer tout risque durant la
durée d’existence prévisible de la machine ou du produit connexe,
y compris les phases de transport, de montage, de démontage, de
mise hors service et de mise au rebut.

En choisissant les solutions les plus adéquates, le fabricant applique
les principes suivants, dans 1’ordre indiqué:

i) ¢liminer les dangers ou, si cela n’est pas possible, minimiser les
risques (conception et construction intrinsequement sires de la
machine ou du produit connexe);

ii) prendre les mesures de protection nécessaires concernant les
risques ne pouvant étre éliminés;

iii) informer les utilisateurs des risques résiduels dus a ’efficacité
incompléte des mesures de protection adoptées, indiquer si une
formation particuliére est requise et signaler s’il est nécessaire
de prévoir un équipement de protection individuelle.

Lors de la conception et de la construction d’une machine ou d’un
produit connexe et lors de la rédaction de la notice d’instructions,
le fabricant envisage non seulement 1’usage normal de la machine
ou du produit connexe mais également tout mauvais usage raison-
nablement prévisible. La machine ou le produit connexe sont
congus et construits de manicre a éviter qu’ils soient utilisés de
fagon anormale, si un tel mode d’utilisation engendre un risque. Le
cas échéant, la notice d’instructions attire 1’attention de 1’utilisateur
sur les contre-indications d’emploi de la machine ou du produit
connexe qui, d’apres 1’expérience, pourraient se présenter.

Les machines ou les produits connexes sont congus et construits
pour tenir compte des contraintes imposées a 1’opérateur par 1’uti-
lisation nécessaire ou prévisible d’un équipement de protection
individuelle.
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e) Les machines ou les produits connexes sont congus et construits de
maniére a ce que lutilisateur puisse, le cas échéant, tester les
fonctions de sécurité. La machine ou le produit connexe sont
fournis avec tous les équipements et accessoires spéciaux et, le
cas échéant, avec la description des procédures spécifiques
d’essai  fonctionnel, indispensables pour permettre 1’essai, le
réglage, ’entretien et 1’utilisation en toute sécurité.

Matériaux et produits

Les matériaux utilisés pour la construction des machines ou des
produits connexes ou les produits employés ou créés lors de leur
utilisation ne mettent pas en danger la santé et la sécurité¢ des
personnes. En particulier, lors de I’emploi de fluides, les machines
ou les produits connexes sont congus et construits pour éviter les
risques dus au remplissage, a I’utilisation, a la récupération et a 1’éva-
cuation.

Eclairage

Les machines ou les produits connexes sont fournis avec un éclairage
incorporé, adapté aux opérations, la ou, malgré un éclairage ambiant
ayant une intensité normale, [’absence d’un tel dispositif pourrait créer
un risque.

Les machines ou les produits connexes sont congus et construits de
fagon a ce qu’il n’y ait ni zone d’ombre génante, ni éblouissement
irritant, ni effet stroboscopique dangereux sur les éléments mobiles en
raison de I’éclairage.

Les parties intérieures qui doivent étre inspectées et réglées fréquem-
ment, ainsi que les zones d’entretien, sont munies de dispositifs
d’éclairage appropriés.

Conception d’une machine ou d’un produit connexe en vue de leur
manutention

La machine, le produit connexe ou chacun de leurs éléments:

a) peuvent étre manutentionnés et transportés en toute sécurité;

b) étre emballés ou congus pour pouvoir étre entreposés en toute
sécurité et sans détériorations.

Lors du transport de la machine, du produit connexe ou de leurs
¢léments, il ne doit pas pouvoir se produire de déplacements inopinés
ni de dangers dus a linstabilité, tant que la machine, le produit
connexe ou leurs éléments sont manutentionnés selon la notice d’ins-
tructions.

Lorsque la masse, les dimensions ou la forme d’une machine, d’un
produit connexe ou de leurs éléments n’en permettent pas le déplace-
ment a la main, la machine, le produit connexe ou chacun de leurs
éléments:

a) sont munis d’accessoires permettant la préhension par un moyen de
levage; ou

b) sont congus de maniére a pouvoir étre munis de tels accessoires; ou
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c) ont une forme telle que les moyens de levage normaux puissent
s’adapter facilement.

Lorsque la machine, le produit connexe ou l'un de leurs éléments
doivent étre déplacés manuellement, ils:

a) sont facilement déplagables; ou

b) comportent des moyens de préhension permettant de les déplacer
en toute sécurité.

Des dispositions particuliéres sont prévues pour la manutention des
outils et/ou des parties de la machine ou du produit connexe qui,
méme légers, peuvent étre dangereux.

