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SCHEMA DI m~CRRTO LEGISLATIVO RJ<XANTE MODIFICHE AL DECRETO 
LEGISLATIVO 6 NOVEMBRE 2007, N. 194, DI A1TUAZIONE DELLA DIRETTIVA 
2014130lUE m:L PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO DEL 26 FEBBRAIO 2014, 
CONCERNENTE L'ARMONrZZAZIONi'~ DELLE LEGISLAZIONI DEGLI STATI MEMBRI 
RELATIvE ALLA COMPATIBILITÀ ELETTROMAGNETlCA (RIFUSIONE). 

IL PRESIOENTE DELLA REPUBBLICA 

VISTI gli alticoli 76 e 87 della Costiuzione; 

VISTO l'articolo 14, comma 1, della legge 23 agosto 1988, n. 400; 

VISTA la direttiva 20 I4130iUE del Parlamento europeo e del Consiglio del 26 febbraio 2014 
concemente l'annonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla compatibilità 
elettromagnetica (rifusione); 

VISTA la legge 24 dicembre 20 I 2, n. 234, recante nOlme generali suBa partecipazione dell'Italia alla 
formazione e all'attuazione della nonnaliva e delle politiche deU'Unionc emopea, ed in particolare gli 
articoli 31 c 32; 

VISTA la legge 9 luglio 2015, Il. 114, recante delega al Governo per il recepimento delle direttive 
europee c l'attuazione di altri alli dell' Unione europea - Legge di delegazione europea 2014 ed in 
particolare l'articolo 1 c l'alleeato B, numero (7); 

VISTO il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 194, di attllazione della direttiva 2004l108iCE 
eoncemente il riavvicinamelllQ delle legislazioni degli Stati membri rdative alla compatibilità 
elettromagnetica e che abroga la direttiva 891336/CEE; 

VISTO il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 9 luglio 2008 chc 
pone norme in matetÌa di accreditamento c vigilanza del mercato per quanto riguarda la 
commercializzazione dei prodotti e che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93; 

VISTA la preliminare deliberazione del Consiglio dei ministri, adot1ata nella riunione dci. " ,., 

ACQUISITI i pareri delle competcnti Commissioni della Camera dei deputati e dci Senato della 
Repubblica; 

VISTA la deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata nella riunione del.. ....... ; 


Sulla proposta del Presidente dci Consiglio de.i ministri e del Ministro dello sviluppo economic,o, di 
concerto con il Ministro dell'economia c delle finanze, con i! Ministro della giustizia e con il Ministro 
degli aiTari esteri e della cooperazione internazionale; 

EMANA 

il seguente decreto legislativo: 

ART. l 

(Modifiche al decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 194) 

l. 	Al decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 194, sono apportate le seguenti 
modificazioni: 
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a) 	 il titolo del decreto legislativo è SOStItUIto dal seguente: "Attuazione della 
direttiva 2004/108/CE relativa alla compatibilità elettromagnetica, e della 
direttiva 2014/301CE del 26 febbraio 2014, concernente ]'annonizzazione delle 
legislazioni degli Stati membri relative alla compatibilità elettromagnetica 
(rifusione) che ne dispone l'abrogazione."; 

b) 	all'articolo l, comma 2, sono apportate le seguenti modificazioni: 

1) 	 la lettera b) è sostituita dalla seguente: 

"b) 	ai prodotti aeronaulici, parti e pertinenze di cui al rcgolamento (CE) n. 216/2008 del 
Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 febbraio 2008, recante regole comwli nel settore 
dell'aviazione ch,ile e che istituisce un' Agenzia europea per la sicurezza aerea, e che abroga 
la direttiva 91/6701CEE del Consiglio, il regolamento (CE) n, 1592/2002 e la direttiva 

2004!36/CE;"; 

2) 	 la lettera c) è sostituita dalla seguente: 

"çl alle apparecchiature radio utilizzate da radioamatori, ai sensi delle disposizioni relative alle 
radiocomunicazioni adottale nel quadro della costituzione dell'Unione internazionale delle 
telecomunicazioni e della convenzione doll 'Unione internazionale delle telecomunicazioni, a 
meno che tali apparecchiature siano messe a disposizione sul mercato; a 1ale fine i kit di 
componenti destinati a essere assemblali da radioamatori e le apparecchiature messe a 
disposizione sul mercato nonché modificate c utilizzate da radioamatori non sono 

considerati apparecchiature messe a disposizione sul mercato;"; 

3) 	 dopo la lettera c) è aggiunta la seguente: 

"c-bis) ai kil di vahltazione su misura per 111'Ofessionisli destinati ad essere utilizzati unicamente 
in strutturc di ricerca c sviluppo ,l tali fini;"; 

c) all'articolo l, cOmma 3, sono apportate le seguenti modìficazionì: 

I) 	 alla lettera a) le parole: "non generano o non contribuiscono" sono sostituite 
dalle seguenti: "sono incapaci di generare o contribuire"; 

2) 	 alla lettera b) le parole: "inaccettabile alterazione" sono sostituite dalle 
seguenti: "deterioramento inaccettabile"; 

d) 	all'articolo l, comma 4 e comma 5, la parola: "comunitarie" e la parola 
:"cot1lunitaria" sono sostituite, dalle seguenti: "dell'Unione europea"; 

e) 	l'articolo 2 è sostituito dal seguente: 
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"ART. 2 

(Vigilanza del mercato, cOn/rollo degli apparecchi che enrrano nel mercato dell'Unione ed 
individuazione delle autorità competenti) 

L 	 Agli apparecchi si npplicano l'articolo 15, paragrafo 3, e gli articoli da 16 a 29 del regolamento 
(CE) n. 76512008. 

2. 	 Ai tini dì cui al eonmla J, le funzioni di autorità di vigilanza del mercato sono svolte dal 
'"lìnistero dello sviluppo economico ed, in particolare, dagli uffici dirigenziali gencrali 
competenti, secondo il regolamellto di orgllilizzazione del medesimo Ministero, ed attualmente 
rispettivamente: 
a) dalla Direzione generale per Pianificazione e Gestione dello spettro radioelettrico, per tutte 

le apparecchiature di eli; alrartìcolo J, limitatamel1le alla protezione delle comunicazioni 
dai disturbi eventualmente causati dall'utilizzo delle stesse; 

b) dalla Direzione generale per il mercato, la concorrenza, il consumatore, la vigilanza e la 
normativa tecnica, per le apparecchiature di cui a1l'articolo 3, con esclusione dei profili 
relativi alla protezlone delle comunicazioni dai disturbi eventualmente causali dall'utilizzo 
delle apparecchiature stesse. 

3. 	 Le fhnzioni di controllo alle frontiere esterne sono svolte dall'Agenzia delle dogane e dei 
monopoli confonnemente agli articoli da 27 a 29 del regolamento (CE) n. 76512008. 

4. 	 Qualora gli organi di vigilanza competenti, nell'espletamento delle loro funzioni ispettive e di 
controllo, rilevano che un apparecchio è in tutto o in parte non rispondente a uno o più requisiti 

. essenziali, ne informano immediatamente il Ministero dello sviluppo economico."; 

!) 	all'articolo 3, comma l, sono apportate le seguenti moditìcazioni: 

1) 	 alla lettera b), nell'alinea e al numero 1), le parole: "commercializzato", 
"utente" e: "sottoinsieme" sono sostituite, rispettivamente, dalle seguenti: 
"messo a disposizione del mercato", "utilizzatore" e "sottounità"; 

2) alla lettera f) le parole: "senza alterazioni" sono sostituite dalle seguenti: 
"normalmente senz.a deterioramentu"; 

3) 	 dopo la lettera h) sono inserite le seguenti: 

"h-bis) me~sa a disposizione sul mercato: la fornitura di un apparecchio per la distribuzione, il 
COllst1lno o l'uso llel mercato dell'Unione nel corso di un 'attività commerciale, a titolo 
oneroso o gratuito: 

h-tu) immissione sul mercato: la prima messa a disposizione sul mercato dell 'Unione di un 
apparecchio; 

h-quClIer) fabbricallte: un" persona fisica o giuridica che fabbrica un apparecchio, °che lo la 
progettare o fabbricare, e commercializza tale apparecchio con il proprio nome o marchio 
commerciale;

,1 	 o;. 
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h-quiIl4'lÌes) rappresentante autorizzato: una persona fisica () giuridica stabilita nell'Unione che 
1m ricevuto da Ul! fabbricante un mandato scritto che la autorizza ad agire a suo nome in 
relazione a determinati compiti; 

h-sexies) importatore: la persona fisica o giuridica stabilita nell'Unione che immette sul 
mercato dell'Unione un apparecchio originario di un paese terzo; 

h-seplìes) distributore: la persona fisica o giuridica presente nella catena di fornitura, diversa 
dal fabbricante c dall'importatore, che mette a disposizione un apparecchio sul mercato; 

h-UClies) operatori economici: il fabbricante, il rappresentante autorizzato, l'importatore e il 
distributore; 

h-Ilollies) specilìca tecnica: un documento che prescrive i requisiti tecnici che. l'apparecchiatura 
deve soddisfare;"; 

4) la lettera i) è sostituita dalla seguente: 

" i) norma annonizzata: la nomm armonizzata di cui all'articolo 2, punto l, lettera c), del 
regolamento (UE) n, 1025/2012:"; 

5) dopo la lettera i) sono aggiunte le seguenli: 

