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Changes compared to the CETOP Position Paper valid since 26th June 2009:  
The foreword is updated.  
In 1.2.1 the example is described more clearly.  
In 1.3.1 the difference between components which are placed on the market as safety 
components and those placed on the market purely as operational components is clarified.  
In 1.3.2 under the subclause related to Annex V, 4 it is stated more precisely, that 
„combinations of valves with independent logic operation of the signals relevant for safety“ 
are „ Logic units to ensure safety functions “. The examples are deleted. Related to V, 17 the 
description " „Maximum flow control“ is replaced by „Counterbalance valve“ and „Flow fuse 
valve“ is deleted.  
In 1.4 the differentiation between components, which do not fall within the scope of the 
machinery directive, and partly completed machinery is made by taking the guidelines of the 
EU commission into account.  
In 2.2 it is more clearly stated in which language the documents to be delivered must be 
written.  
The other minor changes are only editorial.   
  
  
Foreword  
  
The CETOP Position Paper serves as a guide and gives an overview of the application of the 
new machinery directive, which came into effect from Dec. 29th 2009, to parts or 
components for fluid power applications. It makes no claim to be complete or to interpret 
exactly the statutory provisions. It should not replace a full  study of the relevant directives, 
laws and regulations. Furthermore, the characteristics of the respective products and their 
different applications may require individual assessments to be made in certain situations  
  
The statements within this paper are based on the text of the Directive 2006/42/EC and the 
first part of the guidelines of the European Commission which were published in December 
2009. The conclusions and standpoints stated within this paper are made by the CETOP 
Technical Commission and are based upon the knowledge and facts known at the time of 
printing this paper.  
  
Direct quotations from the Machinery Directive are underlined.  
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1 Fluid power components and their classification with regard to the Machinery 
Directive   
This CETOP Position Paper refers to the following products which are covered by the 
Machinery Directive:  

   
• Machinery  
• Partly completed machinery  
• Safety components  

  
  
Insofar as they fall into the above-mentioned categories, fluid power components are to be 
classified as described in chapters 1.1 – 1.3. Chapter 1.4 describes the fluid power 
components which are not covered by the Directive.  
  
1.1 Machinery  
The fluid power components listed below are to be treated as machinery within the meaning 
of the Machinery Directive:  
  

• Vacuum pumps  
• Modules (e.g. feeder units, rotary indexing tables, hydraulic test benches, pre-

assembly machines, hose swaging/crimping machines) if they are placed on the 
market as ready to use units for a special application  

• Ready to use (stand-alone) hydraulic power units for a specific application (e. g. filling 
or cleaning) designed for temporary coupling to fluid systems.  

 
  
1.2 Partly completed machinery  
The fluid power components listed in 1.2.1 and 1.2.2 are not machinery, because they are 
not assembled for a special application.  
They are, however, partly completed machinery, as they are nearly machinery and fulfil the 
criteria of the first bullet point in article 2, para. a) except for being assembled for a special 
application, i.e.:  
  

• They consist of several parts, at least one of which moves  
• They are fitted with or intended to be fitted with a drive system  
• They cannot in itself perform a specific application  
• They are intended only to be incorporated into (partly completed) machinery  

 
  
1.2.1 Partly completed pneumatic machinery  
A partly completed pneumatic machine is an arrangement of several modules or components 
with frame, actuator and power control valve which is not ready to be used, e. g. feeder units 
and rotary indexing tables intended to be incorporated into or assembled with other 
machinery or other partly completed machinery to build an assembly line.  
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1.2.2 Partly completed hydraulic machinery  
In accordance with article 2 g) a drive system is partly completed machinery. Accordingly, a 
hydraulic power unit, e. g. consisting of tank, prime mover, pump, hydraulic controls and 
possibly a hydraulic accumulator, is to be treated as partly completed machinery.  

  
1.3 Safety components  
 
1.3.1 Safety components in accordance with Machinery Directive, article 2 c)  
Article 2 “The following definitions shall apply:   

…  
c) Safety component� shall mean a component  

 
• which serves to fulfil a safety function  
• which is independently placed on the market  
• the failure and/or malfunction of which endangers the safety of persons, and  
• which is not necessary in order for the machinery to function, or for which normal 

components may be substituted in order for the machinery to function.  
 
