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119 giugno 2006 é stata pubblica-
ta sulla Gazzetta Ufficiale delle
Comunita Europee la Direttiva
2006/42/CE del Parlamento Eu-
ropeo e del Consiglio del 17 mag-
gio 2006, concernente il ravvici-
namento delle legislazioni degli
Stati membri relative alle macchi-
ne e che aggiorna la Direttiva
95/16/CE relativa agli ascensori.
Questa Direttiva Europea va cosi
a sostituire la Direttiva 98/37/CE,
ovvero la cosiddetta Direttiva
Macchine, la quale era stata rece-
pita in Italia dal Decreto del Pre-
sidente della Repubblica n. 459
del 24 luglio 1996.

La necessita di una nuova Di-
rettiva Macchine prende origine
dai forti cambiamenti che si so-
no riscontrati nell’ambito sia
tecnologico che commerciale.
Infatti negli ultimi anni si é note-
volmente incrementato utilizzo
di dispositivi automatizzati per
svolgere semplici azioni o per
gestire i dispositivi di sicurezza
di una macchina. Inoltre au-
menta in Europa il numero di
macchinari fabbricati in Paesi
extraeuropei, andando cosi ad
immettere sul mercato europeo
macchine che nel Paese di co-
struzione non Sono tenute a ri-
spettare le direttive invece vigen-
ti nella Comunitd. Si é resa
quindi necessaria I'adozione di
una nuova direttiva che ponga
obblighi inequivocabili ed in-
contestabili. Partendo dunque
dall’esperienza maturata in me-
rito alla vecchia Direttiva Mac-

chine si é provveduto ad elimi-
nare, oltre ad alcune incon-
gruenze, la possibilita di inter-
pretare in maniera non corretta
le disposizioni derivanti dalla
direttiva stessa.

Di seguito vengono quindi illu-
strate le principali differenze
che la nuova direttiva andrd ad
introdurre, considerando co-
munque che 'impianto di base
della direttiva resta immutato,
come i capisaldi e i principi su
culi essa si basa.

TEMPI E SCADENZE

La Direttiva 2006/42/CE ¢ en-
trata in vigore il 29 giugno
2006 ponendo cosi la prima
scadenza programmatica al 29
giugno 2008, data entro la
quale gli Stati membri sono
chiamati ad adottare le dispo-
sizioni legislative, regolamen-
tari € amministrative necessa-
rie per conformarsi alla nuova
direttiva.

Una seconda scadenza che
tutti gli Stati membri sono te-
nuti a rispettare ¢ quella del
29 dicembre 2009.

Oltre questa data gli Stati
membri e i fabbricanti sono te-
nuti ad applicare le disposizio-
ni presenti nella nuova diretti-
va; cio significa che a partire
da questa data non sara piu
possibile immettere sul merca-
to e mettere in servizio mac-
chine conformi alla Direttiva
98/37/CE.

CAMPO
DI APPLICAZIONE
E DEFINIZIONI

La nuova Direttiva Macchine si
applica ai prodotti quali mac-
chine e componenti di sicurez-
za, gia presenti nella vecchia di-
rettiva, e estende il campo di
applicazione ad attrezzature in-
tercambiabili, accessori di solle-
vamento, catene, funi e cinghie,
dispositivi amovibili di trasmis-
sione meccanica e quasi-mac-
chine; le attrezzature intercam-
biabili erano gia citate nella
vecchia direttiva ma all’interno
della definizione stessa di mac-
china. Inoltre, vengono intro-
dotte nel campo di applicazio-
ne anche gli apparecchi portati-
li a carica esplosiva per il
fissaggio o altre macchine ad
impatto, che si aggiungono al-
I’elenco delle macchine che ri-
entrano in allegato IV, ovvero
quelle macchine che necessita-
no, visto ’elevato livello intrin-
seco"di pericolosita, di una piu
accurata procedura di certifica-
zione.

