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SCHEMA DI DECRETO LEGISLATIVO RECANTE MODIFICHE AL DECRETO LEGISLATIVO
29 DICEMBRE 1992, N. 5317, PER L’ATTUAZIONE DELLA DIRETTIVA 2014/31/UE DEL
PARLAMENTO LEUROPEO E DEL CONSIGLIO DEL 26 FEBBRAIO 2014 CONCERNENTE
L'ARMONIZZAZIONE DELLE LEGISLAZIONI DEGLI STATI MEMBRI RELATIVE ALLA
MESSA A DISPOSIZIONE SUL MERCATO DI STRUMENTI PER PESARE A
FUNZIONAMENTO NON AUTOMATICO (RIFUSIONE)

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

VisTe gli articoli 76 e 87 della Costituzione;
V15710 l'articolo 14, comma 1, della legge 23 agosto 1988, n. 400;

VISTA la direttiva 2014/31/UE del Parlamento curopeo e del Consiglio del 26 febbraio 2014 concemente
I"armonizzazione delle legislazioni degh Stati wmembri relative alla messa a disposizione sul mercato di
strument: per pesare a funzionamento non automatico (rifusione};

VisTa la legge 24 dicembre 2012, n, 234, recante norme generali sulla partecipazione dell'ltalia alla

formazione ¢ all'attuazione della normativa ¢ delle politiche deli'Unione europea, ed in particolare gli articoli
31 e3z;

VisTA la legge 9 luglio 2015, n. 114, recante delega al Governo per 1l recepimento delle direttive europee €
l'attuazione di altri atti dell'Unione europea - Legge di delegazione europea 2014 ed in particolare l'articolo |
¢ l'allepato B, numerc 18);

VISTO 3l decreto legislativo 29 dicembre 1992, n. 517, e successive modificazioni, di anuazione della
direttiva 3{0/384/CEE sull'armonizzazione delie legislazioni degli Stati membri in materia di strumenti per
pesare a fimzionamento non automatico;

Vis1o 1l decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 40, di attuazione della direftiva 93/68/CEE nella parte che
modifica la 90/384/CEE in materia di strumenti per pesare a funzionamenito non automatico,

Vis10 il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europen ¢ del Consiglio del 9 luglio 2008 che pone
norme in materia di accreditamento e vigilanza del mercato per quanto riguarda la commercializzazione dei
prodotti ¢ che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93;

VisTA la preliminare deliberazione de! Consiglio dei ministri, adottata nella riunione del ... ..;
ACQUISITT 1 pareri delle competenti Conunissieni della Camera dei deputati e del Senato della Repubblica;
VISTA la deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata nella riunione del

Sulia proposta del Presidente del Consiglio dei ministri ¢ del Ministro dello svituppo cconomico, di concerto
con il Minisiro dell’economia e delle finanze, con il Ministro della giustizia ¢ con il Ministro degli affari
esterl e della cooperazione intemazionale;

EMANA

1l seguente decrelo legislativo:

Art. |
{Mudifiche al decreto legisiaiiva 29 dicembre 1992, n. 517}

1. Al decreto legislativo 2% dicembre 1992, n. 517, e successive modificazioni, sono apportate le seguenti
modificazioni:

il. titola del decreto legislativo ¢ sostituito dal seguenie: “Attuazione della dircttiva 90/384/CEE in
nateria di strumenti per pesare a funzionamento non autematico, codificata nella direttiva




2009/23/CE, ¢ della direttiva 2014/31/UE del Parlamento curopeo ¢ del Consiglio del 26 febbraio
2014 concernente ’armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a
disposizione sul mercato di strumenti per pesare a funzionamento non automatico {rifusione) che ne
dispone I'abrogazione.™;

b) l'articolo 1 ¢ sostituito dal seguente:

“Art. 1.
fCampe di applicazione)

1. Il presente decreto si applica agh strumenti per pesare a funzionamento non automatico,

2. Al fini del presente decreio si distinguono l¢ categoric di utilizzazione degli strumenli per pesare a
{unzionamento non antomatico seguenti:

a)
by

<)
d}

e)

0

g)

la determinazione della massa per le transazioni commerciali;

la determinazione della massa per il calcelo di un pedaggio, di una tariffa, di una tassa, di un
premio, di un’ammenda, di una remunerazione, di un’indennitd o di un canone di tipo analogo;

fa determinazione della massa per Papplicazione di disposiziont legislative o regolamentari o per
perizie gludiziarie;

la determinazione della massa nella prassi medica ne] contesto della pesatura di pazienti per
ragioni di controllo, diagnosi ¢ cura;

Iz determinazione della massa per la fabbricazione di medicinali su preserizione medica in
farmacia e la determinazione delle masse in occasione delle analisi effettuate in laboratori medici ¢
farmaceuticr;

la determinazione del prezzo in funzione della mmassa per la vendita diretta al pubblico ¢ la
confazione di preimballaggi:

tutte le applicazioni diverse da quelle menzionate alle lettere da a) a f).",

I"articolo 2 € sostituito dal seguente:

“Art. 2
{Definizioni}

Al fini del presente decreto si intende per:

a)

b)
c)
d)
e)
f)

astrumento per pesare»: uno strumento di misura che serve per determinare la massa di un corpo
utilizzando ia forza di gravitd che agisce su di esso; uno strumento per pesarc pud inolice servire
per determinare altre grandezze, quantitd, parametri o caratteristiche connesse con la massa;
«strumente per pesarc a funzionamento non zutomaiico» 0  «Strumenfo»: uno Strumento per
pesare che richiede Uintervento di un operatore durante ta pesaturs;

«messa a disposizionz sul mercatow: la fomitura di uno strumento per fa distribuzione o Fuso sul
mercato dsil’Unione nel corso di un'attivitd commercialz, a titelo oncroso o gratuito;
wimmissionc sul mercatow: la prima messa & disposizione di uno  strumento  sol mercato
delt’ Uniene curopea, di seguito Uniong;

«fabbricante»: una persona fisica o giundica c¢he fabbrica ano strumento o lo {2 progeitare o
fabbricare, ¢ lo commercializza apponendovi il proprio nome o marchio;

«rappreseniante aulorizzalor: una persona fisica o giuridica stabilita nell*Unione che ha ricevuto

da un fabbricante un mandato scritto  che la aulorizza ad agire a suo nome in relazione a
determinati compiti;
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g) «imporlalore». una persona fisica o piuridica stabilita nell’Uniope che immetie sul mercato
dell”Unione strumenti provenienti da un Paese terzo;

b} adistributore»: una persona fisica o giuridica nella catena di fornitura, diversa dal fabbricante o
dall’itnportatore, che mette a disposizione sul mercato uno strumento;

i) «operator economici»: il fabbricante, il rappresentante autorizzato, 'importatore e il distributore;

) «specifica tecnican: un documento che prescrive I requisiti fecnici che lo strumento deve
soddisfare;

m} «ROTMa armoniZzatay: una norma una norma armonizzala quale definita all’articolo 2, punto 1),
letlera ¢), del regolamento (UE) n. 1025/2012,;

n} «accreditamenton: accreditamento quale definito all"articolo 2, punto 10), del regolamento (CE) n.
765/2008;

0} «organismo nazionale di accreditamenton: organismo nazionale di accreditamento di cu
all’articolo 2, punte }1}, del regolamento {CE) n. 765/2008;

py «valutazione della conformitd»: il processo atto a dimostrare il rispetto det requisiti essenziali del
presente decreto relativi agli strumenti;

g) «ofganismo di valutazione della conformitas: un organismo che svolge attivita di valutazione
della conformité, fra cui tarature, prove, certificazioni e ispezioni;

r} «richizmon: qualsiasi misura volta 2 ottenere la restituzione di uno strumento gid messo a
disposizione dell utilizzatore finale;

s} aritiron: qualsiasi misura volla 2 impedire ta messa a disposizione sul mercato di uno sirinento
prescite nella catena di fornitura;

t) «normativa di armonizzazions dell’Unionen: la normativa dell’Unione che armonizza le
condizion di commercializzazione det prodotti;

u} «marcatura CE»: upa marcatura medianie la quale il fabbricante indica che lo strumento ¢
conforme ai requisiti applicabili stabiliti aella nonnativa di armonizzazione dell’Unione che ne
prevede apposizione.”; '

d) Particolo 3 & sostituito dal seguente:

“Agt. 3.

{Messa a disposizione sul mercato e messa in servizio)
Sono messi a disposizione sul mercato soltanto gli strumenti che soddisfano 1 regquisiti applicabili del
presenie decreto.
Sena messy in servizio, per gh impieghi di cui all’adticolo 1, comma 2, lettere da a) ad [}, solo gh
strumenti che soddislano 1 requisiti del presente decreto.
Gli strumenti messi in servizio per gli impieghi di cul all’articolo 1. comma 2, leltere da a) ad f),
continuano a soddisfare 1 requisiti applicabili del presente deereto.”;

e) dopo I'articolo 3 sono inserili | seguenti:

“Art. 3-bis
{Requisiti essenziali)

Gii strumenti wtilizzati o destinati a essere utilizzati per le applicazioni clencate all’articolo 1, comma
2, letlere da aj ad f), soddisfane 1 requisiti essenziali definit nellallegato L.

(Jualora uno strumenio contenga o sia collegato a dispositivi non wtilizzati o nen destinati a essere
utilizzati per le applicazioni elencate all’articolo 1, comma 2, lettere da a) ad D), detti dispositivi non
sono sopgettl a tali requisiti essenziali,




Art. 3-ter
{Obblighi dei fabbricanti)

All*atio dell"immissione sul mercato dei lore sinument destinati a essere utifizzati per le applicazioni
di eui all*articolo 1, conuma 2, lettere da a) ad f), { fabbricanti garantiscono che sono stali progettati e
fabbricati conformemente ai requisiti essenziali di cui all’allegato 1.

