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Recepimento 
immediato da parte 
degli stati membri

Quadro legislativo di cui al 
Regolamento 765/2008 -
Uniformare una serie di 

Direttive di prodotto 

REGOLAMENTO 
MACCHINE                  

N. 2023/1230 del 
29.06.23:

Inquadramento 
legislativo

Regolamento UE 2019/1020 
Vigilanza del mercato e 
uniformità dei prodotti 

(entrato in vigore il 16.07.21) 

Coerenza con le Direttive 
BT - 2014/35/UE e 
EMC – 2014/30/UE



Prevenire e proteggere gli 
operatori dai nuovi rischi 
derivanti dall’impiego di 

macchine a funzionamento e 
capacità decisionale autonomi Prevenire e proteggere gli 

operatori dai rischi 
derivanti da attacchi 

informatici alle macchine 
(Cybersecurity)

REGOLAMENTO 
MACCHINE N. 

2023/1230 del 29.06.23:
Obiettivi

Riduzione costi per i 
fabbricanti (es. 

digitalizzazione della 
documentazione)



Pubblicazione in Gazzetta 
Ufficiale UE: 29.06.23

Risoluzione legislativa 
del Parlamento Europeo 

del 18.04.23 

Applicazione anticipata per 
alcuni articoli

Applicazione effettiva ed 
abrogazione della Direttiva 

2006/42/CE: 20.01.27

REGOLAMENTO 
MACCHINE                  

N. 2023/1230 del 
29.06.23: Tempistica 
di entrata in vigore

Pubblicazione della 
proposta di un 

regolamento macchine: 
21.04.21

Entrata in vigore: 19.07.23



 21.04.2021: Proposta della Commissione Europea: Regulation of the European
Parliament and of the Councilon machinery products

 31.03.2022: Testo di compromesso della presidenza francese

 05.05.2022: Rapporto Parlamento Europeo (lievi modifiche)

 23.05.2022: Flash della presidenza (modifica procedure valutazione della conformità
delle macchine in Allegato I e data applicazione regolamento)

 21.06.2022: Documento di revisione del testo

 15.12.2022: Accordo Parlamento – Consiglio Europeo sull’adozione del Nuovo
Regolamento Macchine

 25.01.2023: Invio da parte del Consiglio della UE al Parlamento europeo del testo del
compromesso finale per approvazione

 Febbraio 2023: Verifica legale della Commissione

 18.04.2023: Risoluzione legislativa del Parlamento Europeo

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
Iter di approvazione



 22.05.2023: Adozione da parte del Consiglio Europeo

 14.06.2023: Firma apposta dai presidenti del Parlamento e del Consiglio Europeo

 29.06.2023: Pubblicazione del Regolamento UE 2023/1230 in Gazzetta Ufficiale

 04.07.2023: Pubblicazione della rettifica del Regolamento in G.U.

 19.07.2023: Applicazione dell’art. 6, paragr. 7, e art. 48 e 52, del Regolamento;

 19.07.2023: Entrata in vigore del Regolamento UE;

 20.01.2024: Applicazione degli articoli da 26 a 42 del Regolamento;

 Aprile 2024: Pubblicazione Guida Direttiva Macchine – Ed. 2.3 – coordinata con il R.

 20.07.2024: Applicazione art. 6, par. 2,3,4,5,6,8,11, art. 47, art. 53, par. 3, del Reg.;

 20.10.2026: Applicazione art. 50, par. 1, del Regolamento;

 20.01.2027: Abrogazione Direttiva 2006/42/CE ed effettiva applicazione in sostituzione del
Regolamento UE 2023/1230;

 20.01.2027: Abrogazione Direttiva 73/361/CEE su attestazione e contrassegno di funi
metalliche, catene e ganci.

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
Iter di approvazione



ELENCO PRINCIPALI DIRETTIVE UE

Data entrata in vigoreDirettiva
15.01.2002Direttiva 2001/95/CE – Sicurezza generale dei prodotti

29.06.2006Direttiva 2006/42/CE - Macchine

20.04.2014Direttiva 2014/35/UE - Bassa Tensione

20.04.2014Direttiva 2014/30/UE - Compatibilità elettromagnetica

30.03.2014Direttiva 2014/34/UE – ATEX

20.09.2009Direttiva 2009/48/CE – Giocattoli 

16.07.2021Regolamento UE 2019/1020 - Vigilanza del mercato e sulla conformità dei 
prodotti

20.04.2016Direttiva 2014/32/UE - MID strumenti di misura 

01.06.2015Direttiva 2014/68/UE – PED

07.01.2025Regolamento CPR 3110/2024 – Prodotti da costruzione

13.06.2017Direttiva 2014/53/UE – RED Dispositivi radio

21.04.2016Regolamento 2016/426/UE - Apparecchi a gas 



ELENCO PRINCIPALI DIRETTIVE UE
Data entrata in vigoreDirettiva

20.04.2016Direttiva 2014/33/UE - Ascensori

25.05.2017Regolamento 2017/475/UE - Dispositivi medici

06.12.2002Direttive 2000/14/CE e 2005/88/CE –
Rumore attrezzature all’aperto

03.12.2004Reg.CE 1935/2004 – Materiali/oggetti destinati a venire a contatto con prodotti 
alimentari - MOCA

21.04.2018Regolamento 2016/425/UE – D.P.I. 

30.06.2013Direttiva 2013/29/UE – Articoli pirotecnici

20.04.2016Regolamento 2016/424/UE –
Impianti a fune adibiti al trasporto di persone

21.07.2011Direttiva 2011/65/UE – Restrizione all’utilizzo di determinate sostanze pericolose 
(RoHS)

21.10.2009Direttiva 2009/125/UE – Requisiti di progettazione ecocompatibile per 
apparecchiature di prodotti connessi all’energia (EUP) 



ELENCO TIPOLOGIE DI MACCHINE / 
ATTREZZATURE NEI LUOGHI DI LAVORO

Macchine NO CE

Macchine CE 
(di fabbricazione esterna)

Macchine autocostruite

Macchine di fabbricazione 
extra  UE

Macchine modificate

Quasi Macchine

Ante CE

Attrezzatura di lavoro (anche nuove) no CE

Serie di Macchine

In maniera sostanziale

In maniera non sostanziale

Linee / Serie di macchine

Insiemi di macchine

21.09.96 (Ita), 01.01.95 (Eur)

Condizioni di cui alla Guida 
alla Direttiva Macchine



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
Premessa



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
Premessa

Macchine auto-costruite
non commercializzate Macchine commercializzate 

In entrambi i casi occorre procedere a marcatura CE

Nuova definizione: accorpa Componenti di 
sicurezza, Accessori di sollevamento, Attrezzature 

intercambiabili, Catene/Funi/Cinghie, 
Dispositivi amovibili di trasmissione meccanica



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
Premessa

Utilizzo internoImmissione sul mercato

SISIMacchine

NOSIDispositivi di protezione

NOSIQuadri elettrici

Procedura di marcatura CE

NB: Il fatto che non sia prevista la marcatura CE non esime il fabbricante dall’obbligo di:

