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Prefazione

			È stato finalmente pubblicato nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea del 29 giugno 2023 l’attesissimo Regolamento (UE) 2023/1230 che abroga, a decorrere dal 20 gennaio 2027, la Direttiva 2006/42/CE e che adegua al nuovo contesto normativo – oltre che all’evoluzione tecnologica – la disciplina armonizzatrice dei requisiti di sicurezza e della libera circolazione delle macchine nel Mercato unico europeo. 

			Non ingannino per questo Regolamento né la data di sua recente entrata in vigore – il 19 luglio 2023 – né la data – il 20 gennaio 2027 – di applicabilità delle sue disposizioni di maggiore e più diretto impatto sugli obblighi degli operatori economici costituiti da fabbricanti, importatori e distributori. 

			La prima e più ravvicinata di queste date ha infatti un significato prevalentemente formale, mentre la seconda si presenta molto dilatata nel tempo ma richiede comunque fin d’ora – al di là delle apparenze – un’attenta considerazione se si tiene conto della portata profondamente innovatrice, se non anche per taluni aspetti “rivoluzionaria”, di una disciplina di armonizzazione che, come recita il considerando (54) del Regolamento stesso, deve farsi carico anche dei nuovi e più elevati fattori di rischio che sono collegati a nuovi modi di progettare e costruire macchine o prodotti correlati.

			Questi ultimi corrispondono a livelli anche avanzatissimi di automazione e di comportamenti auto-evolutivi per componenti e sistemi che dovrebbero garantire per le macchine che li incorporano funzioni di sicurezza ma che per le proprie e specifiche caratteristiche – quali la dipendenza dai dati, l’opacità, l’autonomia e la connettività – possono anche compromettere la sicurezza delle macchine stesse nei casi di inadeguatezza della progettazione e/o della costruzione e/o delle procedure di valutazione della conformità.

			Da qui, pertanto, la necessità di riconsiderare le macchine con tempistica adeguata rispetto alle esigenze dei processi industriali e commerciali che non consentono improvvisazioni e richiedono, al contrario di integrare quanto più è possibile nella progettazione i nuovi requisiti di sicurezza che riguardano, tra l’altro, i fondamentali sistemi di comando e di controllo.

			Analoghe esigenze di una riconsiderazione progettuale delle macchine che non si presta, per la sua complessità di studio e di applicazione, a tempi brevi ed a soluzioni facili è quella che deriva dai nuovi rischi che riguardano le alterazioni accidentali, o anche intenzionali, nei sistemi di collegamento e di trasmissione dati o segnali tra macchine ed altri dispositivi e che possono dare luogo a situazioni pericolose.

			A fronte, dunque, di nuovi requisiti di sicurezza imposti dalle necessità di fronteggiare rischi derivanti dal cambiamento epocale indotto dalle nuove tecnologie digitali e dall’intelligenza artificiale – con tutto quanto ne consegue sul piano organizzativo, tecnico e progettuale – non appare troppo lontana e non autorizza sonni tranquilli, la data del 20 gennaio 2027 quale scadenza a partire dalla quale si applicheranno le disposizioni del Regolamento che introducono nuovi obblighi nei confronti degli operatori economici e, quindi, in primo luogo, dei fabbricanti.

			Anche sotto questo profilo, dunque, è da apprezzare lo sforzo e l’impegno degli autori di questo volume che è dedicato alle nuove macchine e che si fa apprezzare anche per un altro motivo che si precisa qui di seguito.

			Infatti, ci si è resi conto che il nuovo Regolamento non vive e non brilla soltanto di luce propria perché è illuminato da luce riflessa che deriva dalle altre componenti del quadro legislativo, a partire dal Regolamento (UE) 2019/1020 che aveva già modificato la Direttiva 2006/42/CE, per proseguire con tutti gli altri regolamenti e decisioni che dal 2008 hanno inciso, tra l’altro, sul modello legislativo, sulla vigilanza del mercato e sull’accreditamento degli organismi di valutazione della conformità, e per concludere con il D.Lgs. 81/08 la cui disciplina si intreccia con quella del nuovo Regolamento per tutti gli aspetti che riguardano obblighi e responsabilità di fabbricanti, fornitori, installatori ed utilizzatori di attrezzature di lavoro tra le quali, in modo preminente le macchine, spingendosi fino ai modelli di gestione ed alle norme tecniche.

			Avv. Antonio Oddo

		

	
		
			
Introduzione

			Il 29 giugno 2023 è stato pubblicato in Gazzetta ufficiale dell’Unione europea il nuovo Regolamento relativo alle macchine, in gergo ormai già diffuso Regolamento Macchine, che abroga la storica Direttiva Macchine 2006/42/CE e che diverrà applicabile a partire dal 20 gennaio 2027.

			La nuova disciplina legislativa della UE cambia notevolmente il precedente quadro giuridico applicabile alle macchine, alle quasi-macchine ed ai prodotti correlati. I cambiamenti introdotti partono già dalla forma legislativa adottata. Per la prima volta, infatti, viene adottata nell’ambito della legislazione applicabile alle macchine la forma del Regolamento (UE) che, come noto, è un provvedimento self executive che non richiede atti legislativi nazionali interni di attuazione e recepimento garantendo una contemporanea ed uniforme entrata in vigore in tutta l’Unione delle nuove disposizioni a partire dalla data di applicazione stabilita dal legislatore europeo.

			Cambia anche il modello legislativo adottato che è ora basato sulla Decisione 768/2008/CE, utilizzato per tutte le direttive e regolamenti UE di nuova generazione, che ha la caratteristica di disciplinare puntualmente, come mai era avvenuto in passato, gli obblighi, i diritti e le responsabilità di ciascun operatore economico coinvolto nella catena di commercializzazione delle macchine, sia esso fabbricante, importatore, distributore o mandatario. Anche i fornitori di servizi di logistica vengono ora coinvolti nelle responsabilità inerenti alle importazioni di macchine attraverso il richiamo al Regolamento (UE) 2019/1020.

			Il Regolamento Macchine è stato, inoltre, opportunamente “raccordato” con la legislazione orizzontale di prodotto di cui al Regolamento (CE) 765/2008, in materia accreditamento e marcatura CE, al Regolamento (UE) 2019/1020 in materia di vigilanza sul mercato, al Regolamento (UE) 881/2019 relativo alla certificazione della cibersicurezza per le tecnologie dell’informazione e della comunicazione e, infine, al Regolamento (UE) 1025/2012 in materia di standardizzazione tecnica.

			Vengono poi rivisti alcuni dei requisiti essenziali di salute e di tutela della sicurezza per far fronte alle nuove sfide derivanti dalla digitalizzazione delle macchine, dal collegamento delle stesse alla rete e dalla implementazione dell’intelligenza artificiale. Inoltre, sono state rivisitate le procedure di valutazione della conformità e di certificazione di macchine ed i tipi di specifiche tecniche utilizzabili per il conferimento della presunzione di conformità, tenuto conto che, alle norme tecniche armonizzate europee, si affiancano ora le specifiche comuni della Commissione europea ed i sistemi della cibersicurezza adottati conformemente al Regolamento (UE) 2019/881 riguardanti specificamente gli aspetti digitali delle macchine.

			Sono stati modificati poi gli obblighi documentali a cui è necessario adempiere per la legittima immissione sul mercato e commercializzazione di macchine, quasi-macchine e prodotti correlati e contemporaneamente sono state riviste le previsioni riguardanti le attività di vigilanza del mercato con specifico riferimento agli obblighi informativi e documentali ed alle cosiddette non conformità formali che hanno ora una propria specifica disciplina distinta da quella applicabile alle non conformità sostanziali.

			Diviene quindi necessario, per gli operatori economici, impostare in tempo utile le attività di adeguamento alle nuove disposizioni in modo da farsi trovare pronti alle data di applicabilità del nuovo Regolamento Macchine fissata dal legislatore della UE per il 20 gennaio 2027.

			Questo libro costituisce un commentario tecnico giuridico all’applicazione delle nuove disposizioni del Regolamento Macchine ed alla legislazione ad esso collegata, volto ad illustrare le principali novità rispetto alla precedente disciplina legislativa. Il testo è stato redatto tenendo conto del quadro legislativo UE e nazionale vigente alla data della sua pubblicazione in materia immissione sul mercato delle macchine e di sicurezza sul lavoro, nonché dei sistemi di gestione applicabili in relazione alle tematiche di qualità, sicurezza sul lavoro e tutela ambientale.

			Il testo nasce dall’esperienza tecnica di Paolo Calveri ed Angelo Salducco che da anni operano in qualità di liberi professionisti nei settori della valutazione della conformità delle macchine, impianti industriali e di sistemi di gestione e come CTU e CTP nell’ambito della salute e sicurezza nei luoghi di lavoro, nonché dall’esperienza degli Avvocati Claudio Gabriele e Maria Sole Lora che esercitano la propria attività prevalentemente nei settori della legislazione di prodotto nell’ambito delle procedure di vigilanza del mercato ed alle frontiere per fornire un quadro di insieme integrato della portata delle nuove disposizioni legislative.

			Si ringraziano l’Avv. Antonio Oddo ed il Dott. Alvaro Caimi per il prezioso supporto prestato nella preparazione di questo libro. 

			Si ringraziano infine le rispettive famiglie per la loro pazienza nel “sopportare” le varie attività occorse nei mesi di stesura del testo!

			Buona lettura

			 Gli autori

		

	
		
			
PRIMA PARTE

			
EVOLUZIONE DELLA LEGISLAZIONE SULLE MACCHINE, ENTRATA IN VIGORE E STRUTTURA DEL REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 1230/2023

		

	
		
			
CAPITOLO 1 

			
La normativa UE di prodotto e l’evoluzione della legislazione sulle macchine

			
1.1 La legislazione di prodotto dell’Unione europea

			Il nuovo Regolamento Macchine (UE) 2023/1230 rientra nella c.d. legislazione di prodotto di armonizzazione totale, emanata nell’ambito dell’art. 26 del Trattato sul funzionamento dell’Unione europea (TFUE) in base al quale il mercato interno comporta uno spazio senza frontiere, nel quale è assicurata la libera circolazione delle merci, delle persone, dei servizi e dei capitali (1).

			Come noto, tale tipologia di normativa nasce con lo scopo di “unificare” le legislazioni tecniche dei diversi Stati membri, così da evitare possibili restrizioni nazionali agli scambi dovute a ragioni di carattere tecnico.

			Il mercato interno per funzionare ha bisogno di regole comuni condivise dai 27 Stati membri che sono emanate dalla stessa Unione europea in base al principio in base al quale “L’Unione adotta le misure destinate all’instaurazione o al funzionamento del mercato interno, conformemente alle disposizioni pertinenti dei Trattati” (2).

			Per tale ragione la legislazione di prodotto della UE viene, in termini legali, classificata anche come normativa di armonizzazione totale, ovvero come normativa volta a stabilire in modo univoco ed immodificabile da parte degli Stati membri, per tutti gli Stati membri della UE e dello Spazio economico europeo (3), la disciplina applicabile alla immissione sul mercato ed alla messa a disposizione dei prodotti.

			Storicamente, le ragioni che hanno comportato maggiori ostacoli agli scambi tra gli Stati membri della UE hanno riguardato gli aspetti tecnici volti a garantire le condizioni per la salvaguardia della salute e della sicurezza degli utilizzatori, siano essi consumatori che operano al di fuori di finalità imprenditoriali o utilizzatori professionali negli ambiti produttivi.

			Per tale ragione la legislazione di prodotto si è dapprima interessata a disciplinare ed armonizzare i “requisiti essenziali di sicurezza” applicabili all’immissione sul mercato delle diverse categorie di prodotti assoggettati alla normativa UE, per proseguire successivamente, a partire dal 2005, con la disciplina di diversi aspetti tecnici di prodotto che oggi riguardano anche ambiti relativi alla compatibilità e sostenibilità ambientale (4), l’utilizzo delle fonti energetiche con la finalità di alleggerire l’impatto ambientale complessivo di tali prodotti nella UE e da ultimo anche aspetti connessi alla cibersicurezza che è entrata a far parte dei requisiti essenziali applicabili alle macchine.

			Infatti, se in passato i principali ostacoli agli scambi erano costituiti dalle differenti legislazioni nazionali in materia di sicurezza, appare indubbio che, oggigiorno, i principi del mercato interno e della libera circolazione delle merci possono essere messi in crisi dalla fiorente legislazione nazionale in materia ambientale che è volta a far fronte ai consistenti consumi di risorse naturali e di energia nell’Unione, causati dai prodotti e dagli impatti ambientali che derivano dall’immissione sul mercato dei prodotti medesimi. Ulteriore scopo della legislazione di armonizzazione è, quindi, anche quello di alleggerire in modo unitario l’impatto ambientale complessivo dei prodotti tramite l’emanazione di normativa di armonizzazione totale, volta a disciplinare per tutti gli Stati membri i requisiti tecnici di sicurezza ed ambientali.

			Analogamente, il costante aumento degli attacchi hacker ai prodotti ha causato nel solo 2021 costi nell’Unione europea quantificabili in 5,5 miliardi di euro ed ha reso evidenti le carenze che, al riguardo, sussistono nella legislazione di riferimento. Per tale ragione la nuova legislazione UE di prodotto sta via via incorporando requisiti essenziali che riguardano anche aspetti di cibersicurezza. Così è stato nel 2017 con l’emanazione del nuovo Regolamento sui dispositivi medici che contiene disposizioni volte a tutelare la riservatezza dei dati personali trattati dai dispositivi medesimi ed anche per la legislazione sugli apparecchi radio che con la Direttiva 2014/53/UE e con il Regolamento (UE) 2022/30 ha introdotto il requisito in base al quale gli “apparecchi radio” devono obbligatoriamente contenere elementi di salvaguardia per garantire la protezione dei dati personali e della vita privata dell’utente e dell’abbonato.

