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Direttiva macchine:
la marcatura CE di conformita
e I"analisi dei rischi

M. Granchi, R. Granchi

Sono passati ormai venti anni
da quando, nel 1985, la Comu-
nita Europea ha adottato il
Nuovo Approccio all’armo-
nizzazione tecnica e agli stan-
dard e, in questi 20 anni, la
marcatura CE é diventata un
punto di riferimento ormai co-
stante per i nostri acquisti, dai
giocattoli per i nostri figli alle
macchine con cui lavoriamo
tutti i giorni; é necessario,
quindi, interrogarsi sul valore
della marcatura CE, in modo
particolare in riferimento agli
aspetti relativi alla sicurezza.

LE DIRETTIVE
NUOVO APPROCCIO
E LA MARCATURA CE

Fin dalla sua fondazione, uno
dei traguardi che la Comunita
Europea si & fissata ¢ istitu-
zione e la promozione del
mercato unico fra gli Stati
membri; uno degli strumenti
principali a sua disposizione &
I’emanazione delle Direttive
Comunitarie che devono esse-
re recepite all’interno della le-
gislazione di ciascuno Stato
membro: in questo modo, si
mira a istituire delle fonda-
menta legislative comuni per
il mercato unico cosicché, per

esempio, il processo di vendi-
ta e acquisto di un prodotto,
aspetti monetari esclusi, di-
venti indipendente dagli atto-
ri (appartenenti, ovviamente,
alla Comunita Europea) in
gioco.

Sorsero ben presto dei pro-
blemi, tuttavia, per il fatto
che le prime Direttive Comu-
nitarie stabilivano con molta
precisione regole e prescri-
zioni (specifiche tecniche) al-
le quali i prodotti dovevano
conformarsi per poter circo-
lare liberamente: le lente e
difficili procedure di aggior-
namento delle Direttive Co-
munitarie, nella fattispecie, si
conciliavano male con la ra-
pida evoluzione delle nuove
tecnologie.

Nel 1985 venne, quindi, appro-
vata, la risoluzione denomina-
ta Nuovo Approccio, secondo
la quale le Direttive Comuni-
tarie devono preoccuparsi di
specificare i soli Requisiti Es-
senziali di Sicurezza (i cosid-
detti R.E.S.): in questo modo,
ogni Fabbricante (di giocattoli
o di macchine, per esempio)
puo decidere autonomamente
le modalita e i mezzi da appli-
care per conformarsi ai requi-
siti imposti per legge.

Le specifiche tecniche e le
norme vengono aggiornate,
sulla base di mandati formali
della Commissione Europea,
da organismi normativi
(CEN, CENELEC e ETSI) in
funzione dell’evoluzione ef-
fettiva dello stato dell’arte e
della tecnica; una norma ar-
monizzata ¢ tale se viene pub-
blicata ufficialmente alla fine
dei lavori sulla Gazzetta Uffi-
ciale della Comunita Europea
e ha la proprieta di garantire
la presunzione di conformita
ai requisiti obbligatori della
Direttiva o delle Direttive co-
perte dalla norma stessa.

Con il Nuovo Approccio si se-
para, quindi, ’aspetto legisla-
tivo da quello puramente tec-
nico e si pud garantire nel
modo migliore la libera circo-
lazione di prodotti all’interno
della Comunita Europea: po-
tranno cambiare le soluzioni
realizzative, ma le prestazioni
in merito alla sicurezza saran-
no sicuramente garantite al li-
vello stabilito dalla legge.

La marcatura CE, nello speci-
fico, applicata su un prodotto,
attesta la conformita dello
stesso ai Requisiti Essenziali
di Sicurezza di tutte le Diretti-
ve ad esso applicabili; la mar-
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catura CE ¢ obbligatoria per tutti i
prodotti rientranti nell’ambito delle
direttive di Nuovo Approccio (fra
questi, per esempio, materiale elet-
trico in bassa tensione, recipienti
semplici a pressione, giocattoli, pro-
dotti da costruzione, macchine, dis-
positivi di protezione individuale,
dispositivi medici, ascensori).

La marcatura CE, che potremmo
definire come il passaporto che
consente la commercializzazione, la
libera circolazione e 'utilizzo del
prodotto in tutto il territorio della
Unione Europea (in quanto nessun
prodotto che necessita di tale mar-
catura puo essere commercializzato
senza), ¢ la punta dell’iceberg di
questo processo, a volte di autocer-
tificazione, a volte di certificazione
da parte di Organismi Notificati, di
progettazione, costruzione, com-
mercializzazione e utilizzo di pro-
dotti conformi alla legislazione del-
I’Unione Europea.