 Valutazione dei rischi
 Redazione del manuale di istruzioni per l’uso e la manutenzione

 Rispetto di eventuali norme tecniche applicabili



DIRETTIVA BT 2014/35/UE (UE) 
Premessa 

Anche il materiale elettrico (es. quadri elettrici) richiede marcatura CE 
unicamente in caso di immissione sul mercato in autonomia

Direttiva BT – 2014/35/UE



PARTE PRIMA

Elenco principali novità di tipo TECNICO e PROCEDURALE



1. Estensione definizione di MACCHINA

2. Introduzione definizione di CODICE SORGENTE

3. Estensione definizione di COMPONENTE DI SICUREZZA

4. Introduzione definizione di FUNZIONE DI SICUREZZA

5. Definizione di MODIFICA SOSTANZIALE

6. Lieve modifica definizione di QUASI MACCHINA

7. Definizione di PRODOTTI CORRELATI

PARTE PRIMA
Elenco principali novità di tipo TECNICO e PROCEDURALE



8. Introduzione delle figure IMPORTATORE, DISTRIBUTORE, OPERATORE
ECONOMICO

9. Estensione campo di applicazione ai rischi dovuti alle interazioni uomo-
macchina (es. COBOT) e alle nuove tecnologie a servizio delle macchine
(es. intelligenza artificiale, macchine senza guidatore AGV)

10. Estensione campo di applicazione ai rischi dovuti agli attacchi digitali
(Cybersecurity)

11. Modifiche procedura della valutazione della conformità

12. Modifica ordine degli Allegati

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
Novità principali



Definizione base di MACCHINA

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
1 – Estensione definizione di MACCHINA

SI NO

Se il fabbricante ne ha piena cognizione

1. Funzionare
2. Avere una funzione 

produttiva



Un insieme privo del software, nell’ipotesi in cui il fabbricante ne abbia
piena cognizione, è già una MACCHINA.

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
1 – Estensione definizione di MACCHINA

Concetto espresso anche nella distinzione Macchine / Quasi Macchine. E’ una Macchina anche ciò 
che non è fabbricato da un soggetto A (ma da un B) ma del quale egli ne ha esaustiva conoscenza.



Un insieme privo del software, nell’ipotesi in cui il fabbricante ne abbia
piena cognizione, è già una MACCHINA.

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
1 – Estensione definizione di MACCHINA

Macchina in fase di fabbricazione da parte di A

Completa di SW e di tutti gli 
equipaggiamenti

Priva di SW

E’ una macchina: 
necessita di CE

SW pienamente noto al 
fabbricante A, anche se 

implementato da B

SW parzialmente o per 
nulla noto al fabbricante 

A, implementato da B

La macchina è già tale e 
necessita di CE

E’ una Quasi Macchina: sarà 
Macchina quando il SW sarà 

pienamente noto ad A



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
1 – Estensione definizione di MACCHINA



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
1 – Estensione definizione di MACCHINA



 Un insieme destinato ad essere equipaggiato è tale se manca dell’intera o
di parte dell’impiantistica di alimentazione

1^CASO - IL COSTRUTTORE DELLA MACCHINA HA ESAUSTIVA CONOSCENZA DEL 
SISTEMA DI AZIONAMENTO: L’INSIEME E’ GIA’ UNA MACCHINA

DIRETTIVA E REGOLAMENTO
Nessuna novità

FABBRICANTE A – Attrezzatura 
priva di impianto elettrico

Dichiarazione CE come macchina

Dichiarazione CE come macchina finale

FABBRICANTE B impianto elettrico

Dichiarazione di Incorporazione come quasi macchina



 Un insieme destinato ad essere equipaggiato è tale se manca dell’intera o
di parte dell’impiantistica di alimentazione

2^CASO - IL COSTRUTTORE DELLA MACCHINA NON HA ESAUSTIVA CONOSCENZA 
DEL SISTEMA DI AZIONAMENTO: L’INSIEME E’ UNA QUASI MACCHINA

DIRETTIVA E REGOLAMENTO
Nessuna novità

FABBRICANTE A – Attrezzatura 
priva di impianto elettrico

Dichiarazione di Incorporazione come quasi macchina

Dichiarazione CE come macchina finale

FABBRICANTE B impianto elettrico

Dichiarazione di Incorporazione come quasi macchina



DIRETTIVA E REGOLAMENTO
Nessuna novità

FABBRICANTE 2
Impianto elettrico

FABBRICANTE 1
Struttura portante

FABBRICANTE 3
Golfare sollevamento

FABBRICANTE 4
Componenti di sicurezza



Ulteriori definizioni di MACCHINA

DIRETTIVA E REGOLAMENTO
Nessuna novità

NO CE

SI CE



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
2 – Introduzione definizione di CODICE SORGENTE



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
2 – Introduzione definizione di CODICE SORGENTE

E’ parte integrante della documentazione tecnica a corredo della 
macchina, da fornire in caso di motivata richiesta da parte delle 

autorità nazionali competenti



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
2 – Introduzione definizione di CODICE SORGENTE

E’ parte integrante della documentazione tecnica a corredo della quasi macchina



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
2 – Introduzione definizione di CODICE SORGENTE

Parte integrante documentazione a corredo delle MACCHINE



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
2 - Introduzione definizione di CODICE SORGENTE

Parte integrante documentazione a corredo delle QUASI MACCHINE



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
3 – Estensione definizione di COMPONENTE DI SICUREZZA

Novità: Software con 
funzione di sicurezza 

Non è un’attrezzatura di lavoro



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230 
3 – Estensione definizione di COMPONENTE DI SICUREZZA

Inseriti, unitamente ai software con funzione di sicurezza, 
nell’elenco di cui all’Allegato II - Componenti di sicurezza



DIRETTIVA E REGOLAMENTO
Nessuna novità

Chi marca CE 
un dispositivo 

di 
protezione? 

Chi ne 
progetta la 
funzione 

di sicurezza



DIRETTIVA E REGOLAMENTO
Nessuna novità

COMPONENTI DI SICUREZZA - Dispositivi di protezione

Pulsanti di arresto di emergenza, interruttori di interblocco, barriere opto-elettroniche, tappeti 
elettrosensibili, laser-scanner, arresti a cavo, bumper, sensori, ecc..



DIRETTIVA E REGOLAMENTO
Nessuna novità

COMPONENTI DI SICUREZZA - Ripari

FISSI MOBILI REGOLABILI
Es. una tramoggia con all’interno organi mobili, 

riveste il ruolo di riparo ma tecnicamente e 
giuridicamente non lo è



Informazioni da riportare nel manuale di istruzioni

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230 
Definizione di CICLO DI VITA



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230 
Definizione di CICLO DI VITA

Modalità di 
serraggio del 

carico al cassone

ESEMPI DI CONTENUTI



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230 
Definizione di CICLO DI VITA

Modalità di serraggio 
del carico al cassone

ESEMPI DI CONTENUTI

Gli anelli sul cassone, 
seppure formalmente non 
siano coinvolti in un’attività 

di sollevamento, devono 
riportare l’indicazione del 

tiro massimo ammissibile in 
funzione dell’angolo di 

inclinazione della fascia o 
catena utilizzata.