			Anche con il nuovo Regolamento Macchine sono state, quindi, introdotte specifiche disposizioni che prendono atto del veloce ed inarrestabile processo di connessione delle macchine e dei prodotti correlati alla rete e dei rischi potenziali che ne possono derivare per i processi industriali e per la sicurezza degli utilizzatori nel caso di attacchi esterni posti in essere da soggetti malintenzionati. 

			Per questi aspetti il nuovo Regolamento Macchine costituisce solo un punto di partenza. Si deve tenere conto, infatti, al riguardo degli ulteriori progetti in materia di cibersicurezza dei prodotti, attualmente allo studio da parte dei competenti organi dell’Unione europea (5) e che riguardano anche gli aspetti di sicurezza dei servizi digitali. A breve, entrerà in vigore anche la Direttiva NIS 2 (Network and information security) che sarà applicabile anche ai soggetti inquadrabili come fabbricanti di macchine in relazione ai servizi forniti dagli stessi.

			
1.2 Origine della legislazione UE di prodotto

			La moderna legislazione UE di prodotto si è sviluppata a partire dal 1973 con l’entrata in vigore della prima Direttiva bassa tensione 73/23/CEE, che costituisce il “prototipo” delle direttive di nuovo approccio e di armonizzazione totale ed alla quale sono seguite numerose altre direttive di prodotto volte a disciplinare la progettazione, la fabbricazione, l’importazione e, più in generale, la commercializzazione di numerosi prodotti appartenenti a svariate categorie industriali tra le quali: prodotti da costruzione, dispositivi medici, dispositivi medici diagnostici in vitro, strumenti di misura, giocattoli, dispositivi di protezione individuale (DPI), caldaie per acqua calda, ascensori, apparecchi a pressione, recipienti semplici a pressione, apparecchi che utilizzano combustibili gassosi, strumenti di pesatura non automatici, dispositivi che utilizzano onde radio, natanti da diporto e per uso personale, attrezzature e sistemi di protezione destinati ad essere utilizzate in atmosfere esplosive (ATEX), prodotti pirotecnici e macchine.

			In alcuni casi la legislazione di armonizzazione totale ha riguardato la disciplina di alcuni fenomeni trasversali connessi all’utilizzo di prodotti quali la compatibilità elettromagnetica, l’emissione di rumore nell’ambiente, la disciplina di aspetti di Ecodesign e di rendimento energetico.

			La legislazione UE di prodotto è entrata in una seconda fase a partire dal 1993 (6) con l’emanazione della Direttiva 93/68/CE (7) che ha, per la prima volta, stabilito un regime unitario di apposizione della marcatura CE, quale marcatura di conformità, applicabile alla progettazione, alla fabbricazione, all’immissione sul mercato, alla messa in servizio dei prodotti industriali. 

			Dalla fine del periodo transitorio previsto dalla predetta Direttiva 93/68/CE, la marcatura CE è diventata la principale marcatura di conformità in ambito UE i cui principi generali sono oggi disciplinati in modo unitario dall’art. 30 del Regolamento (CE) 765/2008 che costituisce un atto legislativo trasversale valido ed applicabile a tutte le direttive e regolamenti che prescrivono l’apposizione della marcatura CE medesima. Come si vedrà in seguito, anche il nuovo Regolamento (UE) 2023/1230 richiama ed applica in toto i principi generali previsti dal predetto Regolamento in tema di marcatura CE.

			La terza fase della legislazione UE di prodotto è cominciata nel 2014 con l’emanazione delle prime direttive e dei primi regolamenti di prodotto allineati e dalla Decisione 768/2008/CE, che costituisce un atto legislativo dell’UE espressamente finalizzato a migliorare l’applicazione delle direttive di nuovo approccio attraverso la previsione di un quadro più chiaro per la valutazione della conformità dei prodotti, nonché per l’immissione sul mercato, l’importazione e la distribuzione degli stessi.

			La Decisione 768/2008/CE prende atto, in particolare, di una progressiva e disomogenea evoluzione della normativa CE di prodotto che aveva portato all’emanazione di provvedimenti legislativi settoriali che differivano per numerosi aspetti procedurali, documentali e di valutazione della conformità e che comportavano svariate difficoltà applicative, specialmente nei casi nei quali l’operatore economico era obbligato ad applicare contemporaneamente più direttive di prodotto.

			La Decisione 768/2008/CE era, pertanto, volta a stabilire principi comuni e disposizioni di riferimento che sono state, poi, applicate a tutta la normativa UE di prodotto emessa dal 2014 (8) in poi in modo da fornire una base coerente per la revisione o la rifusione della normativa medesima. Sotto questo profilo il nuovo Regolamento Macchine costituisce solo l’ultimo, e per certi aspetti ritardatario, atto di una cospicua revisione della legislazione di prodotto che ha ormai riguardato pressoché tutti i settori industriali.

			La legislazione di prodotto UE emanata dal 2014 in poi è stata, quindi, basata su di un quadro generale di natura orizzontale costituito da definizioni, obblighi generali per gli operatori economici e procedure di valutazione della conformità omogenee volte a semplificare e razionalizzare il quadro legislativo di riferimento in modo tale da favorire le attività degli operatori economici e delle autorità di vigilanza del mercato.

			Il quadro legislativo UE relativo ai prodotti è stato poi completato con il Regolamento (CE) 765/2008 che è volto a disciplinare, in modo trasversale, la materia dell’accreditamento degli organismi di valutazione della conformità e dell’apposizione della marcatura CE, nonché dal Regolamento (UE) 2019/1020 che disciplina, sempre in modo trasversale, la materia della vigilanza dei prodotti sul mercato ed alle frontiere esterne della UE.

			
1.3 Evoluzione legislazione UE sulle macchine

			
1.3.1 La Direttiva 89/392/CE e la Direttiva di codifica 98/37/CE

			L’attività legislativa della UE relativa alle macchine è iniziata con la Direttiva 89/392/CEE che è divenuta definitivamente applicabile nell’UE a partire dal 1° gennaio 1995, tenuto conto del periodo transitorio previsto dal 1° gennaio 1993 fino al 31 dicembre 1994.

			In Italia, la prima Direttiva Macchine è entrata in vigore in ritardo rispetto alle prescrizioni del legislatore europeo. Infatti, solo in data 21 settembre 1996, con l’entrata in vigore del D.P.R. 459/1996, che recepiva ed attuava con un unico atto la prima Direttiva Macchine e tutte le modifiche successivamente intervenute con le Direttive 91/368/CEE, 93/44/CEE, nonché con la Direttiva 93/68/CEE che istituiva per la prima volta nell’UE, la marcatura CE quale unica marcatura di attestazione di conformità dei prodotti.

			A partire dal 21 settembre 1996, pertanto, le macchine immesse per la prima volta nel mercato italiano dovevano obbligatoriamente essere conformi ai Requisiti essenziali di sicurezza (RES), marcate CE e dichiarate conformi dal fabbricante alla Direttiva 89/392/CEE ed alle successive direttive di modifica precedentemente indicate.

			Nel 1998, al fine di semplificare il quadro legislativo di riferimento, le istituzioni della UE (allora CEE) emanavano la Direttiva 98/37/CE volta a codificare, in un unico atto, la Direttiva 89/392/CEE e le modifiche successivamente intervenute. La Direttiva 98/37/CE non presentava, quindi, alcun aspetto innovativo rispetto alla legislazione precedentemente emanata e già recepita in Italia con il D.P.R. 459/1996. 

			Per tale ragione la Direttiva di codifica 98/37/CE, entrata in vigore il 12 agosto 1998, non è stata mai recepita nell’ordinamento italiano che, nel 1996, aveva già recepito la prima Direttiva Macchine e tutti i successivi atti di modifica con il D.P.R. 459/96 che è rimasto, quindi, in vigore fino all’emanazione del D.Lgs. 17/2010 di attuazione e recepimento della seconda Direttiva Macchine 2006/42/CE.

			A partire dal 12 agosto 1998, le Direttive 89/392/CEE, 91/368/CEE, 93/44/CEE dovevano in ogni caso, considerarsi abrogate e la documentazione inerente alle macchine avrebbe dovuto indicare i riferimenti alla Direttiva di codifica 98/37/CE. In ogni caso, i riferimenti nella documentazione delle macchine alle direttive abrogate sono stati tollerati dalle autorità UE anche in epoca successiva, proprio alla luce del fatto che la Direttiva 98/37/CE non introduceva alcuna modifica al precedente assetto legislativo. 

			Occorre rilevare che a causa dell’allargamento dell’Unione europea avvenuto a cavallo tra il 2005 ed il 2009, molti degli attuali stati membri della UE hanno recepito direttamente la prima Direttiva Macchine nella versione codificata del 1998. Altri stati ancora che hanno aderito all’Unione europea successivamente al 2010 hanno invece recepito direttamente la seconda Direttiva Macchine 2006/42/CE.

			La legislazione UE sulle macchine, al pari di tutta la normativa di prodotto, trova la propria ragione giuridica principale nella necessità di creare un mercato unico, senza frontiere interne, nel quale è garantita la libera circolazione delle merci ed il conseguente divieto degli Stati membri di frapporre ostacoli tecnici al riguardo. La disciplina UE delle macchine trova quindi il proprio fondamento giuridico anche nell’art. 114 del trattato sul funzionamento dell’Unione europea (9) (TFUE) il quale prevede che l’emanazione da parte dell’UE volta al ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative degli Stati membri che hanno per oggetto l’instaurazione ed il corretto funzionamento del mercato interno.

			Nell’ambito di tale necessità di ravvicinamento legislativo, il settore delle macchine è stato da subito considerato strategico per il mercato UE tenuto conto che l’industria meccanica è da sempre considerata uno dei pilastri industriali dell’economia dell’intera Unione europea. 

			Da qui, pertanto, la necessità di uniformare le legislazioni degli Stati membri sulle disposizioni tecniche in materia di prevenzione degli infortuni, le quali originariamente differivano, anche notevolmente tra gli Stati membri, a causa di regole tecniche e normative tecniche, di natura spesso cogente, che comportavano differenti livelli di sicurezza e di tutela della salute che creavano disparità e, conseguenti, ostacoli agli scambi all’interno della Comunità. Da qui, inoltre, anche la necessità di superare i sistemi di attestazione di conformità, omologazione e certificazione nazionali delle macchine armonizzandoli a livello europeo attraverso specifiche disposizioni volte ad istituire procedure comuni di valutazione della conformità e criteri condivisi di accreditamento e di designazione degli organismi di valutazione della conformità. 

			La legislazione UE sulle macchine trova, inoltre, un’ulteriore base giuridica nella necessità di ridurre il costo sociale dovuto all’alto numero di infortuni provocati dall’utilizzazione di macchinari non sicuri che poteva, invece, essere ridotto solamente alla luce di specifiche disposizioni volte ad integrare la sicurezza nella progettazione e nella fabbricazione stesse e che tenesse debitamente conto della costante evoluzione dello stato dell’arte in materia, attraverso meccanismi che garantissero una certa celerità nel recepimento delle nuove tecnologie in materia di prevenzione degli infortunio nei luogo di lavoro. Detti meccanismi sono stati garantiti attraverso l’inclusione del sistema delle norme tecniche armonizzate, quale strumento indicativo dello stato dell’arte praticato sul mercato, volto a conferire una presunzione di conformità ai requisiti di sicurezza ed utilizzabile, anche, quale parametro di riferimento per valutare la sicurezza di eventuali soluzioni tecniche alternative non codificate.

			Gli obiettivi della Direttiva Macchine sono, quindi plurimi in quanto volti all’uniformazione a livello UE dei requisiti essenziali di salute sicurezza cogenti ed, al contestuale, innalzamento dei livelli di sicurezza delle macchine e dei prodotti correlati attraverso lo sviluppo costante di normativa armonizzata aggiornata e di applicazione facoltativa in grado di garantire, altresì, una neutralità tecnica che permetta lo sviluppo di tecnologie innovative che, per propria natura, mal si prestano ad una codificazione normativa rigida ed inflessibile.

			Rispetto a tale finalità, già la prima Direttiva Macchine (10) 89/392/CEE si inseriva, quindi, nel quadro più ampio della contestuale normativa UE in materia di sicurezza sul lavoro di cui alla Direttiva 89/391/CE, approvata a pochi giorni di distanza dalla prima. Il quadro complessivo mirava, quindi, a responsabilizzare tutti gli attori della progettazione, fabbricazione ed installazione di macchine, unitamente agli utilizzatori delle macchine medesime che sono responsabili della organizzazione della sicurezza dei lavoratori sul luogo di lavoro e quindi della messa a disposizione delle macchine stesse ai lavoratori e delle conseguenti attività di manutenzione ed aggiornamento delle stesse.

			In tal modo, il quadro della normativa applicabile alle macchine veniva, quindi, da subito sdoppiato: da un lato la normativa di prodotto di armonizzazione totale, che istituiva la marcatura CE, applicabile alla progettazione, fabbricazione, immissione sul mercato e messa in servizio delle macchine: dall’altro lato la normativa UE in materia di sicurezza sul lavoro, soggetta alle cosiddette “Direttive sociali” volta ad istituire criteri ed obblighi di valutazione dei rischi in un quadro complessivo che ingloba la normativa di prodotto CE, istituendo anche obblighi per l’uso e l’aggiornamento di attrezzature di lavoro immesse sul mercato precedentemente all’entrata in vigore degli obblighi in materia di marcatura CE (Direttiva 89/655/CE e ss. modifiche, oggi codificata nella Direttiva 2009/104/CE).