Per gli strumenti destinaii a essere utilizzati per le applicazioni di cui all’articolo 1, comma 2, lettere
da a) ad 1), i fabbricanti predispongono la documentazione tecnica indicata all’allegato IT ed eseguono
o fanno eseguire la procedura di valutazione della conformitd di cui all’articolo 5. Qualora la
cotiformitd di uno strumento destinato a essere utilizzato per le applicazioni di cui all’articolo 1,
comma 2, lettere da a} ad ), alle prescrizioni applicabili del presente decreto sia stata dimostraia
mediante tale procedura di valutazione della conformith i fabbricanti redigono una dichiarazione &
conformitd UE e appongono la marcatura CE e la marcatura metrologica supplementare.

Per gli strumenti destinati a ¢ssere utilizzati per le applicazioni di cui all’articolo 1, comma 2, lestere
da a) ad (), i fabbricanii conservano la documentazione tecnica ¢ la dichiarazione di conformita UE
per dieci anni dalla data in cui 1o stramento & stato immesso sul mercato.

1 labbricant] garantiscono la predisposizione delle procedure necegsarie affinché la produzione in serie
continui a essere conforme a} presente decreto. A tal fine tengono debitamente conto delle modifiche
della progeltazione o delle caratteristiche dello strumento, nonché delle modifiche delle norme
annonizzate o delle alire specifiche tecniche con riferimento alle quali & dichiarata fa conformita dello
strunenio, Ove necessario in cousiderazione dei tischi presentati dallo strumento destinato a essere
wiilizzato per le applicazioni di cui all’articolo 1, cormma 2, letlere da a) ad f), i fabbricanti eseguono
una prova a campione sullo strumcnto messo a disposizione sul mercato, esaminano i reclami, gli
strumenti non conformi & i richiami degli strumenti non conformi, mantengono, se del caso, un
registro degli stessi ¢ informano i distributori di tale monitoraggio.

1 fabbricanti garantiscono che sugli strumenti che hanno immesso sul mercato sia apposto un numero
di tipo, di lotto, di serie oppure qualsiasi altro clemento che consenta la loro identificazione
conformemenie all*allegato Tl Sugli strumenti destinati a essere utilizzati per le applicazioni di cui
all’articolo 1, comma 2, lettere da a) ad f), i fabbricanti appongono le iscrizioni di cui al punio |
del¥’allegato UL Sugli strumenti non destinati a essere utilizzati per le applicazioni di cui allarticolo
1, comma 2, lellere da a) ad f), i fabbricanti appongono Ie¢ iscrizioni di cui al punto 2 dell’aliegato 1.
Qualora uno strumento destinato a essere utilizzato per le applicazioni clencate all’articolo 1, comma
2, lettere da a) ad 1), contenga ¢ sia collegato a dispositivi non utilizzati o destinati a essere utilizzati
per le applicaziom elencate all’articolo 1, comma 2, lettere da a) ad f), i fabbricanti appongono su
ciascuno di tali dispositivi il simbolo restritivo d*uso di cui atlarticolo 8 e al punto 3 dell’allegato 11,
! fabbricanti indicanc sullo strumento il loro nome, la lore denominazione commerciale registrata o i
loro marchio registrato e il recapito postale al quale possono esscre contattati. 1’ indirizzo indica un
unico punto in cui il fabbricante pud essere contatiato. Le mmformanoni relative al contatio sone
redatte anche in lingua italiana.

| fabbricanti garantiscono che lo strumento destinato a esscre utilizzato per le applicazioni di cui
all’articolo 1, comma 2, lettere da a) ad 1), sia accompagnato da istruzioni ¢ informazioni in lingua
itallana. Tali istruzioni ¢ informazioni, come pure gualunque etichettatura, devono essere chiare,
comprensibili ¢ intelligibili,

I fabbricanti che hanno metivo di ritevere che o strumento da essi immesso sul mercato non &
conforme al presente decreto prendono immediatamente e misure corretiive necessurie per rendere
conforme tale strumento, per diirarlo o richiamarlo, a scconda dei casi. Inoltre, qualora lo strumento
presenti un rischio, 1 fabbricanti ne informano immediatamente le autorita nazionali competenti deghi
Stati membri in cul hanno messo a disposizione sul mercato lo strumento, indicando in particolare i
dettagli relativi alla non canformita ¢ qualsiasi misura correttiva adoftata.

1 fabbricanti, a seguito di richicsta motivata di un’aulorita nazionale competenie, forniscono a
quest’ultima tutte le informazioni ¢ la documentazione, in formato cartaceo o elettronico, necessarie
per dimostrare la conformita dello strumento al presente decreto, in una lingua che pud essere
tacilmente compresa da tale autoritd e, per gli strumenti immessi sul mercato in Italia, in lingua
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ilaliana. Cooperano con tale autoritd, su sua richicsta, a2 qualsiasi azione intrapresa per elimninare i
rischi presentat dallo strumento da essi immesso sul mereato,

Art, 3-guaier
(Rappresentanti autorizzati}

11 fabbricante pud nominare, con mandato scritto, un rapptesentante autorizzato. Gli obblighi di cui
all’articolo 3-ter, comma !, e Uobbligo di redigere documentazione tecnica di cui all’articolo 3-fer,
comma 2. non rientrane nel mandato del rappresentante autorizzato.

Il rappresentante autorizzato svolge i compiti specificati nel mandato ricevuto dal fabbricante. Il
mandato consente al rappresentante autorizzato di svolgere almeno 1 seguenti compiii:

a) mantenere a disposizione delle autoritd nazionali di vigilanza del mercato la dichiarazione di
conformitd UE e la docuinentazione tecnica per dicci anni dalla data in cui lo strumento € stato
immesso sul mercato;

by su richicsta motivata di un‘autorita nazionasle competente, fornire a tale autoritd tutte le
informazioni e la documentazione necessarie per dimostrare la confonnita dello strumento;

¢) cooperare con le autoritd nazionali competenti, su loro richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per
eliminare i rischi presentati dallo strumento che rientra nel loro mandaio.

Ari. 3-guingnies
{Obblight degli imporiatori)

(il importatant immettono sul mercato solo strumenti conformi,

Prima dell immissione sul mercato di une strumento destinalo a essere ulilizzato per le applicaziont di
cui all’articolo 1, comma 2, lettere da a) ad 1), gli importatori garantiscono che it [abbncante abbia
cseguito appropriata procedura di valutazione della conforniita di cut all’articolo {3, Essi assicurano
che 1] fabbricante abbia predisposto la documentazione tecnica, che la marcatura CE e la marcatura
metrologica supplementare siano apposte sullo strumento, che quest’ultimo sia accompagnato dal
documenti prescritti, ¢ che il fabbricunle abbia rispetiato le prescrizioni di cui all*articolo 3-rer.
commi 5 ¢ 6. L’importatore, se ha molivo di ritenere che uno strumento destinato a essere ulitizzato
per le applicazioni di cui all’articolo 1, comuna 2, lettere da a) ad f}, non ¢ conforme ai requisifi
essenziali di cui ali’allegato [, non immette [o strumento sul mercato fino a quando non sya stato reso
conforme. Inoltre, quando lo strumento presenta un rischio, 'importatore ne informa il fubbricante e
le autoritd di vigilanza del mercato. Prima dell’ immissione sul mercato di ung strumento non destinato
a essere utilizzato per le applicazioni di cui all’articolo 1, comma 2, lettere da a) ad ), gli importatori
garantiscono che if fabbricante abbia rispetiato le preserizioni di cui all’articolo 6, commi S ¢ 6.

Gli importatori indicano sullo strunento il lore nome, Iz loro depominazione commerciale registrata o
il loro marchio registrato ¢ 1} recapilo postale al quale pussono essere contattali. Qualora cid richieda
Uapertura dell’ imballaggio, le indicazioni possono essere riportate sull imballaggio o in un documenio
i accompagnamenio dello strumento. Le informazioni relative al contatto sono in lingua italiena.

Gl importatori garantiscono che lo strumento destinato a essere utilizzato per lc applicazioni di eui
all’articolo 1, comma 2, letlere da a) ad 1), sia accompagnato da istruziont e informazioni in lingua
italiana.

Gli mmportatori garantiscono che, mentre uno strumento destinato a essere utilizzato per le
apphicazioni di cui all’articolo 1, comma 2, letterc da a) ad 3, & sotto la loro responsabilita, le
condizioni di immagazzinamento ¢ di frasporto non mettano 4 rischio la sua conformitd ai requisiti
essenziali di cui all’allegato 1.

Ove ritenuto necessario in considerazione dei rischi presentati dallo strumento destinato a essere
utilizzato per le applicazioni di cui all’articolo 1, comma 2, leliere da a) ad [), gli importatori
esegUONe uné prova @ campione sullo strumento messo a disposizione sul mercalo, esaminano i
reclami, ¢l strumenti non conformi e i richiami degli strumenti non confonni, mantengono, se del
£aso, uh registro degli stessi ¢ informano 1 distributori di tale monitoraggio.

Gh importatori chie hannoe motive di ritenere che lo strumento da essi immesso sul mercato non &
conforme al presente decrelo adoltano immedialamenie le misure cometiive necessarie per rendere
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conforme talc strumento, per ritirarlo o richiamarlo, a scconda dei cast. Inoltre, qualora 1o strumento
presenti un tischio, gl importatori ne informano immediatamente le autoritd nazionali competenti
degli Stati membri in cui hanno messo a disposizione sul mercato lo strumento, indicando in
particolare 1 dettagli relativi alla non conformitd ¢ qualsiasi misura correttiva adottata.

Per gli strumenti destinati 4 essere utilizzati per lc applicazioni di cul all’articolo 1, comma 2, letlere
da a) ad ), per dicei anni dalla data in ¢ui lo strumento & stato immesso sul mercato gli importatoti
mantengono la dichiarazione di conformita UE a disposizione delle autonta di vigilanza del mercato;
garantiscono inoltre che, su richiesta, Ja docurientazione tecnica sard messa a disposizione di tali
gutorita.