This means that a component is a safety component only if all of the four points are fulfilled.  
  
The manufacturer of a safety component that serves to fulfil a safety function defines the 
intended usage of the safety component under consideration of any reasonably foreseeable 
misuse.  
  
Fluid power components become safety components and need to be CE marked if they are 
placed on the market as such.  
  
Safety components are capable of fulfilling safety functions but can also be used in 
applications where they do not fulfil safety functions.  
  
It is left to the discretion of the machinery manufacturer if he uses a safety component for a 
defined safety function or if he uses a standard component which he himself has to approve 
and take responsibility for.  
  
E. g.   
  

• Shock absorbers, braking cylinders  
• Sensors and monitoring devices (e. g. cylinder position sensors, electronic pressure 

switches)  
 
  
could be placed on the market as safety components.  
  
Remark:  
When the machinery manufacturer uses components for a safety function which are not 
placed on the market as safety components as described above he performs a conformity 
assessment to ensure that the safety level is not lower than that which would result if a safety 
component was used.  
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1.3.2 Allocation of fluid power components to Annex V of the Machinery Directive  
  
The following points in particular of Annex V of the Machinery Directive (indicative list of 
safety components within the meaning of article 2c) are relevant for fluid power:  
  
Annex V, 4. Logic units to ensure safety functions  
  
This means combinations of valves with independent logic operation of the signals relevant 
for safety.  
  
Logic units for safety functions are mentioned in Annex IV, point 21. They must therefore be 
treated in accordance with article 12, para. 3 and 4 of the Machinery Directive!  
  
Single valves placed on the market are not logic units within the meaning of Annex V, point 
4.  
  
2-port slip-in cartridge valves are also not logic units.  
  
Annex V, 5. Valves with additional means for failure detection intended for the control of 
dangerous movements on machinery  
  
Valves with position monitor sensors are not necessarily safety components, because in 
themselves they cannot detect a malfunction. A separate evaluation unit is necessary   
(“evaluation unit” means a device that reacts upon the position sensor's information in either 
way, e.g. a lamp, a relay or even a PLC's input).  
  
Annex V, 8. Monitoring devices for loading and movement control in lifting machinery  
  
Annex V, 10. Emergency stop devices  
  
Annex V, 12. Energy limiters and relief devices referred to in sections 1.5.7, 3.4.7 and 
4.1.2.6 of Annex I  
  
Only paragraph 4.1.2.6 (devices for controlling movements to prevent dropping of the loads) 
is relevant.  
  
Annex V, 13. Systems and devices to reduce the emission of noise and vibrations  
  
Silencers placed on the market individually do not fall into this category.  
  
Annex V, 16. Two-hand control devices  
  
Two-hand safety control devices  
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Cambiamenti rispetto alla Posizione Cetop del 26 giugno 2009 
 

La prefazione è stata aggiornata. 

Al paragrafo 1.2.1 l’esempio è descritto più chiaramente. 

Al paragrafo 1.3.1 è stata chiarita la differenza tra componenti che sono immessi sul mercato come 
componenti di sicurezza e componenti immessi sul mercato esclusivamente per uso generale. 

Al paragrafo 1.3.2. relativamente alla sottoclausola Allegato V,4 si afferma più precisamente 
“Combinazioni di valvole con operazione logica indipendente dei segnali rilevanti per la sicurezza” sono 
“Blocchi logici per assicurare funzioni di sicurezza”. Gli esempi sono stati cancellati. 

Relativamente alla sottoclausola Allegato V,17 il termine “Valvole di controllo di massima portata” è 
stato sostituito da “Valvole di bilanciamento” e il termine “Valvole paracadute” è stato cancellato. 

Al paragrafo 1.4. la differenziazione tra componenti che non ricadono nel campo di applicazione della 
Direttiva e quasi-macchina è stata effettuata prendendo come riferimento le linee guida della 
Commissione Europea.          

Al paragrafo 2.2 è più chiaramente indicato in quale lingua deve essere redatta la documentazione da 
allegare. 

Altre correzioni minori sono solo di carattere editoriale. 
 