I PASSI CHE PORTANO
ALLA MARCATURA CE

La marcatura CE, teoricamente, &
I'ultimo tassello che viene posizio-
nato solo al termine dei controlli ef-
fettuati sul prodotto; per arrivare ad
apporre la marcatura CE, tuttavia,
sono necessari tutti i passaggi prece-
denti che consistono, per esempio
per una macchina (soggetta alla Di-
rettiva Macchine, 98/37/CE), in:
® progettazione del prodotto tenen-
do in considerazione lo stato del-
I’arte e della tecnica in termini di
prestazioni ma soprattutto di sicu-
rezza (valutazione dei rischi della
macchina); questo passaggio risul-
ta piu decisivo di quanto si pensi,
“in quanto solo le soluzioni imple-
mentate a questo livello si rivela-
no efficaci al 100 %;
® costruzione del prodotto in funzio-
ne di quanto progettato in prece-
“denza;
o stesura del Manuale di Uso e Ma-
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nutenzione per illustrare le
modalita di trasporto, in-
stallazione, utilizzo, manu-
tenzione, troubleshooting
della macchina, puntando i
riflettori, in particolare, su-
gli aspetti inerenti la sicu-
rezza; ‘

e costituzione del Fascicolo
Tecnico della Costruzione
~che raccoglie tutta la docu-
mentazione relativa alla
macchina in merito alle so-
luzioni scelte per confor-
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marsi alla o alle Direttive di
riferimento;

* stesura della Dichiarazione
di Conformita CE nel caso
di una macchina progettata
e costruita per lavorare da
sola o della Dichiarazione
del Fabbricante per una
macchina progettata e co-
struita per essere integrata
in un sistema pill complesso.

Come ¢ facile vedere, la mar-
catura CE, se tutti i passi pre-

I c:rmiricazion: I

cedenti sono stati effettuati

correttamente, ¢ una semplice

formalita che richiede sempli-

cemente di seguire quanto ri-

portato, sempre per le macchi-

ne, nell’ Allegato III della Di-

rettiva Macchine, ovvero fare

in modo che:

¢ ]a marcatura CE di confor-
mita sia costituita dalle ini-
ziali “CE” secondo il simbo-
lo grafico indicato;

¢ in caso di riduzione o di in-
grandimento della marcatu-
ra CE, vengano rispettate le
proporzioni indicate per il
simbolo di cui sopra;

¢ i diversi elementi della mar-
catura CE abbiano sostan-
zialmente la stessa dimen-
sione verticale che non pud
essere inferiore a 5 mm (per
le macchine di piccole di-
mensioni si pud derogare a
detta dimensione minima).

Altre condizioni da rispettare
sono che la marcatura CE de-
Ve essere, per quanto possibile,
indelebile e che nessuna altra
sigla, marchio, simbolo o altro
puo essere confondibile con
tale marcatura (per esempio,
non posso apporre una sigla
CE sottintendendo che signifi-
ca Costruita Egregiamente).

L’ANALISI DEI RISCHI

Per effettuare correttamente
la progettazione di una mac-
china, nella fattispecie, & ne-
cessario che gli aspetti di sicu-
rezza vengano presi in consi-
derazione fin da subito (non &
necessario, si noti, sottolineare
la stessa cosa in merito alla
produttivita e alle prestazioni)
e per far questo ¢ necessario
effettuare una valutazione dei
rischi relativamente alla mac-
china in esame.
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A questo scopo, il Fabbrican-
te potrebbe utilizzare opera-
tivamente la metodologia che
preferisce; ¢ consigliabile, tut-
tavia, seguire le indicazioni
della norma armonizzata in
merito ai principi generali
per la valutazione dei rischi,
la UNI EN 1050 (recepita in

Italia nel novembre del

1998); I’applicazione di que-

sta norma guida, infatti, il

Fabbricante nella stesura di

una chiara e utile valutazione

dei rischi durante tutte le fasi
del ciclo di vita di una mac-
china.

Nella UNI EN 1050 si defini-

scono i seguenti termini:

e danno: lesione fisica e/o
danno alla salute o ai beni;

e evento pericoloso: evento
che puo causare un danno;

® misura di sicurezza: mezzo
che elimina un pericolo o ri-
duce un rischio;

e rischio residuo: rischio che
sussiste dopo aver adottato
le misure di sicurezza; il ri-
schio residuo non &, infatti,
il rischio che si e disposti ad
accettare, ma il rischio che
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sussiste perché se fosse eli-
minato la macchina cesse-
rebbe di esercitare la fun-
zione per la quale ¢ stata
progettata e costruita (per
questo motivo ¢ impensabi-
le, per esempio, proteggere
completamente la lama di
una taglierina).

La valutazione dei rischi se-
condo la UNI EN 1050 consi-
ste in una serie di tappe logi-
che che consentono di esami-
nare in modo sistematico i
pericoli associati alla-macchi-
na; la valutazione dei rischi &
seguita, ogni qualvolta risulti
necessario, dalla riduzione
del rischio.

Le modificazioni conseguenti
della macchina comportano
la ripetizione della valutazio-
ne dei rischi: si instaura, cosi,
un processo iterativo che per-
mette di eliminare, per quan-
to possibile, i pericoli e di
mettere in atto le misure di
sicurezza. Questa iterazione,
come ¢ facile intuire, ¢ agevo-
le se svolta nella fase di pro-
gettazione, mentre puo risul-

“_ CERTIFICAZIONE _

tare a volte persino impossi-

bile in fase di costruzione o

quando la macchina & gia sta-

ta completata.