"i"bìs) accreditamento: accreditamento quale definito all'articolo 2, punto lO, del regolamento 
(CE) n. 76512008; 

i-Ier) organismo nazionale di accreditamento: organismo nazionale di accreditamento di cui 
all'articolo 2, punto Il, del regolamento (CE) n. 765ì2008; 

i-quater) valutazione della conformità: il processo atto a dimostrare il rispetto dei requisiti 
essenziali della presente direttiva relativi a un apparecchio; 

i-quinquies) organismo di valutazione della confonllità: un organismo che svolge a1tività di 
valutazione della confomlità, fra cui tarature, prove, certificazioni e ispezioni; 

j-sexies) richiamo: qualsiasi misura volla a oltenere la restituzione di un apparecchio già messo 
a disposizione dell'utilizzato re !inale; 

i-seplìes) !'itiro: qualsiasi misura volta a impedire la messo a disposizione sul mercato di un 
apparecchio presente nella catena di fomiìura; 

i-OClies) normativa di armonizzazione dell'Unione: la normativa dell'Unione che annonizza le 
condizioni per la commercializzazione dei orodotti; 

i-!1onies) marcatur" CE: una marcatura mediante la quale illilbbricante indica che l'apparecchio 
è conforme ai requisiti ilpplieabili stabiliti nclla normativa di armonizzazione dell'Unione 
che ne prevede l'apposizione."; 

6) le lettere l) ed m) sono abrogate; 

g) all'articolo 4, sono apportate le seguenti modifieazioni: 
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l) 	la rubrica é sostituita dalla seguente "Messa a disposizione sul mercato o 
messa In servizio"; 

2) 	 al comma l le parole: "immesse nel mercato" sono sostituite dalle seguenti: 
"messe a disposizione sul mercato"; 

h) l'articolo 5 è sostituito dal seguente: 

"ART. 5 
(Impianti jìssi) 

\. 	 Gli apparec~hi che sono stati messi a disposizione sul mercato e che possono essere integrati in 
impianti fissi sono soggetti a tutte le pertinenti disposizioni relative agli apparecchi previste dal 
presente decreto. Le prescrizioni degli articoli da 7 a 7-septies e d~ 9 a Il non hanno tull11via 
carattere obbligatorio nel caso degli apparecchi destinati ad essere integrati in un particolare 
impianto fisso e non altrimenti messi a disposizione sul mercatu. In tali casi la documentazione 
di accompagnamcnto identifica l'impianto !isso e \e relative caratteristiche di compatibilità 
elettromagnetica c indica le precauzioni da prendere per !'integrazione dell'apparecchio 
nell'impianto fisso al fine di non pregiudicare la conformità dell'impianto in questione. La 
documentazione comprende inoltre le informazioni di cui all'articolo 7-bis, commi 5 e 6, e 
all'articolo 7-quater, comma 3. Le buone prassi di ingegneria industriale di cui all'allegato \, 
puma 2, sono documentate e la persona o le persone responsabili tengono la documentazione il 
disposizione delle autorità nazionali comlletenti a fini di controllo fintantoché gli impianti fissi 
sono in funzione. 

2. 	 Quando vi è motivo di supporre la non conrormità dell'impianto fisso, in particolare quando vi 
,ono reclami riguardanti perturbazioni prodoHe dall'impianto, le autorità competenti possono 
chiedere la prova della confOlmità dell'impianto flSSO in questione e, se necessario, avviare una 
valutazione, Laddove sia accertata la non conformità, le autorità competenti impongono le 
misure necessarie per rendere gli impianti fissi conformi iii requisiti essenziali di cui all'allegato 
I. 

3. 	 Le autorità competenti adoltano le disposizioni necessarie per idcntific.are la persona o le 
persone responsabili della messa in eontòrmità di un impianto fisso ai pertinenti requisiti 
essenziali.;' ; 

i) 	l'articolo 6 è sostituito dal seguente: 

"ART. 6 

(Libera circolazione delle apparecchiature) 

L 	 Le autorità competenti di cui all'articolo 2 non ostacolano, per motivi relativi alla compatibilità 
clel1romagnelica, la messa a disposizione sul mercato () la messa in servizio delle 
apparecchiature conformi al presente decreto. Le disposizioni del presente decreto non ostano 
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all'applicazione, su iniziativa delle autorità competenti di cui all'articolo 2, deì1e seguenti 
misure speciali riguardami la messa in servizio o l'uso di un'apparecchiatura: 

a) misure atte a superare Ull problema di compatibilità eleltromagnetica esistente o prevedibile 

in UllO specifico luogo; 

b) 	misure adoHate per motivi di sicurezza per proteggere le reti pubbliche di telecomunicazione 
o le stazioni riceventi o emittenti quando sono utilizzate per scopi di sicurezza in situazioni 

relative allo spenro chiaramente definite. 
2. 	 Fatta salva la direttiva (UE) 2015/1535 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 sel1embre 

2015, che prevede una procedura d'informazione nel settore delle regolamcntazÌoni tecniche c 
delle regole relative ai servizi della società dell'informazione, le misure speciali di cui al comma 
1 SOllO notificate dalle autorità competenti alla Commissione c agli altri Stati membri. 

3. 	 Le misure speciali che sono state accettate sono quelle pubblkate dalla Commissione nella 
Gazzetta Ufficiale dell'Unione europea. 

4. 	 Nelle fiere campionarie, nelle mOSlre o manifestazioni simili è ammessa la presentazione o la 
dimostrazione di apparecchiature non conformi al presente decreto, a condizione che 
un'evidente indicazione grafica indichi cruaramente che tali apparecchiature non possono essere 
messe a disposizione sul mercato o messe in servizio fintanto che non siano messe in 
c<.mrom1ità con il presente decreto. La dimostrazione del funzionamento può avvenire solo a 
condizione che Siano state adottate misure adeguate per evitare penurbazioni 

elettroma~,'netiche."; 

l) 	 l'articolo 7 è sostituito dal seguente: 

"ART. 7 
(Requisiti essenziali) 

i. 	 Le apparecchiature di cui all'articolo 3 devono essere conformi ai requisiti essenziali di cui 
all'allegalO I."; 

m)dopo l'articolo 7 sono inseriti i seguenti: 

"ART.7-bis 

(Obblighi dei fabbricanti) 

I. 	 All'atto dell'immissione dei loro apparecchi sul mercato, i fabbricanti assicurano che siano stati 
progettati e fabbricati eonfom1CI1lellte ai requisiti essenziali di cui all'allegato 1. 

2. 	 I fabbricanti preparrulO la documentazione tecnica dì cui all'allegato TI o all'allegato III ed 
eseguono o fanno eseguire la procedura di valutazione della conforrnìtà di cui all'articolo 9. 
Qualora la conformità di un apparecchio ai requisiti applicabili sia stata dimostrata da tale 
procedura, i fabbricanti redigono una dichiarazione di conformità UE e appongono la marcatura 
CE. 

3, 	 l fabbricanti conservano la documentazione tecnica e la dichiarazione dì conformità VE per 
dieci anni dalla dala in cui l'apparecchio è stato immesso sul mercato. 

4. 	 I fabbricanti garantisc(\l1o che siano predisposte le procedure necessarie affinché la produzione 
in serie eontinui a essere conrorme alla presente direttiva. Si tiene debitamente conto delle 
modifiche della progettazione o delle caratteristiche del prodolto, nonché delle modifiche delle 
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nonne armonizzute o dclle altre specifiche tecniche con riferimento alle quali è dichiarata la 
confonnilà dell'apparecchio. 

5. 	 l fabbricanti garantiscono che sugli apparecchi da essi immessi sul mercato sia apposto un 
numero di tipo, di 101lU, di serie oppure qualsiasi altro elemento che ctlnsenta la loro 
identificazione, oppure, qualora le dimensioni o la natura dell'apparecchio non lo consentano, 
che le infonnazioni richieste siano fomite sull'imballaggio o in un documento di 
accompagnamento dell'apparecchio. 

6. 	 I fabbricanti indicano sull'apparecchio il loro nome, la loro denominazione commerciale 
registrata o il loro marchio registrato e l'indirizzo postale al quale possono essere contattati 
oppure, ove ciò non sia possibile, sull'imballaggio o in un documento dì accompagnamento 
dell'apparecchio. L'indirizzo indica un unico punto in cui il fabbricante può essere contattato. 
Le infonnazioni relative al contatto sono redatte in lingua italiana. 

7. 	 l fabbric.anti garantiscono che l'apparecchio sia accompagnato dalle istruzioni e dalle 
infolll1uzioni di cni all'articolo Il in lingua italiana. Tilli istruzioni e informazioni, al pari di 
qualunque etichettatura, devono essere chiare, comprensibili e intelligibili. 

8. 	 l ìàbbricanti che ritengono o hanno moìÌvo dì ritenere che un apparecchio da essi immesso sul 
mercato non sia confomle alla presente direttiva prendono immediatamente le misure correttive 
necessarie per rendere conforme tale apparecchio, per ritirarlo o rìchiamarlo, a seconda dei casi. 
Inoltre, qualora l'apparecchio presenti un lischio, i fabbricantì 11e informano immediatamente le 
autorità nazionali competenti degli Stati membri in cui hanno messo a disposizione sul mercato 
l'apparecchio, indicando in particolare i dettagli relativi alla non conformità e qualsiasi misura 
correttiva presa. 

9. 	 r fahhricanti, a seguito di una richiesta motivata di un'autorità nazionale competente, forniscono 
a quest'ultima tutte le informazioni c la documentazione, in fomlato cartaceo o elettronico, 
necessarie per dimostrare la confomlità dell'apparecchio alla presente direttiva, in una lingua 
che può essere fadhnente compresa da tale autorità e, per gli apparecchi immessi sul mercato in 
Italia, in lingua italìana. Cooperano con tale autorità, su sua richiesta, a qualsiasi azione 
intrapresa per eliminare i rischi presentati dagli apparecchi da essi immessi sul mercato. 

ART.7-fer 


(Rappresemanfi autorizza/i) 


1. 	 Il tabbricante può nominare, mediante mandato scritto, un rappresentante autorizzato. Gli 
obblighi di clii a1l'miicolo 7-bis, comma I, c l'obbligo di redigere la documentazione 
tecnica di cui ,dl'ar(ico]o 7-bis, comma 2, non rientràno nel mandato del rappresentante 
amoriz74tO. 