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230 
Definizione di CICLO DI VITA

Modalità di sollevamento del 
carico 

ESEMPI DI CONTENUTI

Il fabbricante ha valutato che 
l’ingombro laterale è compatibile 
con quello di un carrello elevatore 

di dimensioni e portata minime pari 
a_______ e quindi autorizza 

l’operatore a sollevare la macchina, 
IN DEROGA, dal basso, e non 

dall’alto mediante attrezzatura di 
sollevamento.



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230 
Definizione di CICLO DI VITA

Modalità di sollevamento

ESEMPI DI CONTENUTI

Il manuale riporta, così 
come il macchinario, le 

indicazioni in merito alla 
massima portata 

ammissibile su ciascun 
punto di presa.



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230 
Definizione di CICLO DI VITA

Modalità di sollevamento

ESEMPI DI CONTENUTI

Il manuale riporta, così come il 
macchinario, le indicazioni in 
merito alla massima portata 

ammissibile su ciascun punto di 
presa.



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230 
Analogia con i quadri elettrici – I QUADRI HANNO UN MANUALE A CORREDO?

Direttiva BT – 2014/35/UE 

Osservazione (errata) dei fabbricanti di 
quadri elettrici:

eh ma l’apertura è consentita solo ai 
manutentori !

Occorre considerare anche attività quali 
imballaggio, sollevamento, trasporto, 

pulizia, rottamazione: tutte lavorazioni 
non necessariamente svolte dal 

manutentore.



DIRETTIVA 2014/35/UE E D.LGS 81/08
Analogia con i quadri elettrici



DIRETTIVA 2014/35/UE E D.LGS 81/08



DIRETTIVA 2014/35/UE E DLGS 81/08



DIRETTIVA 2014/35/UE E DLGS 81/08



DIRETTIVA 2014/35/UE E DLGS 81/08



DIRETTIVA 2014/35/UE E DLGS 81/08



DIRETTIVA 2014/35/UE E DLGS 81/08



Definizione non presente nella Direttiva 2006/42/CE ma solo nella Norma UNI
EN ISO 13849-1:2023

Sicurezza del macchinario - Parti dei sistemi di comando legate alla sicurezza -
Parte 1: Principi generali per la progettazione (circuiti di comando con
funzione di sicurezza – Performance Level)

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230 
4 – Introduzione definizione di FUNZIONE DI SICUREZZA



PL – PERFORMANCE LEVEL
Parametro legato alla funzione di sicurezza dei circuiti di 

comando. 

PL = LIVELLO DI PRESTAZIONE: livello discreto utilizzato per specificare la 
capacità delle parti dei sistemi di comando legate alla sicurezza di 

eseguire una funzione di sicurezza in condizioni prevedibili. E’ il livello 
effettivo conseguito nella funzione di sicurezza del circuito. Discende 

dalle caratteristiche dei dispositivi installati.

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230 
4 – Introduzione definizione di FUNZIONE DI SICUREZZA



PL – PERFORMANCE LEVEL
Parametro legato alla funzione di sicurezza dei circuiti di comando. 

PLr = LIVELLO DI PRESTAZIONE RICHIESTO: livello di prestazione applicato 
al fine di conseguire la riduzione del rischio richiesta per ciascuna funzione 

di sicurezza. E’ il parametro di cui necessita il circuito al fine di 
assicurare una sufficiente protezione per l’operatore. Discende dalla 

valutazione dei rischi.

Affinché la progettazione sia stata eseguita correttamente: PL ≥ PLr

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230 
4 – Introduzione definizione di FUNZIONE DI SICUREZZA



 Norma di riferimento: UNI EN ISO 12100:2010

 Valutazione intrinseca di macchina, a carico del fabbricante, quindi non legata
all’interazione con altre macchine o al sito di installazione, la cui competenza
spetta all’utilizzatore

 Deve essere applicata a tutte le fasi di utilizzo della macchina (imballaggio,
sollevamento, trasporto, installazione, produzione, manutenzione, attrezzaggio,
pulizia, dismissione, sostituzione componentistica danneggiata, ecc.)

 Deve essere applicata non solo al comportamento corretto dell’operatore, ma
anche a quello scorretto ragionevolmente prevedibile.

RICHIAMI DI VALUTAZIONE DEI RISCHI



Il carrello elevatore non dispone di 
PROTEZIONE OGGETTIVA. 
Soluzione: installazione di pannello 
frontale in plexiglass o rete metallica 
tra le colonne di sollevamento.

RES 1.3.7 – Direttiva 2006/42/CE

RICHIAMI DI VALUTAZIONE DEI RISCHI



COS’E’ LA PROTEZIONE OGGETTIVA ?
Sent.Cassaz.Penale, Sez.IV, n. 41951 del 21.12.06

Le protezioni e le misure di prevenzione devono essere una valida difesa 
nei confronti del lavoratore, non solo quando costui svolge la propria 

attività in maniera normale, ma devono essere efficaci contro gli incidenti 
derivanti da imperizia, negligenza ed imprudenza del lavoratore.

escludendo così la responsabilità del datore di lavoro, solo quando esso sia assolutamente
estraneo al processo produttivo o alle mansioni attribuite, risolvendosi in un comportamento
del tutto esorbitante ed imprevedibile rispetto al processo produttivo, ontologicamente
avulso da ogni ipotizzabile intervento e prevedibile scelta del lavoratore.

RICHIAMI DI VALUTAZIONE DEI RISCHI



RICHIAMI DI VALUTAZIONE DEI RISCHI



Richiami del concetto di PROTEZIONE OGGETTIVA



Richiami del concetto di PROTEZIONE OGGETTIVA



RICHIAMI DI VALUTAZIONE DEI RISCHI 
Calcolo Performance Level - UNI EN ISO 13849-1:2023 



RICHIAMI DI VALUTAZIONE DEI RISCHI 
Calcolo Safety Integrity Level – EN 62061:2021



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230 
5 – Definizione di MODIFICA SOSTANZIALE



 Definizione non presente nella Direttiva 2006/42/CE

 La Guida Blu, che disciplina la circolazione delle merci nella UE, la
definisce come quella modifica che cambia le prestazioni di una
macchina, la destinazione d’uso, introduce nuovi pericoli o un
aumento dei rischi esistenti

 La Guida alla Direttiva Macchine ed. 2.2 riporta: has a substantial
impact on the operation or the safety of the assembly

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
5 – Definizione di MODIFICA SOSTANZIALE



ESEMPI DI MODIFICA SOSTANZIALE

 Aumento di portata in un’attrezzatura di sollevamento

 Installazione di logica programmabile

 Installazione di nuovi componenti (nastri trasportatori, motori elettrici,
gruppi di pompaggio, ecc..)