Gli importatori, a seguito di una richiesta motivata di un’autorita nazionale competente, forniscono a
quest'ultima ttte e informazioni ¢ la documentazione, in formato cartacco o clettronico, necessarie
per dimestrare la conformita dello strumento in una iingua che pud essere facilmente compresa da tale
autoriid e, per ghi strumenti immessi sul mercato in ltalia, in lingua italiana. Cooperuno con tale
autorita, su sua richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare 1 rischi presentati dallo strumenio
immesso sul mercato.

Art. 3-sexies
(Obblighi dei distributori)

Quando mettono uno strumento a disposizione sul mercato, i distributori si comportano con la dovuta
diligenza ed applicano le prescrizioni del presente decreto.

Prima di mettere uno strumento destinato a essere uiilizzato por Ie applicazioni di cui all’articolo 1,
comma 2, lettere da a) ad f), a disposizione sul mercato, i distributori verificano che esso rechi la
marcatura CE e la marcatura metrologica supplementare, sia accompagnato dalla documentazione
necessaria nonché dalle istruzioni ¢ da informazioni redatte anche in lingua italiana, al fine
dell*uiilizzo corrcito dello stesso stnumento da parte degli utilizzatori finali in e che il fabbricante e
Pimportatore st siano conformati alle prescrizioni di cui rispettivamente all’articolo 3-rer, commi 5 €
6, e all’articolo 3-quinguies. comma 3. Ii distributore, se ha motivo di ritenere che uno strumento
destinato a essere utilizzato per le applicazioni di cui all’articolo 1, comma 2, lettere da a) ad f), non &
conforme al reguisiu essenziali di cui all'allegato I, non Jo mette a disposizione sul mercalo fino z
quando non sia stato reso conforme e inoltre, quando lo strumento presenta un rischio, ne informa il
fabbricantc o importatore ¢ le autorita di vigilanza del mercato. Primo di metiere a disposizione sul
mercato uno Stnumento non destingto a essere utilizzato per le applicazioni di cui all’articolo 1,
comma 2, lettere da a) ad f), i distributori verificano che il fabbricante e importatore si siano
conformati aile prescrizioni & cul rispettivamente all’acticolo 3-ter, commi 5 e 6, e all’articolo 3-
guinguies, comma 3.

i distributori garantiscono che, menire uno strumcento destinato a essere ulilizzato per le applicazioni
di cui all’articolo |, comma 2, letterc da a) ad 1), & sotto la loro responsabilitd, le condizioni di
immagazzinamento o di trasporto non metiono a rischio la sua conformita ai requisiti essenziali di cui
all’allcgato I.

| distributori che hanno motivo di ritenere ¢he uno strumento da essi messo a disposizione sul metcato
non € conforme al presente decreto si assicurano che siano adottate le misure correttive necessarie per
renidere conforme tale strumente, per ritirarlo o richiamarlo, a scconda dei casi. Inoltre, qualora lo
strumento presenti un rischio, i distributori ne informano immediatamente le autoritd nazionali
competenti degli Stati membri in cui hanno messo a disposizione sul mercato {o strumento, indicando
in particolare | dettagli relativi alla non conformita e qualsiasi misura correttiva adotiata,

I' distributori, su richicsta motivata di un’awterita nazionale competente, forniscono a quest’ultima
tutte le informazioni ¢ la docunientazione, in formato cartaceo o elettronico, necessarie per dimostrare
la conformita dello strumemto. Cooperano con tale autoritd, su sua richiesta, a quaisiasi azione
mtrapresa per eliminare i rischi presentati dagli strumenti da essi messi a disposizione sul mercato.

Art. 3-septics
fCasi in cui gi obblight dei fabbricanti si applicane agli importatori e ai distributori)




1. Un importatore o distributore € ritenuto un fabbricante ai fini del presente decreto cd ¢ sogpetto agli
obblighi del fabbricante di cut all’articolo 3-ter quando immette sul mercato uno sttumente con il
proprio nome o marchio commerciale o modifica uno strumento gid immesso sul mercato 1o modo tale
da potcrne condizionare la conformita al preseute decreto.

Art. 3-octies
{Tdentificazione degli operatori economici)
. Per gli strumenti destinati a essere utilizzall per le applicazioni elencate all’articolo 1, comuna 2,
lettere da a) ad ), gli operatori economicl indicano alle autorita di vigilanza che ne facciano richiesta:
a) qualsiasi operatore economico che abbia fomito loro uno strumento;
b) gualsiasi operatore economico cui abbiano fornito uno strumeato.
2. Gli operatori economici devono essere in grado di presentare le inforniaziont di cui al comma 1 per

dieci anni dal momento in cui sono stati foro forniti strumenti e per dieci anni dal momento in cui essi
hanno formito strumenti,”;

£} Tarticolo 4 & sostituito dal seguente:

“Arl. 4.
{Presunzione di conformitd degii strumenti}
1. Gii strumenti conformi alle norme armonizzate ¢ a parti di esse i cui riferimenti sono stati pubblicati

nella Gazzetta Ufficiale dell Unione europea sono considerati conformi ai requisiti essenziali di tali
norme o part di esse di cut all’allepato 17

g} Particolo 5 & sostituito dal seguente:

“Art. 5.
{Procedure di valutazione della conformitd)
1. La conformuta degli strumenti ai requisiti essenziali definiti nell’allegato 1 pud essere stabilita, a
scelta del fabbricante, con una delie scguenti procedure di valutazione della conformita:

a) il modulo B di cui all’allepato 11, punto 1, seguito dal modulo D di cui all’allegato [, punto 2,
oppure dal modulo F di cui all’allegato 11, punte 4; tutlavia, 1l modulo B non ¢ obbligatorio per
gli strumenti non contenenti dispositivi elettronici e il cui dispositivo di misurazione del carico
non utilizza molle per controbilanciare il carico; per gli strumenti non sottoposti al modulo B, si
applica il modulo D1 di cui all’allegate 1Y, punto 3, o il modulo Fi di cui all’allegato 1T, punto 5;

b) il modulo G di cui all’ailegato 11, punto 6.

2. 1 documentt e la corrispondenza relativi alle procedure di valutazione defla conformita di cui al
comma 1 devono esserc redatt in una lingua ufficiale dello Stato membro in cui dette procedure

vengono espletate oppure in una lingua aceettata dall’organismo notificato ai sensi dellarticolo 9.7

h} I"articolo 6 & sostituito dal seguente:

“Art. 6.
(Dichiarazione di conformita UE)

1. La dichiarazione di conformita UE attesta il rispetto dei requisiti essenziali di cui all’alfegato 1.




-

isd

La dichiurazione di conformita UE ba la struttura tipo di cui allallegato TV, contiene gli element
specificati nei pertinenti moduli di cui ali*allegato 11 ed € continuamente aggiornata. Issa ¢ tradotia in
lingua italiana,

Se allo strumento si applicano pib atti dell’Unione che prescrivono una dichiarazione di conformita
UE, vienc compilata un'unica dichiarazione di conformitd UE in rapporte a totti questi afti
dell’Unione. La dichiarazione contiene gli estremi degli atti dell’Unione, compresi i riferimenti della
loro pubblicazione.

Con la dichiarazione di conformitd UE il fabbricante si asswme la responsabilita della conformita dello
stramento ai requisiti stabiliti dal presente decreto.”,

dopo larticolo & sono inserili i seguenti:

“Art. 6.-bis
(Mareatura di conformita)

. La conformita di wio strumento destinato a essere utilizzato per le applicazioni di cui all’articolo 1,

comma 2, lettere da o) ad 1), del presenie decreto é indicata dalla presenza sullo strumento della
marcatura CE ¢ della marcatura metrologica supplermentare di cui all’articolo 6-fer,

Art. b-fer
(Principi generali della marcatwa CE e della marcatura metrologica supplementare)

I, La marcatura CE & soggelta ai principi generzli esposti all’articolo 30 del regolamento (CE) n.
765/2008.

L.a marcatura metrologica supplementare & costituita dalla letiera maiuscola «M» e dalle ultime due
cifre deil'anno di apposizione dells marcatura, scritti in un retiangolo. L’altezza del retiangolo &
uguale all'altezza della marcatura CE. ‘

I principi generali esposii all’articolo 30 del regolamento (CE) n. 765/2008 si applicano, con i
necessari adattamenti, aila marcalura metrologica supplementare.

Arnt. G-quater

{Regnle e condizioni per Uapposizione della morcatura CE, della marcatura metrologica supplementare ¢ di

b

Lt

altre marcarure}

- La marcatura CE ¢ 4 marcatura metrologica supplementare sono apposte in modo visibile, leggibile ¢

mdelebile sullo strumento 0 su una targa metrologica.

l.a marcatura CE e 1a marcatura metrologica suppiementare sono apposte suflo strumento prima della
sua 1runisstone sul mercato.

La marcatura metrologica supplementare seguc immediatamente la marcatura CE.

La marcatura CE ¢ la marcatura metrologica supplementare sono seguite dal numero o dal numeri di
identificazione dell’organismo o degh organismi notificati che intervengone nella [ase di controllo
della produzione conformemente all*allegato 11, 1} numero di identificazione dell” organismo notificato
¢ apposto dall’organismo stesso o, in base alle sue istruzioni, dal fabbricante o dal suo rappresentante
autorizzato.

La marcatura CE, la marcatura metrologica supplementare e il numero o 1 numer! di identificazione
dellorganisino o degli organisii notificali possono essere seguiti da qualsiasi altro marchio che
indichi un rischio ¢ un impiego particolare. ™;

1) Tarticolo 7 ¢ sostitare dal seguente:




AT 7
(Vigilanza del mercato e controllo sugli strumenti che evirano nel mercaio dell'Unione)

1. Aghi strumenti di cui all*articolo | del presente decreto st applicano Uarticolo 15, paragrafo 3, e gli
articoli da 16 a 29 del regolamento (CE} n. 765/2008.

