AYTUALITA

Macchine

d’'imbottigliamento
e marcatura CE

La Direttiva Macchine stabilisce
i requisiti essenziali di
sicurezza a cui macchine e
impianti industriali devono
rispondere per poter essere
liberamente immessi nel mercato
europeo e fissa le procedure
per attestarne la conformita.
Il fabbricante ha un ruolo
centrale nella valutazione di
conformita, sia nel caso in cui
progetti e costruisca una nuova

macchina, sia nel caso in cui modifichi

una macchina in uso per migliorarla o
destinarla alla produzione d'altri beni.

Lo stesso utilizzatore é da considerarsi parte
in causa qualora effettui in proprio
modifiche o assembli e integri pill macchine
progettate e costruite da fornitori diversi

Roberto Granchi

W impianto legislativo!, co-
4 munemente noto come
' “Direttiva Macchine”, &
nato dalla duplice esi-
genza di garantire la li-
‘ bera circolazione delie
merci nel mercato unico europeo, e di
tutelare nello stesso tempo salute e si-
curezza degli operatori. E pertanto im-
perativo per le aziende, siano esse
produttrici o utilizzatrici di macchine,
considerare e analizzare a fondo la si-

Imbottigliamento

curezza delle loro linee produttive. Il te-
ma diventa di notevole interesse so-
prattutto qualofa si abbia a che fare
con I'enorme parco macchine, tuttora
funzionante ed efficiente, costruito se-
condo norme antecedenti I'attuale di-
rettiva. La questione & ulteriormente

complicata dalla-pratica, invalsa in
molte aziende, di chiedere al produt-
tore o di realizzare in proprio modifi-
che, aggiornamenti, integrazioni, e an-
cora, di costruire e mettere in eserci-
zio impianti e linee automatizzate, as-
semblando e integrando tra loro mac-
chine gia in uso.

Il comparto dell'imbottigliamento &
rappresentativo in tal senso, essendo
caratterizzato dalla presenza d'im-
pianti complessi, ottenuti dall'integra-
zione di pil macchine progettate e co-
struite da aziende diverse.

Dal vecchio approccio
all’approccio globale
L'entrata in vigore della normativa, il
cui recepimento italiano risaie al 1996,

Direttiva 98/37/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 giugno 1998, relativa
alle macchine modificata dalla direttiva 98/79/CE recepita in ltalia dal Dpr n. 459 del 24
luglio 1996 — Regolamento per I'attuazione delle direttive 89/392/CEE, 91/368/CEE,
93/44/CEE e 93/68/CEE concernenti il riavvicinamento delle legislazioni degli Stati mem-
bri relative alle macchine (Guri n. 146 del 6/9/1996)
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Tab. 1 - Confronto tra la Direttiva Macchine
e il titolo Il del DIigs 626/94 sull’uso delle attrezzature

di lavoro

Direttiva Macchine

- La Direttiva Macchine & applicabile esclusivamente ai prodotti defini-
bili “macchina” ai sensi dell’art. 1 del Dpr 459/96 (regolamento italia-
no di recepimento della direttiva comunitaria).

- | R.E.S,, contenuti nell'allegato | della medesima direttiva, fanno riferi-
mento ciascuno a un requisito che la macchina deve possedere
(qualora il R.E.S. sia applicabile) e non considerano 'ambiente di la-
voro in cui la macchina sara inserita.

~ La Direttiva non considera il luogo di lavoro in cui la macchina sara

introdotta.

Titolo Il del Digs 626/94 sull’'uso delle attrezzature di lavoro

- La 626 fa riferimento alle attrezzature di lavoro in generale, quindi non
solo a quelle rientranti nellambito della Direttiva Macchine. Ha per-
tanto un campo d'applicazione pili ampio;

— La 626 chiede al datore di lavoro di:

— analizzare gli aspetti inerenti all'interazione macchi-
na/ambiente/processo di lavoro;

— verificare che I'attrezzatura sia gestita come indicato dal produttore
(nel caso delle macchine, si fa riferimento al manuale d'uso e ma-
nutenzione redatto dal fabbricante);

- Prende in considerazione anche macchine gia in uso, progettate e
costruite secondo la normativa previgente la Diréttiva Macchine.

ha indotto le imprese a un radicale
cambiamento nel modo di pensare,
progettare, utilizzare e manutenere i
propri impianti.

La sicurezza & diventata un obiettivo
prioritario e non pud pit essere sacri-
ficata alla produttivita, come talvolta
accadeva in passato (fig. 1).

Dalla sua nascita, uno dei principali
obiettivi della Comunita europea &
stato promuovere l'instaurarsi di un
unico mercato fra gli Stati memibri. Si
sono cosl intraprese azioni comuni ri-
spondenti ai medesimi requisiti di si-
curezza per le persone, 'ambiente e
gli animali e si & dato inizio alla pro-
gressiva rimozione degli ostacoli tec-
nici alla circolazione dei prodotti.