Ergonomie

Dans les conditions prévues d’utilisation, la géne, la fatigue et les
contraintes physiques et psychiques de I’opérateur sont éliminées ou
réduites au minimum compte tenu au moins des principes ergono-
miques suivants:

a) tenir compte de la variabilité des opérateurs en ce qui concerne
leurs données morphologiques, leur force et leur résistance;

b) éviter la nécessité d’imposer des postures ou des mouvements de
travail exigeants et des efforts manuels dépassant la capacité de
I’opérateur;

C

~

offrir assez d’espace pour les mouvements des différentes parties
du corps de I’opérateur;

d

=

éviter un rythme de travail déterminé par la machine;

e) éviter une surveillance qui nécessite une concentration prolongée;

f) adapter I’interface étre humain/machine aux caractéristiques prévi-
sibles des opérateurs, y compris en ce qui concerne la machine ou
le produit connexe dont le comportement ou la logique sont prévus
pour étre totalement ou partiellement auto-évolutifs et qui sont
congus pour fonctionner avec des degrés d’autonomie variables;

~

le cas échéant, adapter la machine ou le produit connexe dont le
comportement ou la logique sont prévus pour étre totalement ou
partiellement auto-évolutifs et qui sont congus pour fonctionner
avec des degrés d’autonomie variables afin qu’ils répondent aux
personnes de maniere adéquate et appropriée (par exemple, verba-
lement par des mots et non verbalement par des gestes, expressions
faciales ou mouvements corporels) et communiquent aux opérateurs
de maniére compréhensible les actions planifiées (par exemple, ce
que les machines et produits connexes vont faire et pourquoi).

g

Poste de travail

Le poste de travail est congu et construit de maniére a éviter tout
risque di aux gaz d’échappement ou au manque d’oxygene.

Si la machine ou le produit connexe sont destinés a étre utilisés dans
un environnement dangereux, présentant des risques pour la santé et la
sécurité de ’opérateur, ou si la machine ou le produit connexe eux-
mémes sont a I’origine d’un environnement dangereux, il faut prévoir
des moyens suffisants pour assurer a 1’opérateur de bonnes conditions
de travail et une protection contre tout danger prévisible.
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Le cas échéant, le poste de travail est muni d’une cabine adéquate
congue, construite ou équipée pour répondre aux conditions susmen-
tionnées. La sortie permet une évacuation rapide. En outre, on prévoit,
le cas échéant, une issue de secours dans une direction différente de la
sortie normale.

Siege

Le cas échéant et lorsque les conditions de travail le permettent, les
postes de travail faisant partie intégrante de la machine ou du produit
connexe sont congus pour l’installation de sieges.

S’il est prévu que 1’opérateur soit en position assise au cours de son
travail et si le poste de travail fait partie intégrante de la machine ou
du produit connexe, le siege est fourni avec ces derniers.

Le siége de I'opérateur lui assure une position stable. En outre, le
siege et la distance le séparant des organes de service peuvent étre
adaptés a ’opérateur.

Si la machine ou le produit connexe sont soumis a des vibrations, le
siége est congu et construit de maniére a réduire au niveau le plus bas
raisonnablement possible les vibrations transmises a I’opérateur. L’an-
crage du siege résiste a toutes les contraintes qu’il peut subir. S’il n’y
a pas de plancher sous les pieds de I’opérateur, celui-ci dispose de
repose-pieds antidérapants.

Protection contre la corruption

La machine ou le produit connexe sont congus et construits de telle
sorte que le raccordement a ceux-ci d’un autre dispositif, par I’inter-
médiaire de toute caractéristique du dispositif connecté lui-méme ou de
tout dispositif distant qui communique avec la machine ou le produit
connexe, ne crée pas de situation dangereuse.

Un composant matériel informatique de transmission de signaux ou de
données, pertinent pour le raccordement ou 1’accés au logiciel qui est
essentiel pour la conformité de la machine ou du produit connexe aux
exigences essentielles de santé et de sécurité pertinentes, est congu de
maniére a étre protégé de maniére adéquate contre la corruption acci-
dentelle ou intentionnelle. La machine ou le produit connexe recueil-
lent la preuve d’une intervention légitime ou illégitime dans ce compo-
sant matériel informatique, quand cela est pertinent pour la connexion
ou ’acces a un logiciel essentiel pour la conformité de la machine ou
du produit connexe.

Les logiciels et les données essentiels pour la conformité de la
machine ou du produit connexe aux exigences essentielles de santé
et de sécurité pertinentes sont identifiés comme tels et sont protégés de
maniére adéquate contre la corruption accidentelle ou intentionnelle.

La machine ou le produit connexe identifient les logiciels installés sur
ceux-ci dont ils ont besoin pour fonctionner en toute sécurité, et ils
sont en mesure de fournir ces informations a tout moment sous une
forme aisément accessible.

La machine ou le produit connexe recueillent la preuve d’une inter-
vention légitime ou illégitime dans les logiciels ou d’une modification
des logiciels installés sur ceux-ci ou de sa configuration.
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Systémes de commandes

Sécurité et fiabilité des systemes de commande

Les systémes de commande sont congus et construits de maniére a
éviter toute situation dangereuse.