2. Al fini di cui al comma 1, le fumzioni di autoritd di vigilanza del mercato sono svolte dal Ministero
dello sviluppo economico. Le funzioni di controllo alle frontiere esterne sono svolte dalf Apenzia deile
dogane e dei monopoli conformemente agli articoli da 27 a 29 del regoiamento (CE) n. 765/2008.

3. Qualora gli organi di vigilanza competenti ai sensi del presente articolo e dellarticolo 14,
acll'espletamento delle laro furzioni ispettive e di controllo, rilevane che uno strumenta € in tutto ¢ in
parte non rispondente a uno o pitt requisiti essenziali, ne informano immediatamente it Ministero dello
sviluppo economico.™

m) dopo ['articolo 7 sono inseriti 1 seguenti:
“Art. 7-bis
(Procedure o livello nazionale per gli strumenti che presentano rischi)

1. Qualora le autorith di vigilanza del mercato di cui all’articolo 7 abbiano motivi sufficienti per
riteiere che uno strumento disciplinato dal presente decreto presenta un rischio per ghi aspetts di
protezione del pubblico interesse di cui al preseute decreto, effettuano una valutazione dello strumento
interessato che investe tutte le prescrizioni pertinenti di cui al prescnte decreto. A tal fine, gli operatori
cconouici interessati cooperano ove necessario con le autorita di vigilanza del mercato.

2. 8e nel corso della valutaziene di cui al comma 1 il Ministero dello sviluppo economico conclude che
lo strumento npon rispetta le prescrizioni di cui al presente decrcto, chicde tempestivamente
ali'operatorc econoniico inleressato di adottare tutte lc misure correttive del caso al fine di rendere lo
strumento conforme aile suddette prescrizioni oppure di ritirarlo o di richiamarlo dal mercato entre un
terming ragionevole ¢ proporzionato alla narura del rischio, a seconda dei cast,

3. Le autorita di vigilanza del.mercato informano I’organismo notificato competente delle valutaziond
di cui al conuni | e 2.

4. L articolo 21 del regolamento (CE) n. 765/2008 si applica alle misure di cui al comma 2.

5. Qualora ritenga che U'inadempienza non sia ristretta al territorio nazionale, il Ministero dello
sviluppe economico informa la Commissione europea e ghi altri Stati membri dell’Unione europea dei
risnltati della valutazione e dei provvedimenti chie hanno ¢hiesto all’operatore economico di prendere.

0. L’ operatore economico garantisce che siano prese tutte le opportune misure correltive nei confronti
di tutti gii strumenti interessati che ha imesso a disposizione sul mercato sull'intero mercato
dell"Unilone.

7. Qualora ['operatere economico inferessato non prende le misure correttive adeguate entro il periodo
di cui al comma 2, it Ministero delle sviluppo economico adotta tutie le opporlune misure provvisorie
per vietare o limitare la messa a disposizione dello strumento sul mercate nazionale, per ritirarlo da tale
mmercato o per richiamarlo. La misura & adottata con provvedimento motivato e comunicato
all'interessato, con lindicazione dei mezz di impugnativa avverso il provvedimento stesso e del
fermine entro ¢ul & possibile ricorrere.

8. 1l Ministero dello sviluppo economico informa immediatamente la Commissione europea e gli alui
Stati membri circa fe misure di cui ai commi 6 ¢ 7. 11 Ministera dello sviluppo cconomico comunica i
provvedimenti di cui al presente articolo agli organi segnalanti la presunta non conformita.

9. Le informazioni di cul al prime periodo del comma 8, includono tutti i particolari disponibili,
sopratlutto i dati necessari all'identificazione dello strumente non conforme, la sua origine, la natura
della presunta non conformith ¢ dei rischi connessi, la natura e la durata delle misore nazionali adottate,
nonché gli argomenti cspressi dalioperatore economico interessato, In particolare, il Ministero dello
sviluppo cconomice indica se |'inadenpienza sia dovuta:

a) alla non conformita dello strumento alle prescrizioni relative agli aspetti di protezione
dell’mteresse pubblico di cui al presente decreto; oppure




b) alle carenze nelle norme armonizzate di cui alf’articolo 4, che conferiscono la presunzione di
conformita.

10, 1l Ministero dello sviluppe economico, guando la procedura a norma del’articole 37 della
direttiva 2014/31/UE & stata avviata dalPautorita Jdi un alro Siste membro, informa
immediatamente {a Commissione europea e gli altri Stati membri di tutii + provvedimenti adottati, di
tutie fe altre informazioni a sua disposizione sulla non conformitd dello strumento interessato e, in caso
di disaccordo ¢on la misura nazionale adottata, delle sue obiezioni.

11. Il Ministero delle sviluppo economico tiene conto nello svolgimento della propria attivita, sia per le
proprie misure provvisorie che per quelle assunie da autorita di altri Stati membri, che qualora, entro tre
mesi dal mcevimento delle informazioni di cui al commna 9, uno Stato membro o la Commissione
europea non sollevino obiezioni contro la misura provvisoria presa da uno Stato membro, tale misura é
ritenuta giustificala.

12. {i Ministero dello sviluppo economico adolia immediatamente le opportune misure restrittive in
relazione allo strumento in questione, come i} suo ritiro dal mercato.

13. Gl oneri relativi al ritiro dal mercato dello strumento interessato ovvero ad altra prescrizione o
limitazione o misura correttiva adottata ai sensi del presente articolo sono a carico del fabbricante o del
suc rappresentante autorizzato o dell’importatore o del distributore o dell’operatore economico
destinatario del relative provvedimento.

Art. T-ter
(Procedura di salvaguardia dell Unione}

1. Ti Ministero dello sviluppo economico cura la partecipazioue nazionale alla consultazione svolta
dalla Commissione europea quando, in esito alla procedura di cwi alParticolo 7-bis, vengono sollevaie
obiezioni confro una misura assunta da uno Stato membro o qualora la Commissione medesima ritenga
che una misura nazionale sia contraria alla legisiazione dell’Unione. I Ministero dello sviluppo
cconomico cura I’ esecuzione deile conseguenti decisiont delia Commissione,

2. He'la misura nazionale relativa ad uno strumento & ritenuta giostificata, il Ministero dello sviluppoe
economico adotta i provvedimenti necessan per garantire che lo strumento non conforme sia ritirato
dal mercato nazionale ¢ ne informa la Commissione europea. Se la misura adottata dallltalia &
considerata ingiustificata, il Ministero dello sviluppo economico la revaca.

3. 1l Ministero dello sviluppo economico cura e iniziative necessarie alla partecipazione nazionale alla
procedura di cui allarticolo 11 del regolamento {UL) n. 1025/2012, quando la misura nazionale &
considerata giustificata e la non conformitd di uno strumento & atiribuita a una carenza delle norme
armonizzate di cui all’arteclo 7-bis, comuna 9, leitera b), de} presente decreto.

Arl. T-guater
(Stramenit conjprmi che presentano rischi)

1. Se il Miristero dello sviluppo economico, dopo aver effettuato una valutazione ai sensi dell’articolo
7-bis, commi | ¢ 2, ritiene che uno strumento, pur conforme al presente decreto, presenta un rischio per
gli aspetti della protezione del pubblico interesse, chiede all’operatore economico interessato di
provvedere affinché tale strumento, all’atto della sua immissione sul mercato, non presenti pin tale
rischio o che sia, a seconda dei casi, ritirato dal mercato ¢ richiamato entro un periodo di tempo
ragioncvole, proporzionato alla natura del rischio.

2. Nei casi di cui al comma 1, Uoperatore economice garantisee che stano prese misure correttive nei
confronti di tulti ghi strumenti interessati che ha messo a disposizione sul mercato in tutla ["Unione. 11
Ministero dello sviluppe economico informa immediatamente la Commissione europea e gli altyi Stati
membri. Tall informazioni mcludono titti 1 dettagl disponibili, in particolare i dati necessari
all’identificazione dello stramento interessato, la sua origine ¢ la catena di fornitura dello strumento, la
natura del rischio connesse, nonché la natura ¢ la durata delle misure nazionali adotlale.




3. Il Ministero dello sviluppo econoimico cura, ove necessario, attuazione degli atti di csecuzione ¢
delle decisioni della Conunissione curopea previsti dall’articolo 39, paragrafo 4, della direttiva
2014/31/UE.

Art. 7-quinquies
(Non conformitd formale}
1. Fatto salvo Particolo 7-bis, se il Ministero dello sviluppo economico ghunge a una delle seguenti

conclusioni, chiede all’operatore economico intercssato di porre fine alle stalo di non conformitd in
questione:

a} la marcatura CE o la marcalura metrologica supplementare ¢ stata apposta in violazione dell’articolo
30 del regolamento (CE) n. 763/2008 o dell'articolo 6-quater del presente decreto;

b} la marcatura CE o la marcatura metrologica supplementare non é stata apposta;

c} le iscrizioni di cui atl’articolo 3-ter, comma 5, o sono state apposic in violazione dell’articolo 3-ter,
comma 3,

d) it numero di identificazione dell’organismo notifteato, qualora tale organismo inlervenga nella fase
di controllo della produzione, & stato apposto in violazione deli*articolo 6-quater o non é stato apposto;
e} non & stata compilata la dichiarazione di conformita UE;

f) non € stata compilata correttamente la dichiarazione di conformita UE;

g) la documentazione tecnica non & disponibile o & incompleta,

h) le informazioni di cui al’articolo 3-ter, comma 6, o all’articolo 3-quinguies, comma 3, sono assenti,
false o incomplete;

1) qualsiasi altra prescrizione amministrativa di cui all’arlicolo 3-ter o all’articolo 3-quinguies non 2
rispettata,

2. Se la non conformita di cwi al comma 1 permane, il Ministero dello sviluppo economico adotia o
adeguate misure per limitare o preibire la messa a disposizione sul mercalo dello strumento © per
garantire che sia richiamato o ritirato dal mercato. ”;

n} Iarticolo 8 ¢ sostituito dal seguente:

A 8
(Simbolo restrittivo d’'uso)

1. Il simbolo di cui all’articolo 3-ter, comma 3, e specificato all*allegato [1l, punto 3, & apposto sui
dispositivi in modo ben visibile ¢ indelebile.”;

©) 'articolo 9 ¢ sostituito dal scguente:

“Ar 9
{Organismi di valutazione della conformita, notifica ed autoritd di notifica)

1. Al fini della notifica alla Commissione europea ¢ agli altri Stati membri degli organismi autorizzati
ad eseguire, in qualitd di werad, compiti di valutazione della conformita a norma del presente decreto, il
Ministero dello sviluppo economico ¢ individuato e designato quale autorita di notifica nazionale
responsabile dell’avvio ¢ dell’esecuzione delle procedure necessarie per la valutazione ¢ la notifica
degli organismi di valutazionc della conformitd e il conirolle degli orpanismi, anche per quanto
riguarda {“ottemperanza all*articolo S-rer.