Le prime direttive comunitarie dispo-
nevano con molta precisione regole e
prescrizioni (specifiche tecniche) alle
quali i prodotti dovevano conformarsi
per poter circolare liberamente.

Ben presto ci si rese conto dellinido-
neita di tale sistema.
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Infatti, le lente e difficili procedure
d'aggiornamento delle direttive mal si
conciliavano con la rapida evoluzione
delle nuove tecnologie.

il 7 maggio 1985 con la risoluzione
denominata “Nuovo approccio” si &
sancito un nuovo criterio per I'armo-
nizzazione tecnica.

Da allora le direttive specificano solo i

“requisiti essenziali di sicurezza™

(RE.S.), e i produttori possono auto-
nomamente decidere modo e mezzi

per conformarsi ai requisiti. Adottan-
do le soluzioni tecniche riportate nelle
norme EN, redatte dagli organismi
notificati CEN e CENELEC, si benefi-
cia di una presunzione di conformita
ai requisiti essenziali di sicurezza, in
guanto l'efficacia delle stesse & ga-
rantita da studi e confronti di gruppi
di lavoro appartenenti agli organismi
normativi nazionali.

Un'ulteriore evoluzione & costituita
dall’attuale approccio globale.

Oggi il sistema di valutazione di
conformita tende a essere basato su
moduli la cui applicazione & definita
nelle singole direttive. La figura due
schematizza le tre fasi sopradescritte.
Non bisogna inoltre dimenticare che
le direttive comunitarie sulla sicurezza
e salute delle persone possono a loro
volta essere suddivise in due grandi
categorie: ‘

- direttive orizzontali (a carattere
sociale). Trattano aspetti d’interesse
generale e di rilevanza sociale (per
esempio: direttive riguardanti il miglio-
ramento della sicurezza e della salute
dei lavoratori durante il lavoro, recepi-
te in Italia dal DL 19 settembre 1994.

La macchina era val
in funzione della sua
produttivita

La macchina & valutata
in funzione della sua
SICUREZZA, e poi
della sua produttivita
Fig. 1

n. 626; direttiva sulla responsabilita
per danno da prodotto difettoso CEE
n. 85/374, recepita in Italia mediante
D.PR. n. 224 del 24/5/1988 ecc.).

— Direttive verticali (di prodotto).
Definiscono i requisiti essenziali di si-
curezza (R.E.S.) ai quali i prodotti de-
vono essere conformi, se e quando
applicabili, per poter liberamente cir-
colare nel mercato comunitario. Si
contano oggi 22 direttive di prodotto
che prevedono la marcatura CE, tra

mbottigliamento
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gquasta le pid interessant! per || sette-
re imbolligiamente sona: materiale
eletirico di bassa tensiong {direttiva
T3/23), recipientl semplicl a pressio-
ne (direttiva 87/404), apparecchi che
possono creare perturbazioni elettno-
magnetiche (direttiva 83/336), attraz-
Zalure a pressione (direttiva 97235 ||
marchio CE segnala che la macchina
risponde al R.ES. delle direttive a es-
58 applicabili

Normativa Macchine

e “626": la differenza

Una precisazione doverosa & illustra-
la nella tabella 1 In cuil si confranta-
no la Diretliva Macching & il titala N
del Digs 626/94 inerenta |'uso delle
attrezzature di lavoro nal luoghi d
lavaro

A una prima e frettolosa lettura, In-
fatti, potrebbe sembrare che le me-
desime problemaliche siano rego-

lamentate in due diversi dispositivi
legislativi

Ir realtd esistono alcune sostanziall
differenze, che & bene non trascu-
rare durante la preparazione della
documentazigne tecnica rilevante.

Evoluzione della

Direttiva Macchine

La prima approvazione risale al 1989

con la 89/392/CEE, concepita per ga-
rantire un livello accetiabile

Vecchio approccio

Armonizzaziona
legislativa tramite
speciliche tecniche
dettagliate incluse
nella normativa

Nuovo approceio |

Entl di normazionea (CEN,
CEMELEC ed ETSI)
pradispongens norme

tecniche armanizzate —
che garantiscono, ove
applicate, la presunzione
di conformita al R.ES,
della diretliva di rifarimanto,
La loro applicaziong
& volontaria.

di sicurezza pe! tutte le

Armonizrazions
legisiativa tramite R.E.S.

direttive

=3

Approccio giobale |

Sistema di valulazions
di conformila basato su
mioduli l2 cul applicazione
& definita nalla singole

macching realizzate e 1m-
plegate negli Statl meamibri,
Sono seguite modifiche e
integrazioni e, poiché la
materia regolamenta un
ambito particolarmente de-
licato e innovativo, si pos-
sonc senz'altro preveders
ultenon sviluppi