Les systémes de commande sont congus et construits de maniére:

a)

b)

C

~

d

=

e)

a pouvoir résister, lorsque les circonstances et les risques le justi-
fient, aux contraintes d’exploitation prévues et aux influences exté-
rieures volontaires et involontaires, y compris les tentatives
malveillantes raisonnablement prévisibles de tiers conduisant a
créer une situation dangereuse;

a ce qu’une défaillance du matériel ou de la logique du systéme de
commande n’entraine pas de situation dangereuse;

a ce que des erreurs affectant la logique du systeme de commande
n’entrainent pas de situation dangereuse;

a ce que les limites des fonctions de sécurité soient établies en tant
que partie de 1’évaluation des risques effectuée par le fabricant et
qu’aucune modification des réglages ou des régles générée par la
machine, le produit connexe ou les opérateurs ne soit permise, y
compris durant la phase d’apprentissage de la machine ou du
produit connexe, lorsque de telles modifications pourraient
entrainer des situations dangereuses;

a ce que des erreurs humaines raisonnablement prévisibles au cours
du fonctionnement n’entrainent pas de situation dangereuse;

a ce que le journal de suivi des données générées dans le cadre
d’une intervention et des versions des logiciels de sécurité télé-
chargés apres la mise sur le marché ou la mise en service de la
machine ou du produit connexe soit activé pendant cinq ans apres
ce téléchargement, exclusivement pour démontrer la conformité de
la machine ou du produit connexe avec la présente annexe sur
demande motivée d’une autorité nationale compétente.

Les systemes de commande des machines ou des produits connexes au
comportement ou a la logique totalement ou partiellement auto-évolu-
tifs qui sont congus pour fonctionner avec différents niveaux d’auto-
nomie sont congus et construits de maniére:

a)

b

~

a ne pas amener la machine ou le produit connexe a exécuter des
actions allant au-dela de leur espace défini de travail et de mouve-
ment;

a ce que I’enregistrement des données relatives au processus déci-
sionnel en matiére de systémes de sécurité basés sur des logiciels
assurant des fonctions de sécurité, y compris de composants de
sécurité, aprés la mise sur le marché ou la mise en service des
machines ou des produits connexes soit activé et a ce que ces
données soient conservées pendant un an aprés leur collecte, exclu-
sivement pour démontrer la conformit¢ des machines ou des
produits connexes avec la présente annexe sur demande motivée
d’une autorité nationale compétente;
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¢) a ce qu’il soit possible a tout moment de corriger la machine ou le
produit connexe afin de préserver leur sécurité intrinseque.

Une attention particuliére est accordée aux points suivants:

a) la machine ou le produit connexe ne se mettent pas en marche
inopinément;

b

=

les paramétres de la machine ou du produit connexe ne changent
pas sans qu’un ordre ait été donné a cet effet, lorsque ce change-
ment peut entrainer des situations dangereuses;

¢) les modifications des réglages ou des régles, générées par la
machine, le produit connexe ou les opérateurs, y compris durant
la phase d’apprentissage de la machine ou du produit connexe, sont
empéchées lorsque ces modifications peuvent entrainer des situa-
tions dangereuses;

d) la machine ou le produit connexe ne sont pas empéchés de s’arréter
si Iordre d’arrét a déja été donné;

e) aucun élément mobile de la machine ou du produit connexe ou
aucune piéce maintenue par la machine ou le produit connexe ne
tombe ou n’est éjecté;

f) Parrét automatique ou manuel des éléments mobiles, quels qu’ils
soient, n’est pas empéché;

~

les dispositifs de protection restent pleinement opérationnels ou
donnent un ordre d’arrét;

g

h

=

les parties du systéme de commande liées a la sécurité s’appliquent
de manicre cohérente a la totalit¢ d’un ensemble de machines ou de
produits connexes ou de quasi-machines, ou une combinaison des
deux.

Pour la commande sans fil, une défaillance de la communication ou de
la connexion ou une connexion défectueuse n’entraine pas de situation
dangereuse.

Organes de service

Les organes de service sont:

a) clairement visibles et identifiables grace a des pictogrammes, le cas
échéant;

b) placés de fagon a pouvoir étre actionnés en toute sécurité, sans
hésitation ni perte de temps et sans équivoque;

¢) congus de fagon a ce que le mouvement des organes de service soit
cohérent avec I’effet commandé;

d) disposés hors des zones dangereuses sauf, si nécessaire, pour
certains organes de service, tels qu’un arrét d’urgence et une
console d’apprentissage pour les robots;

e) situés de fagon a ce que le fait de les actionner ne puisse engendrer

de risques supplémentaires;

f) congus ou protégés de fagon a ce que I’effet voulu, s’il peut
entrainer un danger, ne puisse étre obtenu que par une action
volontaire;
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g) fabriqués de fagon a résister aux forces prévisibles, une attention
particuliére étant apportée aux dispositifs d’arrét d’urgence qui
risquent d’étre soumis a des forces importantes.