 
Prefazione 

La presente posizione CETOP serve da guida per l’applicazione della Direttiva Macchine 2006/42/CE, 
entrata ufficialmente in vigore in vigore il 29 dicembre 2009, relativamente a parti o componenti per 
applicazioni oleoidrauliche e pneumatiche. Essa non pretende di essere completa o di interpretare 
esattamente le disposizioni di legge. Essa non dovrebbe sostituire lo studio completo delle relative 
direttive di settore, leggi e regolamenti.  
 
Inoltre, le caratteristiche dei rispettivi prodotti e le loro diverse applicazioni possono richiedere 
valutazioni individuali da effettuare in determinate situazioni. 
 
Le dichiarazioni riportate nel presente documento si basano sul testo della Direttiva 2006/42/CE e sulla 
prima parte delle Linee guida della Commissione Europea pubblicate nel Dicembre 2009.  
 
Le conclusioni e i punti di vista enunciati nel presente documento sono quelli espressi dalla 
Commissione Tecnica CETOP e si basano sulle conoscenze e i fatti noti alla data di pubblicazione del 
documento stesso. 
 
Le citazioni tratte direttamente dalla Direttiva Macchine sono sottolineate. 
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1 Componenti oleoidraulici e pneumatici e loro classificazione secondo la Direttiva Macchine 
La presente posizione CETOP si riferisce ai seguenti prodotti, che ricadono nell’ambito di applicazione 
della Direttiva Macchine:  

• Macchine; 
• Quasi-macchine (PCM, Partly Completed Machinery); 
• Componenti di sicurezza. 

 
Nella misura in cui rientrano nelle categorie sopra indicate, i componenti oleoidraulici e pneumatici 
devono essere classificati come descritto nei paragrafi da 1.1 a 1.3. Nel paragrafo 1.4 sono invece 
descritti i componenti oleoidraulici e pneumatici che sono esclusi dalla Direttiva. 
 
1.1 Macchine 

I componenti oleoidraulici e pneumatici sotto elencati devono essere trattati come macchine, secondo il 
significato dato dalla Direttiva Macchine:  

• Pompe per il vuoto; 
• Moduli (per esempio unità di alimentazione, tavole rotanti indexate, banchi di prova oleoidraulici, 

macchine di pre-assemblaggio, macchine di rastremazione/raccordatrici per tubi flessibili), quando 
vengono immessi sul mercato come unità pronte all’uso per applicazioni speciali;  

• Centraline oleoidrauliche pronte all’uso (autonome) per applicazioni specifiche (per esempio 
riempimento o pulizia), progettate per l’accoppiamento temporaneo con sistemi a fluido.  

 
1.2 Quasi-macchine (PCM, Partly Completed Machinery) 
I componenti oleoidraulici e pneumatici elencati ai paragrafi 1.2.1 e 1.2.2 non sono macchine perché 
non sono assemblati per applicazioni ben determinate. Si tratta, in ogni caso, di quasi-macchine, in 
quanto sono pressoché equivalenti alle macchine e soddisfano i criteri enunciati nel primo punto elenco 
dell’Articolo 2 paragrafo a) della Direttiva, tranne che per quanto riguarda l’assemblaggio per 
applicazioni ben determinate, vale a dire:  

• sono composti da diverse parti, delle quali almeno una è mobile;  
• sono provvisti di un sistema di azionamento oppure è previsto che ne vengano dotati;  
• da soli non sono in grado di eseguire un’applicazione ben determinata; 
• sono destinati unicamente ad essere incorporati in altre macchine o quasi-macchine.  

 
1.2.1 Quasi-macchine pneumatiche 
Una quasi-macchina pneumatica consiste nella combinazione di diversi moduli o componenti con un 
telaio, un attuatore e una valvola di controllo potenza, che non è pronta per essere utilizzata, per 
esempio unità di alimentazione e tavole rotanti indexate destinate ad essere incorporate o assemblate 
in un’altra macchina o quasi-macchina. 
 
1.2.2 Quasi-macchine oleoidrauliche 
In conformità con l’Articolo 2 g), un sistema di azionamento è una quasi-macchina. Di conseguenza, 
una centralina oleoidraulica - composta, per esempio, da un serbatoio, un motore, una pompa, da 
comandi oleoidraulici e, possibilmente, da un accumulatore deve essere trattata come una quasi-
macchina. 
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1.3 Componenti di sicurezza 
 
1.3.1 Componenti di sicurezza in conformità con la Direttiva Macchine, articolo 2 c) 
Articolo 2 – “Si applicano le definizioni seguenti: … 
 
c) «Componente di sicurezza»: componente 

• destinato ad espletare una funzione di sicurezza, 
• immesso sul mercato separatamente, 
• il cui guasto e/o malfunzionamento mette a repentaglio la sicurezza delle persone, e  
• che non è indispensabile per lo scopo per cui è stata progettata la macchina o che, per tale 

funzione, può essere sostituito con altri componenti. 
 