 Sostituzione motori di alimentazione, azionamenti, mandrini con
variazione di potenza/velocità

NO: Adeguamento dal punto di vista della sicurezza (quasi mai)

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
5 – Definizione di MODIFICA SOSTANZIALE



ESEMPI DI MODIFICA SOSTANZIALE

Variazione frequenza di esercizio (es. numero di colpi)

Variazione modalità di comando (manuale, automatico, impulsi, ecc.)

 Installazione di robot manipolatori a servizio della macchina principale
(es. pressa a iniezione, pallettizzatore)

Assemblaggio in INSIEME di più macchine, sia costruite dallo stesso
fabbricante che da fabbricanti diversi

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
5 – Definizione di MODIFICA SOSTANZIALE



ESEMPI DI MODIFICA SOSTANZIALE MEDIANTE MEZZI DIGITALI

Aggiunta di software che cambino la destinazione d’uso della macchina

Aggiornamento PLC tale da aumentare potenza, velocità, forza,
frequenza di esercizio della macchina

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
5 – Definizione di MODIFICA SOSTANZIALE



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
5 – Definizione di MODIFICA SOSTANZIALE

Trapano a colonna

Aggiunta impianto di 
refrigerazione: 
MODIFICA SOSTANZIALE

Sostituzione del mandrino: 
NO MODIFICA SOSTANZIALE 
nel caso si riesca a dimostrare 
che l’aumento di velocità di 
proiezione dei frammenti di 
lavorazione è ancora contenuta 
dal riparo di protezione 



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
5 – Definizione di MODIFICA SOSTANZIALE

Macchina Schiumatrice

Aggiunta di basamento 
carrellato: 
MODIFICA SOSTANZIALE



Definizione discutibile: una quasi macchina non sarà mai, di per sé, una
macchina.

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230 
6 – Lieve modifica alla definizione di QUASI MACCHINA



Esempi di quasi macchine

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230 
6 – Lieve modifica alla definizione di QUASI MACCHINA

Centralina oleodinamica Robot antropomorfo Nastro trasportatore 
privo del quadro bordo 

macchina



Esempi di quasi macchine

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230  
6 – Lieve modifica alla definizione di QUASI MACCHINA

Robot manipolatore, privo di end effectors Aspi svolgitori (interpret.molto forzata)



Esempi di quasi macchine

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230 
6 – Lieve modifica alla definizione di QUASI MACCHINA

E’ in grado di funzionare in 
maniera autonoma ?

Ha un’applicazione ben 
determinata, ossia una funzione 

produttiva definita ?

E’ una quasi macchina

SI

NO

SI

NO

E’ una macchina

E’ una quasi macchina



Esempi di quasi macchine

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230 
6 – Lieve modifica alla definizione di QUASI MACCHINA

L’aspo svolgitore, inserito in una 
SERIE di macchine e non in un 

INSIEME di macchine, FUNZIONA ma 
NON HA UNA FUNZIONE produttiva, 

nel senso che il suo utilizzo è possibile 
unicamente come alimentazione del 
Guidafilo. Sarebbe una macchina se 
l’attività lavorativa prevedesse uno 

scarico del filo a terra o su un 
contenitore, ipotesi improbabile. E’ il 

manuale che ne deve precisare la 
destinazione d’uso.



RAGGRUPPATI NELLA DEFINIZIONE DI PRODOTTI CORRELATI: 

 Attrezzature intercambiabili

 Componenti di sicurezza

 Accessori di sollevamento

 Catene, funi, cinghie

 Dispositivi amovibili di trasmissione meccanica

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230 
7 – Definizione di PRODOTTI CORRELATI (Related Products)



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230 
7 – Definizione di PRODOTTI CORRELATI

Attrezzature intercambiabili

Dispositivi di sicurezza

Catene, funi, cinghie

Accessori di sollevamento

Dispositivi amovibili di 
trasmissione meccanica



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
7 – Definizione di PRODOTTI CORRELATI

Attrezzatura intercambiabile
Dispositivo che, dopo la messa in servizio di una macchina o di un trattore agricolo o forestale, 

è assemblato a tale macchina o a tale trattore agricolo o forestale dall’operatore al fine di 
modificarne la funzione o apportare una nuova funzione, a condizione che tale attrezzatura 

non sia un utensile



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
7 – Definizione di PRODOTTI CORRELATI

Attrezzatura 
intercambiabile

A carico del fabbricante 
dell’attrezzatura:

- Valutazione dei rischi 
complessiva (Macchina base 
+ Attrezzatura), ossia nuova 
targa dei carichi

- Marcatura CE sulla sola 
attrezzatura



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
7 – Definizione di PRODOTTI CORRELATI

Attrezzatura intercambiabile



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230  
7 – Definizione di PRODOTTI CORRELATI

Attrezzatura intercambiabile

Sollevamento consentito con 
braccio gru marcato CE come 
attrezzatura intercambiabile

Sollevamento vietato: il carrello 
elevatore non può sollevare di per 

sé carichi sospesi



REGOLAMENTO E DIRETTIVA (UE) 2023/1230 
7 – Definizione di PRODOTTI CORRELATI



REGOLAMENTO E DIRETTIVA (UE) 2023/1230 
7 – Definizione di PRODOTTI CORRELATI



 L’importatore si configura anche senza un incarico ufficiale: è colui il
quale immette nella UE un prodotto da un paese extra-UE

 Non era definito nella Direttiva 2006/42/CE ma lo è nel Regolamento UE
2019/1020

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
8.1 – Introduzione della figura dell’IMPORTATORE



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
8.1 – Introduzione della figura dell’IMPORTATORE



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
8.1 – Introduzione della figura dell’IMPORTATORE



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
8.1 – Introduzione della figura dell’IMPORTATORE

Carrello elevatore di fabbricazione 
extra UE e costruttore noto 

quasi nuovo ma privo di marcatura 
CE: come mai ?

C’è stato un IMPORTATORE che non 
ha assolto ai propri doveri.



 Fornisce un prodotto ma non è il fabbricante né l’importatore

 Ha responsabilità solo di controllo che la macchina rechi la marcatura CE e 
sia corredata dalla documentazione prevista (Dichiarazione di Conformità 
UE, manuale, schemi)

 Definito già nel Regolamento UE 2019/1020

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
8.2 – Introduzione della figura del DISTRIBUTORE



 E’ una figura garante della conformità del prodotto che sta fornendo

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
8.3 – Introduzione della figura dell’OPERATORE ECONOMICO

Operatore Economico

Fabbricante Mandatario Importatore Distributore

E’ tale solo se ha ricevuto un mandato scritto dal fabbricante



Articolo 4, comma 3:
 Verifica presenza Dichiarazione di Conformità UE e in generale della

Documentazione tecnica e messa a disposizione dell’Autorità di vigilanza

 A seguito di richiesta, fornisce all’Autorità tutte le informazioni necessarie
per dimostrare la conformità del prodotto e in una lingua facilmente
comprensibile

 Qualora ritenga che un prodotto presenti un rischio, ne informa l’Autorità

 Coopera con l’Autorità, in caso di richiesta motivata, affinché sia attuata
una misura correttiva, a proprie spese, al fine di risolvere la difformità
rilevata

REGOLAMENTO UE 2019/1020
Obblighi dell’OPERATORE ECONOMICO



REGOLAMENTO UE 2019/1020
Obblighi dell’OPERATORE ECONOMICO



 Deve sempre essere individuato un operatore economico, al fine di poter
immettere sul mercato un macchinario

Il Regolamento UE 2023/1230 recepisce le prescrizioni del Regolamento UE
2019/1020 in merito agli obblighi in capo all’Operatore Economico.