Viene anche incrementato e
maggiormente dettagliato il
campo di esclusione della diret-
tiva; tra i prodotti piu significa-
tivi introdotti nel campo di
esclusione troviamo i prodotti
elettrici ed elettronici, purché
siano oggetto della Direttiva
73/23/CEE del Consiglio, del 19
febbraio 1973, ovvero la Diretti-
va Bassa Tensione 2006/95/CE.
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In questo modo si vogliono li-
mitare al pill possibile i casi in
cui si ¢ in dubbio nell’applicare
o meno la direttiva ad una data
attrezzatura. Infatti, ampliando
il campo di esclusione si fa si
che qualsiasi attrezzatura che
rientra nella definizione di
macchina, quasi-macchina, e
che non ¢ contenuta nel campo

di esclusione, entra indiscutibil-

mente nel campo di applicazio-

ne della direttiva. L’elenco dei

prodotti che sono soggetti solo
alla Direttiva Bassa Tensione
sono i seguenti:

e celettrodomestici destinati ad
uso domestico;

e apparecchiature audio e vi-
deo;

e apparecchiature nel settore
delle tecnologie e dell’infor-
mazione;

¢ macchine ordinarie da uffi-
cio;

e apparecchiature di collega-
mento e di controllo a bassa
tensione;

® motori elettrici.

La nuova direttiva introduce,
poi, delle nuove e maggior-
mente dettagliate definizioni
relative ai prodotti contenuti
nel campo di applicazione. Tra
queste ricordiamo principal-
mente la definizione di mac-
china, la quale ¢ stata ampliata
e resa maggiormente comples-
sa e completa rispetto a quella
presente nella vecchia diretti-
va, € la definizione di quasi-
macchina, concetto introdotto
proprio nella nuova direttiva,
la cui definizione viene di se-
guito riportata: “Si intende per
quasi-macchine gli insiemi che
costituiscono quasi una mac-
china, ma che, da soli, non so-
no in grado di garantire un’ap-
plicazione ben determinata. Un
sistema di azionamento é una
quasi-macchina. Le quasi-mac-
chine sono unicamente destina-




te ad essere incorporate o as-
semblate ad altre macchine o
.ad altre quasi-macchine o ap-
parecchi per costituire una
macchina disciplinata dalla
presente direttiva”. Questo si-
gnifica che anche le quasi-
macchine dovranno rispettare
i requisiti di sicurezza applica-
bili e che dovranno rispettare,
prima di essere immesse sul
mercato, un’apposita procedu-
ra di conformita, esplicata al-
I’articolo 13 della nuova diret-
tiva, simile a quella relativa alle
macchine e di seguito illustrata.

PROCEDURE DI
CONFORMITA
PER LE MACCHINE

Le differenti procedure di
conformita che possono essere
messe in atto per garantire
Pimmissione sul mercato di un
prodotto sicuro sono state in
parte modificate, in generale
cercando di agire in un’ottica
di semplificazione e al con-
tempo di maggiore controllo.
Vediamo ora nel dettaglio I’i-
ter relativo alla procedura di
conformita che porta ad otte-
nere la marcatura CE per una
macchina non presente nell’al-
legato IV.

Come primo passo il fabbri-
cante o il suo mandatario deve
applicare la procedura di valu-
tazione della conformita con
controllo interno della fabbri-
cazione della macchina, come
illustrato dettagliatamente al-
I’allegato VIII della direttiva.
In secondo luogo, per ogni ti-
po rappresentativo della serie
in questione il fabbricante o il
suo mandatario elabora il fa-
scicolo tecnico, i cui contenuti
e modalita di realizzazione so-
no indicati all’allegato VII,
parte A della direttiva.

Infine il fabbricante deve
prendere tutte le misure ne-

cessarie affinché il processo di
fabbricazione assicuri la con-
formita della macchina fabbri-
cata al fascicolo tecnico e ai
requisiti della direttiva.