2. 	 Il rappresentante autorinato esegue i compiti specificati nel mandato ricevuto dal fabbricante. 
Il mandato consente al rappresentante autorizzato di eseguire almeno j seguenti compiti: 

a) 	 mantenere la dichiarazinnc di conformità UE c la documentazione tecnica a disposizione 
delle autorità nazionali di vigilanza del mercato per dieci arol! dalla data in cui r apparecchio 
è stato immesso sul mercato; 

b) 	 a seguito di una richiesta motivata di un'autorità nazionale competente, fornire a tale 
autorità tutte le informazioni c la documentazione necessarie per dimostrare la cnnlÌllmità 
delr apparecchio; 
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c) 	 cooperare con le autorità nazionali competenti, su loro richiesta, a qualsiasi azione 
intrapresa per el iminare i rischi presentati dalr apparecchio che rientra nel mandato del 
rappresentante autorizzato. 

ART.7-qualer 


(Obblighi degli imporra/ori) 


l. 	 Gli importatori immettono s\ll mercato solo apparecchi conformi. 

2. 	 Prima di immettere un apparecchio sul mercato gli importatori assicurano che il fabbricante 
abbia eseguito l'appropriata proceduTa di valutazione della conformità di cui all'articolo 9. Essi 
assicurano che il fabbricante abbia preparato la documentazione tecnica, che la marcatura CE 
sia apposta sull'apparecchio, che quest'ultimo sia accompagnato dai documenti prescritti, e che 
il fabbricante abbia rispellato le prescrizioni di cui all'articoio o 7-bi.\', commi 5 e 6. 
L'impoI1~torc, se ritiene o ha motivo di ritenere che un apparecchio non sia conforme 
ull 'allegato I, non immette l'apparecchio sul mercato fino a quando non sia stato rcso conforme. 
Inoltre, quando l'apparecchio presenta un rischio, !'importatore ne informa il fabbricante e le 
autorità di vigilanza del mercato 

3. 	 Gli importatori indicano sull'apparecchio il loro nome, la loro denominazione commerciale 
registrata o il loro marchio registrato e l'indirizzo postale al quale possono essere r,ontattati 
oppure, ovc ciò non sia possibile, sull'imballaggio o in un documento di accompagnamento 
dell' apparecchio. Le informazioni relative al contatlo sono illlìngua italiana. 

4. 	 Gli importatori gamntiscono che r apparecchio sia accompagnato dalle istruzioni e dalle 
informazioni di cui ail'articolo l J, in lingua italiana 

5. 	 Gli importatori garantiscono che, quando un apparecchio è sotto la loro responsabilità, le 
condizioni di immagu72inarncnto o di trasporto non mettano a rischio la sua eonl'onnità al 

requisiti essenziali di cui all'allegato l. 

6. 	 Gli importatori che ritengono o hanno motivo di ritenere che un apparecchio da essi immesso 
sul mercato non sia conforme alla presente direttiva prendono immediatamente le misure 
correttive necessarie per rendere conforme tale apparecchio, per dtirarlo o richiamarlo, a 
seconda dci casi. Inoltre, qualora l'apparecchio presenti un rischio, gli importatori ne informano 
immediatamente le autorità nazionali competenti degli Stati membri in cui hanno messo a 
disposizione sul mercato l'apparecchio, indicando b particolare i dettagli relativi alla non 
conformità e qualsiasi misura correttiva presa. 

7. 	 Pcr dicci anni dalla data in cui l'apparecchio è stato immesso sul mercato gli importatori 
mantengono la dichiarazione di conformità VE a disposizione delle autorità di vigilanza del 
mercllto; garantiscono inollrc che, su richiesta, la documentazione tecnica sarà messa a 
disposizione di tali autorità. 

8. 	 Gli importatori, a seguito di una richiesta motivata di un'autorità nazionale competente, 
forniscono a quesfultima tulte le informazioni c la documentazione, in fannata cartaceo o 
eletlronico, necessarie per dimostrare la conformità dell'apparecchio in una lingua facilmente 
compresa da tale autorità c, per gli apparecchi immessi sul mercato in Italia, in lingua italiana. 
C:oopenmo con \ale autorità, Su sua richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare i rischi 
presentati dagli apparecchi da essi immessi sul mercato. 

8 



ART.7-quinquies 

(Obblighi dei distribulori) 

l. 	 Quando mettono un apparecchio a disposizione sul mercato, i distributori Sl comportano 
applicando con la dovuta diligenza le prescrizioni del presente decreto. 

2. 	 Prima di mettere un apparecchio a disposizione sul mercato i distributori verificano che esso 
rechi la marcatura CE, sia accompagnato dalla documentazione necessaria nonché dalle 
istruzioni e dalle informazioni dì cui all'articolo Il, in una lingua che può essere facilmente 
oompresa dagli utilizzatori finali nello Siate membro in cui l'apparecchio deve essere messo a 
disposizione sul mercato o in servizio c, per il mercato italiano, in lingua italiana, e che il 
fabbricante e l'importatore si sinno conformati alle prescrizioni di cui, rispettivamente, 
all'articolo 7-bis. commi 5 c 6, c all'articolo 7-qualer, comma 3. Il òistributore, se ritiene o ha 
motivo di ritenere che lin apparecchio non sia conforme alle prescrizioni di cui all'allegato I, 
non mette l'apparecchio a disposizione sul mercato fino a quando esso non sia stato reso 
conforme. Inoltre, se l'apparecchio presenta un rischio, il distributore ne infnrma illabbricante 
o l'imponatore e le autorità di vigilanza del mercato. 

3. 	 [distributori garantiscono che, quando l'apparecchio è sotto la loro ~esponsabilità, le condizioni 
di immagazzinamento o di trasporto non mellano a rischio la sua conformità ai requisiti 
essenziali dì cui ali 'allegato I. 

4. 	 I distributori che ritengono o hanno motivo di ritenere cbe un appllrecclùo da essi messo a 
disposiZIone sul mercato non sia con[0n11e alla presente direttiva si assicurano che siano prese 
le misure correttive necessarie per rendere conforme tale apparecchio, per dtirarlo o 
richiamarlo, a seconda dei Cftsi. Inoltre, qualora l'apparecchio presenti un rischio, ì distributori 
ne infom1ano inunediatamcntc le autorità nazionali competenti degli Stati membri in cui hanno 
messo a disposizione sul mercato l'apparecchio, indicando in particolare i dettagli relativi alla 
nOn confonnità e qualsiasi misura correttiva presa. 

5. 	 I distributori, a seguito di una richiesta motivata di un'autorità nazionale competente, 
forniscono a quest'ultima tuUe le informazioni c la documentazione, in formato cartaceo o 
elettronico, necessarie per dimostrare la conformità dell'apparecchio. Cooperano con tale 
autorità, su sua richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare i rischi presentati 
dall'appaTecchio da essi messo a disposizione sul mercato. 

ART.7-sexies 
(Casi in cui .~Iì obblighi delfallbrica/1li si applicano agli importatori e ai distributori) 

1. 	 Un importatore o distributore è ritenuto un fabbricante ai fini dci presente decreto ed è soggetto 
agli obblighi del fabbric.antc di cui all'articolo 7-bis quando immette sul mercato un 
apparecchio Con il proprio nome o marchio commerciale o modifica un apparecchio già 
immesso sul mercato in modo Inl", da paterne, condizionaTe la conformità al pTesente decreto. 

ART. 7- sept;!?,I' 

(Identificazione degli opualori economici) 

l. 	 Gli operatori cconomici indicano alle autorità di vigilanza chc ne fanno richiesta: 

al qualsiasi operatore economico che ha lornito loro un apparecchio; 


b} qualsinsi operatore economico cui hanno fornito un appMecchio. 
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2. 	 Gli operatori economici devono essere in grado di presentare le infonnazioni di cui al comma I 
per die"i anni dal momemo in cui sono stati loro fomiti apparecchi e per dieci anni dal 
momento in cui essi hanno fQmito apparecchì."; 

tl) 	l'articolo 8 è sostituito dal seguente: 

"ART. 8. 

(Presunzione di cO'1formilà delle apparecchia/w'e) 

I. 	 Le apparecchiature che sono conformi alle nOITIlC armonizzale o n parti di esse ì cui riferimenti 
sono stati pubblicati nella Gazzetta U/fic/ale deil'Unione europea sono considerati confonni ai 
requisiti essenziali di cui all'allegato I disciplinati da tali norme o parti di esse."; 

o) 	l'articolo 9 è sostituito dal seguente: 

"ART. 9. 
(Procedure di valulazione della conformità) 

l. 	 La confomlità di un apparecchio ai requisiti essenziali di cui all'allegato l è dimostrata 
mediante una delle seguenti procedure di valutazione della conformità: 

a) il eO:1trollo interno della produzione di cui all'allegato Il; 

b) ['esame 	VE del tipo seguito dalla conformità al tipo basata sul controllo intemo della 
produzione di cui al r allegato li L 

2. 	 Il fabbricante puo scegliere di limitare r applicazione della procedura di cui al comma l, lettera 
b), ad alcuni aspetti dci requisiti essenziali, a condizione che agli altri aspetti dci requisiti 
essenziali sia applicata la procedura di cui al comma 1, lettera a)."; 

p) 	dopo l'articolo 9 è inserito il seguente: 

"ART. 9·bis 


(Dichiarazione di cm?[ormità UE) 


l. 	 La dichiarazione di confonnità VE attesta il risperto dei requisiti essenziali di cui all'allegato L 

2. 	 La dichiarazione di eonfonnità DE ha la struttura tipo di cui all'allegato IV, contiene gli 
elementi specitìcati nei perline)]:i moduli di cui agli allegati lT e III ed è continuamente 
aggiornata. Essa è tradotta in lingua italìana. 

3. 	 Se all'apparccéio si applicano più atti dell'Unione ehe prescrivono cma dichiara~ione di 
\Oonformità DE, è compilata un'unica dichiarazione di confonnità VE in rapp()f!o a tutti questi 
atti dell'U"ione. La dichiarazione contiene gli estremi degli atti dell'Unione, compresi i 
riferimenti della loro pubblicazione. 