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
8.3 – Introduzione della figura dell’OPERATORE ECONOMICO



OBBLIGHI DI UN OPERATORE ECONOMICO
 Art. 43, comma 1:

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
8.3 – Introduzione della figura dell’OPERATORE ECONOMICO



OBBLIGHI DI UN OPERATORE ECONOMICO
 Art. 43, commi 1 e 3:

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
8.3 – Introduzione della figura dell’OPERATORE ECONOMICO



CONTESTAZIONI ESPRESSE DALLE AUTORITA’ DI VIGILANZA
 Art. 43, comma 5:

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
8.3 – Introduzione della figura dell’OPERATORE ECONOMICO



OBBLIGHI DI UN OPERATORE ECONOMICO

 In caso si accorga che una macchina abbia un rischio, informare le
autorità di vigilanza del mercato

 Cooperare con le autorità di vigilanza del mercato affinché, qualora
necessario, sia attuata una misura correttiva, a proprie spese

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
8.3 – Introduzione della figura dell’OPERATORE ECONOMICO



OBBLIGHI DI FABBRICANTE, DISTRIBUTORE, IMPORTATORE
 Ciascuno di essi può configurarsi come Operatore Economico, pertanto in tal caso è

soggetto ai medesimi obblighi di cui sopra

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
8.3 – Introduzione della figura dell’OPERATORE ECONOMICO



OBBLIGHI DI FABBRICANTE, DISTRIBUTORE, IMPORTATORE

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
8 – Obblighi di Fabbricante, Distributore e Importatore



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
9 – Estensione campo di applicazione: rischi dovuti all’interazione uomo 

– macchina e nuove tecnologie a servizio delle macchine

Modifica RES 1.3.7:
Prevenire i nuovi 

rischi derivanti dalle 
interazioni uomo -

macchina



 Il regolamento macchine si applica ai sistemi che utilizzano tecnologie di
intelligenza artificiale per gli aspetti che riguardano le possibili influenze
sulla sicurezza della macchina.

Valutazione dei rischi in merito all’evoluzione del comportamento delle
macchine progettate per funzionare con diversi livelli di autonomia.

 In funzione della valutazione dei rischi, limitazione del comportamento
della macchina, mediante appositi dispositivi di sicurezza.

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
9 – Estensione campo di applicazione: rischi dovuti all’interazione uomo 

– macchina e nuove tecnologie a servizio delle macchine



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
9 – Estensione campo di applicazione: rischi dovuti all’interazione uomo 

– macchina e nuove tecnologie a servizio delle macchine

Robot collaborativi: COBOT



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
9 – Estensione campo di applicazione: rischi dovuti all’interazione uomo 

– macchina e nuove tecnologie a servizio delle macchine

AGV – Automated
guided vehicle



 Macchine autoevolutive

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
9 – Estensione campo di applicazione: rischi dovuti all’interazione uomo – macchina e 

nuove tecnologie a servizio delle macchine

Partenza dalla postazione base
Prelievo cassette con 

movimento coordinato 
del portone

Deviazione in caso di 
avvicinamento con ostacoli



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
9 – Estensione campo di applicazione: rischi dovuti all’interazione 

uomo – macchina e nuove tecnologie a servizio delle macchine

Nuove figure e definizioni nel RES 3.1



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
9 – Estensione campo di applicazione: rischi dovuti all’interazione 

uomo – macchina e nuove tecnologie a servizio delle macchine

Nuove figure e definizioni nel RES 3.1



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
9 – Estensione campo di applicazione: rischi dovuti all’interazione 

uomo – macchina e nuove tecnologie a servizio delle macchine

Nuove figure e definizioni nel RES 3.1



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
9 – Estensione campo di applicazione: rischi dovuti all’interazione uomo –

macchina e nuove tecnologie a servizio delle macchine



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
9 – Estensione campo di applicazione: rischi dovuti all’interazione uomo –

macchina e nuove tecnologie a servizio delle macchine



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
9 – Estensione campo di applicazione: rischi dovuti all’interazione 

uomo – macchina e nuove tecnologie a servizio delle macchine

Nuovi riferimenti

RES – All. III – Parte 
B

La valutazione dei rischi deve prevedere possibili situazioni dannose 
per l’operatore derivanti dell’evoluzione del comportamento e della 

logica della macchina  

RES – All. III – 1.1.6, 
f) Ergonomia: adeguamento interfaccia uomo - macchina



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
9 – Estensione campo di applicazione: rischi dovuti all’interazione uomo –

macchina e nuove tecnologie a servizio delle macchine

Nuovi riferimenti

RES – All. III – 1.2.1
Sicurezza e affidabilità dei sistemi di comando: la macchina deve 

rispettare azioni e spazi di movimento come stabiliti, 
REGISTRAZIONE DATI RELATIVI AL PROCESSO DECISIONALE ATTUATO 
DALLA MACCHINA E LORO CONSERVAZIONE PER 1 ANNO, in modo 

da esibirli all’autorità nazionale competente in caso di richiesta

RES – All. III – 1.1.6, 
g)

Ergonomia: progettare le macchine affinché rispondano alle persone 
in maniera adeguata e appropriata attraverso parole, gesti, 

espressioni facciali, movimenti del corpo



MANUALE DI ISTRUZIONI – Modalità di comando macchina taglio barre

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
9 – Estensione campo di applicazione: rischi dovuti all’interazione uomo –

macchina e nuove tecnologie a servizio delle macchine

Alzare la barra Movimentazione orizzontale barra

Funzione arresto 
movimento

Movimentazione laterale barra

Abbassare la barra



MANUALE DI ISTRUZIONI – Fac simile scheda ricostruzione processo decisionale 
della macchina. Trasportatore cassette AGV.

