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Adesione al sondaggio lanciato dalla Commissione europea per la Valutazione 
d'Impatto della Direttiva Macchine 2006/42/CE

Sondaggio europeo sull’impatto della direttiva macchine 
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I limiti della direttiva macchine 

Problema 4: costi monetari e ambientali dovuti a una documentazione 
ampia in formato cartaceo 

Problema 3: disposizioni insufficienti per le macchine che presentano rischi 
elevati (es ricorso a Organismi notificati VS norme armonizzate, la 
Commissione avrà la facoltà di adottare specifiche tecniche )

Problema 2: i) incertezza del diritto in ragione della mancanza di chiarezza 
sull'ambito di applicazione e sulle definizioni (es. macchina VS quasi-
macchina); e ii) possibili lacune in termini di sicurezza nelle tecnologie 
tradizionali (es. modifica sostanziale)

Problema 1: la direttiva macchine non tratta in maniera sufficiente rischi 
nuovi generati delle tecnologie emergenti 

Problema 5: incongruenze con altri atti della normativa dell'Unione in 
materia di sicurezza dei prodotti (es. decisione 768/2008/CE)

Problema 6: divergenze di interpretazione in ragione del recepimento 
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Perché cambiare?  

MACHINE LEARNING

CYBER-PHYSICAL SYSTEMS

WEARABLE TECHNOLOGIES

AUGUMENTED REALITY

BIG DATA

HUMAN ROBOT COLLABORATION

INTERNET OF THINGS

PER ADATTARE LA DIRETTIVA 
MACCHINE ALLE NUOVE ESIGENZE 
DEL MERCATO, IN PARTICOLARE 
INCLUDENDO I NUOVI RISCHI 

DERIVANTI DALLE TECNOLOGIE 
EMERGENTI  
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Il regolamento (UE) 2023/1230 
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I tempi del regolamento macchine
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La direttiva si trasforma in regolamento

I vantaggi della trasformazione della direttiva in 

un regolamento includono:

un’attuazione più uniforme;

nessun problema di recepimento;

una maggiore certezza del diritto.
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Corrispondenze tra Direttiva e Regolamento
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Le macchine pericolose: l’allegato I al regolamento
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Le macchine pericolose: l’allegato I al regolamento
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La quasi-macchina
Direttiva 2006/42/CE

Regolamento 2023/1230
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La quasi-macchina
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La quasi-macchina

Obbligo di apposizione sulla quasi-macchina delle 

seguenti informazioni:

- designazione della quasi-macchina, 

- l'anno di costruzione (ovvero l'anno in cui il 

processo di fabbricazione si è concluso),

-  il modello e la serie o il tipo, 

- eventualmente, un numero di lotto o di serie oppure 

qualsiasi altro elemento che ne consenta 

l'identificazione.
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Modifica sostanziale
Modifica in un modo non previsto 
o pianificato dal fabbricante e che 
incide sulla sicurezza  

Modifica che crea un nuovo pericolo o 
aumenta un rischio esistente

Nuova valutazione di conformità
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Modifica sostanziale
Esiste un 

nuovo 
fabbricante?
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Modifica sostanziale di una macchina

Regolamento 2023/1230
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MODIFICA 
SOSTANZIALE

MANUTENZIONE 
STRAORDINARIA 

ADEGUAMENTO

MIGLIORAMENTO
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Le istruzioni e le informazioni devono essere in una lingua che può

essere facilmente compresa dagli utenti, secondo quanto

determinato dallo Stato membro interessato.

Gli Stati membri dovranno emettere una disposizione legislativa

relativa ai requisiti per la lingua.

Le istruzioni, le informazioni sulla sicurezza e le informazioni di cui

all’allegato III sono redatte in una lingua facilmente comprensibile

dagli utilizzatori, secondo quanto stabilito dallo Stato membro

interessato, e sono chiare, comprensibili e leggibili.

