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NATURE JURIDIQUE : PASSAGE D’UNE DIRECTIVE A UN REGLEMENT
EUROPEEN

» Différence directive et reglement

« Ladirective fixe des objectifs a transposer par les
Etats, tandis que le réglement est directement
applicable sans transposition.

* Uniformité juridique européenne

» Le reglement assure une application uniforme et
harmonisée pour toute I'Union européenne,
garantissant securité et égalité de traitement.

* Impacts pour les entreprises

» Les entreprises doivent suivre directement le
reglement européeen, ce qui simplifie la conformité et
renforce la sécurité juridique.
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DATE D’APPLICATION ET ABSENCE DE PERIODE
TRANSITOIRE HYBRIDE

Dates clés du reglement

Le reglement est entré en vigueur le 19 juillet 2023 avec application
obligatoire différée au 20 janvier 2027.

Absence de période transitoire hybride

Il n’existe pas de période hybride; avant 2027, seule la directive 2006/42/CE
s’applique juridiguement.

Implications pratiques pour les entreprises

Les entreprises doivent anticiper les exigences du reglement pour éviter
rupture de conformite a partir de 2027. Mais absence de tests de conformite
realises avant I'entrée en vigueur. Pas d’application rétroactive non plus.
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CHAMP D’APPLICATION DU REGLEMENT : CONTINUITE ET
PRECISIONS

« Champ d’application défini

» Leréglement couvre les machines et produits connexes
selon la directive 2006/42/CE sans créer de nouvelles
catégories numeériqgues autonomes.

* Role des composants immatériels

» La sécurité des machines inclut désormais les logiciels de
fonction sécurité, reconnus dans les exigences essentielles
annexes.

« Clarification réglementaire

* Le reglement clarifie les zones grises en intégrant
explicitement les logiciels sans les qualifier de produits
sépareés.

« Continuité et adaptation

» Le reglement poursuit la continuité conceptuelle tout en
adaptant les regles a I'evolution technologique des machines.
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Machines a haut risque selon la directive

PRODUITS A HAUT RISQUE La directive 2006/42/CE identifiait déja des machines dangereuses via
ET MECANISME DES une liste figée
ARTICLES 6(4) ET 6(5)

Mécanisme dynamique de I’article 6(4)

L’article 6(4) permet a la Commission d’ajouter de nouvelles catégories de
machines a haut risque selon I'évolution technologique.

Mécanisme de retrait et reclassification 6(5)
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er une veille réglementaire active et adapter
conformite.
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CLARIFICATION ET RENFORCEMENT DES OBLIGATIONS DES
OPERATEURS ECONOMIQUES

« Clarification des responsabilités

 Leréglement 2023/1230 précise clairement les obligations
des fabricants, importateurs et distributeurs tout au long de
la chaine de mise sur le marché.

« Obligations renforcées

* Les opérateurs économiques doivent désormais assurer une
documentation rigoureuse, la tracabilité et coopérer avec les
autorités de surveillance du marché.

» Responsabilité accrue des fabricants

» Les fabricants portent une responsabilité étendue sur tout le
cycle de vie de la machine, méme lorsqu’ils déleguent
certaines taches a des tiers. — voir Article 10 du Reglement

* Role actif des importateurs et distributeurs

» |Importateurs et distributeurs doivent participer activement a
la verification de conformité, au-dela d’un simple role
logistique. Voir articles 11, 12 et 13 du Reglement.
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CONSEQUENCES PRATIQUES ET STRATEGIQUES
POUR LES ENTREPRISES

Impact technique et cybersécurité

Les entreprises doivent réviser leurs analyses de ri
les aspects logiciels influents.

Mise a jour documentaire numériqu

Les dossiers techniques doivent é
davantage pour conformité.

Organisation et responsabi

Les rdles internes seront p
partenaires techniques.

Stratégie et compétitivi

Intégrer le risque d’évol
compétitivité et la confi
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IMPACT TECHNIQU E, Impacts techniques
DOCU M,ENTAIRE ET Les fabricants doivent intégrer les risques lieés aux mises a jour
ST RATEGIQUE logicielles et interactions numériques pour garantir la sécurité.

Impacts documentaires

L’utilisation de la documentation numérique nécessite une
organisation et un archivage garantissant accessibilité et intégrite.

Impacts stratégiques

L’absence de période transitoire impose une anticipation
meéthodique incluant analyses d’écart et formations des équipes.

Gestion de l'incertitude réglementaire

des liees aux machines a haut risque doivent étre
stratégie produit pour sécuriser la mise sur le
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