2. La valutazione di cui al comma 1 degli organismi di valutazione della conformity ai fini

dell’autorizzazione ¢ della notifica, nonché il controllo deghi organismi notificati, sono eseguiti ai sensi




e in conformita del regolamento (CE) n. 76572008 dall"organismo unico nazionale di accreditamento
individuato ai scnsi dell*articolo 4 della legge 23 luglic 2009, n. 99. L autorizzazione degli organismi
di cui al comma 1 ha come presupposto [*accreditamento ed € rilasciata con decreto del Ministero dello
sviluppe economico entro trenta giorni dalla domanda dell’organismo corredata del relativo certificato
di acereditamento.

3. Le modalita di svolgimento dell attivita di cui al primo periodo del comma 2 ed i connessi rapporti
fra I’ente unico nazionale di accreditamento ¢ il Ministero dello sviluppo cconomico sono regolati con
apposita convenzione o protocolle di intesa fra gl stessi. L'organismo nazionale di eccreditamento
rispetta comunque per quanto applicabili lo prescrizioni di cui al comma 5 ed adotta soluzioni idonee a
coprire la responsabilita civile connessa alle proprie attivita.

4. i Mimistero dello sviluppo economice assume picna responsabilith per [ compiti svolti
dall’organismoe di cui al comma 3.

5. Il Ministero dello sviluppo economico, quale autorita di notifica ¢ ai fini dell’attivitd di
autorizzazione, nonché I'organismo nazionale di accreditamento, ai fini dell’atiivitd di valutazione e
controllo, organizzano ¢ gestiscono le relative attivita nel rispetto delie seguenti prescrizioni:

a) in modo che non sorgano conflitti d’interesse con gli organismi di valutazione della conformita;

b} in modo che sia salvaguardata Pobiettivits e 'imparzialita delle attivila;

¢} in modo che ogni decisione relativa alla notifica di un organismo di valutazione della conformita sia
presa da persone competenti diverse da quelle che hanno effetiuato la valutazione;

d) evitando di offrire ed effettuare attivita eseguite dagli organismi di valutazione della conformitd o
servizi di consulenza commerciali o su base concorrenziale;

¢) salvaguardando la riscrvatezza delle informazioni otlenute;

£) assegnando a tali atlivita un numero di dipendenti competenti sufficiente per {'adeguata esecuzione
dei suoi compiti,

6. 1l Ministere dello sviluppo economico informa la Commissione europea deile procedure adottate per
la valutazione ¢ l2 notifica degli organisini di valutazione della conformitd e per 1l controllo degli
organismi notificati, 1 nonché di qualsiasi modifica delle stesse.™;

p) dopo l'aticolo 9 sono inseriti i seguenti:
“Art.9-bix
{Prescrizioni relative agli organismi notificati ¢ presunzione di conformiti;
1. A1 fini della notifica, I*organismo di valutazione della conformita rispetia le prescrizioni di cut ai
commida2all.

2. L'organismo di valutazione della conformita ¢ disciplinate a norma della legge nazionale di uno
Stato membro ¢ ha personalitd giuridica.

3. L'organismo di valutazione della conformita & un organismo terzo indipendente dall’organizzazione
o dallo strumento oggetto di valutazione. Un organismo appariencnte a un’associazione d'imprese o a
una lederazione professionale che rappresenta imprese coinvelte nella progettazione, nella
fabbricazione, nella fornitura, nell’assemblaggio, nelt*utilizzo o nella anutenzione di degli strumenti
che esso valuta pud csserc ritenuto un organismo del genere, a condizione che siano dimostrate la sua
indtpendenza e {*assenza di qualsiasi conflitto di interesse.

4. L’organismo di valutazione delia conformita, i suoi alii dirigenti e il personale addefto alla
valutazicne della conformita non sono né il progettista, né il fabbricante, né il fornifore, né
Vinstallatore, né acquircate, né il proprietario, né Putilizzatore o il responsebile della mamutenzione
degly strumenti sottoposti alla sua valutazione, né il rappresentante di uno di questi soggetti. Cid non
preciude "uso degh strumenti valutati che sono necessari per il funzionamento dell’organismo di
valutazione della confornuita o 'uso di tali strumenti per scopi privati. Lorganismo di valutazione della
conformitd, i suoi alti dirigenti e il personale addetio alla valutazione della conformitd mon
intervengono dircttamente nella progettazione, nella fabbricazione o nella costruzione, nella
commercializzazione, nell’installazione, nell’utilizzo ¢ nella manutenzionc di tali strumenti, né




rappresentano i soggetti impegnati in tali attivita. Non intraprendono ateuna atlivita che possa essere in
conflitte con la loro indipendenza di giudizio o la loro integritd per quanio riguarda le attivita di
valutazinne della conformita per cui sono notificati. Cioé vale in particolare per i servizi di consulenza.
L’organismo di valutazione della conformitd garantisce che le attivied delle sue affiliate o dei suoi
subappaliaiori non si ripercuotano sulla riservatezza, sull’obictlivita o sull’imparzialita delle sue attivita
di valutazione delia conformita.

5. L organismo di valutazione della conformila e il suo personale eseguono le operaziont di valutazione
delia conformita con il massimo dell'integrita professionale ¢ della competenza tecnica e sono liberi da
qualsivoghia pressione ¢ incentivo, sopratiutto di ordine finanziario, che possa influenzare il loro
giudizio o i risultati delle loro attivita di valutazione, in particolare da personc o gruppi di persone
interessati ai risultati di tali attivitd,

6. L. organismo di valutazione della conformita € in grado di eseguire tuiti i compiti di valutazione della
conformitd assegnatiglt in base all*allegato I e per cui & stato notificato, indipendentemente dal fatto
che siano eseguiti dall’ organismo stesse o per suo conto e sotto la sua responsabilitd, In ogni momento,
per ogni procedura di valutazione della conformita e per ogni tipo o categoria di strumentl per 1 guali &
stato notificato, I'organismo di valutazione della conformita ha a sua disposizione:
a) personale con conoscenze tecniche ¢d esperienza sufficiente ¢ appropriata per escguire i compiti
di valutazione della conformna;

b} le necessarie descrizioni delle procedure in conformitd delle quali avvicne la valutazione della
conformild, garantendo la trasparenza ¢ la capacitd di riproduzione di tali procedire; una politica ¢
procedure appropriate che distinguano 1 compiti che svolge in qualitd di organisine di valutazione
delia conformita dalle altre attivita;

¢} le procedure per svolgere le attivita che tengono debitamentc conto delle dimensioni di
urn’impresa, del sertore in cui opera, della sua struttura, del grado di complessita dello strumento in
guestione e della natura ¢t massa o seriale del processo produttivo.

7. L'organismo di valutazione della conformitd dispone dei mezzi necessart per eseguirc in modo
appropriato i compiti tecnici € amminmstratvi connessi alle attivita di valutazione della conformita e ha
accesso a tutti ghi strumenti o implianti occorrentt. 11 personale responsabile dell’ esecuzione del compiti
di valutazione della conformitd dispone di quanto segue:

a) una formazione tecnica ¢ professionale solida che include tutte le attivita di valutazione della
conformita m relazione alle quali 'organismo di valutazione della conformita é stato notificato;

b) soddistacenhi conoscenze delle prescrizioni relative alle valutazioni che escgue ¢ un’adeguata
autorila per eseguire 1all valutazioni;

¢) una conoscenza ¢ una comprensione adeguate dei requisiti essenziali di cui all*allegato 1, delle
norme armonizzale applicabill e delle disposizioni pertinenti della normativa di armonizzazione
dell’Unione ¢ delle normative nazionali;

d) la capacita di elaborare certificati, registri e rapporti atti a dimostrare che le valutazioni sono state
eseguite.

8. E garantita U'imparzialit degli organismi di valutazione della conformita, dei loro alti dirigenti & del
personale addetto alla valutazione della conformita. La remunerazione degli alti dirigenti ¢ del
personale addetto alla valutuzione delta conformita di un organismo di valutazione della conformita
non dipende dal numere di valutazioni eseguite o dai risultati di tali valutazioni.

9. Gli organismi di vaiutazione della conformita sottoscrivono un contratto di assicurazionc per la
responsabilita civile, secondo le caratteristiche minime fissate con deereto del Ministra dello sviluppo
economico. Fino alladozione di tale decreto st applicano le indicazioni al riguardo previste nella
direttiva del Ministro delle attivita produttive del 19 dicembre 2002, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana n. 77 del 2 aprile 2003.

10. I personale di un organismo di valutazione della conformita & temuto al segreto professionale per
. tutte cié di cui viene a conoscenza nellesercizio delie suc funzioni a norma dell’allegato 11 o di

qualsiasi disposizione esecutiva di diritto interno, tranne che nei confronii delle autorita competenti
- «dello Stato in cui escreita le sue attivitd. Sono tutelati i diritti di proprieta




11. Gli organismi i valutazione dellz conformild partecipano alle attivita di normalizzazione pertinenti
e alle artivita del gruppo di coordinamento deghi organismi notificati, istituito & norma della pertinente
normativa di armonizzazione dell'Unione europea, o garantiscono che il lore personale addetio alla
valutazione della conformitd ne sta informato, ¢ applicano come guida generale l¢ decisioni e i
decumenti anuninistrativi prodotti da tale gruppo.