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
9 – Estensione campo di applicazione: rischi dovuti all’interazione uomo –

macchina e nuove tecnologie a servizio delle macchine



REGOLAMENTO IA (UE) 2024/1689 - Esempi
Traiettorie stabilite dal fabbricante: la macchina 

ha margine decisionale su quale seguire –
COLORE VERDE

Nuvola di punti che rappresenta il franco di 
sicurezza, variabile istante per istante

Movimenti di 
conducente e operatori 

di altre macchine –
COLORE NERO



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
9 – Estensione campo di applicazione: rischi dovuti all’interazione uomo –

macchina e nuove tecnologie a servizio delle macchine

1

2

4

3

5

5

5



REGOLAMENTO IA (UE) 2024/1689 - Esempi
Franco di arresto con segnalazione rossa Collegamenti wi-fi al nastro di appoggio 

cassette e al portone a serranda



REGOLAMENTO IA (UE) 2024/1689 - Esempi
L’operatore (CONDUCENTE) ha pochi comandi: 
PARCHEGGIA, TERMINA MISSIONE, RICARICA Schermata dati produttivi

Il SUPERVISIORE (soggetto fabbricante da remoto) ha 
tutti i comandi: NON CONFORME al Regolamento 1230



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
9 – Estensione campo di applicazione: rischi dovuti all’interazione uomo –

macchina e nuove tecnologie a servizio delle macchine

Nuovi riferimenti

RES – All. III – 3.2.4

FUNZIONE DI SUPERVISIONE: il supervisore deve ricevere informazioni da remoto 
dalla macchina. 

Tale funzione deve consentire unicamente l’avvio, l’arresto, lo spostamento in una 
posizione sicura e in uno stato sicuro. 

Le azioni possono essere svolte solo quando il supervisore può vedere la zona di 
movimento direttamente o indirettamente e con i dispositivi di protezione operativi. 

La macchina deve avvisarlo in merito a situazioni di pericolo e, se la funzione di 
supervisione non è attiva, essa non deve funzionare.



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230

Estratto del manuale



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
9 – Estensione campo di applicazione: rischi dovuti all’interazione 

uomo – macchina e nuove tecnologie a servizio delle macchine

Nuovi riferimenti RES – All. III – 3.3

Indicazione delle macchine 
oggetto di comando



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
9 – Estensione campo di applicazione: rischi dovuti all’interazione uomo –

macchina e nuove tecnologie a servizio delle macchine

SCHEMA TELECOMANDO

Marcia Macchina AGV
Conducente

Consenso marcia 
Macchina AGV

Supervisore



 Le macchine sono connesse a reti dati che possono essere oggetto di
attacchi da parte di malintenzionati da remoto

 I circuiti di comando che svolgono funzioni di sicurezza dovranno essere
progettati in modo da evitare che attacchi malevoli possano causare
comportamenti pericolosi delle macchine.

 È stato inoltre introdotto un nuovo requisito essenziale di sicurezza (1.1.9 –
Protezione dall’alterazione) e di tutela della salute esplicitamente dedicato
alla protezione dei sistemi informatici in tal senso

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
10 – Estensione campo applicazione ai rischi dovuti agli attacchi digitali 

(Cybersecurity)



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
10 – Estensione campo applicazione ai rischi dovuti agli attacchi digitali 

(Cybersecurity)

Non deve essere possibile che un attacco digitale alteri le caratteristiche di 
sicurezza e salute della macchina (es. affidabilità dei dispositivi di protezione).



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
10 – Estensione campo applicazione ai rischi dovuti agli attacchi digitali 

(Cybersecurity)



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
10 – Estensione campo applicazione ai rischi dovuti agli attacchi digitali 

(Cybersecurity)

Tracciabilità dei SW in qualsiasi momento.



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
10 – Estensione campo applicazione ai rischi dovuti agli attacchi digitali 

(Cybersecurity)

Protezione hardware e software, 
tracciamento delle modifiche

Monitoraggio degli interventi 
dall’esterno

Analisi dati in ingresso Comunicazione sicura



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
10 – Estensione campo applicazione ai rischi dovuti agli attacchi digitali 

(Cybersecurity)

Determinazione dei LIMITI DELLE FUNZIONI DI SICUREZZA della macchina in fase di 
valutazione dei rischi da parte del fabbricante.

Le caratteristiche auto-apprendenti delle macchine possono essere tali da alterare 
alcuni parametri base della macchina (es. velocità, temperatura, pressione, ecc.), ma 

devono comunque rispettare i limiti di cui sopra.



MANUALE ISTRUZIONI MACCHINA AUTO-APPRENDENTE

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
10 – Estensione campo applicazione ai rischi dovuti agli attacchi digitali 

(Cybersecurity)

Determinazione del processo decisionale della macchina e conservazione per un 
tempo successivo pari a 1 anno.

Esempio: si è verificato un infortunio e occorre ricostruirne la dinamica. Poiché la 
macchina può aver deciso di comportarsi in un certo modo invece che in un altro, 

deve esserci possibilità di accertarlo. 



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
10 – Estensione campo applicazione ai rischi dovuti agli attacchi digitali 

(Cybersecurity)

La valutazione dei rischi effettuata dal fabbricante non può subire modifiche a 
seguito dell’utilizzo della macchina a causa di impostazioni diverse da parte degli 

operatori o della macchina in fase di apprendimento. 



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
10 – Estensione campo applicazione ai rischi dovuti agli attacchi digitali 

(Cybersecurity)

Traccia delle versioni successive di aggiornamento dell’algoritmo 
software per 5 anni



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230

Estratto del 
manuale



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
10 – Estensione campo applicazione ai rischi dovuti agli attacchi digitali (Cybersecurity)



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
10 – Estensione campo applicazione ai rischi dovuti agli attacchi digitali (Cybersecurity)



 SAFETY: misure che consentono la protezione dai danni che possono
subire gli utilizzatori, le altre persone nelle vicinanze o l’ambiente
circostante dall’utilizzo delle macchine

 SECURITY: misure che consentono la protezione da attacchi esterni su
operatori, azienda, ecc.

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
10 – Estensione campo applicazione ai rischi dovuti agli attacchi digitali (Cybersecurity)



 Affrontano l’argomento anche le norme ISO 13849-1:2023 (in fase di
approvazione), IEC TR 63074:2019, UNI CEN ISO/TR 22100-4:2021

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
10 – Estensione campo applicazione ai rischi dovuti agli attacchi digitali (Cybersecurity)

Scenari pericolosi = Minacce + Vulnerabilità

Accesso non autorizzato ai dati 
progettuali e funzionali presso 

fabbricante e utilizzatore

Manipolazione delle macchine in 
fase di utilizzo a scopo danno 

economico

Manipolazione delle macchine in 
fase di utilizzo a scopo danno alle 

persone e alle attrezzature



Norma UNI CEN ISO/TR 22100-4:2021

N. 5 Livelli di sicurezza (Security Level)

 Livello 0 – non è necessaria alcuna protezione
 Livello 1 – necessaria protezione dagli errori accidentali (umani)
 Livello 2 – necessaria protezione contro azioni volontarie compiute da soggetti

comuni e con poche competenze (Hacker amatoriali)
 Livello 3 – necessaria protezione contro azioni volontarie compiute da soggetti

con strumenti sofisticati e moderata motivazione (Hacker professionisti)
 Livello 4 - necessaria protezione contro azioni volontarie compiute da soggetti

con strumenti sofisticati e alta motivazione (terroristi)