Lorsqu’un organe de service est congu et construit pour permettre
plusieurs actions différentes, c’est-a-dire que son action n’est pas
univoque, I’action commandée est affichée en clair et, si nécessaire,
faire I’objet d’une confirmation.

Les organes de service ont une configuration telle que leur disposition,
leur course et leur résistance soient compatibles avec 1’action comman-
dée, compte tenu des principes de I’ergonomie.

Les machines ou les produits connexes sont munis des dispositifs de
signalisation nécessaires pour pouvoir fonctionner en toute sécurité.
Depuis le poste de commande, ’opérateur est en mesure de lire les
indications de ces dispositifs.

Depuis chaque poste de commande, 1’opérateur est en mesure de s’as-
surer qu’il n’y a personne dans les zones dangereuses, ou alors le
systtme de commande est congu et construit de maniére a ce que la
mise en marche soit impossible tant qu’une personne se trouve dans la
zone dangereuse.

Si aucune de ces possibilités n’est applicable, un signal d’avertisse-
ment sonore et/ou visuel est donné avant la mise en marche de la
machine ou du produit connexe. Les personnes exposées ont le
temps de quitter la zone dangereuse ou d’empécher le démarrage de
la machine.

Si nécessaire, des moyens sont prévus pour que la machine ou le
produit connexe ne puissent étre commandés qu’a partir de postes
de commande situés dans une ou plusieurs zones ou emplacements
prédéterminés.

Quand il y a plusieurs postes de commande, le systéme de commande
est congu de fagon a ce que I'utilisation de I'un d’eux empéche I’uti-
lisation des autres, sauf en ce qui concerne les dispositifs d’arrét et
d’arrét d’urgence.

Quand la machine ou le produit connexe disposent de plusieurs postes
de travail, chaque poste est pourvu de tous les organes de service
requis sans que les opérateurs se génent ou se mettent ['un [’autre
dans une situation dangereuse.

Mise en marche

La mise en marche de la machine ou du produit connexe ne peut
s’effectuer que par une action volontaire sur un organe de service
prévu a cet effet.

Il en est de méme:

a) pour la remise en marche aprés un arrét de la machine ou du
produit connexe, quelle qu’en soit la cause;

b) pour la commande d’une modification importante des conditions de
fonctionnement.
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Toutefois, la remise en marche de la machine ou du produit connexe
ou la modification des conditions de fonctionnement peut étre effec-
tuée par une action volontaire sur un organe autre que l’organe de
service prévu a cet effet, a condition que cela n’entraine pas de situa-
tion dangereuse.

Dans le cas d’une machine ou d’un produit connexe fonctionnant en
mode automatique, la mise en marche, la remise en marche apres un
arrét ou la modification des conditions de fonctionnement peuvent se
produire sans intervention, a condition que cela n’entraine pas de
situation dangereuse.

Si la machine ou le produit connexe comprennent plusieurs organes de
service de mise en marche et que, de ce fait, les opérateurs peuvent se
mettre mutuellement en danger, des dispositifs complémentaires sont
prévus pour exclure ce risque. Si la sécurité exige que la mise en
marche et/ou ’arrét se fasse selon une séquence déterminée, des dispo-
sitifs sont prévus pour assurer que ces opérations se font dans I’ordre
exact.

Arrét
Arrét normal

La machine ou le produit connexe sont munis d’un organe de service
permettant leur arrét complet en toute sécurité.

Chaque poste de travail est muni d’un organe de service permettant
d’arréter tout ou partie des fonctions de la machine ou du produit
connexe, en fonction des dangers existants, de maniére a sécuriser
ceux-ci.

L’ordre d’arrét de la machine ou du produit connexe est prioritaire sur
les ordres de mise en marche.

L’arrét de la machine ou du produit connexe ou de leurs fonctions
dangereuses étant obtenu, 1’alimentation en énergie des actionneurs
concernés est interrompue.

Arrét pour des raisons de service

Lorsque, pour des raisons de service, il convient de recourir & une
commande d’arrét qui n’interrompt pas ’alimentation en énergie des
actionneurs, la fonction arrét est surveillée et maintenue.

Arrét d’urgence

La machine ou le produit connexe sont munis d’un ou de plusieurs
dispositifs d’arrét d’urgence permettant d’éviter des situations dange-
reuses qui sont en train de se produire ou qui sont imminentes.

Sont exclus de cette obligation:

a) la machine ou le produit connexe pour lesquels un dispositif d’arrét
d’urgence ne réduirait pas le risque, soit parce qu’il ne diminuerait
pas le temps nécessaire pour obtenir I’arrét, soit parce qu’il ne
permettrait pas de prendre les mesures particuliéres requises pour
faire face au risque;
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b) les machines ou les produits connexes portatifs tenus ou guidés a la
main.

Le dispositif:

a) comprend des organes de service clairement identifiables, bien visi-
bles et rapidement accessibles;

b) provoque I’arrét du processus dangereux aussi rapidement que
possible, sans créer de risque supplémentaire;

¢) au besoin, déclenche ou permet de déclencher certains mouvements
de protection.