12. Qualora dimostri la propria conformita ai criteri stabifiti nclle pertinenti normc armonizzate o in
parti di esse i cul riferimenti sono stati pubblicati nella Gazzetla Ufficiale dell’Unione europea, un
organismo di valutazione defla conformita & considerato conforme alle prescriziom di cui al presente
articolo nella misura in cui le norme applicabili armonizzate coprano tali prescrizioni,

Art. 9-ter
{Affilicte e subappaltatori degli organismi notificati)
1. Un organisme notificato, qualora subappalti compiti specifici connessi alla valutazione della
conformitd oppure ricorra a un'affiliata, garantisce che il subappaltatore o [affilicta nspettino le

prescrizioni di cul atl'arlicolo 9-bis e ne intorma di conseguenza il Ministero dello sviluppo economico
¢ Porganismo nazionale di gecreditamento.

2. GH organismi notificati st assumono la completa responsabilitd delle mansioni eseguite da
subappallaton o affiliate, ovunque questi siano stabiliti.

3. Le atiivild possono essere subappaitate o eseguite da un'affiliata solo con il consenso del cliente,

4. Gh organismi notificati mantengono 4 disposizione del Ministero dello sviluppo economico ¢
dell’organismo nazionale di accreditamento 1 documenti pertinenti riguardanti la valutazione delle

gualifiche del subappaltatore o dellaffiliata ¢ del lavoro eseguito da questi ultimi a norma dell’allegato
i,

Art, 9-quater
fDomanda ¢ procedura di notifica e modifiche delle notifiche) .

1. L organismo i valulazione della conformitd stabilito net territorio nazionale presenta domanda di
antorizzazione e di notifica al Ministero dello sviluppo economico.

2. La domanda di autorizzazione ¢ di notifica & accompagnata da una descrizione dellc attivita i
valutazione della conformita, del modulo o dei moduli di vahitazione della conformita ¢ detlo
strumento o degll strumsnti per i quali tale organismo dichiara di cssere competente, nonché da un
certificalo di acereditamento tilasciato dall’organismo nazicrale di accreditamento che atiesta che
"organismo di valutazione della conformitd & conforme alle prescrizioni di cui all*articalo 9-bis.

3. [l Ministero dello sviluppo economico autorizza ¢ notifica solo gli organismi di valutazione della
conformitd che soddisfano le prescriziont di cui all’articolo 9-bis e notifica tali organismi alla
Commissione curopea ¢ agli aftri Stati membri utilizzando to strumento eletironico di notifica elaborato

¢ gestito dalla Commissione medesima. Il Ministero dello sviluppo economico pubblica sul proprio sito

1 provvedimenti di autorizzazione rilasciati agh organismi di valutazione della conformita,

4. La notifica include tutti § detiagli riguardanti le autivita & valutazione della conformitd, il modulo o i
moduli di valutazione della conformitd ¢ ghi strumenti interessali, nonché la relativa attestazione di
compelenza,

5. L’erganismo interessato puo eseguire le attivitd di un organismo notificato 50lo se non sono sollevate
obiezioni da parte della Commissione europea o degli altri Stati membri entro due settimanc dalla
notifica. Solo tale organismo ¢ considerato un organismo notificato ai fini del presente decreto.

6. Il Ministerc dello sviluppo economico informa la Commissione evropes € gii altiri Stati membri di
eventuzlt modifiche di rilievo apportate successivamente alla notifica.

7.. Qualora sulla base della sospensione o del ritire del relativo certificato di accreditamento o in altro
modo ¢ accertale che un organisiio notificato nen & pit conforme alle prescrizioni di cui all’anicols 9-

. bis o non adempie ai suoi obblighi, il Ministero dello sviluppo economico lmita, sospende o ritira la
- notifica, 8 seconda dei casi, in funzione della gravita de! mumcato rispetto di tali prescrizioni o




dell’inadempimento di tali obblighi € ne informa immediatamente la Commissione europea e gh altri
Stati membri.

8. Nei casi di limitazione, sospensicne o ritiro defla notifica, oppure di cessazione dell’attivita
dellorganismo notificato, il Ministere dello sviluppo economico, sulla base del provvedimenti a tal
fine assunt dall’ organismo nazionale di accreditamento, prende le misure appropriate per garantire che
Ie pratiche di tale organismo siano evase da un aliro organisme notificato o siano messe a disposizione
deile autorita di notifica e di vigilanza del mercato responsabili, su lore richiesta,

9. In relazione alla competenza della Commissione europea ad indagare su tuiti i cast in cut abbia dubbi
6 vengano portati alla sua attenzione dubbi sulla competenza di un organismo nofificato o
sull’ottemperanza di un organismo notificato alle preserizioni ¢ responsabilita cui & solloposto, il
Ministero delo sviluppo economico fornisce alla Commissione medesima, su richiesta, tutte le
informazioni relative alia base della notifica o del mantenimento della competenza dell organismo in
questione. Qualora Ja Commissione europea accerti che un organismo potificato non saddisfa o non
soddisfa piu le prescrizioni per Ta sua notifica, il Ministero dello sviluppo economico adotta le misure
correttive necessarie refativamente al conseguente allo di esecuzione della Commissione e,
all’occorrenza, ritira Ia notifica.

ART. 9-quinquies
{Obblighi operativi degli organismi notificeti e ricorsi contro le lorv decisioniy
1. Gh organismi notificati eseguono le valutazioni della conformita conformemente alle procedure di
valutazione della conformita di cul all’allegato 11

2. Le valutazioni della conformila seno escguite in modo proporzionato, evitando onert superflui per gli
operatori economict. Gli orgamsnu di valutazione della conformita svolgono le loro attivita tenendo
debitamente conto delle dimensiont di un’impresa, del settore in cui opera, della sua struttura, del grado
di complessita deila tecnologia dello strumento in questione e della natura seriale o di massa del
processo di produzione. Nel far ¢id rispettano tuttavig il grado di rigore ¢ i) livello di protezione
necessari per la conflormita dello strumento al presente decreto.

3. Qualora un corganismo notificaio niscontri che i requisiti essenziali di cui ali’allegato T, le norme
armonizzale cormispondenti o altre specifiche tecniche non sono stati rispettati da un fabbricante, chiede
atalc fabbricante di prendere le misure correltive appropriate ¢ non rilascia il certificato di conformita,
4. Un organismo notificato che nel corso del controllo della conformitd successivo al rilascio di un
certificato riscontra che uno strumento non ¢ pitt conforme chiede al fabbricante di prendere le misure
corretiive opportune e all*occorrenza sospende o ritira il certificato.

3. Qualora non siano prese misure cortettive o non producanc il risultato richiesto, 'organismo
notificato limita, sospende o ritira 1 vertificali, a seconda dei casi.

6. Contro le decisiom degli organismi notficaii pud essere espletata I"apposita procedura di ricorse a
tal fine istituita dall’organismo nazionale di accreditamento.

ART. 9-sexies
(Obbligo di informazione a carico degli organismi notificati)

1. Gli organismi notificati informano il Ministero dello sviluppo economico e I'organismo nazicnale di
accreditamento:

a) di gualungue rifiute, imitazione, sospensione o ritiro di un certificato:
b) di qualungue circostanza che possa influire sull”ambilo o sulle condizioni della notifica;

¢} di eventuali richieste di informazioni che abbiano ricevuto dalle autoritd di vigilanza del mercato in
relazione alle attivita di valutazione della conformita;

d} su richuesta, delle attivita di valutazione della conformith eseguite nell*ambito della loro notifica e di
- qualsiasi altra aitivita, incluse quelle ransfrontaliere ¢ di subappalto.
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2. Gli orgunismi notificati forniscono aghi aliri organismi notificati a norma della direttiva attuata con il
presente decreto, le cui attivitd di valutazione della conformita sono simili o coprone gli stessi
strumenti, informazioni pertinenti sulle questioni relative ai risultali negativi e, su richiesla, positivi
delle valutazioni della conformita.

3. GIi organismi notificati partecipano, direttamente o mediante rappresentanti designatl, al sisterna di
cooperazione & coordinamento tra organismi nofificati istituito dalla Commissione europea a norma
della direttiva attuata con il presente decreto ed ai lavoti del relativo gruppo settoriale o transettoriale ¢
dei relativi gruppi di organismi notificati. ”;

q) larticolo 14 & sostituito dal seguente:

“Art. 10
{Controlll successivi}
1 Ministro dello sviluppo economico stabilisce, con uno o piti decreti, i criteri per Pesecuzione dci

controlli metrologici successivi sugli strumenti disciplinati dal presentc decreto dopo la loro
immissione in servizio.™;

Particolo 11 & soppresso;

s) allarticolo 12, comma 1, le parole “Ministro dell’industnia, del commercio e dell’artigianato™ sono

sostituite dalle seguenti: *Ministro dello sviluppo economico™ ¢, alla lettera b), le parole “di cui
allart. 2, comma 2, letlera a)” sono sostituite dallc seguenti: “di cui all’articolo 1, comma 1, lettere da
2y ad )7

aliarticolo 12, Ta letlera d) & sostituita dalla seguente:

“d) I'aggiornamento ¢ la modifica delle disposizioni tecniche e di quelle contenute negli allegati al
presente decreto in relazione a nuove direttive europee in materia;™;

u) I"articolo 13& sostituito dal seguente:

“ART. 13
{Sanzioni)

1. Salvo che il fatto costituisca reato, chivnque commercializza o mefte in servizio strumenti
utilizzati per le Rinzioni di cui all’articolo 1, comma |, letere da a) ad f), privi dell'idonea
marcatera di cui aliarticolo 6-bis & punifo con 'applicazione della sanzione anwninistrativa
pecuniaria consistente nel pagamento di una somma da 500 euro a 1500 euro per ciascuno
strumento comumercializzato ¢ messo in servizio. La medesima sanzione si applica aghi organismi
notificati che consenione [applicazione di tale marcatura z strumenti non conformi alle
prescrizioni del presente decreto.