La valutazione della conformi-
ta con controllo interno sulla
fabbricazione delle macchine
corrisponde all’autocertifica-
zione gia presente nella prece-
dente direttiva 98/37/CE, con
alcune sostanziali differenze.
In caso di produzione in serie
il fabbricante o il suo manda-
tario deve elaborare un solo
fascicolo tecnico per ogni tipo
rappresentativo della serie;
inoltre, la nuova direttiva in-
troduce la possibilita che il fa-
scicolo tecnico possa essere
costituito da una qualunque
persona autorizzata, stabilita
nella Comunita Europea. Ri-
mane comunque responsabili-
ta del fabbricante verificare la
conformita della macchina al-
lo stesso fascicolo tecnico e ai
requisiti della direttiva.
Vediamo ora nel dettaglio I’i-
ter relativo alla procedura di
conformita per una macchina
presente nell’allegato IV e
realizzata in totale conformita
con le norme armonizzate ap-
plicabili, che ricordiamo esse-
re facoltative. Per questo tipo
di macchina esistono tre diver-
se possibili procedure per ot-
tenere la marcatura CE; que-
ste procedure differiscono radi-
calmente da quelle contenute
nella precedente direttiva.

La prima consiste nella proce-
dura di valutazione della con-
formita con controllo interno
sulla fabbricazione della mac-
china, con le stesse modalita
viste in precedenza. Questa
possibilita ¢ stata introdotta
specificatamente dalla nuova
direttiva, dando cosi la possi-
bilita anche per le macchine
contenute nell’allegato IV di
ottenere la marcatura CE sen-

I cerriricazion: [

za dover per forza affiancarsi
a un organismo competente.
In questo modo la procedura
risulta semplificata, ma mag-
giori saranno le responsabilita
proprie del fabbricante. Ricor-
diamo, inoltre, che questa pro-
cedura di conformita non puod
essere utilizzata per ottenere
la marcatura CE di macchine
contenute in allegato IV e rea-
lizzate non in totale conformi-
ta con le norme armonizzate.
Il secondo tipo di procedura
consiste nel sottoporre la mac-
china alla procedura di esame
per la certificazione CE del ti-
PO presso un organismo com-
petente, come illustrato nel-
Pallegato IX, garantendo inoltre
che il processo di fabbricazione
assicuri la conformita della
stessa al fascicolo tecnico e ai
RES della direttiva. L’esame
per la certificazione CE del ti-
po ¢ la procedura secondo la
quale un organismo notificato
verifica e attesta che un mo-
dello rappresentativo di mac-
china, contenuta nell’allegato
IV, soddisfa i requisiti della di-
rettiva, tramite 1’analisi del fa-
scicolo tecnico e di una mac-
china campione, detta “tipo”,
da sottoporre a prova.

Il terzo ed ultimo tipo di pro-
cedura ¢ la cosiddetta proce-
dura di garanzia qualita totale,
illustrata all’allegato X della
nuova direttiva. Per intrapren-
dere questa procedura il fab-
bricante deve applicare un si-
stema qualita approvato per la
progettazione, la fabbricazio-
ne, ’ispezione finale e il col-
laudo e, solo successivamente,
inoltrare la domanda di valu-
tazione del suo sistema di qua-
litd ad un organismo notificato
di sua scelta. La domanda
inoltrata all’organismo deve
includere il fascicolo tecnico
per ogni modello macchina
contenuta in allegato IV che il
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fabbricante intende costruire.
Inoltre I’organismo notificato,
per mezzo di visite ispettive
anche senza preavviso, deve
essere in grado di verificare
che il fabbricante soddisfi tutti
gli obblighi derivanti dal siste-
ma di qualita approvato.

DICHIARAZIONE
DI CONFORMITA CE

Nella nuova Direttiva

2006/42/CE ¢ stato ampliato il

contenuto della dichiarazione

di conformitad CE che deve es-

sere fornita all’utilizzatore in-

sieme alla macchina stessa e al
manuale di uso e manutenzio-

ne. La dichiarazione CE di

conformita redatta secondo la

nuova Direttiva Macchine do-
vra contenere i seguenti ele-
menti:

* ragione sociale e indirizzo
completo del fabbricante e,
se del caso, del suo manda-
tario;

e nome e indirizzo della per-
sona autorizzata a costitui-
re il fascicolo tecnico, che
deve essere stabilita nella
Comunita;

e descrizione e identificazio-
ne della macchina, con de-
nominazione generica, fun-
zione, modello, tipo, nume-
ro di serie e denominazione
commerciale;

e dichiarazione che la mac-
china & conforme a tutte le
direttive e/o disposizioni al-
le quali la macchina ottem-
pera;

¢ all’occorrenza, nome, indi-
rizzo e numero di identifi-
cazione dell’organismo no-
tificato che ha approvato il
sistema di garanzia qualita
totale;

¢ all’occorrenza, riferimento
alle norma armonizzate di
tipo C applicate;

e all’occorrenza, riferimento
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ad altre norme applicate;
e Juogo ¢ data dclla dichiara-
zionc;
¢ identificazione e firma del-
la persona autorizzata a re-
digere la dichiarazione a
nome del fabbricante o del

suo mandatario.