4. 	 Con la dichiarazione di COnf0l111ità DE il fabbricame si assumc la responsabilità della 
conformità dell'apparecchio ai requisiti stabiliti dal presente decreto."; 

q) l'articolo lO è sostituito dal seguente: 
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"ART. IO 

(Principi generali della marca;ura CE e regole e condizioni per l'apposizione della .l'lessa) 

I. 	 La marcatura CE è soggetla ai principi generall esposti all'articolo 30 del regolamento (CE) n. 
765/2008. 

2, 	 La marcalura CE è apposta in modo visibile, leggibile c indelebile sull'apparecchio o sulla sua 
targhetta. Nei casi in cui ciò non è possibile () la natura dell'apparecchio non lo consente, essa 
sono apposta sull'imballaggio e sui documenti di accompagnamenlo. 

3. 	 La marcatura CE e apposta slIlI'apparecchio prima della sua immissione sul mercato."; 

r) 	 l'articolo 11 è sostituito dal seguente: 

"ART. 11 
(Informazioni sull 'usa dell 'apparecchio) 

I. 	 L'apparecchio è accompagnato da infoffilazioni, redatte in lingua italiana, sulle precauzioni 
spcdliche eventualmente da adoltare nell'assemblaggio, {'inslallazione, la manutenzione o 
l'uso dell 'apparecchio affinché, quando sia messo in servizio. csso sia conforme ai requisiti 
essenziali di cui al punto l dell'allegalo l. 

2. 	 Qualora la conformità di un apparecchio ai requisiti essenziali di cui al punto l dell'allegalo I 
non sia assicurala nelle zone residenziali, la relaliva restrìzione d'uso è chiar!llllente indicata, se 
del caso, anche sull'imballaggio. 

3. 	 Le informazioni richieste per consentire l'impiego conforme ai fini cui l'apparecchio è 
destinato figurano nelle istruzioni accluse all'apparecchio."; 

s) all'artìcolo 12, sono apportate le seguenti moditicazioni: 

I) 	 la rubrica é sostituita dalla seguente "Funzioni delle autorità competenti e 
procedura a livello nazionale per gli apparecchi che presentano risc.hi"; 

2) 	 i commi da 8 a l l sono sostituiti dai seguenti: 

"8. Nel caso in cui le aulorità di vigilanza del mercato di cui all'articolo 2 hanno motivi sufficienti 
per ritenere che un apparecchio disciplinato dal presente decrelo presenta Un rischio per gli 
aspetti della prolezione dci pubblico interesse dì cui al presenle decreto etfeltuano Ulla 

valulazil\fic dell'apparecchio interessato che investe tutte le prescrizioni pertinentì di cui al 
presente decreto. A tal fine, gli operatori economid interessati cooperano ove necessario con le 
autorità di vigil~nza del mercalo. 

9. 	 Se ileI corso della val\ltazione di cui al comma 8 il Ministero dello sviluppo economico 
conclude che l'apparecchio non rispeUa le prescrizioni di cui al presente decrelo, femm 
restando l'applicazione delle sanzioni di cui all'articolo 15, chiede tempestivamente 
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all'operatore economico interessato di adottare tutle le misure correttive del caso al fine di 
rendere l'apparecchio conforme alle suddette prescrizioni oppure di dtirarlo o di richiamarlo dal 
mercalo entro un tennine ragionevole e proporzionato alla natura del rischio, a seconda dei casi. 

10. Le autorità di vigilanza del mercato informano l'organismo notificato competente delle 
valutazioni di cui ai commi 8 e 9. L'articolo 21 del regolamento (CE) n. 765/2008 si applica 
alle misure di cui al comma 8 C 9. 

11. Nel caso in cui ritiene che l'inadempienza non è ristretta 	al territodo nazionale, il Ministero 
dello sviluppo economico infonna la Commissione europea c gli altri Stati membri dell'Unione 
europea dci risultali della valutazione e dei provvedimenti che ha chiesto all'operatore 
economico di prendere. L'operatore economico prende tutte le opportune misure correttive nei 
confronti di Ulni gli apparecchi interessati che ha messo II disposizione sull'intero mercato 
dell'Unione."; 

l) 	 l'articolo 13 è sostituito dal seguente: 

"ART. 13 
(Procedura di salvaguardia dell 'Unione) 

1. 	 Nel caso in cui l'operatore economico bteressato nOn prende le misurc correttive adeguale 
entro il periodo di cui al all'articolo 12, comma 9, le autotità di vigilanza del mercato fatta salva 
l'applicazione delle sanzioni di cui all'articolo 15, adottano tutte le opportune misure 
provvisorie per proibire o limitare la messa a disposizione degli apparecchi sul mercato 
nazionale, per ritirarlì da tale mercato o per richiamarli, nel rispetto delle garanzie partecipative 
previste dalla legge 1 agosto 1990, n. 241, e successive modificazioni, èd a cura e spese del 
soggetto destinatario del provvedimento. Nel caso di impianto fisso le autorità competenti 
provvedono ad adottare le opportune. misure cautelari ed il fenno amministrativo dell'impiamo. 
li Ministero dello sviluppo economico informa immediatamente la Commissione e gli altri Stati 
membri di tali misure. 

2. 	 Le infomlaziOlù di c\li all'ultimo periodo dci comma l, includono tutti i particolari disponibili, 
soprattutto i dati necessari all'identificazione dell'apparecchio non conforme, la sua origine, la 
natura della presunta non conformità e dei rischi connessi, la natura c la dumta delle misure 
nazionali adott.1te, nonché gli argomenti espressi dall'operatore economico interessato. In 
particolare, le autorità di vigilanza dci mercaro indicano se l'inadempienza sia dovuta: 

a) alla non confomlità dell'apparecchio alle prescrizioni relative agli aspetti di protezione del 
pubblico interesse contemplati dalla presente direttiva; oppure 

bl alle carenze nelle norme anllonizzale di cui all'articolo 8, che conferiscono la presunzione 
di eonfonnità. 

3. 	 Il Minisrero dello svHuppo economico, quando la procedura a nonna dell'articolo 38 della 
diretiiva 2014/30fUE, è stata avviata dall'autorità di un altro S1ato membro, informa 
immediatamente la Commissione c gli altri Stati membri di tutti i provvedimenti adottati, di 
tutte le altre informazioni a loro disposizione sulla non confonnità dell'apparecchio interessato 
c, in caso di disaccordo con la misura nazÌ(male adottata, delle sue obiezioni. 

4. 	 Il Ministero dello sviluppo economico tiene C{)uto nello svolgimento della propria anività. sia 
per le proprie misure provvisorie che per quelle assunte da autorità dì altri Stati membri, ehe nel 

12 



caso in cui, entro tre mesi dal ricevimento delle infonnazioni di cui al comma l, uno Stato 
membro o la Commissione non sollevano obiezioni contro la misura provvisoria presa da uno 
Stato membro, tale misura è ritenuta giustitìcata. 

5. 	 Il Ministero dello sviluppo economico adolla immediatamente le opportune misure restrittive in 
relazione all'apparecchio in questione, come il suo ritiro dal mercato. Gli oneri relativi al ritiro 
dal mercato delrapparecdlio interessato ovvero ad altra prescrizione o limitazione o misura 
correuiva adottata ai sensi del presente articolo sono a carico del fabbricante o del suo 
rappresentante autorizzato o dell'impoft.1tore o del distributore o dell'operatore economico 
destinatario del relativo provvedimento. 

6. 	 Il Ministero dello sviluppo economico cura la partecipazione nazionale alla consultazione 
svolta dalla Commissione europea quando, in esito alla procedura di salvaguardia di cui 
all'articolo 38, paragrafi 3 e 4, della direttiva 2014/301llE, vengono sollevate obiezioni contro 
una misura assunta da uno Stato membro () nel caso in cui la Commissione ritiene che una 
misura nazionale ti contraria alla legislazione dell'Unione. Il Ministero dello sviluppo 
economico cura l'esecuzione delle conseguenti decisioni della Commissione, 

7. 	 Qualora la misura nazionale relativa ad un apparecchio è ritenuta giustificata, il Ministero dello 
sviluppo economico adotta i provvedimenti necessari per garantire che l'apparecchio non 
conforme sia ritirato dal mercato nazionale e ne informa la Commissione. Se la misura adottata 
dall'ltalia è considerata ingiustificata, il Ministero dello sviluppo economico la revoca, 

8. 	 Il lvlinistero dello sviluppo economico cura le iniziative necessarie alla partecipazione nazionale 
alla procedura di cui all'articolo Il del regolamento (UE) n. 1025/2012, quando la mistu'a 
nazionale è cOllSidcrata giustificata e la non confonnità di un apparecchio è attribuita tI una 
carenza delle norme armonizzate dì cui comma 2, lettera b), del presente decreto."; 

11) 	 dopo l'articolo 13 è inserito il seguente: 

"ART, D-bis 


(Non carifarmilà/hrmale) 


I. 	 Fatto salvo l'articolo 12, se il Ministero dello sviluppo economico giunge a una delle seguenti 
conclusioni, chiede all'operatore economico interessato di porre fine allo stato di non 
conformità in questione: 

a) la marcatura CE è stata apposta in violazione dell'articolo 30 del regolamento (CE) Il, 

765i2008 o dell'articolo IO dci presente decreto; 

b) la marc.atura CE non è stata apposta; 

c) non è stata compilata la dichiarazione dì conformità UE; 

c) non è stata compilata correttamente la dichiarazione di conformità UE; 

f) la documenlazione tecnica non è disponibile o è incompleta; 

g) le infèmnazionì di cui all'articolo 7-l1is, comma 6, o all'articolo 7-quater, comma 3, sono 
assenti, false o incomplete; 

hl non è rispettata qualsiasi allra prescrizione amministrativa di cui all'articolo 7-bis o 
all'articolo 7-quater. 