2. Balvo che il fatto costitvisca reato, per Ic violazioni diverse da quella di cui al comma 1, alle
disposizioni del presente decreto e dei connessi regolamenti di atfuazione si applica le sanzione
amminisirativa eonsisiente nel pagamento di una somma da 500 cure a 1300 euro per ciascuna
violazione.

3. Irapporti sulke viclazioni di cui ai commi 1 € 2 sono presentati, ai scnsi ¢ per gli effetti della legge
24 novembre 1981, n. 689, e successive modificazioni, al’ autorith competente per i controlli
metrologici.”;

v} l'articolo 14 & sostituito dal seguente;

. “ART. 14
(Avvalimento per le aitivite di vigilonza)
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1. A fini dell attivitd di vigilanza di cui ali’articolo 7 il Ministero dello sviluppo cconomico si avvale
delle autoritd competenti per i controlli metrologici legali e di tutti i corpi di polizia,

2. Al medesimi find di cui al comma 1, il Ministero dello sviluppo economico, pud richiedere il parere
facoltativo depli istituti metrologici priman o di istituli universitari at sensi dell'articolo 27, comma
57, della legge 23 luglio 2009, n. 99.7;

z) Varticolo 15 ¢ sostituito dal seguente:

“ART. 15
{Disposiziond firali e transitorie)
I. Con decreto del Ministro dello sviluppo economico, di concerto con il Minisiro dell*economia e delle
finanze, sono individuate le tariffe per le attivith di valulazione della conformita, di cui all’articolo 9,

comma 1, ad esclusione di quelle rclative alle altivita svolte dall’organismo unico nazionale di

accreditamento, ¢ le relative modalita di versamento. Tali tariffe sono aggiomate almeno ogni due
anti.

2. E’ consentita la messa a disposizione sul mercato o la messa in servizio di strumenti rientranti

nell’ambito di applicazione della diretiiva 2009/23/CE ¢ ad essa conformi, immessi sul mercato
anieriormente at 20 aprile 2016.

3. I certificati rilasciati conformemnente alla direttiva 2009/23/CE, sono validi fino alla loro scadenza.™;

aa) gl allegati da I a 1V, sono sostituiti dagli allegati da T a 1V di cui all’allegato A al presente decrelo;

bb) gliallegati V e VI sono abrogali.

ART.Z
{Abrogazioni}

. Resta abrogato il decreto del Presidente della Repubblica 23 agosto 1982, n. 845.

. E” abrogato il decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 40,

ART.3
(Disposizioni finafi)

. Le disposiziom del presente decreto si applicano a decorrere dal 26 aprile 2016,
.11 decreto di cun allarticolo 15 del decreto legislativo 29 dicembre 1992, n. 517, come modificato dal

presente decrete, € adoltalo entro sessanta giormi dalla data di entrata in vigore del presente decreto.

. I Ministero delio sviluppo economico comunica alla Commissione europea il testo delle disposizioni di

¢ al presente decreio ¢ delle altre disposizioni fondamentali di diritte interno adottate mel scllore
disciplinato dal decreto medesime.

. Nelle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative in vigore, tulti i riferitnenti alla direttiva

2009/23/CE, ovvero alla direttiva S0/384/CEE codificata in tale direitiva, abrogata dalla direttiva
2014/31/UL, si intendono fatii a quest'ultima diretliva e sono letti secondo Ia tavola di concordanza di cui

all’allegato V1 alla dircliiva stessa,

& ART. 4




Clausola di invarianza finanziaria)

1. Dall’attuazione delle disposizioni di cut al presente decreto non devono derivare nuovi o Maggior onert
per la finanza pubblica, Le amministrazioni interessate provvedono aghi adempimenti previsti dal presente
decreto con le risorse umane, finanziarie ¢ strumentali dispenibili a legislazione vigente,

1l presente decreto, munito del sigillo deflo Stato, sard inserito nella Raceolta ufficiale degli atti normativi
della Repubblica italiana. E' fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di tarlo csservare.




ALLEGATO A

(articolo 1, comma 1, letlera aa))

«ALLEGATO ]

(articolo 3-bis, comma 1)

REGUISIT] ESSENZIALI

La termimologia utilizzata € quella adotiata dall’Orpanizzazione internazionale di metrologia legale.

Osservazione preliminare

Qualora uno strumento contenga o sia collegato a piv dispositivi di visualizzazione o stampa che siano
utilizzati per le applicazioni di cui ali*articolo 1, comma 2, lettere da a) ad £}, 1 dispositivi che riproducono i
risultatl della pesatura ¢ che non possono influenzare il comretto funzionamento dello strumento non sono
sottoposti ai requisiti essenziali se 1 dsultati della pesatura sono stampati ¢ registrati in modo corretio ¢
indelebile da una parte dello strumento che soddisfi 1 requisiti essenziali € che non sia accessibile alle due
parti interessate alla miswrazione. Tuttavia, per ghi strument utilizzati per la vendita diretta al pubblico, i
dispositivi i visualizzazione e di stampa per i} vendiwore ed il cliente devono soddisfare 1 requisit essenziali,

Requisiti metrologici
1. Unita df massa

Le unitd di massa utilizzate devono essere legali ab sensi della diretiiva 80718 1/CEE del Consiglio, del 20
dicembre 1979, per il ravvicinamenta delle legislazioni degli Stati membri relative alle unita di misura (1).

Fatta salva la suddetta condizione, sono ammesse le seguenti unitd:

a) unitd SI: chilogrammo, microgrammo, milligrammo, grammo, tonnellata;
b} unita del «sistema imperialer: oncia ivey per 1a pesatura di mealli preziosi;
¢} altra unita non SI: carato metrico per la pesatura di pietre preziose.

Per gli stnumenti che utilizzano 'unitd di massa del sistema imperiale di cui sopra, i comispondenti

requisiti cssenziali specificati di seguito devono essere convertiti nella suddetta umia per interpolazione
semplice.

2. Classi di precisione
2.1. Si definiscono le seguenti classi di precisione:
a} I precisione speciale;
b} Il precisione fine;
¢} HI precisione media;
d) I precisione ordinaria.

..Le caratteristiche di queste classi sono indicate nella tabella 1.




3.3.1. Gli sirumenti con un solo campo di pesatura posseno avere pilt campi di pesatura parziali (strumenti a
piti scale di divisione).

Tali strumenti non devono essere equipaggiati di un dispasitivo indicatore complementare.

3.3.2. Ciascun carapo di pesatura parziale i di strumenti a piit scale di divisione € definito dalla

— sua divisione di verifica g COM 541> C

— sua portata massima Max; con Max, = Max

- SU portata minima Ming con Mim;= Maxg_y ¢ Ming = Min

dove:

1=1,2,...r,

i = numero del campo di pesatura parziale;

1 = numero totale dei camp di pesatura parziale.

Tutte le portate sono portate del carico netto, indipendentemente dal valore della tara utilizzata,

3.3.3. L campt di pesatura parziale sono classificati in base alla tabella 2. Tutii i campi di pesatura parziah
devono rnientrare nella stessa classe di precisione, la quale determina la classe di precisione dello
strugnents.

Tabella 2

Strumesiti a pit scale di divisionc

i=1,2 ...r
i = numero del campo di pesatura parziaie

r = numero iotale dei campi di pesatura parziali

Portata niinima {min) Numero di divisione di verifica
Classe
Divisione di verifica (e)
Valore mimimo Valore mintmo ( 1) Valore massimo
n = {(Max¥(euy)) | n= ((Max;)(e:))
I 0001 g=¢ 100 gy 50 000 —
I 0,001 g=e; <005 ¢ 20e 5000 100 GO0
0lg<g 30e 5000 100 600
I 0.1 g<e 20¢, 500 10 Q0O




it

Sp<e

10 ey

50

1600

(1) Peri=1 1 valorn sono guelli delia corrispondente colonna delia tabella 1 sostituendo ¢ con e,




4. Precisione

4.1. Nell’applicazione delle procedure di cui all’articolo 13, Perrore dellindicazione non deve
superase errore massimo lollerabile d'indicazione specificato nella tabella 3. In caso
d*indicazione digitale, 'errore dell’indicazione deve essere corretto per arrotondamento,

Gli errori massimi tollerabili si riferiscono al valore di peso netto e di tara di tutti i possibili
carichi, ad esclusione dei valori di tara prefissati.

Tabella 3
Errori massimi tollerabili
Carico Errore massimo
Classe | Classe II Classe 11l Classe ITTT totlerabile
0<m=50000e¢ '0<m=<35000e G<m=<500¢ 0<m<S0e +05¢
0000e<m 5000e<m S60e<m S0e<m=<200e |£10e
<200 000« <20000 ¢ <2000¢
200000e < m 20000e<m 2000 ¢<m 200¢e<m #15e
100000 e <10000e <1000¢

4.2, Per strumenti in servizio gl errori massimi tollerabili sono pari al deppio degli errori massimi
tollerabili di cui al punto 4.1.

5. 1 risultali della pesatura di vno strumento devono essere ripetuti e riprodotti dagli altri dispositivi
indicatori utilizzati dallo strumento e secondo gli alird metodi di bilanciamento utilizzati.

I risultati detla pesatura devono essere sufficientemente indipendenti da veriazioni della posizione
del carico sull”apposito ricettore.