			
1.3.2 La seconda fase – la Direttiva 2006/42/CE

			La prima Direttiva Macchine è stata poi oggetto di aggiornamento tramite la Direttiva di rifusione 2006/42/CE. La rifusione degli atti comunitari costituisce un processo legislativo in base al quale un nuovo atto legislativo viene adottato, al momento dell’apporto di modifiche sostanziali all’atto legislativo di base. 

			La Direttiva 2006/42/CE ha costituito, quindi, un aggiornamento della Direttiva 98/37/CE volto a ridefinire e chiarire il campo di applicazione della Direttiva stessa includendo “prodotti” ulteriori rispetto alle macchine “propriamente dette” (11) ed ai “componenti di sicurezza”, già in precedenza disciplinati. 

			In altri termini, la Direttiva Macchine nella sua seconda versione diventava a tutti gli effetti una Direttiva di “prodotto” volta a ricomprendere e definire, in modo esplicito, “attrezzature intercambiabili”, “componenti di sicurezza”, “accessori di sollevamento”; “catene, funi e cinghie”; “dispositivi amovibili di trasmissione meccanica”, nonché le “quasi-macchine” in precedenza solo vagamente definite nell’art. 4, paragrafo 2 della Direttiva medesima ed oggetto di prassi interpretative, tra le quali quelle riportate nella guida interpretativa della Commissione europea all’applicazione della Direttiva Macchine 98/37/CE, che avevano generato una certa confusione nel mercato.

			L’impostazione della Direttiva 2006/42/CE è stata mantenuta anche nel nuovo Regolamento Macchine che, come si vedrà in seguito, oltre a disciplinare macchine e quasi-macchine disciplina e regolamenta anche i cosiddetti prodotti correlati.

			Sotto il profilo del campo di applicazione la Direttiva introduceva, inoltre, una netta distinzione tra il proprio il proprio ambito di operatività ed il campo di applicazione della Direttiva “Bassa Tensione” 2006/95/CE, in precedenza rimesso all’incerto principio del “rischio prevalente” per l’utilizzatore e dall’altro lato incorporava al proprio interno (p. 1.5.1) tutti i principi di sicurezza previsti dalla suddetta Direttiva escludendo la necessità di applicazione congiunta della Direttiva 2006/95/CE (LVD).

			Con la Direttiva 2006/42/CE venivano, infine, ri-disciplinate le procedure di valutazione ed attestazione della conformità delle macchine, escludendo alcune delle procedure originariamente previste che prevedevano il deposito o il controllo del fascicolo tecnico da parte dei competenti organismi notificati ed escludendo altresì la necessità di intervento degli organismi notificati anche per le macchine ricomprese nell’Allegato IV, in tutti i casi nei quali la macchina risultava fabbricata e progettata in conformità alle norme tecniche armonizzate europee.

			La Direttiva Macchine 2006/42/CE prevedeva, quindi, in casi bene precisi, un’estensione della procedura di controllo interno della fabbricazione anche per le macchine più pericolose rientranti nell’Allegato IV, introducendo, al contempo, la possibilità di attestare la conformità delle macchine medesime tramite la nuova procedura di valutazione della conformità denominata “garanzia di qualità totale”, che prevedeva il coinvolgimento dell’organismo notificato per la valutazione e validazione dei processi di progettazione, fabbricazione, nonché di controllo della processo di fabbricazione.

			Con la seconda Direttiva Macchine (2006/42/CE), l’obbligo di intervento degli organismi notificati risultava, pertanto, fortemente limitato ai casi di macchine progettate e fabbricate in difformità rispetto a norme europee armonizzate esistenti o a macchine per le quali tali norme non siano esistenti o non ancora pubblicate in Gazzetta ufficiale dell’Unione europea.

			Gli aspetti inerenti alle procedure di valutazione della conformità delle macchine più pericolose sono stati oggetto di modifica nel nuovo Regolamento.

			Nell’ambito della Direttiva 2006/42/CE risultavano, infine, oggetto di revisione anche i requisiti essenziali di sicurezza (RES), nonché gli obblighi documentali riguardanti la redazione del fascicolo tecnico, la redazione della dichiarazione CE di conformità e la dichiarazione di incorporazione delle quasi-macchine.

			
1.3.3 La terza fase – il Regolamento Macchine (UE) 2023/1230

			La legislazione UE sulle macchine, con la pubblicazione del Regolamento (UE) 2023/1230 entra ora nella terza generazione caratterizzata, innanzitutto, da un cambio dello strumento legislativo utilizzato. Si passa, infatti, da una Direttiva UE ad un Regolamento UE con tutte le conseguenze che ne derivano in termini di entrata in vigore nei singoli Stati membri e di uniformità dei testi legislativi.

			Il nuovo Regolamento ha, innanzitutto, lo scopo di aggiornare le previsioni della Direttiva Macchine 2006/42/CE al nuovo modello legislativo previsto dalla Decisione 768/2008/CE che istituisce un nuovo modello per la legislazione UE di prodotto che prevede la marcatura CE. Pressoché tutta la normativa di prodotto della UE è stata, ormai, adattata a tale modello legislativo che è stato elaborato con la finalità di semplificare, per gli operatori economici, l’applicazione congiunta di più atti legislativi dell’Unione europea tramite un quadro di obblighi e responsabilità uniformato, nonché tramite la previsione di moduli di valutazione della conformità e modelli di dichiarazione di conformità UE assimilabili.

			Ulteriore scopo del Regolamento Macchine è quello di adattare la legislazione alle più moderne esigenze di mercato ed ai rischi dovuti alla transizione digitale che hanno portato le macchine dall’essere sistemi chiusi e di fatto utilizzabili e modificabili solo da utilizzatori presenti fisicamente, all’essere dei sistemi connessi ad internet ed alle reti aziendali con tutte le conseguenze che ne possono derivare in tema di attacchi apportati da possibili soggetti malintenzionati che, tramite l’accesso digitale, possono potenzialmente intervenire sui processi e sui parametri di sicurezza delle macchine creando nuovi scenari di rischio in precedenza non presenti e, quindi, non presi in considerazione dalla Direttiva Macchine. 

			La problematica degli attacchi hacker ai prodotti cresce in modo esponenziale e preoccupante per le istituzioni governative di tutto il mondo. Basti considerare, al riguardo, che, secondo le stime della Commissione europea, nel 2021 gli attacchi hacker ai prodotti hanno portato nel 2021 danni nell’UE per 5,5 miliardi di euro. La finalità, dunque, è quella del rafforzamento del mercato unico con lo scopo di ricomprendere e disciplinare le nuove tecnologie e di valutare il loro impatto sulla legislazione in materia di sicurezza. 

			La nuova legislazione del Regolamento Macchine si spinge però oltre, prendendo altresì in considerazione i rischi potenziali che provengono da una interazione uomo-robot ed i rischi potenziali che possono derivare dall’implementazione della intelligenza artificiale nelle macchine di nuova produzione con i connessi problemi di autoapprendimento dell’intelligenza medesima al quale devono essere, evidentemente, posti dei limiti onde evitare potenziali rischi per gli utilizzatori. 

			Sotto il profilo più strettamente legale, il nuovo testo legislativo era, secondo le intenzioni del legislatore, volto ad intervenire sulle definizioni che hanno comportato, nel tempo, problematiche interpretative e, principalmente, sulla definizione di quasi-macchine che, storicamente, è stata oggetto di divergenze interpretative, con conseguente difficoltà di demarcazione rispetto al concetto di macchina. Sotto questo profilo l’intervento del legislatore non appare, però, sufficientemente incisivo, in quanto le principali novità in materia appaiono perlopiù volte ad una migliore definizione degli obblighi degli operatori economici che commercializzano quasi-macchine più che a definire con maggiore precisione tale particolarissima categoria di prodotti.

			Altro aspetto di importante intervento legislativo, riguarda la tematica delle modifiche sostanziali apportate alle macchine, che fin dagli anni novanta del secolo scorso era stato rimesso alla esclusiva competenza della legislazione e delle prassi applicative ed interpretative interne dei singoli Stati membri della UE che spesso tra di loro differivano notevolmente con conseguenti difficoltà interpretative a danno della libera circolazione di macchine modificate nella UE, nonché a danno di un mercato che risulta di importanza strategica per l’Unione medesima.

			La disciplina delle modifiche sostanziali, introdotta nell’ambito del Regolamento Macchine, è di fondamentale importanza e sarà, con ogni probabilità, accolta con favore dagli operatori economici che potranno beneficiare di criteri univoci applicabili in tutti gli stati membri dell’Unione.

			Dell’introduzione di tale disciplina potranno, inoltre, beneficiare anche i datori di lavoro utilizzatori di macchine. Si consideri, infatti, al riguardo che le modifiche sostanziali incidono su aspetti rilevanti in materia di sicurezza sul lavoro e, in definitiva, sugli obblighi dei datori di lavoro di valutazione della conformità delle macchine sotto i profili sia documentali che sostanziali, nonché sui criteri per valutare se le macchine siano state soggette ad una nuova immissione sul mercato o ad una nuova messa in servizio che comporti la necessità di apposizione di una nuova marcatura CE.

			Tenuto conto del sempre più frequente ricorso alle attività di modifica e della altresì frequente necessità di spostare macchinari tra diversi stabilimenti produttivi siti in diversi paesi membri della UE, risulta evidente la semplificazione che potrà derivare dalla possibilità di utilizzo di criteri comuni di valutazione ed identificazione delle modifiche sostanziali.

			L’uniformazione dei criteri volti ad individuare e classificare le modifiche sostanziali incide anche sulla identificazione dei casi in cui risulta necessaria una nuova apposizione della marcatura CE sulle macchine modificate, nonché sulle conseguenti responsabilità che fanno capo ai soggetti che apportano le modifiche alle macchine già immesse sul mercato e che verranno, quindi, trattati alla stregua di fabbricanti di macchine nuove.

			Nell’ottica degli obiettivi di innovazione del nuovo Regolamento Macchine, la materia delle modifiche è stata disciplinata anche con riferimento agli aspetti digitali e software che riguardano le macchine e che sempre più spesso incidono sulla funzionalità delle medesime, nonché sugli aspetti di conformità in materia di sicurezza e salute dei lavoratori.

			La disciplina sulle macchine si apre, inoltre, alla trattazione e soluzione di problematiche che incidono su aspetti ambientali, con conseguenti disposizione che sono volte a ridurre l’impatto complessivo delle medesime in materia. In tale ambito si inseriscono le disposizioni volte, ad esempio, a limitare l’utilizzo di istruzioni per l’uso in formato cartaceo, nonché i requisiti introdotti ex novo nella parte speciale di cui al p. 2.4 dell’Allegato III al nuovo Regolamento riguardante, nello specifico, le macchine per l’applicazione di prodotti fitosanitari, per le quali deve essere garantita una analisi del rischi volta ad evitare una esposizione non intenzionale ai pesticidi e della conseguente contaminazione ambientale.

			
1.4 La forma della legislazione europea di prodotto – differenze tra regolamenti e direttive

			La terza fase della legislazione UE di prodotto, a cui appartiene anche il Regolamento Macchine è, quindi, caratterizzata da un maggiore utilizzo dello strumento legislativo del Regolamento in luogo dello strumento della Direttiva largamente utilizzata in passato da parte delle istituzioni dell’UE (12). Tale cambiamento trova la propria motivazione nel fatto che il Regolamento, a differenza delle direttive, costituisce un atto legislativo self executive che non richiede l’emanazione di atti nazionali di attuazione e di recepimento al fine della propria entrata in vigore ed applicabilità ai soggetti privati.

			L’utilizzo del Regolamento, in luogo della Direttiva, consente pertanto all’UE di raggiungere l’obiettivo di una contemporanea entrata in vigore delle nuove disposizioni di prodotto in tutti gli Stati membri, eliminando quindi il rischio di ritardi ed errori nel recepimento che comporterebbero disallineamenti tra gli Stati membri in materia di normativa applicabile ai prodotti e conseguenti disagi per gli operatori economici e per gli acquirenti utilizzatori di macchine.

			Lo strumento del Regolamento consente, inoltre, di evitare disallineamenti legislativi dovuti ad atti nazionali di recepimento non corretti o che tradiscono lo spirito delle direttive UE dalle quali traggono origine. Tale aspetto risulta evidenziato nel considerando (4) del nuovo Regolamento Macchine nel quale è posta in rilievo la necessità di evitare divergenze in fase di attuazione delle nuove disposizioni da parte degli Stati membri. 

			Per tale ragione anche la nuova disciplina sulle macchine è stata emanata sotto la nuova forma del Regolamento che entrerà in vigore contemporaneamente in tutta l’UE in data 19 luglio 2023 e che diverrà applicabile per tutti gli operatori economici della UE e dello Spazio economico europeo (SEE) in data 20 gennaio 2027 senza la necessità di emanazione di atti di attuazione e recepimento da parte degli Stati membri.

			
1.5 Gli atti di esecuzione dei regolamenti dell’Unione europea

			Fermo restando la natura self executive dei regolamenti UE illustrata nel precedente paragrafo, occorre precisare che l’intervento degli Stati nella esecuzione dei regolamenti medesimi non risulta del tutto esclusa. L’Unione europea come noto, infatti, non ha specifica competenza nella materia sanzionatoria di prodotto che risulta quindi rimessa in toto ai singoli Stati membri che, sulla base delle previsioni contenute nell’articolo 50 del nuovo Regolamento, dovranno provvedere ad emanare appositi atti legislativi volti a regolamentare le sanzioni, penali e/o amministrative, che siano proporzionate e dissuasive e volte a punire le violazioni poste in essere dagli operatori economici del settore delle macchine.