Vengono in questo modo in-
trodotte nuove possibilita e
nuove responsabilita soprat-
tutto per quanto riguarda la fi-
gura del mandatario, ove pre-
sente, come illustrato nei due
esempi.

Il mandatario quindi potra
avere delle responsabilita, ol-
tre al fabbricante, nel caso sia
egli stesso a firmare la dichia-
razione CE di conformita o un
suo responsabile aziendale,
possibilita introdotta proprio
dalla nuova Direttiva Macchi-
ne.

PROCEDURA DI
CONFORMITA PER LE
QUASI-MACCHINE

La parte relativa alle quasi-
macchine risulta essere una
delle sezioni maggiormente in-
novative introdotte dalla Di-
rettiva 2006/42/CE.

I1 fabbricante di una quasi-
macchina, o il suo mandatario,
prima dell’immissione sul mer-
cato, deve redigere le istruzio-
ni per ’assemblaggio della
quasi-macchina e la relativa di-
chiarazione di incorporazione,
illustrata all’allegato II della
nuova direttiva, la quale ha
pressappoco la stessa funzione
della dichiarazione di confor-
mita CE per le macchine. Le
istruzioni per I’assemblaggio e
la dichiarazione di incorpora-
zione accompagnano la quasi-
macchina fino all’incorpora-
zione e andranno a far parte
del fascicolo tecnico della mac-
china finale.

e emnnco: RSN

Inoltre dovra essere preparata
la pertinente documentazione,
illustrata all’allegato VII parte
B, la quale deve contenere un
fascicolo di costruzione com-
posto: da un disegno comples-
sivo della quasi-macchina e da-
gli schemi dei circuiti di co-
mando, dai disegni dettagliati e
completi che consentano la ve-
rifica della conformita della
quasi-macchina ai RES, dalla
documentazione relativa alla
valutazione dei rischi, inclusi
un elenco dei RES applicati e
soddisfatti, le misure di prote-
zione attuate per ridurre i ri-
schi, un elenco dei rischi resi-
dui, le norme applicate, qual-
siasi relazione tecnica che
fornisca i risultati delle prove
svolte dal fabbricante o dal suo
mandatario, un esemplare del-
le istruzioni di assemblaggio
della quasi-macchina.
La dichiarazione di incorpora-
zione dovra poi contenere i se-
guenti elementi:
¢ la ragione sociale e I’indi-
rizzo completo del fabbri-
cante della quasi-macchina
e, se del caso, del suo man-
datario;
¢ il nome e ’indirizzo della
persona autorizzata a costi-
tuire la documentazione
tecnica pertinente, che deve
essere stabilita nella Comu-
nita;
¢ la descrizione e I'identifica-
zione della quasi-macchina,
con denominazione generi-
ca, funzione, modello, tipo,
numero di serie e denomi-
nazione commerciale;
¢ la dichiarazione che riporti
quali RES sono applicati e
rispettati, la-documentazio-
ne tecnica pertinente e, se
del caso, I’indicazione delle
altre direttive comunitarie a
cui la quasi-macchina risul-
ta conforme;
* un impegno a trasmettere,
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in risposta ad una richiesta
delle Autorita nazionali, in-
formazioni pertinenti sulle
quasi-macchine;

¢ una dichiarazione secondo
cui la quasi-macchina non
deve essere messa in servi-
zio finché la macchina fina-
le in cui deve essere incor-
porata non ¢ stata dichiara-
ta conforme, e se del caso,
alle disposizioni della pre-
sente direttiva;

¢ il luogo e la data della di-
chiarazione;

¢ l’identificazione e la firma
della persona autorizzata a
redigere la dichiarazione a
nome del fabbricante o del
suo mandatario.