Lorsqu’on cesse d’actionner le dispositif d’arrét d’urgence apres avoir
donné un ordre d’arrét, cet ordre est maintenu par un enclenchement
du dispositif d’arrét d’urgence jusqu’a ce que celui-ci soit expressé-
ment désactivé; il n’est pas possible d’enclencher le dispositif sans
actionner une commande d’arrét; la désactivation du dispositif n’est
obtenue que par une action appropri¢e et elle n’a pas pour effet de
remettre la machine ou le produit connexe en marche, mais seulement
d’autoriser un redémarrage.

La fonction d’arrét d’urgence est disponible et opérationnelle a tout
moment, quel que soit le mode opératoire.

Les dispositifs d’arrét d’urgence viennent a 1’appui d’autres mesures
de sauvegarde et ne les remplacent pas.

Ensemble de machines ou de produits connexes

Dans le cas d’une machine, d’un produit connexe ou d’éléments d’une
machine ou d’un produit connexe congus pour travailler ensemble, la
machine ou un produit connexe est congu et construit de telle maniére
que les commandes d’arrét, y compris les dispositifs d’arrét d’urgence,
puissent arréter non seulement la machine ou le produit connexe, mais
aussi tous les équipements associés si leur maintien en fonctionnement
peut constituer un danger.

Sélection des modes de commande ou de fonctionnement

Le mode de commande ou de fonctionnement sélectionné a la priorité
sur tous les autres modes de commande ou de fonctionnement, a
I’exception de I’arrét d’urgence.

Si la machine ou le produit connexe ont été congus et construits pour
permettre leur utilisation selon plusieurs modes de commande ou de
fonctionnement exigeant des mesures de protection et/ou des procé-
dures de travail différentes, ils sont munis d’un sélecteur de mode
verrouillable dans chaque position. Chaque position du sélecteur est
clairement identifiable et correspond a un seul mode de commande ou
de fonctionnement.

Le sélecteur peut étre remplacé par d’autres moyens de sélection
permettant de limiter [’utilisation de certaines fonctions de la
machine ou du produit connexe a certaines catégories d’opérateurs.
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Si, pour certaines opérations, la machine ou le produit connexe peut
fonctionner alors qu’un protecteur a été déplacé ou retiré et/ou qu’un
dispositif de protection a été neutralisé, le sélecteur de mode de
commande ou de fonctionnement, simultanément:

a) désactive tous les autres modes de commande ou de fonctionne-
ment;

b) n’autorise la mise en ceuvre des fonctions dangereuses que par des
organes de service nécessitant une action maintenue;

¢) n’autorise la mise en ceuvre des fonctions dangereuses que dans des
conditions de risque réduit tout en évitant tout danger découlant
d’un enchainement de séquences;

d) empéche toute mise en ceuvre des fonctions dangereuses par une
action volontaire ou involontaire sur les capteurs de la machine ou
du produit connexe.

Si ces quatre conditions ne peuvent étre remplies simultanément, le
sélecteur de mode de commande ou de fonctionnement active d’autres
mesures de protection congues et construites de maniére 4 garantir une
zone de travail sire.

En outre, a partir du poste de réglage, ’opérateur a la maitrise du
fonctionnement des éléments sur lesquels il agit.

Défaillance de l'alimentation en énergie ou de la connexion au réseau
de communication

L’interruption, le rétablissement aprés une interruption, ou la variation,
quel qu’en soit le sens, de I’alimentation en énergie de la machine ou
du produit connexe ou de leur connexion au réseau de communication
n’entraine pas de situations dangereuses.

Une attention particuliére est accordée aux points suivants:

a) la machine ou le produit connexe ne se mettent pas en marche
inopinément;

b

=

les paramétres de la machine ne changent pas sans qu’un ordre ait

été donné a cet effet, lorsque ce changement peut entrainer des
situations dangereuses;

¢) la machine ou le produit connexe ne sont pas empéchés de s’arréter
si 'ordre d’arrét a déja été donné;

d) aucun élément mobile de la machine ou du produit connexe ou
aucune piéce maintenue par la machine ou le produit connexe ne
tombe ou n’est éjecté;

e) l’arrét automatique ou manuel des éléments mobiles, quels qu’ils
soient, n’est pas empéché;

f) les dispositifs de protection restent pleinement opérationnels ou
donnent un ordre d’arrét.

Protection contre les risques mécaniques
Risque de perte de stabilité

La machine ou le produit connexe, ainsi que leurs éléments et acces-
soires, sont suffisamment stables pour éviter le renversement, la chute
ou les mouvements incontrolés durant le transport, le montage, le
démontage et toute autre action impliquant la machine ou le produit
connexes.
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Si la forme méme de la machine ou du produit connexe ou leur
installation prévue ne permet pas d’assurer une stabilité suffisante,
des moyens de fixation appropriés sont prévus et indiqués dans la
notice d’instructions.