			Gli Stati membri avranno, inoltre, la necessità di emanare tutte le necessarie disposizioni volte alla nomina o alla conferma delle autorità competenti per l’organizzazione interna delle attività di vigilanza, nonché alla nomina delle autorità di notifica deputate allo svolgimento delle procedure di valutazione, monitoraggio e notifica degli organismi che dovranno svolgere i compiti di valutazione della conformità di alcune specifiche categorie di macchine identificate nell’Allegato I al nuovo Regolamento.

			Simili atti esecutivi dei regolamenti sono già stati di recente emanati in relazione ai regolamenti UE sui prodotti da costruzione e sui dispositivi medici e si differenziano dagli atti di recepimento delle direttive comunitarie in quanto non incidono sulla entrata in vigore ed applicabilità ai privati della nuova legislazione sulla quale non possono e non devono in alcun modo incidere.

			Occorre rilevare che sebbene la forma legislativa del Regolamento consenta una contemporanea entrata in vigore, in tutta la UE, della normativa sostanziale di prodotto, evitando ritardi di recepimento da parte degli Stati membri, la medesima può comportare, di converso, ritardi nella emanazione degli atti esecutivi e sanzionatori, con il rischio di lasciare la materia della conformità di prodotto priva di importanti coperture con il rischio di mettere in crisi i precetti contenuti nei regolamenti. Così è avvenuto per il Regolamento sui prodotti da costruzioni rimasto privo di sanzioni specifiche per 4 anni, o per il Regolamento sui dispositivi medici per i quali i provvedimenti sanzionatori sono risultati in ritardo di un anno rispetto all’entrata in vigore della normativa sostanziale.

			Al fine di accelerare i procedimenti legislativi nazionali potranno risultare utili le prescrizioni contenute all’articolo 50, paragrafo 2 del Regolamento Macchine che obbligano gli Stati membri ad emanare e notificare i provvedimenti sanzionatori alla Commissione europea entro il 20 ottobre 2026. Il mancato adempimento a tale obbligo potrebbe comportare, infatti, l’apertura di una procedura di infrazione da parte della Commissione europea con conseguente rischio di applicazione di sanzioni nei confronti degli Stati membri inadempienti.

			Sotto questo profilo occorre rilevare ed evidenziare che la necessità di emanazione di specifiche sanzioni dovrebbe riguardare principalmente gli illeciti che, finora, sono stati coperti da sanzione amministrativa pecuniaria dall’articolo 15 del D.Lgs. 17/2010, di attuazione della Direttiva 2006/42/CE e che riguardavano specificamente le ipotesi di immissione sul mercato di macchine, quasi-macchine e prodotti correlati non conformi ai pertinenti requisiti essenziali di sicurezza, la mancata redazione della documentazione tecnica e della dichiarazione di conformità, nonché la mancata o errata apposizione della marcatura CE di conformità.

			È indubbio, infatti, che le ipotesi sanzionatorie previste dall’articolo 15 del D.Lgs. 17/2010, che sono tutte riferite a disposizioni di recepimento della Direttiva Macchine 2006/42/CE, non si prestano ad essere applicate al nuovo Regolamento Macchine, il quale prevede numerose disposizioni che per molteplici aspetti si discostano da quelle della precedente Direttiva.

			È da evidenziare, inoltre, che il nuovo Regolamento Macchine contiene disposizioni del tutto innovative quali, ad esempio, quelle riguardanti gli importatori ed i distributori, nonché quelle in materia di modifiche sostanziali alle macchine e di cibersicurezza che non erano in alcun modo trattate nella Direttiva 2006/42/CE e che, quindi, necessitano di essere disciplinate ex novo anche a livello sanzionatorio.

			
1.6 La legislazione UE di nuovo approccio

			Il nuovo Regolamento sulle Macchine si inserisce nell’ambito della legislazione UE di “nuovo approccio”. La strategia alla base del “nuovo approccio” si contrappone alla strategia inizialmente adottata dall’allora Comunità Economica Europea (per tale ragione definita di “vecchio approccio”), in base alla quale la creazione del Mercato unico europeo doveva essere raggiunta attraverso l’emanazione di legislazione di prodotto volta a prescrivere le specifiche tecniche di dettaglio che i fabbricanti dovevano obbligatoriamente applicare ai fini dell’immissione e della libera circolazione sul mercato dei loro prodotti.

			Nel 1985, con la risoluzione approvata dal Consiglio dei Ministri (13) europei, la Comunità Economica Europea ha preso atto del fatto che la strategia che prevedeva la redazione di specifiche tecniche di dettaglio non avrebbe consentito la creazione di un Mercato unico entro il termine previsto del 31 dicembre 1992.

			Tale circostanza comportò un radicale cambio di strategia, in base al quale la legislazione della Comunità europea avrebbe prescritto i soli requisiti essenziali di sicurezza applicabili ai prodotti destinati all’immissione sul mercato nella Comunità. Il rispetto di tali requisiti avrebbe, altresì, garantito la libera circolazione dei prodotti medesimi nel Mercato unico europeo con il conseguente divieto per gli Stati membri di frapporre ostacoli, di qualsivoglia natura, agli scambi. Le previsioni del nuovo approccio prevedono una formulazione generale e tecnicamente neutrale dei Requisiti essenziali di sicurezza, nonché una contestuale previsione di requisiti di dettaglio applicabili alle singole categorie di prodotti, rimessi alla determinazione in apposite specifiche tecniche di applicazione volontaria, emesse sulla base di un mandato della Commissione europea, denominate “norme armonizzate europee”. Le norme armonizzate sono oggi emesse dai competenti comitati tecnici europei CEN, Cenelec ed ETSI. Il Regolamento Macchine istituisce, inoltre, un nuovo strumento volto al conferimento della presunzione di conformità denominato “Specifica comune” che può essere adottata dalla Commissione europea con atto delegato in specifici casi. La presunzione di conformità è inoltre rimessa, per gli aspetti di cibersicurezza disciplinati ai RES 1.1.9 e 1.2.1, anche ai sistemi di certificazione della cibersicurezza adottati conformemente al Regolamento (UE) 881/2019.

			Sulla base della suddetta strategia, le norme tecniche armonizzate, che pur rimanevano di mera applicazione facoltativa, avevano la finalità di rappresentare lo “Stato dell’arte” corrente conferendo, così, la “presunzione legale di conformità” in base alla quale le autorità nazionali di vigilanza degli Stati membri devono considerare conformi i prodotti immessi nel mercato europeo in conformità alla normativa tecnica medesima, fino a prova contraria. Il meccanismo delle norme tecniche armonizzate istituisce nella sostanza un ribaltamento dell’onere della prova a carico delle autorità che oggi è previsto anche in relazione alle Specifiche comuni ed ai sistemi di certificazione della cibersicurezza.

			Il meccanismo di emissione delle norme tecniche armonizzate è stato ideato con l’espressa finalità di istituire una semplificazione probatoria della conformità dei prodotti utilizzabile dai fabbricanti, in grado di ridurre contestualmente gli oneri e le attività di controllo delle autorità di vigilanza del mercato degli Stati membri dell’Unione europea.

			Nonostante l’istituzione del sistema delle norme tecniche armonizzate, la legislazione di prodotto dell’UE rimane, in ogni caso, sostanzialmente neutrale, sotto il profilo tecnico, in quanto lascia aperta la possibilità per i fabbricanti di applicare soluzioni tecniche differenti rispetto a quelle riportate e standardizzate nelle norme tecniche di riferimento. Ciò può avvenire alla condizione che tali soluzioni tecniche garantiscano un livello di sicurezza superiore o almeno pari rispetto allo standard previsto dalle norme tecniche applicabili. Nel caso di mancata applicazione delle norme tecniche armonizzate i fabbricanti non possono usufruire dell’inversione dell’onere della prova in merito alla conformità dei loro prodotti. L’applicazione di soluzioni alternative rispetto a quelle standardizzate comporta, pertanto, la necessità per i fabbricanti di dimostrare, con onere a proprio carico, la conformità dei loro prodotti ai requisiti essenziali di sicurezza e, quindi, l’equivalenza o la superiorità delle soluzioni adottate rispetto a quelle standardizzate a livello normativo.

			La legislazione europea rimane, in tal modo, aperta a soluzioni tecniche alternative rispetto a quelle standardizzate, nonché a soluzioni tecniche innovative che, per loro natura, non si prestano ad essere ricomprese e codificate in specifiche tecniche che nella normalità dei casi si limitano a rispecchiare lo stato dell’arte esistente al momento della loro emissione e che, evidentemente, mal si prestano a codificare soluzioni tecniche che non siano già consolidate sul mercato.

			Il nuovo approccio si è, quindi, sviluppato per agevolare e velocizzare la standardizzazione dei prodotti, in termini di sicurezza e per consentire nel più breve tempo possibile la libera circolazione dei prodotti negli Stati membri della UE. Il metodo del nuovo approccio consente inoltre di poter aggiornare con maggiore velocità i requisiti tecnici di prodotto in modo tale che gli stessi siano facilmente adeguabili al progresso tecnologico, senza richiedere frequenti interventi legislativi, bensì agendo direttamente sulla normativa tecnica armonizzata.

			La legislazione tecnica basata sul modello del “nuovo approccio” ha avuto un sostanziale aggiornamento nel 2008, con l’emissione da parte della Comunità europea del “new legislative framework”, ovvero di un pacchetto legislativo composto da tre atti ed in particolare da una Decisione (CE), la 768/2008 volta ad istituire un nuovo modello di legislazione applicabile alle direttive ed ai regolamenti UE di prodotto e due regolamenti CE, il (CE) 765/2008, recante norme in materia di accreditamento e vigilanza del mercato ed il (CE) 764/2008, recante le regole per il mutuo riconoscimento tra gli stati membri di prodotti non soggetti alla normativa europea di armonizzazione totale.

			Il Regolamento (CE) 765/2008, pur rimanendo valido per tutti gli aspetti relativi all’accreditamento degli organismi di valutazione della conformità dei prodotti, nonché per gli aspetti generali relativi alla apposizione della marcatura CE, è stato poi superato ed aggiornato per gli aspetti di vigilanza del mercato con l’emanazione del Regolamento (UE) 2019/1020, mentre il Regolamento (CE) 764/2008 è stato abrogato dal nuovo Regolamento (UE) 515/2019 relativo al reciproco riconoscimento delle merci legalmente commercializzate in un altro Stato membro. Al Regolamento (UE) 1025/2012 è rimessa invece la regolamentazione delle attività di standardizzazione e normazione tecnica nella UE.

			L’assetto legislativo fin qui descritto si rispecchia anche nel nuovo Regolamento Macchine che è allineato al modello legislativo della Decisione 768/2008/CE, che richiama i principi della marcatura CE previsti dal Regolamento (CE) 756/2008 e che per gli aspetti di vigilanza del mercato e delle frontiere opera gli opportuni richiami e coordinamenti con il Regolamento (UE) 2019/1020. Anche per gli aspetti relativi alla normazione tecnica il Regolamento (UE) 2023/1230 richiama il Regolamento (UE) 1025/2012.

			
1.7 Requisiti essenziali e norme armonizzate nel nuovo Regolamento Macchine

			Anche il Regolamento Macchine, pertanto, come la precedente Direttiva 2006/42/CE, si limita sotto il profilo tecnico ad enunciare, nell’Allegato III, i Requisiti essenziali di salute e sicurezza che costituiscono, sempre sotto il profilo tecnico, gli obblighi a cui il fabbricante deve attenersi nella scelta delle soluzioni da attuare ai fini della legittima immissione sul mercato e messa in servizio di macchine, prodotti correlati e quasi-macchine, nonché ai fini della libera circolazione di tali prodotti sul mercato della UE. Quanto sopra risulta evidente dall’esame della definizione di “Requisiti essenziali di salute e sicurezza” contenuta nell’art. 3, n. 14 del Regolamento Macchine in base alla quale i requisiti medesimi costituiscono “le disposizioni obbligatorie, di cui all’allegato III, relative alla progettazione e alla costruzione di prodotti rientranti nell’ambito di applicazione del presente Regolamento, intese ad assicurare un livello elevato di tutela della salute e di sicurezza delle persone e, ove opportuno, degli animali domestici nonché di tutela dei beni e, se del caso, dell’ambiente”.

			Come già rilevato la presunzione di conformità ai Requisiti essenziali di sicurezza, è conferita invece al rispetto delle norme tecniche armonizzate di applicazione volontaria emesse dai competenti organismi tecnici CEN e CENELEC su mandato della Commissione europea.

			Al riguardo risulta chiara la formulazione dell’articolo 20 del nuovo Regolamento Macchine (14), in base al quale “un prodotto rientrante nell’ambito di applicazione del presente Regolamento conforme alle norme armonizzate o alle parti di esse i cui riferimenti sono stati pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea è considerato conforme ai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute di cui all’allegato III contemplati da tali norme o da parti di esse”.

			Per quanto riguarda l’applicabilità delle norme tecniche l’art. 3, n. 24) del nuovo Regolamento richiama espressamente l’articolo 2, punto 1, lett. c), del Regolamento (UE) 1025/2012, in base al quale per “norma armonizzata” deve intendersi “una specifica tecnica adottata da un organismo di normazione riconosciuto, per applicazione ripetuta o continua, alla quale non è obbligatorio conformarsi… adottata sulla base di una richiesta della Commissione ai fini dell’applicazione della legislazione dell’Unione sull’armonizzazione” (15).