Ciò significa che un componente è un componente di sicurezza solo se tutti i quattro punti sono 
soddisfatti. 
 
Il fabbricante di un componente di sicurezza, che serve ad espletare una funzione di sicurezza, 
definisce l’uso previsto del componente stesso tenendo anche conto dell’uso scorretto ragionevolmente 
prevedibile. 
 
I componenti oleoidraulici e pneumatici diventano componenti di sicurezza e devono recare la 
marcatura CE solo se vengono immessi sul mercato come tali. 
 
I componenti di sicurezza sono in grado di svolgere delle funzioni di sicurezza, ma possono essere 
utilizzati anche in applicazioni nelle quali non espletano funzioni di sicurezza. 
 
La decisione di utilizzare, per una determinata funzione, un componente di sicurezza, oppure un 
componente standard è lasciata alla discrezione del fabbricante del macchinario; in caso di uso del 
componente standard, il fabbricante dovrà approvarlo e assumersene la responsabilità.  
 
Per esempio: 

• Ammortizzatori, cilindri frenanti 
• Sensori e dispositivi di monitoraggio (es. sensori di posizione cilindri, pressostati elettronici) 

potrebbero essere immessi sul mercato come componenti di sicurezza. 
 
 
 
Nota: 
 
Quando il costruttore della macchina per espletare una funzione di sicurezza utilizza componenti che 
non sono immessi sul mercato come componenti di sicurezza nel senso sopra descritto, egli deve 
eseguire una valutazione dei rischi per  garantire che il livello di sicurezza non sia inferiore a quello che 
risulterebbe nel caso in cui fosse utilizzato un componente di sicurezza. 
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1.3.2 Assegnazione dei componenti oleoidraulici e pneumatici relativamente all’Allegato V 

della Direttiva Macchine 
 
I seguenti punti dell’Allegato V della Direttiva Macchine (elenco indicativo dei componenti di sicurezza 
che rientrano nella definizione di cui all’Articolo 2 c) sono particolarmente pertinenti per quanto 
concerne i componenti oleoidraulici e pneumatici: 
 
Allegato V, 4. Blocchi logici per assicurare funzioni di sicurezza 

Con ciò si intendono combinazioni di valvole con operazione logica indipendente dei segnali rilevanti 
per la sicurezza. 
 
I blocchi logici per le funzioni di sicurezza sono menzionati nell’Allegato IV, punto 21. Essi devono, di 
conseguenza, essere trattati conformemente all’Articolo 12, paragrafi 3 e 4 della Direttiva Macchine! 
 
Le singole valvole immesse sul mercato non sono blocchi logici secondo la definizione dell’Allegato V, 
punto 4. 
 
Anche le valvole a cartuccia a due bocche con flangia non sono blocchi logici. 
 
Allegato V, 5. Valvole dotate di mezzi ausiliari per il rilevamento di guasti destinate ad essere utilizzate 
per il comando dei movimenti pericolosi delle macchine 
 
Le valvole dotate di sensori di monitoraggio della posizione non sono necessariamente dei componenti 
di sicurezza, perché non sono in grado da sole di rilevare un malfunzionamento. È necessario un 
dispositivo di valutazione distinto (“dispositivo di valutazione” significa un dispositivo che reagisce alle 
informazioni del sensore di posizione in uno dei due modi, per esempio una lampadina, un relé o 
anche un ingresso PLC). 
 
Allegato V, 8. Dispositivi di controllo del carico e dei movimenti delle macchine per il sollevamento 
 
Allegato V, 10. Dispositivi di arresto di emergenza 
 
Allegato V, 12. Limitatori di energia e dispositivi di sicurezza citati ai punti 1.5.7, 3.4.7 e 4.1.2.6 
dell’Allegato I 
 
Solamente il paragrafo 4.1.2.6 (dispositivi di controllo dei movimenti per impedire la caduta dei carichi) 
è pertinente. 
 