Le istruzioni per l’assemblaggio sono redatte in una lingua

facilmente comprensibile dalla persona incaricata

dell’incorporazione della quasi-macchina, secondo quanto

stabilito dallo Stato membro interessato, e sono chiare,

comprensibili e leggibili.

Le istruzioni
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Le istruzioni

E’ possibile fornire le istruzioni esclusivamente in 

formato digitale (anche se integrate nel software 

della macchina).

Se l’acquirente al momento dell’acquisto richiede il 

formato cartaceo, deve essere fornito 

gratuitamente entro un mese.

Per gli utilizzatori non professionali le 

informazioni per la messa in servizio e l’uso sicuro del 

prodotto devono essere date in forma cartacea.
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Le istruzioni

Quando le istruzioni sono fornite in formato digitale, il fabbricante deve:

• indicare sul macchinario e in un documento di accompagnamento come 

accedere alle istruzioni digitali;

• descrivere chiaramente quale versione delle istruzioni corrisponde al 

modello del macchinario;

• presentare le istruzioni in un formato che consenta all’utente finale di 

scaricarle e salvarle su un dispositivo elettronico in modo che possa 

accedervi in qualsiasi momento, in particolare durante un guasto della 

macchina; questo requisito si applica anche a un macchinario in cui il 

manuale di istruzioni è incorporato nel software del macchinario stesso;

• mantenerle accessibili online durante il ciclo di vita previsto della macchina 

o del prodotto correlato e per non meno di 10 anni dopo l’immissione sul 

mercato del prodotto.
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Il regolamento prodotti macchine 
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Ergonomia HUMAN ROBOT COLLABORATION

Machine 
learning

Machine learning 
e macchine 
autonome
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Il regolamento prodotti macchine 
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RES 1.3.7 - Rischi dovuti agli elementi mobili 

[…] La prevenzione di rischi derivanti da contatto che 

determinano situazioni di pericolo e le tensioni 

psichiche che possono essere causate dall'interazione 

con la macchina deve essere adeguata in relazione a: 

a) coesistenza uomo-macchina in uno spazio 

condiviso in assenza di collaborazione diretta; 

b) interazione uomo-macchina.
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In quest’ottica il presente rapporto tecnico si propone di:

▪ indicare la terminologia e definizioni abitualmente adottate nel 
settore degli esoscheletri occupazionali

▪ individuare e descrivere le caratteristiche degli esoscheletri ad oggi 
sviluppati ed in uso negli ambienti di lavoro;

▪ illustrare i principi generali di progettazione e costruzione degli 
esoscheletri;

▪ rappresentare i settori lavorativi dove gli esoscheletri hanno trovato 
applicazione;

▪ inquadrare le potenziali opportunità e problematiche correlate 
all’uso degli esoscheletri.
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1. Destinazione d’uso: la destinazione d’uso prevalente identifica l’utilizzo al quale è destinato un dispositivo secondo le 

indicazioni fornite dal fabbricante (es. supporto alle attività lavorative caratterizzate da movimenti ripetuti dell’arto 

superiore, movimentazione manuale di carichi, posture statiche)

2. Caratteristiche tecniche: le caratteristiche generali del dispositivo e quelle che ne identificano le funzioni.

❑ Peso. 

❑ Ingombro

❑ Attuazione (es. modalità di attuazione, autonomia, direzione della forza/coppia assistiva, profilo ed ampiezza della 

forza/coppia assistiva)

❑ Struttura cinematica. 

❑ Taglie e regolazioni. 

❑ Materiali. 

3. Evidenze scientifiche sull’efficacia del dispositivo

4. Certificazioni

Caratteristic
he degli 
esoscheletri 
occupaziona
li 
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Il nuovo regolamento prodotti macchine 

I rischi dovuti ad attacchi informatici devono 

essere considerati esclusivamente in relazione al 
loro impatto sulla sicurezza della macchina 



Grazie per l’attenzione

s.anastasi@inail.it

mailto:s.anastasi@inail.it
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