2. 	 Qualoril la non conformità di cui al comma 1 permane, il Ministero dello sviluppo economico 
adotta le adeguate misure per limitare o proibire la messa a disposizione sul mercato 
dell' apparecchio o per garantire che sia richiamato o ritirato dal mercato. "; 
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v) l'articolo 14 è sostituito dal seguente: 

"ART. 14 

(Organismi di valutazione della conformirà, I10tifica ed aUlorilà di notifìw) 

l. 	 A i fini della notinea alla Commissione e agli altri Stati membri degli organismi autorizzati ad eseguire, 
in qualità di terzi, compìti di valul:u.ione della eonfonnità Il nonna del presente decreto, il Ministero 
deUo sviluppo economico è ;ndividltalo c designato quale autorità di notifica nazionale responsabile 
dell'istituzione ed esecuzione delle procedure necessarie per la valutazione e la notifica degli organismi 
di ".Iutazione della contòm,iti! Il per il controlio sugli organismi notificati. anche per quanto riguarda 
l' ottcmperanza alled isposizioni dell'articolo 14 -ler. 

2. 	 La valutazione di cui al comma l degli organismi di valutazione dcII a conformità ai fim 
dell'antorizzazione e della notifLea, nonché il controllo degli organismi notificati, sono eseguili ai sensi e 
in cOllformila dci regolamento (CE) 11. 765/2008 dall'organismo unico nazionale di accreditamento 
individuato ai sClIsi dcii 'articolo 4 della legge 23 luglio 2009, n. 99. L'autorizzazione degli organismi di 
cui al Comma l ha come presupposto l'accreditamento ed è nlasciata con decreto del Ministcro dello 
wi luPI'0 economico entro ("cma giorni dalla domanda dell'organismo corredata del relati\'o cenilieato 
di accreditamento. 

3. 	 Le modulit. di svolgimento dell'attività di cui al primo periodo del comma 2 cd i connessi rapporti fra 
l'organismo unico nazionale di accreditamento e il Ministcro dello sviluppo economico sono regolati 
con apposita convenzione o prorocollo di intesa fra gli stessi. L'organismo nazionale di accreditamento 
rispetta comunque per ql1anto applicabili le presc";zionl di cui al comma 5 ed adotta soluzioni idonee a 
coprire la responsabilità civile connessa alle proprie: atlività. 

4. 	 li Ministero dello sviluppo economico assume piena responsabilità per i compiti svolti dall'organismo di 
cui al comma 3. Relativamenle ai compiti attribuiti dal presente articolo e dall'articolo 14-qualer al 
iv1inistero dello sviluppo economico le competcnze e responsabihtà dcgli uffiei dirigenziali generali 
competenti, sono ripartìtc secondo il regolamento dì organizzazione del medesimo Ministero ed 
allualrncnte-, rlspettivamente, alla Dire.zionc generale per il mercato, la concorrenza. il consumatore, la 
vigilanza c la l10rtuativa lecnica, relativamente allc attività di notifica ed a quellc connesse, cd alla 
D,rezione generale per la pianificazione e la gestione dello spcttro radioelettnco, relativamente 
all'autorizzazione. di concerto con la pre<:-Ìlata Direzione generale, cd • ile altivita connesse. 

5. 	 Il Ministero dello sviluppo economico~ quale autorità di notifica e ai fini dell'attività di autorizzazione~ 
nonchè Forgtmisrno nazionale di ace-reditamento, àl fiui dell'attività di valutazione:- c controllo. 
organizzano c gestisconn le relative attività nel rispetto delle seguenti prescrizioni: 

a) 	in modo che non sorgano cOllflit1i d'interesse con glì organismi di valutazione della 
conformità: 

b) 	 in modo che sia salvaguardata ['ohiettività e l'imparzialità delle attività; 

c) 	 in modo che ogni decisione relaliva alla nOli!ìea di un organismo di valmazione della 
confom1ità sia presa da persone competenti diverse da quelle che hanno effettuato la 
valutazione; 

ti) 	evitando di offrire ed effettuare attività eseguite dagli organismi di valutazione della 
conformità o servizi di cOllSulenza commerciali o su base cOllcorrenziale; 

c) 	 salvaguardando la rÌservale7.za delle infonnazioni ollenute; 

I) 	 assegnando a tali attività un numero di dipendenti competenti sufficiente pcr l'adeguata 
esecuzione dci suoi compiti. 
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6, 	 II Ministero dello sviluppo economico inform~ la Commissione europea delle procedure adouate per la 
valutazione e la notifica degli organismi di valutazione della conformità c per il controllo degli 
organismi notificati, i nonché di qualsiasi modifica delle stesse."; 

z) 	dopo l'articolo 14 sono inseriti i seguenti: 

"ART.14·bis 

(Prescrizioni relative agli organismi I1o/ificali e presunzione di conformi/il) 


1, 	 Ai fini della notifica, l'organismo di valutazione della conformità rispetla le prescrizioni di clii ai commi 
da 2 a l L 

2, 	 L'organismo di valut.1zione della conformità è disciplinato a norma della legge nazionale dì uno Stato 
membro e ha personalità giuridica. 

3, 	 L'organismo di valutazione della confOl'mità è un organismo tcrlO indipendente dall'organi7.7llzione o 
dall'apparecchio oggetto di valntazione. Un organismo appartenente a un 'associ8zione d'imprese o a 
una federazione professionale che rappresenta imprese coinvolte nella progettazione, nella 
fabbricazione, nella tornitura, nell'assemblaggio, nel!'ulili72o o nella manutenzione di apparecchi 
sottopoSI i alla sua valutazione può essere ritenuto un organismo del genere, a condizione che siallo 
dimostrale la sua indipendenUl e l'assen7Jl di qualsiasi confliuo di interesse, 

4. 	 L'organismo di valutazione della conformità, i -,uoi alti dirigenti c il personale addetto ali. valutazione 
della conformità non sono né il progettista, né il f-abbrìcanle, né il fornitore, né l'installatorc, né 
l'acguirente, né il proprietario, ne l'utilizzatore o il responsabile della manutenzione degli apparecchi 
sOttoposti alla sua valutazione, né il rappresentante di uno di questi soggetti, Ciò non preclude l'uso 
degli apparecchi valutati che S\1110 necessari per il funzionamento dell'organismo di valutazione della 
canfonnità o l'uso di tali apparecchi per scopi privati. L'organismo di valutazione della confonnità, i 
suoi aHi dirigenti c il personale addetto alla valutazione della cOllformità nOli intervengono direttamente 
11ella progcttaLione, nella fabbricaz.ione o nella costruzione, nella con11nerciali""".ione, 
nell'in,tallazione, nell'utilizzo ° nella manutenzione degli apparecchi, né rappresentano i soggetti 
impegnati in tali at!ività. Non intraprendono alcuna attività che possa essere in C<:lnOiUo con la loro 
indipendenza di giudizio o la loro integrità pcr 'Iuanto riguarda le attività dì valutazione della C<:lnfonnità 
per cui sono notificati. Ciò vale in palticolare per i servizi di consulenza, L'organismo di valutazione 
della conformità garantisce che le attività delle sue affiliate o dei suoi subappaltatori non si ripercuotano 
sulla riscrvate7.2Jl, snll'obiettività o sull'imparzialità delle sue attività di valutazione della ccnfonnilà, 

5, 	 L'organismo di valutazione dclla conformità e il suo personale eseguono le operaY.ioni di valutazione 
della conformità con il massimo dell'integrità professionale c della competenza tecnica e sono liberi da 
qualsivoglia pressione o incentivo, soprattutto di ordine finanziario, che poss.~ influenzare il loro 
giudizio O i risultati delle ["m attività dì valutazione, in particolare da persone o gruppi di persone 
intcrcssatì ai risultati di tali attivìui. 

6. 	 I/orgànismo di valutazione delJa conformità è in grado di eseguire totti i compiti di va~utazìone della 
conformità assegnatigli in ba,;e all'allegato Hl c per cui è stato notiO,alo, indipendentemente dal fatto 
che siano eseguiti datrorganismo stessu o per suo COnto e sotto la sua responsabilità. In ogni momento. 
per ogni procedura di valutazione della conformità e per ogni tipo O categoria di apparecchi pcr i quali è 
stato notificato, l'organismo di valutazione della conformità ha a sua disposizione: 

a) personale con CDnoscenze tecniche cd esperienza sufficiente e appropriala per eseguire 
compiti di valutazione della conformità; 
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b) le necessarie descrizioni deUe procedure in base alle quali avviene la valutazione della 
confonnità, garantendo la trasparenza e la capacità di riproduzione di tali procedure; una 
politica e procedure appropriate che distinguano i compiti che svolge in qualità di organismo 
nOlì!icato dalle altre attività; 

c) le procedure per svolgere Ic attività che tengono debitamente conto delle dimensioni di 
un'impresa, del settore in cui opera, della sua struttura, del grado di complcssHà della 
tecnologia dell'apparecchio in questione e della natura dì massa o seriale del processo 
produttivo. 

7. 	 L'organismo di valutazione <Iella conformità dispolle dci mezzi necessari per eseguire in modo 
approprialo i compiti lecnici e amministrativi connessi alle attività di valutazione della conformità e ha 
accesso a tutti gli strumenti ° impianti occorrenti. fI personale responsabile dell'esecuzione dei compit; 
di vallilazionc della confonnità dispone di quanto segue: 

a) 	una formazione tecnica e professionale solida ehe include tutte le auività di valula2ione della 
conformità in relazione alle quali l'organismo di valutazione della confonnilà è slnto 
notificato; 

b) soddisfacenti conoscenze delle prescrizioni relative alle valutazioni che esegue e 
un'aùeguata autorità per eseguire tali valutazioni; 

c) una conoscenza e una comprensione adeguate dci requisiti essenziali di cui all'allegato I, 
delle nonne al1110nizzate applicabili e delle disposizioni pertinenti della nonnativa di 
armonizzazione dell'Unione europea nonché delle nonnative nazionali; 

d) la capacità dì elaborare certilìca(Ì, registri e rapporti atti a dimostrare che le valutazioni 
sono state eseguite. 