Allegato V, 13. Sistemi e dispositivi destinati a ridurre l'emissione di rumore e di vibrazioni 
 
I silenziatori immessi sul mercato singolarmente non rientrano in questa categoria. 
 
Allegato V, 16. Dispositivi di comando a due mani 
 
Dispositivi di comando di sicurezza a due mani. 
 
Allegato V, 17. I componenti per macchine progettate per la salita e/o la discesa di persone da un 
piano all'altro e inclusi nel seguente elenco: … 
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b) dispositivi che impediscono la caduta dell'unità di carico o movimenti ascendenti incontrollati 
 
Valvole di bilanciamento nella misura in cui vengono immesse sul mercato come componenti di 
sicurezza. 
 
c) dispositivi di limitazione di velocità eccessiva 
 
Per esempio: valvole di controllo portata, nella misura in cui vengono immesse sul mercato come 
componenti di sicurezza per questo scopo. 
 
f) dispositivi di sicurezza su martinetti dei circuiti idraulici di potenza quando sono utilizzati come 
dispositivi paracadute 
 
Vedere punto b). 
 
L’elenco indicativo dell’Allegato V riporta alcuni esempi di componenti di sicurezza. Anche quei 
componenti che non sono presenti nell’elenco, ma rispondono alla definizione di cui all’Articolo 2 c), 
devono essere immessi sul mercato come componenti di sicurezza. (si veda paragrafo 1.3.1). 
 
 
1.3.3 Componenti in conformità con la norma EN ISO 13849-1 
I componenti che rientrano nell’ambito della norma EN ISO 13849-1, “Sicurezza del macchinario - Parti 
dei sistemi di comando legate alla sicurezza - Parte 1: Principi generali per la progettazione” non 
devono obbligatoriamente essere immessi sul mercato come componenti di sicurezza in conformità 
con la Direttiva Macchine. 
 
 
1.4 Componenti esclusi dalla Direttiva Macchine 
 
Nei paragrafi 1.4.1, 1.4.2 e 1.4.3 di questo documento sono elencati i componenti del settore potenza 
fluida esclusi dal campo di applicazione della Direttiva Macchine. Tale elenco si basa in particolar 
modo sui paragrafi 35 e 46 delle Linea Guida della Commissione Europea. 
 
Paragrafo 35 
 
“La Direttiva Macchine non si applica ai componenti delle macchine, quali, per esempio, guarnizioni, 
cuscinetti a sfera, pulegge, giunti elastici, valvole, cilindri oleoidraulici, motoriduttori e prodotti similari, 
che non hanno un’applicazione specifica in quanto tali e che sono destinati ad essere incorporati nelle 
macchine. La macchina completa che incorpora tali componenti deve essere conforme ai requisiti 
essenziali in materia di sicurezza e di tutela della salute”.  
Il costruttore della macchina deve quindi scegliere componenti con adeguate specifiche e 
caratteristiche. 
 
Paragrafo 46 
 
L’espressione “Insieme che costituisce quasi una macchina”, significa che una quasi-macchina è un 
prodotto simile alla macchina nel senso stretto del termine riportato all’Articolo 1(1)(a) della Direttiva, 
ovvero un insieme costituito da più parti o componenti tra loro collegati di cui almeno uno mobile, ma al 
quale mancano alcuni elementi indispensabili a garantirne un'applicazione specifica e ben determinata.  
La quasi-macchina deve quindi subire ulteriori processi di assemblaggio/costruzione per divenire una 
macchina finale in grado di svolgere la propria applicazione specifica. 
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Dal momento che la quasi-macchina è un insieme che costituisce quasi una macchina essa deve 
essere distinta dai componenti non soggetti alla Direttiva Macchine in quanto tali - si veda paragrafo 
35: commenti al primo capoverso dell’Articolo 2(a) della Direttiva.  
 
I componenti della macchina possono solitamente essere inglobati in una vasta gamma di categorie di 
macchine con differenti applicazioni. 
 
Appare chiaramente dai paragrafi 35 e 46 che i componenti oleoidraulici e pneumatici descritti ai punti 
1.4.1, 1.4.2 e 1.4.3 non sono quasi-macchine. 
 