			La formulazione dell’art. 20 rende, quindi, evidente che il meccanismo di presunzione della conformità conferito dalle norme tecniche armonizzate rimane inalterato rispetto al passato e che tale presunzione deriva dalla applicazione delle prescrizioni contenute nelle norme tecniche armonizzate medesime, salvi gli specifici casi di applicabilità delle Specifiche comuni della Commissione europea.

			Il medesimo articolo 20 ribadisce poi che il mandato per la redazione di norme tecniche armonizzate europee deve essere emesso nei confronti del CEN o del CENELEC dalla Commissione europea sulla base dell’art. 10 del Regolamento (UE) 1025/2012 il quale prevede che: “La Commissione può chiedere, entro i limiti delle competenze stabiliti nei trattati, a una o più organizzazioni europee di normazione di elaborare una norma europea o un prodotto della normazione europea entro una determinata scadenza”.

			
1.8 Le specifiche comuni della Commissione europea

			Il nuovo Regolamento Macchine prevede, come già rilevato, un nuovo meccanismo di conferimento della presunzione di conformità, in base al quale alla Commissione europea è conferito il potere di adottare atti di esecuzione che istituiscono specifiche comuni, ovvero ulteriori strumenti per conformarsi e dimostrare la conformità ai requisiti essenziali di salute e sicurezza di cui all’Allegato III. Tali specifiche comuni costituiscono, pertanto, un possibile mezzo alternativo volto a dimostrare la conformità delle macchine ai requisiti essenziali di sicurezza che risulta, però, attuabile esclusivamente alle seguenti condizioni:

			la Commissione europea deve aver richiesto ad uno o più organismi europei di normazione di redigere una norma armonizzata inerente i requisiti essenziali di salute e sicurezza previsti dal Regolamento Macchine senza che sia pervenuta accettazione o senza che siano pervenuti riscontri entro il termine stabilito;

			le norme armonizzate richieste non siano state prodotte entro la scadenza stabilita conformemente all’articolo 10, paragrafo 1, del Regolamento (UE) n. 1025/2012;

			le norme tecniche armonizzate prodotte non siano conformi alla richiesta;

			nessun riferimento a norme tecniche armonizzate che coprano i pertinenti requisiti essenziali di sicurezza sia pubblicato nella Gazzetta ufficiale del Unione europea ai sensi del Regolamento (UE) 1025/2012 o sia pubblicato entro un termine ragionevole.

			La disposizione legislativa precisa, pertanto, un potere della Commissione europea di emettere atti delegati di esecuzione del Regolamento Macchine volti a prevedere disposizioni che, se rispettate dai fabbricanti, conferiscono la presunzione di conformità in tutti i casi nei quali il processo di elaborazione tecnico normativa del CEN o del CENELEC sia entrato, per qualsiasi ragione, in crisi.

			La presunzione di conformità conferita da tali atti di esecuzione è disciplinata dall’art. 20, paragrafo 6 del Regolamento Macchine.

			Il Regolamento precisa, in ogni caso, all’art. 20, paragrafo 7 che le suddette Specifiche comuni emesse dalla Commissione europea devono essere prontamente abrogate nel momento in cui vengono pubblicate in Gazzetta ufficiale dell’Unione europea norme tecniche armonizzate emesse dalle competenti organizzazioni di standardizzazione.

			
1.9 I sistemi cibersicurezza adottati a norma del Regolamento (UE) 2019/881 – Presunzione di conformità per i Requisiti essenziali di sicurezza (RES) 1.1.9 e 1.2.1

			Il nuovo Regolamento Macchine prevede anche un meccanismo specifico di conferimento della presunzione legale di conformità applicabile in via esclusiva ai Requisiti essenziali di sicurezza di cui ai punti 1.1.9 e 1.2.1 dell’Allegato III che riguardano rispettivamente la “Protezione dall’alterazione” ed i “Sistemi di comando”. Detti requisiti essenziali di sicurezza sono quelli maggiormente modificati dal nuovo testo normativo e sono stati introdotti con la finalità di garantire la cibersicurezza delle macchine che contengono elementi digitali e che risultino connesse alla rete. Il fenomeno della connessione alla rete delle macchine si è infatti notevolmente incrementato negli ultimi anni anche a causa degli incentivi previsti dalla legislazione inerente industria 4.0.

			Il RES 1.1.9 prevede, in particolare, l’obbligo dei fabbricanti di macchine e di prodotti correlati di garantire che i medesimi siano stati progettati e costruiti in modo tale che il collegamento ad essi di un altro dispositivo, anche tramite dispositivi remoti non comportino situazioni pericolose. Il requisito prevede, inoltre, che i componenti hardware che trasmettono segnali o dati, rilevanti per il collegamento o l’accesso al software che risultano fondamentali per la conformità della macchina ai pertinenti requisiti di sicurezza e di salute, devono essere progettati in modo da essere adeguatamente protetti dall’alterazione o dalla corruzione accidentale o intenzionale. Analoghe caratteristiche di sicurezza devono essere previste a protezione del software e dei dati critici per la conformità della macchina e dei prodotti correlati che devono essere adeguatamente protetti contro la corruzione accidentale o intenzionale.

			Il medesimo Requisito essenziale di sicurezza prevede, inoltre, l’obbligo di dotare le macchine i prodotti correlati di sistemi volti a raccoglie prove di interventi legittimi o illegittimi sui componenti hardware e software, nonché l’obbligo del fabbricante di identificare adeguatamente il software necessario al funzionamento sicuro dei suddetti prodotti.

			Il requisito di sicurezza in questione è volto, quindi, ad introdurre per la prima volta nel settore delle macchine requisiti volti a garantire la protezione delle stesse da alterazioni intenzionali o non intenzionali, eventualmente operate dall’esterno anche tramite la rete e con intenzioni malevole di alterazione delle condizioni di funzionamento eventualmente anche in danno alla sicurezza dei lavoratori.

			Le preoccupazioni del legislatore in merito a possibili attacchi hacker alle macchine risultano evidenti anche dall’esame del RES 1.2.1 nel quale è indicato che “i sistemi di comando devono essere progettati e costruiti in modo tale da prevenire l’insorgere di situazioni pericolose” ed è altresì precisato che i sistemi di comando “ riescano a resistere, se del caso, a circostanze e rischi, a previste sollecitazioni di servizio e ad influssi esterni intenzionali o meno, compresi tentativi deliberati ragionevolmente prevedibili da parte di terzi che conducono a una situazione pericolosa”.

			Per gli aspetti connessi alla sicurezza informatica e digitale il Regolamento Macchine introduce un nuovo sistema di presunzione della conformità basato sul sistema di certificazione e di attestazione della conformità previsto e disciplinato dal Regolamento (UE) 881/2019, il cosiddetto “Cybersecurity Act”. Tale Regolamento istituisce, in particolare, un sistema di certificazione della cibersicurezza per le tecnologie d’informazione e di comunicazione, armonizzato a livello europeo e volto, quindi, ad evitare che ogni singolo Stato membro proceda al riguardo alla instaurazione di propri sistemi nazionali che costituirebbero un ostacolo alla libera circolazione di macchine e di prodotti correlati in ambito UE.

			Il sistema di certificazione e di attestazione della conformità previsto dal Regolamento (UE) 881/2019 è stato previsto e richiamato dall’art. 20, paragrafo 9 del nuovo Regolamento Macchine, il quale prevede che:

			“Le macchine e i prodotti correlati che sono stati certificati o per i quali è stata emessa una dichiarazione di conformità nell’ambito di un sistema di certificazione della cibersicurezza adottato conformemente al Regolamento (UE) 2019/881 e i cui riferimenti sono stati pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea, sono considerati conformi ai requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute di cui all’allegato III, punti 1.1.9 e 1.2.1, per quanto concerne la protezione contro la corruzione e la sicurezza e l’affidabilità dei sistemi di controllo nella misura in cui tali requisiti siano contemplati dal certificato di cibersicurezza o dalla dichiarazione di conformità o da loro parti”.

			La presunzione di conformità delle macchine e dei prodotti correlati ai requisiti di cui ai punti 1.1.9 e 1.2.1 potrà essere, quindi, garantita dai certificati emessi dagli organismi di valutazione della conformità accreditati sulla base dell’articolo 60 del Regolamento (UE) 881/2019 e rilasciati sulla base di appositi sistemi di cibersicurezza che saranno riferiti a specifiche tecniche, norme e procedure ad esso connesse, volte a proteggere la disponibilità, l’autenticità, l’integrità o la riservatezza dei dati conservati, trasmessi o trattati o le funzioni o i servizi offerti dalle macchine e dai prodotti correlati o tramite essi per tutto il loro ciclo di vita.

			Gli organismi deputati allo svolgimento delle suddette attività di certificazione dovranno essere accreditati dai pertinenti organismi nazionali di accreditamento sulla base del Regolamento (CE) 765/2008, ovvero sulla base del medesimo sistema di accreditamento utilizzato nell’ambito della Direttiva Macchina 2006/42/CE e delle altre direttive e regolamenti di prodotto che prevedono la marcatura CE.

			Salvo diverse previsioni, che saranno assunte in fase di esecuzione del Regolamento Macchine, gli enti di accreditamento nazionale degli Stati membri dovranno quindi procedere all’accreditamento di appositi organismi, pubblici o privati, che abbiano dimostrato il possesso dei necessari mezzi e delle necessarie competenze per svolgere le attività di certificazione previste dai due requisiti essenziali di sicurezza 1.1.9 e 1.2.1. Tale accreditamento avrà la durata di cinque anni.

			Sia il Regolamento Macchine che il Regolamento (UE) 881/2019 prevedono, inoltre, la possibilità di conseguire la presunzione di conformità sulla base di una dichiarazione UE di conformità del fabbricante rilasciata, anch’essa, sulla base di appositi sistemi di cibersicurezza. L’articolo 57 del Regolamento (UE) 881/2019 precisa, però, che la possibilità di un’autovalutazione della conformità emessa sotto la sola responsabilità del fabbricante sarà possibile unicamente nei casi previsti e consentiti dal sistema europeo di certificazione, con la precisazione che tali casi potranno riguardare unicamente prodotti, nel caso macchine e prodotti correlati, che presentano un basso rischio corrispondente al livello di affidabilità «di base». Per valutare l’effettiva applicabilità di autovalutazioni di conformità in materia di cibersicurezza nel settore delle macchine occorrerà, quindi, attendere di conoscere le disposizioni dei sistemi che saranno predisposti al riguardo dalle competenti istituzioni europee.

			Attraverso il rilascio della dichiarazione UE di conformità, il fabbricante di macchine e di prodotti correlati dovrà attestare che è stato dimostrato il rispetto dei requisiti previsti in tema di cibersicurezza assumendosi, conseguentemente, ogni la responsabilità sulla conformità del prodotto ai RES 1.1.9 e 1.2.1. La dichiarazione di conformità UE del fabbricante, sulla base di quanto previsto dall’art. 53, paragrafo 2 del Regolamento (UE) 881/2019, dovrà inoltre essere resa disponibile all’autorità nazionale di certificazione della cibersicurezza di cui all’articolo 58, per il periodo stabilito nel corrispondente sistema europeo di certificazione, unitamente alla documentazione tecnica ed a tutte le altre informazioni pertinenti relative alla conformità della macchina o del prodotto correlato. Inoltre, una copia della dichiarazione UE di conformità dovrà essere trasmessa anche all’ENISA ovvero all’agenzia dell’Unione europea per la cibersicurezza.

			Sebbene, pertanto, il nuovo sistema istituito preveda, in caso di rischi bassi, la possibilità di autocertificazione da parte del fabbricante, che risulta per certi versi analogo a quello previsto dal sistema di controllo interno della fabbricazione per gli altri aspetti di sicurezza, gli oneri di documentazione del fabbricante nei confronti delle competenti autorità nazionali ed europei potrebbero risultare, di fatto, decisamente più impegnativi dovendo riguardare ogni aspetto documentale ed informativo in merito alle autovalutazioni effettuate.

			

			
				
					1.	Art. 26, comma 2 del Trattato sul funzionamento dell’Unione europea.

				

				
					2.	Art. 26, comma 1 del Trattato sul funzionamento dell’Unione europea.

				

				
					3.	Lo Spazio economico europeo detto anche SEE comprende oltre agli Stati membri della UE anche l’Islanda, la Norvegia e il Liechtenstein.

				

				
					4.	Processo che è iniziato con l’emanazione della Direttiva Ecodesign 2005/32/CE (oggi Direttiva 2009/125/CE) e con la Direttiva RoHS 2011/95/CE.

				

				
					5.	Ci si riferisce in particolare alla proposta da parte della Commissione europea cosiddetto Cyber Resilience Act volto a disciplinare in modo trasversale gli aspetti di cibersicurezza applicabili a tutti i prodotti.

				

				
					6.	V. al riguardo anche la Decisione 93/465/CEE del Consiglio dell’Unione europea del 22 luglio 1993, concernente i moduli relativi alle diverse fasi delle procedure di valutazione della conformità e le norme per l’apposizione e l'utilizzazione della marcatura CE di conformità, da utilizzare nelle direttive di armonizzazione tecnica.

				

				
					7.	Direttiva che modifica le Direttive del Consiglio 87/404/CEE (recipienti semplici a pressione), 88/378/CEE (sicurezza dei giocattoli), 89/106/CEE (prodotti da costruzione), 89/336/CEE (compatibilità elettromagnetica), 89/392/CEE (macchine), 89/686/CEE (dispositivi di protezione individuale), 90/384/CEE (strumenti per pesare a funzionamento non automatico), 90/385/CEE (dispositivi medici impiantabili attivi), 90/396/CEE ( apparecchi a gas), 91/263/CEE ( apparecchiature terminali di telecomunicazione), 92/42/CEE (nuove caldaie ad acqua calda alimentate con combustibili liquidi o gassosi) e 73/23/CEE (materiale elettrico destinato ad essere adoperato entro taluni limiti di tensione).