&. 	 È garantita t'imparzialità degli organismi di valutuzione della conformità, dci loro alti dirigenti c dci 
personale addetto allo,svolgimento di compili dr valutazione della confomlità. La remcnerazionll degli 
alti dirigenti e del personale addetto allo svolgimento di c.ompiti di valutazione della confonnita non 
dipende dal nUlI1Cro di valutazion, eseguite o dai risultati di tali valutazioni. 

9. 	 Gli organismi di valutazione della conformità sottoscrivono un contratto di asslc-urazione per ~a 
responsabili!.,; civile, secondo le caratteristiche minime ClSsate con decreto dci Ministro dello sviluppo 
economico, Fino all'adozione di lale dccrelo il massimale di tale polì7.7.a è non inferiore a curo 
1.500.000,00 e si applicano, per g11anto compatibili, le indicazioni al rigunrdo previste nella direttiva del 
Ministro delle a!livila produttive del 19 dicembre 2002, pubblica!a nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica ÌI.liana 11,77 del 2 aprile 2003, Delta poli7.2a Ilon è necessaria '1O1 caso in cui l'organismo di 
valutazione della conformità sia un organi,mo pubbliee. 

10,11 personale di un organrslllo di valutazione della confocmità è temno al segreto professionale per tutto 
(;tÒ di cui viene a conoscco?.a nelPesercizio delle sue funzioni a nonna dell'aHcgato Hl o di qualsiasi 
disposizi(lnc esecutiva di diritto interno, tranne che nei coni'·ollti delle autorità competenti dello Stalo in 
cui e,crcita le sue attiviUi. Sono tutelati i diritti di proprietà. 

Il. Gli organismi di valutazione della conformità partecipauo alle attivitil di normalizzazione pertinenti e 
alle attività del gruppo di coordinamento degli organismi notificati, istiluito a nonna della pertinente 
normativa di "mlOnizzaziolle dell'Unione europea, o garamiscono che il loro personale addetlo ali. 
valutazione della conformità ne sia infbrma:o, e applicano come guida gellerale le decisioni c i 
doeumenli amministrativi prodotti da tale gruppo. 

12, Qualora dlmostrl lu propria conformhtÌ al criteri stabiliti nelle pertinentì norme amlonizzntc o in parti di 
esse i cui riferimenti sono stati pubblicati nella Gaudta Ufficiale dell'Unione europea, un organismo di 

\.:" 
'",~;".).t 

16 

http:poli7.2a


valutOizione della cùnformità è consid.fato conforme allc prescrizioni di cui al presente articolo nella 
misura in CUI le norme applie-abili armonizzate coprano tali prescrizioni. 

ART.14·ler 

(Affiliate e subappaltatori degli organismi notificati) 

I. 	 U" org.nismo notilìcalo, qualora subappalti compiti specifici connessi atta valutazione della conformità 
op?ure ricorra a un 'affiliata, garantisce che il subappaltatore o l'affiliàt~ rispettino le prescrizioni di cui 
all'articolo 14-bis e ne infom,a di conseguenza il Ministero dello sviluppo economico e l'organismo 
nazionale di accreditamento. 

2. 	 Gli organismi notificati si assumono la completa responsabilità delle mansioni cseguite da subappaltatorì 
Q affiliate) ovunque questi sianu stabiliti. 

3. 	 Le aaività possono eSSére subappaltate o eseguite da un'affiliata solo con il consenso del cliente. 

4, 	 Gli organismi notificati mantengono a disposizione del Ministero dello sviluppo economico e 
del! 'organismo nazionale di accreditamento i documenti pertinenti riguardanti la valutaz.ione delle 
qualifiche dci sllbappallatorc o dell'affiliata c del lavoro eseguito da questi ultimi o norma dcl1'ailegMo 
HL 

ART. 14-qualer 


(Domanda f1 procedura di norifica, modifìche delle notifiche e contestazione delle competenze 

degli organismi ìlotificatij 


1. 	 L'organismo di valutazione della confonni\à stabilito nel territorio nazionale presenla domanda di 
autorizzazione e di notifica al Ministero dello sviluppo economico. 

2. 	 La domanda di autnrilLazione e di notinea è accompagnata da lIna descrizione delle attività di 
valutazione della confonnilà, dci modulo o dci moduli di valutazione della conformità 
dell'apparecchio pcr i quali tale organismo dichiara di cssere compctente, nonché da un certificato di 
accredilamento rilasciato dall'organismo nazionale di accrediwmento che attesta che l'organismo di 
valutazione della conformità è conforme alle prescrizioni di cui all'articolo 14-bis. 

3, 	 Il Ministero dello sviluppo economico autorizza c notifica solo gli organismi di valutazione della 
confonnili! che soddisfano le prescrizioni di cui all'artic.olo 14-bis " noli!ka tali organismi alla 
Commissione europea c agli altri Stati membri utilizzando lu slrumento eleitronico di nOlilica elaborato 
c gestito dalla Commissione. Il Ministero dello sviluppo economico pubblica slIl proprio sito internel ì 
provvedim<;;nli di autoriZi'AZione rilascìati figli organismi di v<llutHzionc delìa conformità. 

4. 	 La nolitlca include IUlti i dettagli rigllarda'lli le Rltivirà di valutazione della confonnità, il modulo o i 
modul1 di valutazione acUa conformita c rapparecchio interessato, nOflcbè In relativa attcstazlone- di 
competenza. 

5. 	 L'organismo interessato può eseguire le aUivltn di un organismo notificato solo se non sono sollevare 
obiezioni da parte della Commissione o degli altri Stati membri entro due setti",alle dalla notilica. Solo 
taie organismQ è considerato un organismo notìfit,;,ato .ai tini del presente decreto. 

c 
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6. 	 11 Ministero dello sviluppo economico informa la Commissione e gli altri St<,ti membri di cventuali 
modifiche di rilievo apponalc successiva mento .. Ila notifica. 

7. 	 Qualora sulla base della sospensione o del riliro dci relativo certificato di accreditamento o in altro modo 
è accertato che un organismo notificato non è phl conforme alle prescrizioni di cui all'articolo 14-bis o 
non adempie ai siloi obblighi, ìl Ministero dello sviluppo economico limita, sospende o ritira la nOlifica, 
a seconda dci casi. in funzione della gravit~ dcI mancato rispetto di IlIli prescrizioni o 
dell'inadempimento di tali obblighi e ne infonna immcdiatamente la Commissione europea e gli altri 
Stati membri. 

g, 	 Nei casi di limitazione, sospensione o ritiro della notiticR, oppure di cessazione dell'attività 
dell'organismo notificato, ill..linistero dello sviluppo economico, sulla base dei provvedimenti a lal fine 
assunti dal!'organisillo nazionale ~i accreditamento, prende le misure appropriate per garantire che le 
praliche di tale organismo notificato siano evase da un altro organismo notificato o siano messe a 
disposizione delle autorità di notifica e di vigilanza del mercato responsabili, su loro richiesta, 

9. 	 In relazione alla competcnza della Commissionc ad indagare Su lUtti i casi in cui abbia dubbi o vengano 
portali ali. sua attenzione dubbi sulla competenza di un organismo notificato o sull'ottemperanza di un 
organismo notificato alle prescri,ioni C responsabilità cui è sottuposto. il Ministero dello sviluppo 
economico fornisce aJla Commissione, Sll richiesta, tutte le infomlOzioni relative alln base della notifica 
o del rnantenimcnlu della competenza dcll'organismo in questione. Qualora la Commissione aceeni che 
un organismo notificato non soddisfa o non soddisra più le prescrizioni per la sua notifica, il Ministero 
dello sviluppo economico adotla le misure correttive necessarie relativamente al conseguenle atto di 
esecuzione della Commissione el all'occorrenza, ritira la notifica, 

ART. 14-quinquies 


(Obblighi operativi degli organismi notificai i e ricorsi contro le loro deci;ioni) 


I. 	Gli organismi notificati eseguono le valutazioni della conformità conformemente allc procedure di 
valutazione della conformità di cui all'allegato 1I1. 

2. 	 Le valutazioni della <unt,muiti! sono eseguite in modo proporzionato, evitando oneri superflui per gli 
operalori economici. Gli organismi di valutazione dclla conformità svolgono le loro attività lenendo 
debitamente conto delle dimensioni di Ull 

1 impresa, del settore in cui opera, della suù strut1ura~ del grado 
di complessità della lccnologla dell'apparecchio in questiolle e della natura seriale o di massa del 
processo di produzione Nel far ciò rispettano tuttavia il grado di rigure e il livello dì protezione 
nece"ari per la conformità dell'apparecchio al presenle dccreto_ 

3. 	 Qualora ~m organismo notificato riscontri che ì fl:'quisiti ess(;,nzìal1 dl cui all'allegato I, Je norme 
annoniz7.ate corrispondenti o ahIe specifiche tecnichc non sono stati rispettati da un fabbricante, chiede 
a tale fabbricante di prendere le misure correttive appropriate e nOI1 rilascia il c<:rtilicato_ 

4. 	 Un organismo notificato che nel COrsu del moniloraggio della confomlìtà sl1c-Ce$sivo al rilascio di un 
eel1ificalo risconlra che un apparecchio non;' più wnformc chiede al fabbricanle di prendere le misure 
correttive opportune c all'occorrenza sospende o ritira il cenìficato. 

5. 	 Qualora non sl{j110 prese misure correttive o non producano il risultato richiesto, rorgi:lnismo notificato 
Jirntta~ sospende o ritira i c:ertìficati, a seconda dei casi. 
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6. 	 Contro le decisioni degli nrganismi notificati puo essere csplelata l'apposita procedura di ricorso a t.l 
fine istituita daWorganismo nazionale di accredilamento. 