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
10 – Estensione campo applicazione ai rischi dovuti agli attacchi digitali (Cybersecurity)



Norma UNI CEN ISO/TR 22100-4:2021

N. 4 Livelli di maturità (Maturity Level)

 Livello Iniziale – sistema definito in modo non documentato
 Livello Definito – sistema definito, scritte procedure e policies ed evidenza

scritta dello stesso
 Livello Gestito – oltre al livello Definito, il sistema è attuato dal punto di vista

pratico e si ha traccia di ciò
 Livello Misurabile – oltra al livello Gestito, il sistema consente la misurazione

delle performance e il miglioramento

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
10 – Estensione campo applicazione ai rischi dovuti agli attacchi digitali (Cybersecurity)



 L’Allegato IV della Direttiva 2006/42/CE, contenente l’elenco
delle macchine per le quali si ha possibilità di rivolgersi ad un
Organismo Notificato diventa Allegato I del Regolamento ed è
suddiviso in Parte A e Parte B

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
11 – Modifica procedura della valutazione della conformità

Allegato IV – Direttiva 2006/42/CE

Allegato I – Regolamento – PARTE B Allegato I – Regolamento - PARTE A



 PARTE A

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
11 – Modifica procedura della valutazione della conformità

Novità: Macchine 
autoevolutive

Nessuna 
novità rispetto 
alla Direttiva 
2006/42/CE



 PARTE B raccoglie gli altri di cui all’Allegato IV della Direttiva
2006/42/CE senza variazioni

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
11 – Modifica procedura della valutazione della conformità



 PARTE B raccoglie gli altri di cui all’Allegato IV della Direttiva
2006/42/CE senza variazioni

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
11 – Modifica procedura della valutazione della conformità



 PARTE B raccoglie gli altri di cui all’Allegato IV della Direttiva
2006/42/CE senza variazioni

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
11 – Modifica procedura della valutazione della conformità



 PARTE B raccoglie gli altri di cui all’Allegato IV della Direttiva
2006/42/CE senza variazioni

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
11 – Modifica procedura della valutazione della conformità



 PARTE B raccoglie gli altri di cui all’Allegato IV della Direttiva
2006/42/CE senza variazioni

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
11 – Modifica procedura della valutazione della conformità



Macchine incluse in Allegato I, parte A:

• Esame UE di tipo + Controllo interno della produzione;
oppure

• Garanzia di qualità totale; oppure

• Verifica del singolo esemplare (sempre tramite un ON).
(novità rispetto all’attuale Direttiva)

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
11 – Modifica procedura della valutazione della conformità



Macchine incluse in Allegato I, parte B:

• Controllo interno della fabbricazione (se esiste una norma armonizzata e
posso applicarla nella sua interezza, altrimenti devo attuare una delle
opzioni seguenti);

• Esame UE di tipo + Controllo interno della produzione; oppure

• Garanzia di qualità totale; oppure

• Verifica del singolo esemplare (sempre tramite un ON). (novità rispetto
all’attuale Direttiva)

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
11 – Modifica procedura della valutazione della conformità

In aggiunta rispetto alla 
Parte A



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
12 – Modifica ordine Allegati

DIRETTIVA 2006/42/CE REGOLAMENTO (UE) 2023/1230



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
12 – Modifica ordine Allegati

DIRETTIVA 2006/42/CE REGOLAMENTO (UE) 2023/1230



PARTE SECONDA

Elenco principali novità di tipo DOCUMENTALE



13. Identificazione della figura del FABBRICANTE

14. Sostituzione delle diciture FASCICOLO TECNICO (Macchine) e
DOCUMENTAZIONE TECNICA PERTINENTE (Quasi macchine) con
DOCUMENTAZIONE TECNICA

15. Fornitura istruzioni in una lingua facilmente comprensibile

16. Fornitura istruzioni in modalità preferibilmente digitale

17. Lievi modifiche alla modalità di redazione della Dichiarazione di
Conformità UE (es. decade obbligo di citare il depositario della doc.tecn.)
e di Incorporazione

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
PARTE SECONDA - Novità principali



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
13 – Identificazione della figura del FABBRICANTE



PRECEDENTE DEFINIZIONE (DIRETTIVA 2006/42/CE)

Persona fisica o giuridica che progetta e/o realizza una macchina 
o una quasi macchina […] e ne è responsabile della conformità […] 

ai fini dell'immissione sul mercato con il proprio nome o con il 
proprio marchio ovvero per uso personale; in mancanza di un 
fabbricante quale definito sopra, è considerato fabbricante la 
persona fisica o giuridica che immette sul mercato o mette in 

servizio una macchina o una quasi-macchina

DIRETTIVA MACCHINE 2006/42/CE
13 – Identificazione della figura del FABBRICANTE



FABBRICANTE

REGOLAMENTO E DIRETTIVA
13 – Nessuna novità

Mandatario



 In sede di immissione in servizio o sul mercato di una macchina,
aggiunta dei seguenti ulteriori dati identificativi a carico del fabbricante:
sito internet e e-mail

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
13 – Identificazione della figura del FABBRICANTE



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
14 – Sostituzione di alcune diciture nella documentazione a corredo

Regolamento

Direttiva



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
14 – Sostituzione di alcune diciture nella documentazione a corredo

Regolamento

Direttiva



 Le istruzioni e le informazioni devono essere fornite in una lingua che può
essere facilmente compresa dagli utenti, secondo quanto determinato dallo
stato membro interessato

 La modifica è stata decisa al fine di uniformarsi alle Direttive BT ed EMC, le
quali però necessitano di recepimento da parte degli stati membri, pertanto in
tal caso è immediato sapere quale lingua è stata scelta da essi

 Nel caso del Regolamento, essendo a recepimento automatico, sarà necessario
approfondire presso ciascuno stato membro la lingua prescelta

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
15 – Fornitura istruzioni all’utilizzatore in una lingua facilmente comprensibile 



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
15 – Fornitura istruzioni all’utilizzatore in una lingua facilmente comprensibile 



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
15 – Fornitura istruzioni all’utilizzatore in una lingua facilmente comprensibile 



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
15 – Fornitura informazioni all’autorità nazionale in una lingua facilmente 

comprensibile - MACCHINE

Agli utilizzatori

All’autorità nazionale: informazioni necessarie a dimostrare la conformità delle 
macchine



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
15 – Fornitura informazioni all’autorità nazionale in una lingua facilmente 

comprensibile – QUASI MACCHINE

Agli utilizzatori: 
dati anagrafici 

digitali

All’autorità 
nazionale: 

informazioni 
atte a 

dimostrare la 
conformità



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
15 – Lingua di utilizzo nella DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ

Macchine

Quasi 
Macchine

Dichiarazioni di Conformità e Incorporazione: LINGUA RICHIESTA DAGLI STATI MEMBRI



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
15 – Fornitura linguaggio di programmazione del codice sorgente all’utilizzatore 

in una lingua facilmente comprensibile 

Linguaggio di programmazione del codice sorgente COMPRENSIBILE PER LE PERSONE



 Fornitura in formato digitale, indicando sul macchinario e su un
documento a corredo come accedervi, stamparle e scaricarle.