La prima madifica (direttiva
91/368/CEE) ha esteso il
campo d'applicazione alle
rmacchine che comportano
rischi per la mobilita, alle
macchine destinate al sal-
levamento di carichi, ha
abrogato alcune direttive

[Fmsateis|

“Il fabbricante prends futte
le misure necessarie atfinché
il processa di fabbricazions
garantisca la conformita
dei predotti alla documentazicne
tecnica prevista”

previgenti e ha introdotto |
cusiddetto periodo fransi-
torio, posticipando di due
anni l'entrata in vigora ob-
bligatoria, rispetto alla data
griginarnamente pravista,

L.a seconda modifica (di-

Tab. 2 - Struttura della direttiva macchine, cosi come recepita

nell’ordinamento italiano

Art. 1. - Campo d'applicazione e definizioni

Art. 2. - Conformita ai requisiti essenziali di sicurezza
Art. 3. - Norme armonizzate e disposizioni di carattere
equivalante

Art. 4. - Procedura di certificazione

Art. 5. - Marcatura CE

Art. 6. - Rappresentanza nef Comitato permanente
Art. 7. -Ritiro dal mercato g clausola di salvaguardia
Art. B, - Organismi di certificazione

Art. 8. - Conferma degli organtsmi di certificazione
Art. 10. - Norma di rinvio

Art. 11, - Norme finall @ transitorie

Allegato | - Requisill essenziali di sicurezza e di salu-

‘. Imbottigliamento

te relativi alla progettaziong e alla costruzione delle
macchine e del componentl di sicurezza

Alliegato Il = || contenulo delle dichiarazien di confor-
mita

Allegata lll - La marcatura CE di conformita

Allegato IV - Tipl di macehine e di compenentl di si-
curezza per | quall cccorre lintervento di un Organi-
smo Notificato

Allegato V - Dichiarazione di conformita

Allegato V| — Esame per la cerificazione CE

Allegato VIl - Criteri minimi che-devano essere
ossarvali dagli Stati membri per la notifica degli
Oraanismii
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rettiva 93/44/CEE) ha ampliato il campo d’'applicazione
estendendolo ai componenti di sicurezza e alle macchine
destinate al sollevamento delle persone, con I'esclusione
degli ascensori installati in modo permanente negli edifici.
La terza modifica (direttiva 93/68/CEE) ha sostanzialmente
reso coerenti i sistemi di marcatura previsti in diverse diret-
tive europee.

Le quattro direttive sono state infine riunite in un testo uni-
co, rappresentato dalla Direttiva 98/37/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 22 giugno 1998, concernente
il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati Membri
relative alle macchine.

E poi recentemente stata presentata la proposta per
un ulteriore perfezionamento allo scopo di:

- ampliarne ancora il campo d’applicazione;

- aggiornare/modificare aicuni R.E.S. e introdurne dei
nuovi.

La Commissione europea ha cosi adottato, in data 11 feb-
braio 2003, una proposta che integra una parte degli
emendamenti suggeriti.

In Italia I'obbligatorieta di osservanza risale al 21 settem-
bre 1996, giorno d'entrata in vigore del Dpr 459/96 (rego-
lamento di recepimento della direttiva comunitaria) rias-
sunto nella tabella 2.

Risvolti pratici

Gli staff tecnici, che operano rispettivamente in aziende
che progettano e costruiscono macchine per I'imbottiglia-
mento e in aziende imbottigliatrici, per avere la certezza di
aver ottemperato ai dettami della normativa devono esse-
re in grado di rispondere alle seguenti domande:

1) quali prodotti sono considerati macchina ai sensi della
direttiva?

2) Quando si configura una nuova messa in servizio o una
nuova reimmissione sul mercato?

3) Quali sono gli obblighi dei costruttori e il relativo proces-
so di certificazione?

4) Quali sono le strade per poter affermare che un prodot-
to & conforme ai R.E.S. della direttiva macchine?

5) Quali sono le procedure che deve seguire un “fabbri-
cante” che assembla pitl macchine per ottenere una sola
macchina, che sia in linea con la direttiva?

In funzione del rischio connesso alla macchina (rientrante
0 meno nell'elenco dell’Allegato IV) sono richieste proce-
dure diverse per dimostrarne la conformita.

In tutti i casi, la documentazione da predisporre deve
essere redatta e composta da: analisi dei rischi, ma-
nuale d'uso e manutenzione, fascicolo tecnico della co-
struzione, dichiarazione di conformita e, infine, marca-
tura CE. Nei prossimi numeri d’'lmbottigliamento si ana-
lizzera in dettaglio la normativa, fornendo le risposte a
queste cinque domande, nonché elementi utili alla so-
luzione d'alcuni casi pratici caratteristici del settore im-
bottigliamento.
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