ART. 14-sexies 

(Obbligo di informazione a carico degli organismi notificali) 


L Gli organismi nolificati informano il Ministero dello sviluppo economico e l'organismo nazionale di 
accreditamentQ: 

a) di qualunque rifiuto, limitazione, sospensione o ritiro di un certificalo; 


bl di qualunque circostanza che possa inOuire sulJ'ambito o sulle condizioni della notifica; 


c) di evenlualì richieste di info1111aziQIli che abbiano ricevuto dalle autorità di vigilan7ll del 
mercato in rc.lazione alle attività di valutazione della confonnità; 

cl) 	 su richiesta, delle allivÌ1à di valutazione della conformità eseguite nell'amhito della loro 
notifica c di qualsiasi altra attività, incluse quelle transfronlaliere e di subappallo. 

2. 	 Gli organismi notificai i forniscono agli altri organismi notifi'-'1li a norma della direttiva attuala 
con il presente decreto, le cui attività di valutazione della conformità sono simili o coprono Sii 
stessi apparecchi, informazioni pertinenti sulle questioni relative ai risultati negativi e, su 
richiesta, positivi delle valutazioni della confonnità. 

3. 	 Gli organismi notificati partecipano, direttamente o mediante rappresentanti designati, al 
sistelna dì cooperazione e coordinamento tra organiRmi notificati istituito dalla Commissione 
europea a norma della direttiva attuata con il presente decreto ed ai lavori del relativo gruppo 

seltoriale di organismi notificati"; 

aa) all'articolo 16, il comma 2 è sostituito dal seguente: 

" 2. Con decreto del Ministro ddlo sviluppo economico, di concerto con il Ministro 

dell'economia e delle finanze sono stabilite le tanl'te per l'attività dì cui aH'articolo 14, comma 

I, ad esclusione di quelle relative alle attività svolte dall'organismo unico nazionale di 

accreditamento, nonché i tcnninì c le modalità dì versamento delle medesime tariffe."; 

bb) l'articolo 17 è abrogato; 

cc) l'articolo 18 è abrogato, ferma restando l'abrogazione del decreto 

legislativo 12 novembre 1996, n.615, ivi contenuta; 

dd) all'articolo 19 i commi da 2 a 6 sono abrogati e il comma 1, è sostituito dal 

seguente: 

"1. Le apparecchiature oggetto della direttiva 2004/1 Og/CE immesse sul mercato prima del 20 

aprile 2016 conformemente alla medesima direttiva 200411 08/CE ed alle relative 

disposizioni nazionali di attuazione possono essere messi a disposizione del mercato o 

messe in servizio anche successivamente."; 
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ee) gli allegati I, II, 1II e IV, sono sostituiti dagli allegati I, II, III e IV di cui 

ali' allegato A al presente decreto; 

f1) gli allegati V, VI, VIl, vm e IX sono abrogati, 

ART. 2 

(Disposizioni finali) 

l. Le disposizioni del presente decreto si applìcano a decorrere dal 20 aprile 2016. 

2. Il decreto di cui al comma 2 dell'articolo 16 del decreto legislativo 6 novembre 2007, 
n. [94, come modificato dal presente decreto, è adottato entro sessanta giorni dalla èata 
di entrata in vigore del presente decreto. 

3. n Ministero dello sviluppo economico comunica alla Commissione europea il testo 
delle disposizioni di cui al presente decreto e delle altre disposizioni fondamentali di 

diritto intemo adottate nel sellore disciplinato dal decreto medesimo. 

4. Nelle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative m vigore, tutti i 
riferimenti alla direttiva 2004/1 08/CE, abrogata dalla direttiva 20 14/30IUE, si intendono 
fatti a quest'ultima direttiva e sono letti secondo la tavola dì concordanza di cui 
all'allegato VI alla direttiva stessa. 

ART. 3 

(Clausola di invarianm finanziaria) 

1. Dall'attuazione, dellc disposizioni dì cui al presente decreto non devono derivare 
nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica. Le amministrazioni interessate 
provvedono agli adempimenti previsti dal presente decreto eon le risorse umane, 
finanziarie e strumentali disponibili a legislazione vigente, 
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Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sarà inserito nella Raccolta ufficiale 
degli atti nonnatìvi della Repubblica i:alìana. E' fatto obbligo a chiunque spetti di 
08servarlo e di farlo osservare. 

\<" 
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Allegato A 

(Art. 1, comma I, leltera cc)) 

"ALLEGATO I 

(Art. 7. comma 1) 

REQUISITI ESS~:NZJAU 

I. Requisiti generali 

Le <Ipparecchiature sono progettate c fabbricate tenendo conto del progresso tecnologico, in modo tale 
che: 

a) le perturbaz.ioni elettromagnetiche prodotte non superino il livello al di sopra dci quale le 
apparecchiature radio e di relecomunicazione o altre apparecchiature non possono funzionare 
normalmente; 

b) presentino un livello di immunità alle perturbazioni elettromagnetiche prevedibili in base all'uso al 
quale sono destinate che ne· consenta il nonnale funzionamento senza deterioramenti inaccettabili, 

l. Requisiti specifici per gli impianti fissi 

Installazione dei componenti c uso al quale sono destinati. 

Gli impianti fissi sono installati secondo le buone prassi di ingegneria industriale c nel rispetto delle 
indicazioni sull'uso al quale i loro componenti ,ono destinati, al tine di soddisfare i requisiti essenziali 
di cui al punto I. 

ALLEGATOlI 

(An. 9. comma 1, lettera a)) 

MODULO A: CONTROLLO INTERNO DELLA PRODUZIONI<: 

l. Il controllo interno della produzione è la procedura di valutazione della conformità in cui il 
fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai punti 2, 3, 4 e 5 del presente allegato e si accerta e 
dichiara, sotto la sua esclusiva re.sponsabilità, che gli apparecchi in questione soddisfano i requisiti del 
presente decreto ad essi appl:cabilì. 

2. Valutazionc della compatihilità elettromagnetica 

Il fabbriçante effèttua una valutazione della compatibilità eleltromagnetica degli apparecchi, sulla base 
dei pertinenti fenomeni, al fine di soddisfare i requisiti essenziali di cui al punto l dell'allegato l. 

La valutazione della compatibilità elettromagnetica tiene conto di tutte le nom1ali condi"ioni di 
funzionamento cui gli apparecchi sono destinati. Se gli apparecchi possono assumere varie 
contìgurazioni, la valutazione della compatibilità elettromagnet1ca accerta che gl' apparecchi 
soddisfìno i requisiti essenziali dì cui al punto l dell'allegalO l, in tutte le configurazioni possibili 
identificate dal fabbricante come rappres~ntRtive dell'uso al quale gli apparecchi sono destinati. 

3, Oocumentazione tcc.nica 

:: .".:;,1 
'~;.:..,~~ 
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Il fabbricante compila la documentazione tecnica, La documentazione permette di valutare la 
conformità dell'apparecchio ai requisiti peltlnemi e comprende un'analisi c una valutazione adeguate 
dci rischi. 

La documentazione tecnlca precisa le prescrizioni applicabi li e include, se necessario ai fini della 
valutazione, il progetto, la fabbricazione e ìI funzionamento dell'apparecchio. La documentazione 
tecnica contiene, laddove applicabile, almeno gli elementi seguenti: 

al und descrizione generale dell'appareechiu; 

bl i disegni di progettazione e fabbricazione nonché gli schemi di componenti, sottounità, circuiti ccc,; 

c) le descrizioni c le spiegazioni necessarie alla comprensione di tali disegni c schemi e del 
funzionamento dell'apparecchio; 

d) un elenco delle nonne unTIonizzatc, applicate completamente o in parte, i cui riferimenti siano stati 
pubblicati nella Gazzella uUiciale dell'Unione europea e, qualora non siano state applicate tali 
norme amlOnizzate, le descrizioni delle soluzioni adoltate per soddbfare i requisiti essenziali del 
presente decreto, compreso un elenco delle altre pertinenti specifiche tecniche applicate. In caso di 
applicazione parziale delle norme armOni7.7.ate la documentazione tecnica specìfica le parti che sono 
state applicate; 

c) i risultati dei calcoli di progettazione realizzati, degli esami effettuati ecc., 

l) le relazioni sulle prove effettuate. 

4. 	 Produzione 

Il fabbricante prende tutte le misure necessarie aftìncné li processo di fabbricazione e il suo controllo 
garantiscano la confornlità degli apparecchi prodotti alla documentazione tecnica di cui al punto 3 del 
presente aliegalo e ai requisiti essenziali di cui al punto l dell'allegato T. 

5. 	 Marcatura CE e dìchìarllzionc di conformità IlE 

5.1. 	 Il fabbricante appone lu mareatura CE a ogni singolo apparecchio confonne alle prescrizioni del 
presente decreto ad esso applicabili. 

5,2. Il fabbricante compila lilla dichiarazione scritta di conformità UE per un modello 
dcII 'appareccbio e la tiene a disposizione delìe autorità nazionali, insieme alla documentazione 
tecnica, per dicci anni dalla data in cui l'apparecchio cstato immesso sul mercato, La dichiarazione 
di conformità UE identifica l'apparecchio per cui è stata compilata. 

Una copia della dichiarazione di confonnità UE è messa a disposizione delle autorità competenti 
su richiesta. 

6. 	 Rappresentante autorizzato 

Gli obblighi del fabbricante previsti al pumo 5 possono esscrc adempiuti dal suo rappresentante 
autorizzato, a nome del fabbricante e solto la sua responsabilità, purché siano specificati nel mandato. 

ALLEGATO III 

{Art. 9, COmma 1, le!tera b)) 

l'ARTE A 

Modulo B: csam~ UE del tipo 
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I. L'esame VE del tipo è la parte di una procedura di valutazione della conformità con cui un 
organismo notiiìcato esamina il progetto tecnico di un apparecchio, nonché verifica e certifica che il 
progetto tecnico di tale apparecchio rispella i requisiti essellZiali di cui al punto l deil'allegato l. 