Tali componenti non rientrano direttamente nell’ambito della Direttiva Macchine, ma, conformemente al 
paragrafo 35 sopra citato delle linee guida, la progettazione e la costruzione di questi componenti 
devono essere tali da rendere la macchina completa conforme ai requisiti essenziali in materia di 
sicurezza e di tutela della salute.  
 
È DOVEROSO OSSERVARE CHE ALCUNI COMPONENTI PER APPLICAZIONI SPECIFICHE 
POSSONO ESSERE IMMESSI SUL MERCATO COME COMPONENTI DI SICUREZZA (VEDERE 
PARAGRAFI 1.3.1 E 1.3.2).  
 
 
1.4.1 Componenti oleoidraulici e pneumatici 
L’elenco seguente comprende i componenti oleoidraulici e pneumatici che sono esclusi dall’ambito 
della Direttiva Macchine:  

• Attuatori (cilindri, motori) 
• Valvole 
• Pressostati meccanici 
• Ammortizzatori, cilindri frenanti 
• Trasduttori/intensificatori di pressione  
• Sistemi di comando 

○ Sistemi di comando pneumatici o elettropneumatici, quali unità multiposizionamento a scatti 
o i comandi a camme 

○ Collettori, sistemi di comando elettroidraulici completi in circuiti di comando a ciclo aperto o 
chiuso 

• Sensori e dispositivi di monitoraggio (per esempio interruttori di finecorsa, sensori di temperatura, 
pressostati elettronici) 

• Guarnizioni 
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1.4.2 Componenti pneumatici 
L’elenco seguente comprende i componenti pneumatici che sono esclusi dall’ambito della Direttiva 
Macchine:  

• Combinazioni pneumatiche cilindro/valvola 
• Sistemi pneumatici di posizionamento 
• Aria compressa: 

○ Filtri 
○ Lubrificatori 
○ Manometri 

• Regolatori di pressione 
• Raccordi e tubazioni 
• Dispositivi per il vuoto (eiettori) 
• Silenziatori 
• Serbatoi (polmone) 
• Contatori elettronici, temporizzatori e display, solenoidi 

 
1.4.3 Componenti oleoidraulici 
Il seguente elenco, non esaustivo, comprende i componenti oleoidraulici che sono esclusi dall’ambito 
della Direttiva Macchine:  

• Pompe e motori oleoidraulici (a cilindrata fissa o variabile) 
• Pompe a mano 
• Accumulatori (essi rientrano nell’ambito della Direttiva PED ”Attrezzature a Pressione”) 
• Tubi e tubi flessibili raccordati 
• Raccordi per tubi e per tubi flessibili 
• Innesti rapidi 
• Filtri ed elementi filtranti 
• Scambiatori di calore 
• Trasmissioni idrostatiche 
• Pannelli di valvole (valve stands) 
• Batterie di accumulatori oleoidraulici 
• Unità motore primo/pompe oleoidrauliche 
• Unità di circolazione (circulation unit) per la filtrazione e/o il raffreddamento 
• Apparecchiature per addestramento, fornite in pezzi (per gli esempi dati di schemi circuitali sarà 

effettuata un’analisi dei rischi e i risultati dovranno essere riportati nei manuali forniti).  
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
 9 CETOP PP07 

2 Documenti 
 
2.1 Dichiarazione di Incorporazione e Istruzioni per l’Assemblaggio 
Per le quasi-macchine (vedere 1.2), ma non per i componenti (vedere 1.4), è obbligatorio fornire una 
Dichiarazione di Incorporazione conformemente all’Allegato II 1.B e le Istruzioni per l’Assemblaggio in 
conformità con l’Allegato VI. 

Resta fermo l’obbligo di fornire la documentazione richiesta da altre leggi (per esempio concernente la 
responsabilità di prodotto).  

La Dichiarazione di Incorporazione può essere fornita insieme alla bolla di consegna oppure sulla 
stessa.  

Le Istruzioni per l’Assemblaggio possono essere anche inserite in una targhetta. 

 
2.2 Lingue 
La istruzioni (per la macchina) devono essere redatte in una o più lingue ufficiali della Comunità e 
recare la dicitura «Istruzioni originali». 