Risque de rupture en service

Les différentes parties de la machine ou des produits connexes ainsi
que les liaisons entre elles peuvent résister aux contraintes auxquelles
elles sont soumises pendant 1’utilisation.

Les matériaux utilisés présentent une résistance suffisante, adaptée aux
caractéristiques de 1’environnement de travail prévu par le fabricant,
notamment en ce qui concerne les phénomenes de fatigue, de vieillis-
sement, de corrosion et d’abrasion.

La notice d’instructions indique les types et fréquences des inspections
et entretiens nécessaires pour des raisons de sécurité. Elle indique, le
cas échéant, les piéces sujettes a usure ainsi que les criteres de rempla-
cement.

Si, malgré les précautions prises, un risque de rupture ou d’éclatement
subsiste, les piéces concernées sont montées, disposées ou protégées
de maniére a ce que leurs fragments soient retenus, évitant ainsi des
situations dangereuses.

Les conduites rigides ou souples véhiculant des fluides, en particulier
sous haute pression, sont capables de supporter les sollicitations
internes et externes prévues; elles sont solidement attachées ou proté-
gées pour que, en cas de rupture, elles ne puissent présenter de risques.

En cas d’acheminement automatique de la matiére a usiner vers 1’outil,
les conditions indiquées ci-apres sont remplies pour éviter des risques
pour les personnes:

a) lors du contact outil/piece, 1’outil a atteint sa condition normale de
travail;

b) lors de la mise en marche ou de I’arrét de I’outil (volontaire ou
accidentel), le mouvement d’acheminement et le mouvement de
I’outil sont coordonnés;

Risques dus aux chutes, aux éjections d’objets

Des précautions sont prises pour éviter les risques dus aux chutes ou
aux ¢jections d’objets.

Risques dus aux surfaces, aux arétes ou aux angles

Les ¢léments accessibles de la machine ou d’un produit connexe ne
comportent, dans la mesure ou leur fonction le permet, ni arétes vives,
ni angles vifs, ni surfaces rugueuses susceptibles de provoquer des
blessures.

Risques dus a la machine ou au produit connexe combinés

Lorsque la machine ou le produit connexe sont prévus pour effectuer
plusieurs opérations différentes avec reprise manuelle de la piece entre
chaque opération (machine ou produit connexe combinés), ils sont
congus et construits de maniére a ce que chaque élément puisse étre
utilisé séparément sans que les autres ¢léments présentent un risque
pour les personnes exposées.
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Dans ce but, chacun des éléments, s’il n’est pas protégé, peut étre mis
en marche ou arrété individuellement.

Risques dus aux variations des conditions de fonctionnement

Dans le cas d’opérations dans des conditions d’utilisation différentes,
la machine ou le produit connexe sont congus et construits de telle
mani¢re que le choix et le réglage de ces conditions puissent étre
effectués de maniére stre et fiable.

Risques liés aux éléments mobiles

Les ¢léments mobiles de la machine ou du produit connexe sont
congus et construits de manieére a éviter les risques de contact qui
pourraient entrainer des accidents ou, lorsque des risques subsistent,
ils sont munis de protecteurs ou de dispositifs de protection.

Toutes les dispositions nécessaires sont prises pour empécher le
blocage involontaire des éléments mobiles. Dans les cas ou, malgré
les précautions prises, un blocage est susceptible de se produire, les
dispositifs de protection et outils spécifiques nécessaires sont, le cas
échéant, prévus afin de permettre un déblocage en toute sécurité.

La notice d’instructions et, si possible, une indication sur la machine
ou le produit connexe mentionnent ces dispositifs de protection spéci-
fiques et la maniére de les utiliser.

La prévention des risques de contact conduisant a des situations dange-
reuses et le stress psychologique pouvant résulter de ’interaction avec
la machine sont adaptés pour:

a) la coexistence étre humain-machine dans un espace partagé sans
collaboration directe;

b) l’interaction étre humain-machine.

Choix d’une protection contre les risques engendrés par les éléments
mobiles

Les protecteurs ou dispositifs de protection congus pour la protection
contre les risques engendrés par les ¢léments mobiles sont choisis en
fonction du type de risque. Les critéres ci-aprés sont utilisés pour
faciliter le choix.

Eléments mobiles de transmission

Les protecteurs congus pour protéger les personnes contre les dangers
liés aux éléments mobiles de transmission sont:

a) soit des protecteurs fixes visés a la section 1.4.2.1; ou

b) soit des protecteurs mobiles avec dispositif de verrouillage visés a
la section 1.4.2.2.

Les protecteurs mobiles avec dispositif de verrouillage sont retenus si
des interventions fréquentes sont prévues.
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Eléments mobiles concourant au travail

Les protecteurs ou dispositifs de protection congus pour protéger les
personnes contre les dangers liés aux ¢léments mobiles concourant au
travail sont:

a) soit des protecteurs fixes visés a la section 1.4.2.1; ou

b) soit des protecteurs mobiles avec dispositif de verrouillage visés a
la section 1.4.2.2; ou

c) soit des dispositifs de protection visés a la section 1.4.3; ou

d) soit une combinaison des ¢léments ci-dessus.

