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Regolamento 
Un regolamento è un atto legislativo obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente 

applicabile in ciascuno degli Stati membri.  

 

Direttiva 
Una direttiva è un atto legislativo che stabilisce gli obiettivi che tutti gli Stati membri 

dell’Unione Europea devono raggiungere. 

In ogni caso, sta a ciacuno stato promulgare le leggi che stabiliscono come tali obiettivi 

debbano essere raggiunti. 

 



Direttiva Macchine 2006/42/CE  

Requisiti essenziali di salute e sicurezza (EHSRs) 

(obbligatorio) 

Obiettivo:  Libera circolazione delle merci 



La sicurezza durante l’uso della macchina dipende dalla 

combinazione dei fattori che sono CHIARAMENTE ESPRESSI  

nella Direttiva Macchine sopra riportata. 

 

 

1.1.2. Principi d'integrazione della sicurezza 

a) ………………………………. 

b) Per la scelta delle soluzioni più opportune il fabbricante o il suo mandatario deve applicare i 

seguenti principi, nell'ordine indicato: 

— eliminare o ridurre i rischi nella misura del possibile (integrazione della sicurezza nella 

progettazione e nella costruzione della macchina), 

— adottare le misure di protezione necessarie nei confronti dei rischi che non possono essere 

eliminati, 

— informare gli utilizzatori dei rischi residui dovuti all'incompleta efficacia delle misure di 

protezione adottate, indicare se è richiesta una formazione particolare e segnalare se è 

necessario prevedere un dispositivo di protezione individuale. 

c) ……………………… 

 



Elementi Fondamentali 

- Marcatura CE 

- Dichiarazione di Conformità 

- Fascicolo Tecnico 

- Manuale d’uso e manutenzione 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24722 

Guida all’applicazione della Direttiva Macchine 2006/42/EC - Edizione 2.1  

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24722
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24722


Informazione all’utilizzatore 

UNI 10893:2000 
Documentazione tecnica di prodotto - Istruzioni per l'uso - Articolazione e ordine 

espositivo del contenuto.  

UNI 10653:2003 Documentazione tecnica - Qualità della documentazione tecnica di prodotto  

UNI/TS 11192:2006 
Documentazione tecnica di prodotto destinata all'utente - Criteri per la 

classificazione  

UNI/TS 11083:2003 
Documentazione tecnica - Linee guida per la preparazione dei documenti utili 

per l'attività di istruzione e di addestramento nell'uso dei beni  

UNI ISO 15226:2007 
Documentazione tecnica di prodotti - Modelli di ciclo di vita e assegnazione di 

documenti  



Allo studio una nuova edizione 

 Direttiva Compatibilità Elettromagnetica (EMC): 2014/30/UE   

Guida disponibile @ https://ec.europa.eu/docsroom/documents/33601  

Riguarda l’idoneità di un’apparecchiatura a funzionare nel proprio 

ambiente elettromagnetico in modo soddisfacente e senza produrre 

perturbazioni elettromagnetiche inaccettabili in altre apparecchiature in 

tale ambiente; 

Direttiva Bassa Tensione (LVD) (2014/35/UE):  

 

Assicura che le apparecchiature elettriche sotto una certa soglia di 

tensione garantiscano un alto livello di sicurezza per gli utilizzatori; 

Guida disponibile @ https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31221 

E altre: ATEX, RED,…. 



 

ENTI NORMATIVI  

   

Elettricità Altro 

Internazionale IEC ISO 

Europeo CENELEC CEN 

Italiano CEI UNI 



Gerarchia Normativa della Sicurezza 
(per la maggior parte norme pubblicate sulla Gazzetta Ufficiale Europea e perciò 

armonizzate) 
    

A  TUTTE LE MACCHINE (principi di progettazione,..) 

 

B   B1: ASPETTI SPECIFICI (es.: prevenzione avvio inatteso,..) 

                           B2: DISPOSITIVI DI SICUREZZA (es.: pulsanti d’emergenza,..) 

   

   

C  MACCHINE SPECIFICHE (precedenza su Norme A e B se esiste) 







Esempio concreto di metodologia secondo la Norma UNI EN ISO 12100:2010 di calcolo del HRN 
(Hazard Rating Number) (approccio numerico) 
 
HRN = [valore PE] x [valore FE] x [valore MPL] x [valore NP] 
 
Dove: 
 
PE    Possibilità che accada il pericolo o di esposizione al pericolo  
         (valore compreso tra 0 = impossibile e 15 = certo)  
FE    Frequenza dell’esposizione al pericolo  
         (valore compreso tra 0,1 = non frequente e 5 = costante)  
MPL Massima perdita probabile (valor compreso tra 0,1 = graffi e 15 = morte)  
NP    Numero di persone esposte al rischio  
         (valore compreso tra 1 = 1 o 2 persone e 12 = 50 persone o più) 
  
HRN è un numero compreso tra 0 e 10000 ed indica il livello di rischio.  
         Vengono definiti 4 livelli: 
 

 

Ponderazione del RISCHIO 



Ponderazione del RISCHIO 

 

 Ammissibile HRN ≤ 10 – Molto basso: si considera un rischio molto basso, motivo per cui le 
misure di sicurezza proposte, se esistono, sono facoltative. Può essere raccomandabile dare 

informazione dei rischi residui al personale coinvolto.  