				

				
					8.	Con l’eccezione della seconda Direttiva giocattoli del 2009 che era già quasi totalmente allineata alle regole della Decisione 768/2008/CE.

				

				
					9.	Art. 114 del TFUE: In vigore dal 1 dicembre 2009: “Salvo che i trattati non dispongano diversamente, si applicano le disposizioni seguenti per la realizzazione degli obiettivi dell’articolo 26. Il Parlamento europeo e il Consiglio, deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria e previa consultazione del Comitato economico e sociale, adottano le misure relative al ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative degli Stati membri che hanno per oggetto l’instaurazione ed il funzionamento del mercato interno”

				

				
					10.	Vedi considerando (4) Direttiva 89/392/CEE e considerando (7) della Direttiva 98/37/CE.

				

				
					11.	Vedi al riguardo art. 2, lett. a) del D.Lgs. 17/2010.

				

				
					12.	 Ci si riferisce in particolare al Regolamento (UE) 305/2011 sui prodotti da costruzione, al Regolamento (UE) 425/2016 sui dispositivi di protezione individuale ed al Regolamento (UE) 745/2017 sui dispositivi medici, al Regolamento (UE) 746/2016 sui dispositivi diagnostici in vitro, al Regolamento (UE) 1223/2009 sui prodotti cosmetici, al Regolamento (UE) 1369/2017 sull’etichettatura e le informazioni uniformi relative all’efficienza energetica.

				

				
					13.	Risoluzione relativa a una nuova strategia in materia di armonizzazione tecnica e normalizzazione (GUCE 85/C 136/01).

				

				
					14.	Vedi art. 20 del Regolamento Macchine (UE) 2023/1230, “Presunzione di conformità dei prodotto rientranti nel campo di applicazione del presente regolamento”.

				

				
					15.	Vedi al riguardo il combinato disposto dell’art. 2, n. 1) e lett. c) del Regolamento (UE) 2019/1020.

				

			

		

	
		
			CAPITOLO 2

			
Entrata in vigore, applicazione e struttura del Regolamento Macchine

			
2.1 Entrata in vigore e applicazione (16)


			Il Regolamento Macchine (UE) 2023/1230 prevede precise disposizioni riguardanti l’entrata in vigore e l’applicabilità del medesimo. I due termini devono essere tenuti ben distinti, in quanto è prevista una entrata in vigore, che ha effetto nei confronti degli Stati membri, molto ravvicinata, mentre l’applicabilità del Regolamento nei confronti degli operatori economici risulta differita al 2027.

			Sulla base dell’articolo 54, infatti, il nuovo Regolamento Macchine entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla data della pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. La pubblicazione del Regolamento è avvenuta in data 29 giugno 2023 e pertanto il medesimo è entrato in vigore in data 19 luglio 2023. Da tale data il Regolamento è applicabile agli Stati membri che dovranno provvedere all’emanazione dei provvedimenti esecutivi agli stessi delegati, ad esempio in materia sanzionatoria, di organizzazione interna delle attività di accreditamento, nonché di notifica ed organizzazione della vigilanza del mercato. 

			L’entrata in vigore del Regolamento Macchine, come già rilevato, non comporta immediati obblighi in capo agli operatori economici. L’articolo 54 prevede, infatti, l’applicabilità del medesimo nei confronti di fabbricanti, importatori, distributori, mandatari, dal 20 gennaio 2027.

			È importante rilevare che sulla base delle indicazioni fornite dalla Commissione europea non è consentita l’applicazione anticipata del nuovo Regolamento Macchine, neanche su base volontaria, rispetto alla data di applicazione prevista. Dalla data di entrata in vigore del Regolamento fino al 19 gennaio 2027 continueranno, quindi, ad applicarsi in via esclusiva le disposizioni di cui alla Direttiva Macchine 2006/42/CE e di cui al relativo decreto legislativo italiano di recepimento (D.Lgs. 17/10).

			Al riguardo risulta chiaro il disposto di cui all’articolo 52, paragrafo 1 del Regolamento Macchine, il quale precisa che gli Stati membri non impediscono la messa a disposizione di prodotti immessi sul mercato in conformità della Direttiva 2006/42/CE prima del 20 gennaio 2027.

			Contrariamente a quanto inizialmente prospettato nella proposta legislativa formulata dalla Commissione europea, non è previsto un periodo transitorio di applicabilità congiunta ed alternativa delle disposizioni della Direttiva Macchine e del nuovo Regolamento. Tale ipotesi è stata, con ogni probabilità, scartata alla luce delle possibili criticità che potevano derivare dalla contemporanea applicabilità di due distinte discipline legislative che si differenziano notevolmente, per aspetti di natura informativa, documentale, nonché riguardanti aspetti certificativi e di valutazione della conformità.

			Alla luce del quadro delineato sarà possibile, pertanto, immettere sul mercato macchine, quasi-macchine e prodotti correlati conformi alla precedente Direttiva 2006/42/CE fino al 19 gennaio 2027. Le macchine, le quasi-macchine ed i prodotti correlati che saranno forniti a distributori o a utilizzatori finali entro tale data potranno, quindi, legittimamente circolare nel Mercato interno dell’Unione europea ed essere utilizzati anche successivamente alla data di applicabilità prevista dal Regolamento Macchine. In difformità rispetto a talune direttive di prodotto UE, il Regolamento Macchine non prevede, infatti, alcuna limitazione relativa alla distribuzione di macchine legalmente immesse sul mercato o messe in servizio sulla base delle precedenti disposizioni legislative di cui alla Direttiva Macchine 2006/42/CE.

			Le macchine cedute a qualsiasi titolo ad utilizzatori e distributori a partire dal 20 gennaio 2027 dovranno, invece, essere necessariamente conformi a tutte le disposizioni del nuovo Regolamento Macchine. Ne deriva, quindi, che a partire da tale data sarà vietata l’importazione e l’immissione sul mercato di macchine, prodotti correlati e quasi-macchine non conformi al nuovo Regolamento.

			Quanto sopra anche sulla base di quanto previsto dalle disposizioni di cui agli articoli 23, 70 e 71 del D.Lgs. 81/08 (Testo Unico sicurezza sul lavoro) e dalle relative disposizioni sanzionatorie che nel diritto interno italiano richiamano la normativa europea di prodotto tramite i riferimenti alla legislazione, ai regolamenti ed alle direttive pertinenti ed applicabili.

			Occorre rilevare che l’articolo 52 del Regolamento Macchine prevede però l’applicabilità anticipata del capo VI del Regolamento medesimo in materia di vigilanza del mercato dell’Unione e procedure di salvaguardia dell’Unione che sostituiscono pertanto quelle previste dall’articolo 11 della Direttiva Macchine 2006/42/CE già a partire dal 19 luglio 2023.

			L’articolo 54 del Regolamento Macchine prevede inoltre l’applicabilità anticipata delle disposizioni di cui agli articoli da 26 a 42 che saranno applicabili a partire dal 20 gennaio 2024.

			Si deve precisare, al riguardo, che gli articoli da 26 a 42 non contengono disposizioni direttamente applicabili agli operatori economici in quanto gli articoli medesimi sono destinati ad essere applicati alle autorità di notifica ed agli organismi notificati di valutazione della conformità ai fini della designazione di questi ultimi da parte dagli Stati membri e di notifica alla Commissione europea. 

			L’applicabilità anticipata di tali articoli deriva, quindi, dalla evidente necessità, per gli Stati membri, di organizzare per tempo l’apparato tecnico ed amministrativo necessario per l’applicabilità del nuovo Regolamento.

			Anche l’articolo 50, paragrafo 1 del Regolamento Macchine sarà applicabile agli Stati membri con anticipo rispetto alla data di applicabilità definitiva già a partire dal 20 ottobre 2026. Il Regolamento Macchine, come la gran parte della legislazione UE, non prevede infatti disposizioni relative alle sanzioni amministrative e penali che saranno applicabili agli operatori economici in caso di violazione delle disposizioni del Regolamento medesimo. 

			Per questa ragione il legislatore UE ha previsto l’obbligo per i singoli Stati membri di emanare le opportune previsioni sanzionatorie con anticipo rispetto all’entrata in vigore del nuovo Regolamento ed il contestuale obbligo di notifica delle stesse alla Commissione europea entro il 20 ottobre 2026. Entro tale data, pertanto, gli apparati sanzionatori degli Stati membri dovranno essere puntualmente definiti ed oggetto di notifica pubblica nelle forme previste dalla legislazione UE.

			Tale previsione è volta a garantire, in particolare, la presenza di un adeguato apparato sanzionatorio già dal primo giorno di applicabilità del Regolamento Macchine, tenuto conto che l’applicabilità delle sanzioni previste dalla precedente disciplina, contenuta nel decreto di recepimento della Direttiva Macchine (D.Lgs. 17/2010), risulterebbe difficile se non impossibile.

			La disposizione è, inoltre, volta a garantire, altresì, agli operatori economici una adeguata conoscenza delle possibili conseguenze che possono derivare da violazioni del nuovo Regolamento, con giusto anticipo rispetto alla applicabilità delle nuove disposizioni.

			Il ritardo degli Stati membri nell’emanazione delle disposizioni sanzionatorie previste per la violazione dei regolamenti della UE costituisce, purtroppo, una prassi che si è già verificata più volte in passato. Si pensi, ad esempio, al settore dei prodotti da costruzione dove le sanzioni sono state previste in Italia con 4 anni di ritardo rispetto all’applicabilità del Regolamento (UE) 305/2011 ed al settore dei dispositivi medici dove il ritardo è stato di oltre un anno rispetto all’entrata in vigore del Regolamento (UE) 745/2017.

			È da rilevare al riguardo che, in Italia, per quanto riguarda almeno le sanzioni penali, l’apparato sanzionatorio penale preesistente, costituito dall’art. 57, del TUSL (D.Lgs. 81/08 – Testo Unico per la salute e sicurezza nei luoghi di lavoro) e dagli articoli 589 c.p. (omicidio colposo) e 590 c.p. (lesioni personali colpose) potrà essere confermato e potrebbe essere ritenuto sufficiente per adempiere alle richieste del legislatore europeo. L’articolo 57 del TUSL sanziona, infatti, la violazione da parte di fabbricanti, importatori e distributori di macchine dell’art. 23 del TUSL medesimo che vieta la fornitura di attrezzature di lavoro non conformi alle pertinenti disposizioni legislative dell’Unione europea. Gli articoli 589 e 590 del codice penale prevedono, poi, specifiche sanzioni penali, peraltro aggravate, per le ipotesi di lesioni colpose ed omicidio colposo che sono applicabili anche ad eventi infortunistici verificatisi su attrezzature di lavoro.

			Tra l’altro le due suddette disposizioni del codice penale prevedono sanzioni aggravate per eventi infortunistici che siano avvenuti con violazione delle norme per la prevenzione degli infortuni sul lavoro, tra le quali rientrano anche disposizioni in materia di progettazione, costruzione e fornitura di attrezzature di lavoro e, quindi, anche di macchine.

			Completamente diverse sono, invece, le considerazioni da effettuarsi con riguardo alle sanzioni amministrative pecuniarie applicabili per la violazione del nuovo Regolamento che dovranno necessariamente essere adattate al nuovo assetto legislativo che è stato notevolmente modificato rispetto al passato con l’introduzione di nuove prescrizioni in precedenza assenti.

			Non è, infatti, prospettabile l’applicabilità, se non con gravi difficoltà, delle precedenti disposizioni sanzionatorie del D.Lgs. 17/2010 (attuazione della Direttiva Macchine 2006/42/CE) alle ipotesi di violazione delle prescrizioni del nuovo Regolamento Macchine che, in larga parte, differiscono rispetto alle precedenti.

			Al riguardo, il principale ostacolo all’applicazione delle sanzioni amministrative pecuniarie previste dal D.Lgs. 17/2010 sarebbe, infatti, costituito dall’applicabilità dell’art. 1 della L. 689/81, intitolato “principio di legalità” che, in Italia, regolamenta a livello orizzontale la materia delle sanzioni amministrative e che prevede un principio di stretta legalità in base al quale le sanzioni amministrative si applicano in via esclusiva per i soli casi previsti dalla legge con divieto assoluto di applicazione analogica delle stesse.

			Le disposizioni sanzionatorie del D.Lgs. 17/2010 sono espressamente riferibili agli obblighi ed alle responsabilità previste dalla Direttiva Macchine 2006/42/CE che, si ribadisce, in larga parte risultano diverse rispetto a quelle previste dal Regolamento Macchine (UE) 2023/1230.

			I nuovi sistemi sanzionatori, come già rilevato dovranno essere, quindi, istituiti dall’Italia e dagli altri Stati membri con almeno 3 mesi di anticipo rispetto alla data di applicabilità del nuovo Regolamento.

			In caso di mancata predisposizione degli strumenti sanzionatori o di mancata notifica dei medesimi alla Commissione europea, gli Stati membri potranno incorrere, infatti, nell’apertura di una procedura di infrazione da parte della Commissione europea, nonché nella conseguente irrogazione di specifiche sanzioni economiche, nelle quali l’Italia è più volte incorsa in passato.