Toutefois, lorsque certains éléments mobiles concourant directement
au travail ne peuvent étre rendus complétement inaccessibles pendant
leur fonctionnement en raison des opérations qui nécessitent l’inter-
vention de I’opérateur, ces ¢éléments sont munis:

a) de protecteurs fixes ou de protecteurs mobiles avec dispositif de
verrouillage empéchant 1’accés aux parties des éléments mobiles
non utilisées pour le travail; et

b) de protecteurs réglables visés a la section 1.4.2.3 limitant I’acces
aux parties des ¢léments mobiles auxquelles il est nécessaire d’ac-
céder.

Risques dus aux mouvements non commandés

Quand un ¢élément de machine ou de produit connexe a été arrété,
toute dérive a partir de sa position d’arrét, quelle qu’en soit la cause
hormis ’action sur les organes de service, est empéchée ou est telle
qu’elle ne présente pas de danger.

Caractéristiques requises pour les protecteurs et les dispositifs de
protection

Prescriptions générales

Les protecteurs et les dispositifs de protection:

a) sont de construction robuste;

b) sont solidement maintenus en place;

¢) n’occasionnent pas de dangers supplémentaires;

d) ne sont pas facilement contournés ou rendus inopérants;

e) sont situés a une distance suffisante de la zone dangereuse;

f) restreignent le moins possible la vue sur le cycle de travail; et
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g) permettent les interventions indispensables pour la mise en place
et/ou le remplacement des outils ainsi que pour I’entretien, en
limitant 1’acces exclusivement au secteur ou le travail doit étre
réalisé, et, si possible, sans démontage du protecteur ou neutralisa-
tion du dispositif de protection.

En outre, dans la mesure du possible, les protecteurs assurent une
protection contre 1’¢jection ou la chute de matériaux et d’objets ainsi
que contre les émissions produites par la machine ou le produit
connexe.

Exigences particuliéres pour les protecteurs
Protecteurs fixes

Les protecteurs fixes sont fixés au moyen de systémes qui ne peuvent
étre ouverts ou démontés qu’avec des outils.

Les systemes de fixation restent solidaires des protecteurs, de la
machine ou du produit connexe lors du démontage des protecteurs.

Dans la mesure du possible, les protecteurs ne peuvent pas rester en
place en I’absence de leurs fixations.

Protecteurs mobiles avec dispositif de verrouil-
lage

Les protecteurs mobiles avec dispositif de verrouillage:

a) dans la mesure du possible, restent solidaires de la machine ou du
produit connexe lorsqu’ils sont ouverts;

b) sont congus et construits de fagon a ce que leur réglage nécessite
une action volontaire.

Les protecteurs mobiles sont associés a un dispositif de verrouillage:

a) empéchant la mise en marche de fonctions dangereuses de la
machine ou du produit connexe jusqu’a ce que ces protecteurs
soient fermés; et

b) donnant un ordre d’arrét dés que ces protecteurs ne sont plus
fermés.

Lorsqu’un opérateur peut atteindre la zone dangereuse avant que le
risque li¢ aux fonctions dangereuses de la machine ou du produit
connexe ait cessé, outre le dispositif de verrouillage, les protecteurs
mobiles sont associés a un dispositif d’interverrouillage:

a) empéchant la mise en marche de fonctions dangereuses de la
machine ou du produit connexe jusqu’a ce que les protecteurs
soient fermés et verrouillés; et

b) maintenant les protecteurs fermés et verrouillés jusqu’a ce que le
risque de blessure li¢ aux fonctions dangereuses de la machine ou
du produit connexe ait cessé.

Les protecteurs mobiles avec dispositif de verrouillage sont congus de
fagon a ce que I’absence ou la défaillance d’un de leurs organes
empéche la mise en marche ou provoque I’arrét des fonctions dange-
reuses de la machine ou du produit connexe.
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Protecteurs réglables limitant 1’acces

Les protecteurs réglables limitant 1’accés aux parties des éléments
mobiles strictement nécessaires au travail:

a) peuvent étre réglés manuellement ou automatiquement selon la
nature du travail a réaliser; et

b) peuvent étre réglés aisément sans 1’aide d’un outil.

Exigences particulieres pour les dispositifs de protection

Les dispositifs de protection sont congus et incorporés au systéme de
commande de maniere a ce que:

a) les ¢léments mobiles ne puissent étre mis en mouvement aussi
longtemps que 1’opérateur peut les atteindre;

b) les personnes ne puissent atteindre les éléments mobiles tant qu’ils
sont en mouvement; et

¢) I’absence ou la défaillance d’un de leurs organes empéche la mise
en marche ou provoque I’arrét des éléments mobiles.