CONCLUSIONI

In primo luogo ricordiamo che
la Direttiva 2006/42/CE che &
stata analizzata deve ancora
essere recepita a livello nazio-
nale; ulteriori modifiche e in-
novazioni quindi potranno es-
sere introdotte dai singoli re-
cepimenti nazionali. E questo
il caso delle sanzioni. Si intui-
sce che la nuova direttiva con-
terra anche un sistema sanzio-
natorio, non previsto dalla
vecchia Direttiva Macchine.
La Direttiva 98/37/CE, infatti,
prevedeva unicamente la clau-
sola di salvaguardia, da appli-
carsi in caso in cui la macchina
non rispetti uno o pilt requisiti

essenziali oppure vi sia un’er-
rata applicazione delle norme
armonizzate oppure vi sia una
lacuna nelle stesse norme ar-
monizzate utilizzate nella mar-
catura della macchina. Invece
il recepimento italiano della
Direttiva 2006/42/CE, oltre a
mantenere inalterato il proce-
dimento relativo alla clausola
di salvaguardia, introdurra an-
che delle sanzioni.
Altre modifiche sono state in-
trodotte nella parte relativa ai
requisiti di sicurezza: alcuni di
essi sono stati modificati, co-
me quelli indicati negli esempi
illustrati qui a fianco, altri so-
no stati introdotti ex novo, co-
me quelli relativi ad ergono-
mia e posto di lavoro.
Altre modifiche riguardano le
informazioni e le avvertenze
sulla macchina: queste dovran-
no essere tradotte nella lingua
dell’utilizzatore, se richiesto, e
dovranno essere presenti chia-
re indicazioni al fine di diffe-
renziare le istruzioni “origina-
li” dalle “traduzioni delle
istruzioni originali”.
In conclusione, esaminando le
novita introdotte dalla Diretti-
va 2006/42/CE si pud notare
come la procedura di immis-
sione sul mercato delle mac-
chine, la marcatura delle mac-
chine, la redazione del fascico-
lo tecnico, la Dichiarazione
CE di conformita diventano
veri e propri processi che ne-
cessitano di:
¢ ridefinire competenze, ruoli
e responsabilita in merito
alla sicurezza del prodotto
con il coinvolgimento di
tutte le funzioni interessate;:
* programmare attivita di in-
formazione e formazione,
per il personale coinvolto
nella sicurezza del prodotto;
¢ definire responsabilita e pro-
cedure per la gestione della
documentazione tecnica;
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* realizzare e gestire il fascicolo
tecnico e le istruzoni per ['u-
SO, In ottemperanza ai requi-
sitt della direttiva:

* introdurre criteri di sviluppo
dei prodotti orientati alla va-
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lutazione del rischio;
rivedere le specifiche tecni-
che di prodotto e di acquisto;
ridefinire i Programnﬁ di pro-
gettazione e produzione;
aggiornare la documentazio-
e ecnica Ui suppor o al pro-
petto (legel, norme, specifi-
chel:

programmare e gestire le atti-
vita di verifica, prova e certifi-
carione (ove richiesta):
rivedere 1 rapporti esterni con
i clienti, i rivenditort, 1 sub-
fornitori di componenti ¢ ser-
vizi, gl organismi di certifica-
zione, per tutte le attivita ¢ le
problematiche che possono
avere attinensa con la sicu-
rezza del prodotto;

rivedere 1 criteri di gestione
dei dati relativi al comporta-
mento dei prodotti installati ¢
i s

e valutare I'’eventuale introdu-
zione, laddove opportuno, di
criteri di rintracciabilita dei )
prodotti venduti;
* riconsiderare gli aspetti assi-
curativi.

Possiamo quindi notare come
Vi sla una notevole spinta verso
FMimpiego di veri ¢ propri siste-
mi di gestione, necessari per ra-
ziomalizzare gl interventi e ge-
stirli in modo integrato ¢ docu-
mentalo, con metodologie della
qualitd simili a quelle trattate
nelle norme 1SO 9000,
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