Una traduzione supplementare delle istruzioni originali deve essere fornita nella lingua ufficiale Paese 
nel quale la macchina è immessa sul mercato e/o messa in servizio. Tali istruzioni devono recare la 
dicitura “Traduzione delle istruzioni originali”. 

La dichiarazione CE di conformità e le relative traduzioni devono essere redatte con le stesse modalità 
previste per le istruzioni. 

La Dichiarazione di Incorporazione deve essere fornita in una delle lingue ufficiali del Paese dove la 
quasi-macchina è immessa sul mercato e/o messa in servizio. 

Le Istruzioni per l’Assemblaggio (della quasi-macchina), devono essere fornite in una delle lingue 
ufficiali della Comunità, accettata dal cliente (da concordare). 

Inoltre, devono essere rispettati i requisiti richiesti da ulteriori obblighi di legge (ad esempio  
Responsabilità di prodotto). 

 
2.3 Documentazione tecnica pertinente per le quasi-macchine 

Per le quasi-macchine deve essere prodotta la documentazione tecnica pertinente, conformemente 
all’Allegato VII B. Tale documentazione deve essere presentata, su richiesta, alle autorità locali degli 
Stati Membri interessati. Non deve necessariamente accompagnare la quasi-macchina. 

La Direttiva Macchine 2006/42/CE è entrata ufficialmente in vigore il 29 Dicembre 2009. La 
documentazione tecnica pertinente deve essere disponibile, a partire da questa data, anche per gli 
eventuali prodotti di una serie esistente prima di tale data. Il fattore cruciale è la data in cui i prodotti 
vengono immessi sul mercato, a prescindere dal fatto che prodotti simili siano stati già immessi sul 
mercato precedentemente a tale data. 
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2.4 Responsabilità relativa alla conservazione della documentazione 

La Direttiva Macchine definisce la responsabilità di conservazione del fascicolo tecnico per le macchine 
e della documentazione tecnica pertinente per le quasi-macchine per un periodo di dieci (10) anni. 
 
Il limite temporale di responsabilità per le lesioni a persone o i danni a cose può essere più lungo di 10 
anni, a seconda delle leggi nazionali. 
 
I fabbricanti dovranno, pertanto, conservare la documentazione tenendo conto di queste leggi 
nazionali. 
 
3 Marcatura CE - Applicabilità di altre direttive 

Le macchine (vedere 1.1) e i componenti di sicurezza (vedere 1.3) devono essere marcate CE, 
conformemente alla Direttiva Macchine. 
 
Le quasi-macchine (vedere 1.2) non devono riportare la marcatura CE in conformità con la Direttiva 
Macchine. 
 
Le macchine e le quasi-macchine devono soddisfare i requisiti della Direttiva Bassa Tensione 
2006/95/CE, ove applicabile. Tuttavia, le procedure per la valutazione della conformità e l’immissione 
sul mercato sono regolate esclusivamente dalla Direttiva Macchine (ciò significa che le quasi-macchine 
secondo la definizione della Direttiva Macchine non devono recare la marcatura CE). 
 
Una quasi-macchina può, in ogni caso, includere componenti che rientrano nell’ambito di altre Direttive 
(per esempio la Direttiva Bassa Tensione) e che, di conseguenza, sono già provvisti della marcatura 
CE. Questa marcatura CE rimane sul componente. 
 
Un osservatore casuale non sarà in grado di scoprire perché la quasi-macchina riporta la marcatura 
CE. Ciò sarà indicato solamente dalla Dichiarazione di Conformità del relativo componente. 
 
Una quasi-macchina che rientra nell’ambito di altre Direttive (per esempio, quella sulla Compatibilità 
Elettromagnetica (EMC) 2004/108/CE oppure quella riguardante gli apparecchi e i sistemi di protezione 
in atmosfere potenzialmente esplosive (ATEX) 94/9/CE) deve essere provvista della marcatura CE. 
 
4 Immissione sul mercato 
“Immissione sul mercato” significa rendere la macchina, la quasi-macchina o i componenti di sicurezza 
disponibili per la prima volta all’interno della Comunità Europea ai fini della distribuzione o 
dell’utilizzazione, a titolo oneroso o gratuito. 
 
Per quanto riguarda la produzione in serie, la “prima messa a disposizione” si riferisce ad ogni singolo 
esemplare di una serie. 
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