2. 	L'esame UE del tipo è effettuato mediante una valutazione dell'adeguatezza del progetto tecnico 
dell'apparecchio effettuata esaminando la documentazione tecnica di cui al punto 3, senza esame di 
un campione (tipo di progetto). Può essere limitato ad alcuni aspetti dei requisiti essellZialì quali 
precisati dal fabbricante o dal suo rappresentante autorizzato. . 

3. Il fabbricante presenta una domandn di esame UE del tipo a un unico organismo notitical0 di sua 
scelta, 

La domanda deve specificare nel dettaglio gli aspetti dei requisiti essenziali per i quali è richiesto un 
esanlC c contenere: 

a) il nome e l'indirizzo del fabbricante e, nel caso in cui la domanda sia presentata dal 

rappresentante autorizzato, il nome e l'irldirizzo di quest'ultimo; 


b) una dichiarazione scritta che la stessa domanda non è stata presentata a nessun altro organismo 
notificato; 

c) la documentazione tecnica che deve consentire di valutare la confonnità dcII 'apparecchio alle 
prescrizioni applicabili del presente decreto e comprende un'analisi e una valutazione adeguate dei 
rischi. La docwnentazione tecnica precisa le prescrizioni applicabili e include, se necessn:io ai tini 
della valutazione, il progetto, la fabbricazione e il funzionamento dell'apparecchio, Inoltre 
contiene, laddove applicabile, almeno gli elementi seguenti: 

i) una descrizione generale dell'apparecchio; 

ii) i disegni di progettazione e fabbricazione nonché gli schemi di componenti, sonounità, circuiti 
ecc,; 

iii) le descrizioni c le spiegazioni necessarie allo comprensione di tali disegni e schemi e del 
funzionamento dell'apparecchio; 

iv) un elenco delle normc armonizzate, applicate completamente o in parte, i cui rilèrimcnti siano 
stati pubblicati nella Gazzella ufficiJ:de dell 'Unione europea c, qualora non siano state applicate 
tali nonne armonizzale, le descrizioni delle soluzioni adottale per soddisfare i requisiti 
essenziali del presente decreto, compreso un elenco delle altre pertinenti specifiche tecniche 
appìicate. In caso di applicazione parziale delle norme armonizzate la documentazione tecnica 
specifica le parti cne sono SIate applicate; 

'Il i risultati del calcoli di progettazione realizzati, degli esami effettuati CCC.; 

vi) le relazioni sulle prove clTcttuate. 

4. 	 L'organismo notificato esamina la documentazione tecnica per valutare l'adeguatezza del progetto 
tecnico dell'apparecchio in relazione agli aspetti Gei requisiti esser,ziali per i quali è richiesto un 
esame. 

5. 	 L'organismo notilìcato redige una relazione di valutazione che elenca le iniziative intraprese in 
conformità al punto 4 e i relativi risultati. Senza pregiudicare i propri obblighi di fronte alle autorità 
di notifica, r organismo neti lìcato rende pubblico l'intero contenuto della relazione, o parte di esso, 
solo COn l'accordo del fabbricante. 

6. 	 Se il tipo risulta conlonne alle prescrizioni del presente deoreto applicabili aJrapparccchio in 
questione, l'organismo notificato rilascia al fabbricante un ccnificato di e~ame VE del tipo. Tale 
certificato riporta il nome c l'indirizzo del fabbricante, le conclusioni dell'esame, gli aspet;i dei 
requisiti essenziali oggetto di esame, le eventuali condizioni di validità c i dati necessari per 
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l'identificazione del tipo approvato, Il certificato di esame UE del tipo può comprendere uno o più 
allegati. 

Il cenificato di esame VE dei tipo e i suoi allegati devono contenere ogni utile intòmlazione che 

pcnnetta di valmare la conformità degli apparecchi fabbricati al tipo esaminato e consentire ii 

cOl1trollo dci prodotto in funzione. 


Se il tipo nOll soddisfa i requisiti del presente decreto ad esso applicabili, l'orgarusmo notificato 

rifiuta di rilasciare un certificalo di esame UE del tipo e informa di tale decisione il richiedente, 

motivando dettagliatamente il suo rifiuto. 


7. 	 L'organismo notificato segue l'evoluzione del progresso tecnologico generalmente riconosciuto e 
valuta se illipo approvato non è più conforme alle prescrizioni applicabili del presente decreto. Esso 
decide se tale progresso richieda ulteriori indagini e ill caso affermativo l'organismo notificato ne 
informa il fabbricante. 

Il fabbricante infbm1a l'organismo notificato che detiene la documentazione tecnica relativa al 
celtificato di esame UE del tipo di lutte le modifiche allipo approvala, qualora possano inlloire sulla 
conformità dell'apparecchio ai requisiti essenziali del presente decreto o sulle condizioni di validità 
di lale cel1ificato. Tali modifiche comportano una nuova approvazione sotto femla di un 
supplemento al certi licato di esame UE del tipo. 

8. 	 Ogni organ.ìsmo notificato informa la propria autorità di notifica in merito ai certificati di esame UE 
del tipo eia agli eventuali supplemen,j che esso ha rilasciato o revocato e, periodicamente o su 
richiesta, mette a disposizione dell'autorità di notifica l'elenco di tali certificati eia degli eventuali 
supplementi respinti, sospesi o altrimenti sotloposti a restrizioni. 

Ogoi organismo notificato infomla gli altri organismi notifiealì dei certificati di esame UE del tipo 
cio dei supplementi da esso respinti, ritirati, sospesi o altrimenti sottoposti a restrizioni, c, su 
richiesta, di tali certifIcati eia dei supplementi da esso rilasciati. 

La Commissione, gli Stati membri e gli altri organismi notificati possono oltenere, su richiesta, copia 
dei certificati di esame UE dc! tipo clc dei relativi supplementi. L<l Commissione e gli Stati membri 
possono ottenere, su richiesta, copia della documentazione tecnica e dci risultati degli esami 
effettuuti dall' organismo notifiCato. L'organismo notificato conserva una copia del certificato di 
esame UE del tipo, degli allegati e dei supplementi, nonché il fascicolo tecnico contenente la 
documentazione presentata dal fabbricante, fino alla scadcn7-'l della validità di tale certificalo. 

9. 	 Il fabbricante ticne a disposizione delle autorità nazionali una copia del certificato di esame UE del 
tipo, degli allegati e dei supplementi insieme alla documeni3zione tccnica per dieci anni dalla data in 
cui l'apparecchio è stato immesso sul mercato, 

lO. 	 11 rappresentante autorizzato del fabbricante può presentare la domanda di cui al punto 3 ed 
adempiere agli obblighi di cui ai pWlti 7 e 9, pnrché siano specificati nel mandato. 

PARTEB 

Modulo C: conformilà al tipo basata sul cuntrollo interno della produzione 

I, La confonnità al tipo basat" sul controllo interno della produzione è la pane di una pnlcedura di 
valutazione della conformità con cui il fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai punti 2 e 3 e 
gar3ntisçe c dichiara che gli apparecchi interessati ~ono confonni al tipo descritto nel certificato di 
esame DE del tipo c soddisfano i requisiti del presente decreto ad essi applicabili. 

2. Produzione 
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li fabbricante prende tutte le misure necessarie affmehé il processo di fabbrica7ione e il suo controllo 
garantiscano la cOlltormità degli apparecchi prodotti al lipo approvato oggetto del certificato di esame 
UE e ai requisiti applicabili del presente decrelo. 

3. Marcatura CE e dichiarazione di conformità trE 

3.1. Il fabbricante appone la marcatura CE a ogni singolo apparecchio confonne al tipo descritto nel 
certificato di esame {JE dci tipo e alle prescrizioni del presente decreto ad esso applicabili. 

3.2.11 fabbricante compila una dichiarazione scritta di conformità UE per ogni modello 
dell'apparecchio e la tiene il disposizione delle autorÌtà nazionali per dieci anni dalla data in cui 
l'apparecchio è srato immesso sul mercato. La dichiarazione di confonnìtà UE identifica 
l'apparecchio per cui è stata compilata. 

Una copia della dichiarazione di conformità UE è messa a disposizione delle autorità competenti 
su richiesta. 

4, Rappresentante autorizzato 

Gli obblìghi del fabbricante previsti al punto 3 possono essere adempiuti dal suo rappresentante 
autOl'iZ7.ato, a nome del fabbricante e sOllo la sua responsabilità, purché siano specificati nel mandato. 

ALLEGATO IV 

(Art. 9-bis. comma 2) 

Dichiarazione di conformità UE (N. XXXX) .fl 

I. 	Modello di apparecchio/Prodotto (numero di prodotto, tipo, IO!lo o serie): 

2. Nome e indirizzo del fabbricante o del suo rappresentante autori7.Zato: 

J. La presente dichiarazione di conformità è rilasciata sotto la responsabilità esclusiva del fabbricante. 

4. Oggetto della dichiarazione (identificazione dcll' apparecchio che ne consenta la rintracciabilità; può 
comprendere un'immagine a colori di chiarezza sufficiente lnddoye necessario per l'identificazione 
dell 'apparecchio): 

5. 	L'oggetto della dichiarazione di cui sopra è contorme alla pertinente nonnativa di armonizzazione 
dell'Unione: 

6. Riferimento alle pertinenti norme armonizzate utiliz7..ate, compresa la data delle nonne, o riferimenti 
alle altre specifiche tecniche in relazione alle guaii è dichiarala la conformità, compresa la data delle 
specifiche: 

7. Se del caso, l'organismo !l\ltificato ... (denominazione, numero) ha eftèttuato .,. (descrizione 
dell' intervento) e riiaseialo il certiJicato; 

8. lnformazioni supplementari: 
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Firmalo a nome e per çonto di: 


(luogo e data del rilasçio), 


(nome, funzione) (firma): 


Ò L'assegnazione di un numero, da pa;te del fabbricante, a!la dichiarazione di conformità è opzionale," 

/r'l~~\>
:., .~>,. 

......... 
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