			Saranno, infine, oggetto di applicazione anticipata, dal 19 luglio 2023, anche gli articoli 6 paragrafo 7 e 48 del Regolamento Macchine che prevedono specifici poteri di intervento della Commissione europea per l’emissione di atti delegati volti alla modifica delle categorie di macchine più rischiose, nonché l’articolo 52 che prevede l’entrata in vigore anticipata, anche per i procedimenti già in corso, delle disposizioni di cui al capo VI in materia di procedure nazionali di vigilanza del mercato.

			Gli articoli l’articolo 6, paragrafi da 2 a 6, paragrafo 8 e paragrafo 11, l’articolo 47 e l’articolo 53, paragrafo 3 saranno, invece, applicabili dal 20 luglio 2024.

			Sulla base di tali articoli la Commissione europea potrà, quindi, valutare, anche in modo anticipato, rispetto all’entrata in vigore del nuovo Regolamento, l’adeguatezza delle disposizioni riguardanti le macchine pericolose, al fine di proporre modifiche legislative volte ad emendare le procedure di valutazione della conformità applicabili alle macchine ed ai prodotti correlati ritenuti più pericolosi ed indicati nell’Allegato I.

			Il nuovo Regolamento prevede, infine, una specifica disposizione transitoria sulla base della quale i certificati di esame CE del tipo e le decisioni di approvazione rilasciate in conformità dell’articolo 12 della Direttiva 2006/42/CE rimarranno valide fino alla data di scadenza per poi perdere di efficacia.

			
2.2 La struttura del Regolamento Macchine

			Il nuovo Regolamento Macchine è costituito da 86 considerando, 54 articoli e 12 allegati con un testo che risulta, quindi, notevolmente più corposo rispetto alla precedente Direttiva Macchine 2006/42/CE che era costituita da soli 29 articoli.

			 Tab. 2.1 – Tabella comparativa tra la Direttiva e il nuovo Regolamento Macchine

			
				
					
					
				
				
					
							
							Direttiva Macchine 2006/42/CE
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							29 Articoli

						
							
							54 Articoli
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			Gli articoli del Regolamento Macchine (UE) 2023/1230 sono articolati nei seguenti Capi:

			CAPO I – DISPOSIZIONI GENERALI

			•Articolo 1 – Oggetto

			•Articolo 2 – Ambito di applicazione

			•Articolo 3 – Definizioni

			•Articolo 4 – Libera circolazione

			•Articolo 5 – Protezione delle persone durante l'installazione e l'uso di macchine o prodotti correlati

			•Articolo 6 – Categorie di macchine e prodotti correlati elencati nell'allegato I soggetti a procedure specifiche di valutazione della conformità

			•Articolo 7 – Componenti di sicurezza

			•Articolo 8 – Requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute dei prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento

			•Articolo 9 – Normativa specifica di armonizzazione dell'Unione

			CAPO II – OBBLIGHI DEGLI OPERATORI ECONOMICI

			•Articolo 10 – Obblighi dei fabbricanti di macchine e di prodotti correlati

			•Articolo 11 – Obblighi dei fabbricanti di quasi-macchine

			•Articolo 12 – Mandatari

			•Articolo 13 – Obblighi degli importatori di macchine e di prodotti correlati

			•Articolo 14 – Obblighi degli importatori di quasi-macchine

			•Articolo 15 – Obblighi dei distributori di macchine e di prodotti correlati

			•Articolo 16 – Obblighi dei distributori di quasi-macchine

			•Articolo 17 – Casi in cui gli obblighi dei fabbricanti si applicano agli importatori e ai distributori

			•Articolo 18 – Altri casi in cui si applicano gli obblighi dei fabbricanti

			•Articolo 19 – Identificazione degli operatori economici

			CAPO III – CONFORMITÀ DEI PRODOTTI RIENTRANTI NELL'AMBITO DI APPLICAZIONE DEL PRESENTE REGOLAMENTO

			•Articolo 20 – Presunzione di conformità dei prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento

			•Articolo 21 – Dichiarazione di conformità UE per le macchine e i prodotti correlati

			•Articolo 22 – Dichiarazione di incorporazione UE di quasi-macchine

			•Articolo 23 – Principi generali della marcatura CE

			•Articolo 24 – Norme per l'apposizione della marcatura CE alle macchine e ai prodotti correlati

			CAPO IV – VALUTAZIONE DELLA CONFORMITÀ

			•Articolo 25 – Procedure di valutazione della conformità per le macchine e i prodotti correlati

			CAPO V – NOTIFICA DEGLI ORGANISMI DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITÀ

			•Articolo 26 – Notifica

			•Articolo 27 – Autorità di notifica

			•Articolo 28 – Prescrizioni relative alle autorità di notifica

			•Articolo 29 – Obbligo di informazione delle autorità di notifica

			•Articolo 30 – Prescrizioni relative agli organismi notificati

			•Articolo 31 –  Presunzione di conformità degli organismi notificati

			•Articolo 32 – Ricorso a subappaltatori e affiliati da parte degli organismi notificati

			•Articolo 33 – Domanda di notifica

			•Articolo 34 – Procedura di notifica

			•Articolo 35 – Numeri di identificazione ed elenchi degli organismi notificati

			•Articolo 36 – Modifiche delle notifiche

			•Articolo 37 – Contestazione della competenza degli organismi notificati

			•Articolo 38 – Obblighi operativi degli organismi notificati

			•Articolo 39 – Ricorsi contro le decisioni degli organismi notificati

			•Articolo 40 – Obbligo di informazione a carico degli organismi notificati

			•Articolo 41 – Scambio di esperienze

			•Articolo 42 – Coordinamento degli organismi notificati

			CAPO VI – VIGILANZA DEL MERCATO DELL'UNIONE E PROCEDURE DI SALVAGUARDIA DELL'UNIONE

			•Articolo 43 – Procedura a livello nazionale per i prodotti rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento che presentano rischi

			•Articolo 44 – Procedura di salvaguardia dell'Unione

			•Articolo 45 – Prodotti conformi rientranti nell'ambito di applicazione del presente regolamento che presentano un rischio

			•Articolo 46 – Non conformità formale

			CAPO VII – DELEGA DI POTERI E PROCEDURA DI COMITATO

			•Articolo 47 – Esercizio della delega

			•Articolo 48 – Procedura di comitato

			CAPO VIII – RISERVATEZZA E SANZIONI

			•Articolo 49 – Riservatezza

			•Articolo 50 – Sanzioni

			CAPO IX – DISPOSIZIONI TRANSITORIE E FINALI

			•Articolo 51 – Abrogazioni

			•Articolo 52 – Disposizioni transitorie

			•Articolo 53 – Valutazione e riesame

			•Articolo 54 – Entrata in vigore e applicazione

			Gli allegati del Regolamento Macchine (UE) 2023/1230 sono i seguenti:

			•Allegato I: Categorie di macchine o prodotti correlati per le quali va applicata una delle procedure di cui all'articolo 25, paragrafi 2 e 3

			•Allegato II: Elenco indicativo di componenti di sicurezza

			•Allegato III: Requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute relativi alla progettazione e alla costruzione di macchine o prodotti correlati

			•Allegato IV: Documentazione tecnica

			•Allegato V: Dichiarazione di conformità ue e dichiarazione di incorporazione UE

			•Allegato VI: Controllo interno della produzione (Modulo A)

			•Allegato VII: Esame UE del tipo (Modulo B)

			•Allegato VIII: Conformità al tipo basata sul controllo interno della produzione (Modulo C)

			•Allegato IX: Conformità basata sulla garanzia qualità totale (Modulo H)

			•Allegato X: Conformità basata sulla verifica dell'unità (Modulo g)

			•Allegato XI: Istruzioni per l'assemblaggio delle quasi-macchine

			•Allegato XII: Tavola di concordanza.

			Come noto, i considerando del Regolamento non hanno finalità precettiva e non sono impositivi di obblighi per gli operatori economici o per gli Stati membri. Lo scopo dei considerando è, infatti, quello di esporre le finalità per le quali è stato emesso il nuovo provvedimento legislativo. Per tale ragione i considerando, pur non avendo una funzione precettiva, spesso svolgono una funzione utile alla corretta interpretazione delle disposizioni contenute nel corpo legislativo.

			Il primo capo del Regolamento Macchine è dedicato alle “previsioni generali” nell’ambito del quale sono identificati l’oggetto del Regolamento e l’ambito di applicazione dello stesso. Il capo contiene, in continuità con la più recente tradizione legislativa UE, anche le definizioni dei principali termini utilizzati nel Regolamento che risultano utili ad una corretta interpretazione dello stesso.

			Nel primo capo sono inoltre confermate le finalità del legislatore della UE che con l’emanazione del nuovo Regolamento intende garantire la libera circolazione delle macchine sul mercato Interno. Per tale ragione, nel medesimo capo, sono indicati anche i limiti entro i quali è consentito ai legislatori degli Stati membri dell’UE di prevedere disposizioni in materia di salvaguardia delle persone nelle fasi di installazione ed uso delle macchine.

			Storicamente, infatti, gli obiettivi della legislazione di prodotto dell’Unione europea possono essere posti in crisi degli Stati membri attraverso la previsione di disposizioni volte ad istituire ostacoli indiretti alla libera circolazione, attraverso previsioni legislative in materia installazione ed uso dei prodotti medesimi.

			Il Capo I contiene, inoltre, le disposizioni generali applicabili in materia di requisiti essenziali di salute e sicurezza e delle procedure di valutazione della conformità nonché disposizioni volte anche a delimitare il campo di applicazione del Regolamento rispetto all’ulteriore legislazione UE di prodotto che si può applicare in aggiunta o in sostituzione del Regolamento Macchine laddove contenga disposizioni più precise.

			Il Capo II del Regolamento Macchine introduce alcune delle principali novità della nuova legislazione in quanto è interamente dedicato agli obblighi applicabili agli operatori economici, intesi come fabbricanti, importatori, distributori e mandatari che operano nel settore delle macchine, dei prodotti correlati e delle quasi-macchine.

			Il Capo II è, quindi, volto a recepire il modello legislativo di cui alla Decisione 768/2008/CE a cui è improntata tutta la più recente legislazione dell’Unione europea, con la finalità di garantire una più semplice ed uniforme applicazione della normativa di prodotto da parte degli operatori economici. In questo capo è quindi possibile ritrovare l’indicazione degli specifici obblighi e delle specifiche responsabilità che fanno capo a ciascun operatore economico per i casi di immissione sul mercato, messa in servizio e messa a disposizione di macchine, prodotti correlati e quasi-macchine. La disciplina applicabile alle quasi-macchine è sempre riportata, per ciascun operatore economico, in una separata disposizione di legge.

			Il Capo II contiene, inoltre, ulteriori importanti disposizioni innovative della precedente legislazione che riguardano le modifiche sostanziali alle macchine ed ai prodotti correlati. Tali disposizioni sono specificamente volte a disciplinare i casi nei quali gli obblighi dei fabbricanti si applicano a soggetti diversi dal fabbricante medesimo, quali i distributori, importatori, ed ancora, tramite una separata disposizione, ad altri soggetti quali ad esempio installatori, manutentori, utilizzatori.

			Nel Capo III sono, invece, contenute le disposizioni riguardanti i criteri applicabili alla presunzione di conformità dei prodotti ricompresi nel campo di applicazione del Regolamento. In tale capo vengono trattate, quindi, le tematiche connesse al conferimento della presunzione di conformità dei prodotti attraverso l’applicazione delle norme tecniche armonizzate, nonché attraverso l’ottenimento delle certificazioni o le dichiarazioni UE di conformità, previste dal Regolamento (UE) 881/2019 per gli aspetti di cibersicurezza e, nello specifico, per quel che riguarda i requisiti essenziali previsti ai punti 1.1.9 e 1.2.1 dell’Allegato III al Regolamento Macchine.

			Nel Capo III sono inoltre contenute le disposizioni riguardanti le modalità di attestazione della conformità di macchine, prodotti correlati, e quasi-macchine, attraverso l’emissione della dichiarazione UE di conformità e/o della dichiarazione UE di incorporazione, nonché attraverso l’apposizione della marcatura CE di conformità ove prevista ed applicabile.

			Il Capo in questione istituisce, anche, i necessari raccordi con la legislazione orizzontale di riferimento per tutti gli aspetti generali connessi alla apposizione della marcatura CE che, a partire dal 2008, sono stati uniformati dal Regolamento (CE) 765/2008 opportunamente richiamato in più punti del Regolamento Macchine.

			Il Capo IV ha, invece, una natura più spiccatamente tecnica ed è volto alla prescrizione ed alla disciplina applicabile in materia di procedure di valutazione della conformità previste, rispettivamente, per macchine, prodotti correlati e quasi-macchine. Per tale ragione il Capo IV del Regolamento contiene al proprio interno i necessari raccordi con le procedure di dettaglio per la valutazione della conformità che sono riportate negli Allegati VI, VII, VIII, IX e X del nuovo Regolamento.

			Il Capo V contiene le prescrizioni applicabili agli Stati membri della UE ai fini della tempestiva predisposizione delle infrastrutture necessarie alla valutazione della conformità da parte degli organismi notificati. Detto capo non contiene quindi obblighi direttamente applicabili agli operatori economici privati che operano nel settore delle macchine.

			Proprio in quanto destinati agli Stati membri, gli articoli da 26 a 42 del Capo V saranno i primi articoli del nuovo Regolamento a divenire applicabili in data 20 gennaio 2024.

			Tali disposizioni di legge riguardano, infatti, l’organizzazione degli Stati membri per la designazione e la notifica degli organismi notificati che costituiscono adempimenti necessariamente preliminari e funzionali rispetto all’entrata in vigore del Regolamento.