Le réglage des dispositifs de protection nécessite une action volontaire.

Risques dus a d’autres causes
Alimentation en énergie électrique

Lorsque les machines ou les produits connexes sont alimentés en
énergie €lectrique, ils sont congus, construits et équipés de maniére
a prévenir, ou a pouvoir prévenir, tous les dangers d’origine électrique.

Les objectifs de sécurité prévus par la directive 2014/35/UE s’appli-
quent aux machines ou aux produits connexes. Toutefois, les obliga-
tions concernant 1’évaluation de la conformité et la mise sur le marché
ou la mise en service des machines ou des produits connexes en ce qui
concerne les dangers dus a 1’énergie électrique sont régies exclusive-
ment par les dispositions du présent réglement.

Electricité statique

Les machines ou les produits connexes sont congus et construits pour
empécher ou limiter ’apparition de charges ¢lectrostatiques potentiel-
lement dangereuses et/ou sont équipés des moyens permettant de les
écouler.

Alimentation en énergie autre qu’électrique

Lorsque les machines ou les produits connexes sont alimentés par une
énergie autre qu’électrique, ils sont congus, construits et équipés de
maniére a éviter tous les risques potentiels liés a ces sources d’énergie.
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Erreurs de montage

Les erreurs susceptibles d’étre commises lors du montage ou du
remontage de certaines picces, qui pourraient &étre a 1’origine de
risques, sont rendues impossibles par la conception et la construction
de ces picces ou, a défaut, par des indications figurant sur les picces
elles-mémes ou sur leurs carters. Les mémes indications figurent sur
les éléments mobiles ou sur leur carter lorsqu’il est nécessaire de
connaitre le sens du mouvement pour éviter un risque.

Le cas échéant, la notice d’instructions donne des renseignements
complémentaires sur ces risques.

Lorsqu’un branchement défectueux peut étre a I’origine de risques, les
raccordements erronés sont rendus impossibles par la conception ou, a
défaut, par des indications figurant sur les éléments a raccorder et, le
cas échéant, sur les moyens de raccordement.

Températures extrémes

Des dispositions sont prises pour éviter tout risque de blessure, par
contact ou a distance, avec des éléments d’une machine ou d’un
produit connexe ou des matériaux a température élevée ou trés basse.

Les dispositions nécessaires sont également prises pour éviter les
risques d’¢jection de matieres chaudes ou trés froides ou pour
assurer une protection contre ces risques.

Incendie

Les machines ou les produits connexes sont congus et construits de
manicre a éviter tout risque d’incendie ou de surchauffe présentés par
la machine ou le produit connexe eux-mémes ou par les gaz, liquides,
poussiéres, vapeurs et autres substances produites ou utilisées par la
machine ou le produit connexe.

Explosions

Les machines ou les produits connexes sont congus et construits de
maniére a éviter tout risque d’explosion présenté par la machine ou le
produit connexe eux-mémes ou par les gaz, liquides, poussicres,
vapeurs et autres substances produites ou utilisées par la machine ou
le produit connexe.

Les machines ou les produits connexes sont conformes aux disposi-
tions de la législation spécifique d’harmonisation de 1’Union en ce qui
concerne les risques d’explosion dus a leur utilisation dans une atmo-
sphere explosible.

Bruit

Les machines ou les produits connexes sont congus et construits de
maniére a ce que les risques résultant de ’émission du bruit aérien
soient réduits au niveau le plus bas, compte tenu du progrés technique
et de la disponibilit¢ de moyens permettant de réduire le bruit, notam-
ment a la source.

Le niveau d’émission sonore peut étre évalué par rapport a des
données comparatives d’émissions relatives a des machines ou des
produits connexes similaires.
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Vibrations

Les machines ou les produits connexes sont congus et construits de
maniére a ce que les risques résultant des vibrations qu’ils produisent
soient réduits au niveau le plus bas, compte tenu du progrés technique
et de la disponibilit¢ de moyens permettant de réduire les vibrations,
notamment a la source.

Le niveau d’émission sonore peut étre évalué¢ par rapport a des
données comparatives d’émissions relatives a des machines ou des
produits connexes similaires.

Rayonnements

Les rayonnements indésirables des machines ou des produits connexes
sont ¢liminés ou réduits a des niveaux n’ayant pas d’effet néfaste sur
les personnes.

Tout rayonnement ionisant fonctionnel émis par les machines et
produits connexes est limité au niveau le plus bas nécessaire au bon
fonctionnement de la machine ou du produit connexe lors de leur
installation, de leur fonctionnement et de leur nettoyage. Lorsqu’un
risque existe, les mesures de protection nécessaires sont prises.

Tout rayonnement non ionisant fonctionnel émis par les machines et
produits connexes lors de leur installation, de leur fonctionnement et
de leur nettoyage est limité a des niveaux n’ayant pas d’effet néfaste
sur les personnes.

Rayonnements extérieurs

Les machines ou les produits connexes sont congus et construits de
fagon a 