 Basso ma significativo 10 < HRN ≤ 50: il rischio è basso ma si devono applicare misure di 
sicurezza e valutarle tenendo conto sia degli aspetti tecnici, economici e sia della sua 
pianificazione. Nel tempo, sino all’implementazione finale delle misure di sicurezza, si 

raccomanda di informare sui rischi esistenti.  

 Alto 50 < HRN ≤ 500 - Considerevole: sono necessarie misure di sicurezza. Nel tempo, sino 
all’implementazione delle medesime, si raccomanda informare e formare tutto il personale 

coinvolto sui rischi esistenti o fermare la macchina se è necessario.  

 Estremo 500 < HRN - Inaccettabile: necessarie misure di sicurezza immediate 
indipendentemente dai loro costi. Non si può mettere in funzione o sul mercato la macchina 

senza aver ridotto il rischio  



Report Tecnico (TR) relativo alla ISO 12100:2010 

ISO/TR 22100-1:2015(E) 

Da assistenza al progettista/costruttore della macchina e 

dei relativi componenti su come il sistema degli standard di 

sicurezza esistenti di tipo A, B e C devono essere applicati 

per sviluppare una macchina in grado di raggiungere un 

livello di rischio tollerabile 

I Report Tecnici (TR) sono documenti importanti che contengono esempi ma non sono Norme.  

Non sono armonizzati e non conferiscono presunzione di conformità. 



 
IEC 60204-1 Norma sulla sicurezza dell'equipaggiamento elettrico 

delle macchine - Parte 1: Regole Generali 

Norma di tipo B1 che si applica ai dispositivi ed apparecchi elettrici 

associati alla macchina che si trovano a valle dell'organo di 

sezionamento dell'alimentazione. 

 

IEC 61439-2 Norma sui Quadri in Bassa tensione - Parte 2: 

Quadri di potenza  

Stabilisce i requisiti per i quadri elettrici compresi quelli montati 

sulle macchine 

 

- ATTENZIONE: esiste una parziale sovrapposizione 

delle due norme 



Sostituisce la EN 1088   

EN ISO 14119 Norma di tipo B2 

Dispositivi di interblocco associati a 
ripari – Principi di scelta e 
progettazione 

Considera anche le misure per 
minimizzare la possibilità di 
manomissione 

E’ indirizzata ai costruttori di dispositivi e di 
macchine 





Sostituisce la EN 953 

ISO/DIS 14120 Norma di tipo B2  
Requisiti generali per la progettazione e 
realizzazione di ripari fissi e mobili 

Le macchine devono essere progettate, 

costruite e installate garantendo le 

necessarie distanze di sicurezza che 

impediscano che gli arti inferiori e superiori  

possano accedere ad aree pericolose 

come indicato nella ISO 13857. 



IEC 62046:2018  

Applicazione di  dispositivi per rilevare la 
presenza di persone  

 

Questo standard internazionale copre le applicazioni dei 

dispositivi di protezione elettrosensibili (ESPE) e dei tappet 

di sicurezza (PSPD) 



• Regolamento CE N. 1935/2004 riguardante i materiali e 

gli oggetti destinati a venire in contatto con alimenti 

• Regolamento UE N. 10/2011 riguardante i materiali e gli 

oggetti in plastica destinati a venire in contatto con 

alimenti 

• Regolamento CE GMP (Good Manufacturing Practices) 

N. 2023/2006 sulle buone pratiche di fabbricazione dei 

materiali e degli oggetti destinati a venire a contatto con 

prodotti alimentari 

Testi per l’industria alimentare 



SAFETY - SECURITY 
 IEC 63074 

Aspetto primario:  
Sicurezza delle persone 

Aspetto secondario: 
Sicurezza dei dati 

ATTENZIONE:  

Un parametro 
compromesso 

potrebbe condurre 
ad un problema di 

SAFETY 

IEC 62443-2-4:2015 (IEC/TC65)  
“Security for industrial automation and 
control systems - Part 2-4: Security program 
requirements for IACS (industrial automation 
and control systems) service providers”. 

Direttiva 
Macchine  

2006/42/CE 

La norma IEC 63074 si occuperà solo dei requisiti relativi alle 

minacce alla sicurezza (security) e vulnerabilità che possono 

influenzare il sistema di controllo di sicurezza SCS (Safety-Related 

Control System) della macchina e portare successivamente alla 

perdita dell’efficienza ed efficacia del sistema stesso. 



Sul territorio Italiano, la legge 

fondamentale è il Decreto Legislativo 

81/2008 (Testo Unico Sicurezza) 

La Legge 81/2008 è definita anche testo unico in 

materia di salute e sicurezza nei luoghi di lavoro, ed è 

una normativa emessa Repubblica Italiana al fine di 

rendere unitario il quadro relativo alla sicurezza sul 

lavoro, il quale in precedenza risultava piuttosto 

frammentario. 

 Questa legge è stata dunque realizzata per rendere 

più chiara e più semplice, nel suo insieme, nella sua 

consultazione la normativa che disciplina la sicurezza 

sul lavoro. 







GRAZIE PER L’ATTENZIONE! 

Massimo Eritale 