 Su richiesta dell’acquirente, obbligo da parte del fabbricante di
fornirle in formato cartaceo e gratuitamente entro 1 mese

 Se incorporate su software del macchinario, l’accesso deve
essere possibile in qualsiasi momento, anche in caso
l’utilizzatore non sia online o di guasto della macchina

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
16 – Fornitura istruzioni in modalità preferibilmente digitale  

macchine



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
16 – Fornitura istruzioni in modalità preferibilmente digitale - macchine



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
16 – Fornitura istruzioni in modalità preferibilmente digitale - macchine



 In caso la macchina sia destinata a utilizzatori NON professionali, obbligo di
fornitura in formato CARTACEO, almeno per quanto concerne le informazioni
essenziali per l’utilizzo in modo sicuro

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
16 – Fornitura istruzioni in modalità preferibilmente digitale - macchine



 QUASI MACCHINE: Medesime indicazioni esaminate per le macchine

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
16 – Fornitura istruzioni in modalità preferibilmente digitale 

Quasi macchine



 QUASI MACCHINE: Medesime indicazioni esaminate per le macchine

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
16 – Fornitura istruzioni in modalità preferibilmente digitale 

Quasi macchine



 Nome della macchina o prodotto correlato (nuovo o che ha subito modifiche
sostanziali), comprensivo di tipo, modello, lotto o numero di serie

 Nome e indirizzo del fabbricante e, se del caso, del suo mandatario

 Per le macchine di sollevamento destinate ad essere installate in modo
permanente in un edificio o in una struttura, e che non possono essere
montate presso il fabbricante ma solo dall’utilizzatore, l’indirizzo di
installazione

 Dicitura: la presente dichiarazione di conformità è rilasciata sotto la
responsabilità esclusiva del fabbricante

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
17.1 – Lievi modifiche alla MODALITÀ DI REDAZIONE DELLA DICHIARAZIONE 

DI CONFORMITÀ UE  (Allegato V, parte A – in rosso le novità)



Oggetto della Dichiarazione, utilizzando in ausilio anche un’immagine a
colori, se utile

Oltre alla/e Direttiva/Regolamento applicabili, anche i relativi riferimenti
alla Gazzetta Ufficiale UE dove sono stati pubblicati

Norme armonizzate pertinenti, o specifiche comuni o tecniche o parti di
esse (indicando quali parti)

Nome e numero dell’Organismo Notificato, se intervenuto (moduli B o C
o G o H)

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
17.1 – Lievi modifiche alla modalità di redazione della Dichiarazione di 

Conformità UE  (Allegato V, parte A – in rosso le novità)



 Citare se la macchina o il prodotto correlato sono stati oggetto di
controllo interno della produzione (modulo A) in ambito valutazione
della conformità

Firma, nome e qualifica firmatario o delegato, luogo, data

Non è più da indicare la persona autorizza alla costituzione del Fascicolo
Tecnico

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
17.1 – Lievi modifiche alla modalità di redazione della Dichiarazione di 

Conformità UE  (Allegato V, parte A – in rosso le novità)



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
17.1 – Lievi modifiche alla modalità di redazione della Dichiarazione di 

Conformità UE  (Allegato V, parte A)



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
17.1 – Lievi modifiche alla modalità di redazione della Dichiarazione di 

Conformità UE  (Allegato V, parte A)



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
17.1 – Lievi modifiche alla modalità di redazione della Dichiarazione 

di Conformità UE  (Allegato V, parte A)



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
17.1 – Lievi modifiche alla modalità di redazione della Dichiarazione 

di Conformità UE  (Allegato V, parte A)



Nome della quasi macchina (numero di prodotto, tipo, modello, lotto o
numero di serie)

Nome e indirizzo del fabbricante e, se del caso, del suo mandatario

Dicitura: la presente dichiarazione di incorporazione è rilasciata sotto la
responsabilità esclusiva del fabbricante

Oggetto della Dichiarazione, utilizzando in ausilio anche un’immagine a
colori, se utile

 Elenco RES applicati, che la Dichiarazione Tecnica è stata compilata in
conformità all’Allegato IV, parte B e, nel caso, che la quasi macchine
risponde ad altra normativa di armonizzazione dell’Unione pertinente

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
17.2 – Lievi modifiche alla modalità di redaz. della Dichiaraz. di 

Incorporazione per Quasi macchine  (All. V, parte B – in rosso le novità)



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
17.2 – Lievi modifiche alla modalità di redaz. della Dichiaraz. di 

Incorporazione per Quasi macchine  (All. V, parte B – in rosso le novità)

Sarà: Documentazione Tecnica



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
17.2 – Lievi modifiche alla modalità di redaz. della Dichiaraz. di 

Incorporazione per Quasi macchine  (All. V, parte B – in rosso le novità)



PARTE TERZA

Ulteriori novità



18. Concetto di Non conformità formale

19. Istruzioni soccorso persone

20. Istruzioni montaggio macchine per riduzione rumore aereo

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
Ulteriori novità



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
Ulteriori novità: 18 – Non conformità formale



RES 1.7.4.2

REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
Ulteriori novità: 19 – Istruzioni soccorso persone

v) le informazioni sulle precauzioni, sui dispositivi e sui mezzi 
necessari per soccorrere immediatamente e con cautela le persone;



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
Ulteriori novità: 19 – Istruzioni soccorso persone



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
Ulteriori novità: 19 – Istruzioni soccorso persone



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
Ulteriori novità: 19 – Istruzioni soccorso persone



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
Ulteriori novità: 19 – Istruzioni soccorso persone



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
Ulteriori novità: 19 – Istruzioni soccorso persone



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
Ulteriori novità: 19 – Istruzioni soccorso persone



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
Ulteriori novità: 19 – Istruzioni soccorso persone



REGOLAMENTO MACCHINE (UE) 2023/1230
Ulteriori novità: 20 – Istruzioni montaggio macchine per ridurre rumore aereo

u) le informazioni seguenti relative all'emissione di rumore aereo:
….
Per quanto concerne le macchine o i prodotti correlati atti a ridurre il rumore, le 
istruzioni per l’uso devono specificare, se del caso, le modalità per montare e installare 
correttamente tali dispositivi (cfr. anche il punto 1.7.4.2, punto 1, lettera j)).
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LOREM IPSUM DOLOR
Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor
incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

• Lorem ipsum dolor sit amet.
• Lorem ipsum dolor sit amet.
• Lorem ipsum dolor sit amet.
• Lorem ipsum dolor sit amet.



Grazie per l’attenzione

Ing. Paolo Zuccarelli
Via Don Edoardo Lanzarini 28/6
31050 - Ponzano Veneto (TV)
ing.paolo.zuccarelli@gmail.com
+39 339.2900249