Nella Figura 1 a pagina 21, &

possibile vedere il diagram-

ma di flusso che esemplifica
le varie fasi della valutazione
dei rischi:

e determinazione dei limiti
della macchina: & necessario
analizzare i limiti di utilizzo
(usi previsti, usi non previsti
ma ragionevolmente preve-
dibili, tipologie di utilizza-
tori prevedibili), i limiti di
spazio (I’ampiezza dei mo-
vimenti degli operatori ad-
detti, lo spazio necessario
per l'installazione, le inter-
facce operatore - macchina,
macchina - fonte di energia
ed, eventualmente, macchi-
na - altre apparecchiature)
e i limiti di tempo (durata
della vita prevedibile in
funzione degli usi previsti);

¢ identificazione dei pericoli:
tutti i pericoli, le situazioni
e gli eventi pericolosi asso-
ciati alla macchina devono
essere identificati; sono dis-
ponibili diversi metodi per
I’analisi sistematica dei pe-
ricoli e la norma presenta la
descrizione sommaria dei
principali (per esempio, I’a-
nalisi preliminare dei peri-
coli, il metodo “cosa - se”,
I’analisi dei modi di guasto
e dei loro effetti - FMEA, il
metodo MOSAR - metodo
organizzato per un’analisi
sistematica dei rischi, I’ana-
lisi dell’albero dei guasti -
FTA e la tecnica Delphi);

e stima dei rischi: i pericoli
hanno un differente effetto
sugli operatori, i rischi rela-
tivi vanno pertanto analiz-
zati; nella Figura 2 ¢ possi-
bile vedere il risultato di
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questa operazione per un
disco abrasivo di una mac-
china: come si nota, per ogni
pericolo ¢ possibile indivi-
duare una serie di rischi as-
sociati; il rischio & funzione
della gravita, della frequen-
za e durata dell’esposizione
e della probabilita che si ve-
rifichi I’evento pericoloso
(come si pud vedere nella
Figura 3); & possibile, quin-
di, procedere ad una sua
quantificazione (anche in
maniera qualitativa, con una
scala da 1 a 4 per ognuno
dei fattori, per esempio);

¢ valutazione dei rischi: in ba-
se alla quantificazione effet-
tuata al punto precedente &
possibile pianificare gli in-
terventi nei confronti di tutti
i rischi (infatti, solo i rischi
residui possono essere ac-
cettati) in ordine di urgenza.

Come si puo vedere dal dia-
gramma di flusso riportato
nella Figura 1, con la valuta-
zione dei rischi si conclude la
prima iterazione del processo;
il Fabbricante, in base ai risul-
tati, allo stato dell’arte e, in
certa misura, a considerazioni
di tipo economico, valuta se &
adeguato il livello di sicurezza
della macchina e decide se

concludere, in caso di esito

positivo, il processo iterativo.

Come indicato nella norma

armonizzata UNI EN ISO

12100: 2005, in caso di esito

negativo, ¢ necessario proce-

dere alla riduzione dei rischi:

e con la riprogettazione della
macchina o di alcune parti
della stessa;

e con l’utilizzo di protezioni o
di dispositivi di protezione e
precauzioni supplementari:
alla macchina originale, sul-
la quale ¢ stata fatta la valu-
tazione del rischio, vengono
aggiunti delle protezioni fis-
se e mobili, fotocellule, dis-
positivi di arresto di emer-
genza o viene modificata la
logica dei comandi, introdu-
cendo comandi a due mani
o dispositivi ad azione man-
tenuta;

e con le istruzioni per ’uso:
tale opzione & percorribile,
tuttavia, solo se le prece-
denti opzioni non sono ap-
plicabili per considerazioni
di natura tecnica e, in minor
misura, economica.

CONCLUSIONI

La valutazione dei rischi con-
nessi a una macchina &, quin-
di, un processo che, oltre a es-

sere obbligatorio per legge, ¢
in grado di condurre il Fab-
bricante nella costruzione di
macchine sempre piu sicure
per gli operatori che le utiliz-
zeranno e costituisce il primo
tassello fondamentale per
portare la macchina alla mar-
catura CE.

Viceversa, deve essere impli-
cito che la visione della mar-
catura CE su una macchina o
su un prodotto in generale, se
non da la certezza di poter
disporre del prodotto piu si-
curo in assoluto, sicuramente
sottintende che il Fabbricante
ha effettuato una seria valuta-
zione dei rischi per tutte le fa-
si del ciclo di vita del prodot-
to in esame; avra quindi un
grande valore in merito alla
libera circolazione dei pro-
dotti nell’Unione Europea,
ma si spera che sottintenda
anche un costante aumento
del livello di sicurezza che i
prodotti stessi ci offrono nel
nostro lavoro e durante le oc-
cupazioni del nostro tempo li-
bero.
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