			Il Capo in questione delinea, pertanto, gli obblighi applicabili agli Stati membri in materia di accreditamento, designazione e notifica, ancora una volta, sulla base degli opportuni richiami al Regolamento (CE) 765/2008 che pone, a livello UE, norme comuni in materia di accreditamento degli organismi di valutazione della conformità.

			Il Capo V è, inoltre, volto alla determinazione dei requisiti, degli obblighi e delle responsabilità applicabili agli organismi notificati. Rispetto a questi ultimi sono previste, in particolare, specifiche norme riguardanti i criteri di presunzione di conformità, nonché prescrizioni strettamente correlate con le discipline di dettaglio che sono riportate negli Allegati da VII a X del nuovo Regolamento. I medesimi contengono, infatti, l’indicazione degli specifici compiti che costituiranno l’oggetto dell’attività degli organismi notificati che, almeno in parte, risulta modificata rispetto al passato.

			Occorre rilevare, al riguardo, che alcune delle attività di certificazione demandate agli organismi notificati saranno disciplinate dal Regolamento (UE) 881/2019, il cosiddetto Cyber security Act che, come già rilevato, regolamenta le attività di certificazione dei prodotti connessi alle tecnologie dell’informazione e della comunicazione per quanto riguarda, nella specifica materia, i RES di cui ai punti 1.1.9 e 1.2.1 dell’Allegato III al nuovo Regolamento.

			La certificazione in questione costituirà, infatti, per tali aspetti il principale metodo per l’attribuzione della presunzione legale di conformità in materia di cibersicurezza nel settore delle macchine con conseguente necessità di accreditamento dei competenti organismi di valutazione della conformità sulla base del Regolamento (CE) 765/2008 così come previsto dall’art. 60 del Regolamento (UE) 881/2019.

			Il Regolamento Macchine, così come tutta la più recente legislazione di armonizzazione UE di prodotto, contiene inoltre, all’articolo 32, la specifica disciplina applicabile nei rapporti tra organismi notificati sussidiarie e subappaltatori di questi ultimi. Il paragrafo in questione è destinato, pertanto, a costituire anche il punto di riferimento per la determinazione degli aspetti tecnici e contrattuali che gli organismi notificati sono tenuti ad applicare nei propri rapporti di collaborazione tecnica esterna per lo svolgimento delle attività ricadenti sotto la notifica prevista dal Regolamento Macchine.

			Il Capo VI è destinato a svolgere un ruolo fondamentale nell’ambito della libera circolazione delle macchine nel mercato interno della UE. Il Capo in questione è, infatti, intitolato alle procedure applicabili in materia di vigilanza del mercato della UE per le macchine che presentano dei rischi.

			Le disposizioni rivestono una specifica rilevanza in quanto sono volte a costituire un punto di riferimento univoco per gli operatori economici della UE che potranno così contare su di un sistema di procedure di vigilanza, diritti ed obblighi uniformato a livello UE.

			Il Capo VI contiene, inoltre, ulteriori disposizioni volte ad allineare la legislazione sulle macchine al nuovo modello legislativo di cui alla Decisione 768/2008/CE. Il Capo VI contiene infatti la disciplina applicabile alle non conformità formali delle macchine che sono state introdotte con la suddetta decisione. Per non conformità formali si intendono tutte quelle non conformità che attengono ad aspetti meramente informativi e documentali delle macchine, dei prodotti correlati e delle quasi-macchine e che non presentano una incidenza sui requisiti essenziali di sicurezza. Ne deriva che alla luce di tali disposizioni è ora prevista una speciale procedura applicabile in materia di vigilanza del mercato che esclude, almeno inizialmente, il ricorso alle più gravi misure correttive quali il ritiro ed il richiamo delle macchine dal mercato per non conformità formali. Tali misure saranno, infatti, applicabili agli operatori economici solo in seguito alla eventuale violazione degli obblighi di regolarizzazione formale emessi dalle competenti autorità di vigilanza della UE.

			Il Capo VII del Regolamento è intitolato, invece, alla disciplina dei poteri delegati alla Commissione europea che potrà, in taluni casi, intervenire per la modifica di taluni aspetti disciplinati dal Regolamento Macchine attraverso l’emissione di regolamenti delegati. Il meccanismo, al riguardo, è il medesimo già attuato in numerose disposizioni settoriali di prodotto emesse dall’Unione europea (17).

			Il Capo VII è quindi volto ad istituire una procedura per l’applicazione di tali poteri da parte della Commissione europea, nonché a determinare le condizioni per l’esercizio di detta delega.

			Il Capo VIII costituisce una assoluta novità nel settore delle macchine, in quanto volto ad istituire e disciplinare la riservatezza in materia di dati personali ed informazioni commerciali nell’ambito delle procedure di vigilanza del mercato, nonché ad istituire meccanismi per la previsione di apposite sanzioni da parte degli Stati membri.

			Il Capo IX è, invece, volto alla previsione di disposizioni transitorie, nonché di disposizioni riguardanti l’entrata in vigore delle nuove disposizioni del Regolamento Macchine.

			
2.3 Gli Allegati al Regolamento Macchine

			La struttura degli Allegati del Regolamento Macchine è stata notevolmente modificata rispetto al passato. L’Allegato I non è, infatti, più dedicato alla prescrizione dei requisiti essenziali di sicurezza ma è stato bensì dedicato alla indicazione delle categorie di macchine che presentano particolari rischi e che per tale ragione sono soggette a particolari e più gravose procedure di verifica della conformità sulla base di quanto previsto all’art. 25, paragrafo 2 e successivi del nuovo Regolamento.

			L’Allegato I, risulta diviso in due parti, nella parte A è contenuta una elencazione di macchine ritenute per loro natura più pericolose e per le quali risulta, in ogni caso, obbligatorio l’intervento dell’organismo notificato sulla base delle specifiche procedure di valutazione della conformità contenute negli Allegati VII, VIII, IX e X. Per queste macchine risulta esclusa sempre l’applicabilità delle procedure di controllo interno della fabbricazione anche nel caso in cui vengano applicate norme tecniche armonizzate.

			Nella parte B dell’Allegato I è invece contenuta una elencazione di macchine per le quali è previsto l’intervento dell’organismo notificato in tutti i casi nei quali non sia stata applicata una norma tecnica armonizzata o una specifica comune emessa dalla Commissione europea a causa della indisponibilità delle stesse o per la mancata applicazione delle medesime da parte del fabbricante.

			Per queste macchine, a differenza di quelle riportate nel punto a) dell’Allegato I, rimane quindi possibile l’applicazione della procedura di controllo interno della fabbricazione di cui all’Allegato VI in caso di disponibilità di uno strumento tecnico normativo volto al conferimento della presunzione di conformità.

			Per le macchine indicate nell’Allegato I, parte B risultano, quindi, applicabili i medesimi meccanismi di valutazione della conformità che sotto la vigenza della Direttiva 2006/42/CE risultavano applicabili alle macchine indicate nell’Allegato IV, “Categorie di macchine per le quali va applicata una delle procedure di cui all’articolo 12, paragrafi 3 e 4”.

			Occorre rilevare che, a differenza di quanto avveniva in passato, sulla base di quanto previsto dall’art. 5, paragrafo 2, la composizione ed il contenuto dell’Allegato I possono evolvere nel tempo sulla base di atti delegati della Commissione europea volti all’aggiunta o alla rimozione di talune categorie di macchine dall’allegato medesimo alla luce di valutazioni basate sulla gravità del rischio potenziale intrinseco alla categoria di macchine.

			Dette valutazioni dovranno essere effettuate dalla Commissione europea sulla base dell’evoluzione nel tempo delle conoscenze tecniche in ambito tecnico o di nuovi dati scientifici che dovranno tenere conto di criteri di probabilità di accadimento degli infortuni e della gravità del possibile danno, tenuto conto dei dati statistici e delle informazioni disponibili in materia per le specifiche categorie di macchine prese in considerazione.

			L’applicazione di tale previsione potrebbe andare incontro a possibili difficoltà dovute all’attuale mancanza nella Unione europea di informazioni dettagliate sugli infortuni dovute all’utilizzo di attrezzature di lavoro che in ogni caso potrà essere sanata in futuro.

			In estrema sintesi, le specifiche categorie di macchine da assoggettare a procedure di valutazione della conformità “rafforzate” e con l’intervento dell’organismo notificato potranno variare nel tempo nell’ambito di un quadro mutevole, soggetto ad aggiornamenti ed alla valutazione della Commissione europea sentite le parti interessate.

			L’Allegato II del nuovo Regolamento corrisponde al precedente Allegato V della Direttiva Macchine 2006/42/CE. Il medesimo contiene, infatti, la lista dei componenti di sicurezza che, come già avveniva in passato, rimane una lista meramente indicativa e non esaustiva della categoria di prodotti correlati considerati.

			L’Allegato III costituisce invece il fulcro della nuova disciplina legislativa in materia di macchine e di prodotti correlati e quasi-macchine. L’Allegato III del nuovo Regolamento Macchine corrisponde, infatti, all’Allegato I della precedente Direttiva Macchine 2006/42/CE, in quanto contiene l’elenco dei requisiti essenziali di sicurezza applicabili alla costruzione delle macchine, dei prodotti correlati e delle quasi-macchine.

			L’Allegato III contiene specifiche definizioni, ulteriori rispetto quelle riportate nell’art. 2 del Regolamento e risulta a sua volta suddiviso, in Principi generali, Requisiti essenziali di salute e sicurezza applicabili a tutte le macchine e Requisiti supplementari di salute e sicurezza applicabili in via esclusiva a talune categorie di macchine e di prodotti correlati, analogamente a quanto già avveniva con la Direttiva Macchine 2006/42/CE.

			In particolare, i requisiti supplementari di sicurezza riguardano le macchine appartenenti alle seguenti categorie (18):

			2.1 “Macchine e prodotti correlati alimentari e macchine e prodotti correlati per prodotti cosmetici e farmaceutici”;

			2.2 “Macchine e prodotti correlati portatili tenuti o condotti a mano”;

			2.3 “Macchine o prodotti correlati per la lavorazione del legno e di materie con caratteristiche fisiche simili”;

			2.4 “Macchine o prodotti correlati per l’applicazione di prodotti fitosanitari”.

			Le macchine indicate al punto 2.4 costituiscono una nuova categoria non presa in considerazione dalla precedente Direttiva Macchine 2006/42/CE.

			Il punto 3 dell’Allegato III è volto, invece, come avveniva in passato, a disciplinare gli aspetti riguardanti i requisiti essenziali supplementari di sicurezza e di tutela della salute per ovviare ai pericoli dovuti alla mobilità delle macchine o dei prodotti correlati. Anche il punto 3 dell’Allegato III prevede uno specifico apparato definitorio, nell’ambito del quale sono trattati gli aspetti che riguardano i Posti di lavoro, i Sistemi di controllo”, la “Protezione contro i rischi meccanici e la protezione da altri rischi quali i rischi dovuti alle Batterie, all’Incendio”, alle “Emissioni di sostanze pericolose” ed il “Rischio di contatto con linee elettriche aeree sotto tensione”.

			I punti 4, 5 e 6 dell’Allegato III sono invece intitolati ai “Requisiti essenziali supplementari di sicurezza e di salute volti a compensare le operazioni di sollevamento”, “Requisiti essenziali supplementari di sicurezza e di tutela della salute per le macchine o i prodotti correlati destinati a lavori sotterranei”, nonché ai “Requisiti supplementari di sicurezza e di tutela della salute per macchine o prodotti connessi che presentano rischi particolari dovuti al sollevamento di persone”.

			L’Allegato IV al Regolamento Macchine corrisponde al precedente Allegato VII alla Direttiva Macchine ed è intitolato, invece, alla composizione della documentazione tecnica che nell’ambito della precedente legislazione era indicata come fascicolo tecnico. L’Allegato, come in passato, è ripartito in due distinti punti. Il punto A è dedicato alla documentazione tecnica di “macchine e di prodotti correlati”, mentre il punto B è dedicato alla documentazione tecnica delle quasi-macchine. Entrambi i punti dell’Allegato sono stati modificati rispetto al passato, in quanto prevedono al loro interno disposizioni che riguardano specificamente gli obblighi documentali inerenti agli aspetti software e di logica programmata di macchine, prodotti correlati e quasi-macchine.

			L’Allegato V al Regolamento Macchine corrisponde invece al precedente Allegato II della Direttiva Macchine ed è dedicato ai nuovi modelli di dichiarazione di conformità UE per macchine e prodotti correlati ed alla dichiarazione UE di incorporazione per le quasi-macchine.

			In particolare, la parte A dell’Allegato V è intitolata “Dichiarazione di conformità UE di macchine e prodotti correlati n. …” prevista per le macchine e per i prodotti correlati, mentre la parte B dell’Allegato V medesimo è relativo alla “Dichiarazione di incorporazione UE di quasi-macchine n. …” che è prevista per le sole quasi-macchine. Entrambi i modelli legislativi previsti per tali dichiarazioni sono stati ampiamente rimaneggiati rispetto al passato.

			Gli Allegati da VI a IX sono poi relativi alle procedure di valutazione della conformità, in particolare: Allegato VI “Controllo interno della produzione”, Allegato VII “Esame UE del tipo”, Allegato VIII “Conformità al tipo basata sul controllo interno della produzione”, Allegato IX “Conformità basata sulla garanzia della qualità totale”, Allegato X “Conformità basata sulla verifica dell’unità (Modulo G)”. Infine, l’Allegato XI è dedicato in via esclusiva alle “Istruzioni per l’incorporazione delle quasi-macchine”.

			L’allegato XII, infine, riporta la tavola di concordanza, che evidenzia le differenze tra la Direttiva Macchine 2006/42/Ce e il Regolamento Macchine (UE) 2023/1230.
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