6. Lo strumento deve essere sensibile a piccole variazioni del carico.

7. Fattori che possono influenzare il corretio finzionamento e il tempo

7.1. G stnmenti delle classi {1, 11 e T, che possono essere utilizzali in posizione inclinata, devono
essere sufficientemente inscnsibili alle alterazioni di livello che possono verificarsi durante il
normale funzionamento,

7.2. Gli strumenti devono soddisfare | requisiti ietrologici entro Uintervallo di temperature specificato
dal fabbricante. Tale intervallo deve essere aliueno pari a:

a) 5 °C per uno strumento della classe I;
b) 15 °C per uno strumento della classe I1;
c) 30 °C per uno strumento detla classe 1 ¢ Il
In mancanza di precisazioni al riguardo da parte del fabbricante, I"intervallo di temperatura ¢é da —
10 °C a+40°C.

1.3, Gli strumenti alimentati a corrente elettrica di rete devono soddisfare i requisiti metrologici in
cordizicni di alimentazione entro i limiti di normale flurttuazione.

(Gl strumenti alimentati a corrente eletirica di batleria devono indicare quando la tensione eleitrica
dellz batleria scende al di sotwo del valore minimo richiesto e, in tali circostanze, devono
continuare & funzionare correttamente oppure esserc automaticamente posti luori servizio,




7.4. li strumenti eletironici, ad eccezione di quelli della classe | ¢ della classe IT per § quali «e» ¢
inferiore a 1 g, devono soddisfarce i requisiti metrologici in condizioni di umidita reiativa elevata,
al valore superiore del loro intervallo di tomperatura.

7.5. La penmanenza sotto carico di uno strumento delle classi 11, 111 o HIl per un periodo di tempo
prolunpato  deve avere un'influenza trascurabile sull’indicazicne soflo carico  oppure
sull’indicazione dello 0. immediatamente dopo che il carico € stato nmosso.

7.6. In altre condiziom gl strumenti devono continuare a funzionare correttamente oppure
autornaticamente esscre posti fuon servizio.

Progettazione e costruzione

8. Requisiti generali

8.1. La progettazione e la costruzione degli strumenti devono essere tall che le loro carattenistiche
metrologiche non si alterino se correttamente utilizzati ¢ installati nonché se impiegati in un
ambiente cui song destinati. Deve essere indicato il valore delia messa,

8.2, Gli strumenti eletironici esposti a perturbazioni non devono mostrare anomalie significative,
oppure devone automaticamente rilevare e porre in evidenza tali anomalie,

Alla rilevazione automatica di un’anomalia signiticativa, gli strumenti elettronici devono produrre
un segnale d’allanne visivo o sonoro continue finché utilizzatore non intervenga per correggere
I"anomalia oppure finché quest’ultima non scompaia.

8.3. [ requisiti di eui al punti 8.1 ¢ 8.2 devono essere soddisiatti su una base permanente durante un
periode di tempo normale in funzione deli*uso previsto per tali strumenti.

I dispositivy elettronici digitatt devono sempre effettuare un controllo adeguato del funzionamento
del processo di misurazione, dei dispositivi indicatori e di tutte le operazioni di memorizzazione e
di trasferimento dei dati.

Alla rilevazione automatica di un errore significativo di durabilita, gli strumenti elettronici devono
produrre un segnale d'allarme visive o sonoro continue finché I'utilizzalore non intervenga per
correggere I errore oppure finche quest’ullimo non scompaia.

8.4, Se un'apparecchiatura esterna & connessa ad uno strumento elettronico mediante un’opporiuna
interfaccia, le caratteristiche metralosiche dello strumento non devono risultare compromesse,

8.5. Gli strumenti non devono possedere caratteristiche che potrebbero indurre ad un’utilizzazione
fraudolenta; peraltro, le possibilita di utilizzazione involontariamente scorrefta devono csserc
ridotte al mintmo. [ componenti ¢he non devono essere smontati o adatlati dall'utilizzatore devone
essere protetti contro azioni di questo tipo.

£.6. Gli strumenti devono esserc progetiati in modo tale da conscntire la rapida csecuzione dei controlli
regolamentari previst dal presente decreto.

3. Indicazione dei risultati delia pesatura e di altri valori di peso
Lindicazione dei risultati deila pesatura e di altri valori di peso deve essere precisa,
inequivocabile ¢ non ingannevole; il dispositivo indicatore deve conscntire una facile lettura
dell"indicazione in normali condizioni di utilizzazione.
I nomi e 1 simboli delle unita di ewi a} punto 1 del presente allegato devono essere conforrmi alle
disposizioni della direttiva 80/181/CEE, con I'aggiunta del carato metrico il cui simbolo & «ct»,
L*indicazione risulta impossibile al di I3 del vulore della portata massima (Max), aumentata di 9 ¢.
E autorizzata | utilizzazione di un dispositivo indicatore complementare soltanto per indicazione
dellc cifre decimali, I dispositivi indicatori annessi possono essere utilizzati  soltanto
provvisoriamente ¢ I'operazione di stampa deve essere impedita durante il loro funzionamento,

Sono consentite dicazioni secondarie se non vi € possibilita di interpretarle come indicaziond
primarie.




10, Stampa dei risultat] della pesatura e Jdf altri valori di pexo

[ risultati stampati devono essere corretti, opportunamente individuati ¢ inequivocabili. La stampa
deve cssere chiara, leggibile, non cancellabile e permanente.

1Y, Livellamento

All’occorrenza, gli strumenti devono essere muniti di un dispositivo di livellamento e di un
indicatore di livello sufficieniemente sensibile per consentire una corretia instatiazione.

12. Azzeramenio

Gli strumenti possono essere muniti di dispositivi di azzeramento. 1l funzionamento di questi
dispositivi deve produrre un azzeramento preciso ¢ non deve causare risultati incorretti della
MUSUTAZIonse.

V3. Dispasitivi di tara e di prefissazione della wura
Gli strumenti possono essere meniti di uno o pill dispositivi di tara ¢ di un dispositivo di
prefissazione della tara. I funzionamento dei dispositivi di tara deve produrre un azzeramento
preciso ¢ deve garantire una correta pesatura del carico netto. 11 funzionamento del dispositivo di
prefissazione della tara deve garantire una corretta determinazione del peso netto.

14. Strumenti per la vendita diretta al pubbiico. di poritaia mussima non superiore a 100 kg requisiti
suppiementari

Gh strumenti per la vendita diretta al pubblico devono fomire chiaramente al cliente lutte le
informazioni essenziali sull’operazione di pesatura e, nel caso di sirumenti ad indicazione del
prezzo, devono inoltre indicare il calcolo del prezzo del prodotto acquistato.

it prezzo da papare, se indicato, deve essere preciso.

Gli strumenti corredati di caleolatore del prezzo devono indicare i dati cssenziali per un tempo
sufficientemnente lungo perché il cliente possa leggerli chiaramente.

GIi strumenti corredati di calcolatore del prezzo possono svolgere funzioni diverse da guelle della
pesatura del prodotto e del calcolo del prezzo, purché tutte le indicazioni refative all’insieme delle
trangazioni vengano stampate in modo chiaro e inequivocabile e adeguatamente riprodotte su un
bighetto o su un talloncino destinato al cliente.

Gli strumenti non devono presentare earateristiche che, direttamente o indirctiamente, possano
causare difficoltd d'interpretazione ¢ scarsa chiarezza delle indicazioni.

GH stramenti devone essere tali che 11 cliente sia tutelato contro scorretiezze di vendita cansate da
disfunzioni degli strumenti stessi.

Non sono autorizzati i dispositivi indicatori complementari e i dispositivi indicatori annesst.
I dispositivi supplementari sono autorizzati soltanto se nop consentono una ulilizzazione
fraudolenta.

Gli strument analoghi a quetli solitainente utilizzati per ia vendita diretia al pubblico, ma che non
soddistano 1 requisiti del presente punto, devono recare la dicitura indelebile «da non usarsi per la
vendita diretta at pubblicor in prossimita della visualizzazione.

| 5. Strumenti ¢ stampa del prezzo su un’etichetta

Gli strumenti a stampa del prezzo su un'etichetta devono soddisfare i requisiti degli strumenti ad
indicazione del prezzo per la vendita diretta al pubblico se ed in quanto applicabili allo strumento

in questione. La stampa del prezzo sull’ctichetta deve risuliare impossibile al di sotio della portata
minima.




ALLEGATO H
{articolo 3-fer, comma 2, ¢ articolo 5, comma |)

PROCEDURE D1 VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA

1. Module B: Esame UE del tipo

(N

1.2.

1.3,

L'esame UE del tipe & la parte di una procedura di valuazione della conformiti con cui un
organismo notificato esamina il progetto tecnico di uno strumento, nonché venfica ¢ certifica che
il progetto tecnico di tale strumento nispetta le prescrizioni del presente decreto ad esso applicabili.

L esame UL del tipo pud cssere effctivato in uno dei modi seguenti:

— ¢csame di un campione, rappresentativo della produzione prevista, dello strumento finito (tipo di
produzione),

- valutazione dell’ adeguatezza del progetto tecnico delio strumento, etfetuata esaminando la
documentazione lecnica ¢ la documentazione di cui al punte 1.3, unita all’esame di campioni,
reppresentalivi della produzione prevista, di una o pio pani critiche dello strumento
{combinazione tra lipo di produzione ¢ tipo di progetio),

—- aecertamento dell’adegnatezza del progetto tecnico delio strumenty, effettuate esaminando la
documentazione tecnica ¢ Ja documentazione di cui al puuto 1.3, senza esame di un campione
(tipo di progetto).

II fabbricante presenta una richiesta di esame UL del {ipo a un unico organisino notificato di sua
scelta,

La domanda deve conteners:

a} il nome e Pindirizzo del fabbricante e, nel caso in cui la domanda sia presentata dal
rappresentante autorizzate, il nome e Pindirizzo di guest ultimo;

b} una dichiarazione scritta che la stessa domanda non @ stata presentala a nessun altro organismo
notificato; '

¢y la documentazione lecnica. Lz documentazione tecnica deve permettere di valutare la
conformita dello strumento alle prescrizioni applicabili del preseme deereto ¢ comprende
un’analisi e una valutazione adeguate dei rischi. La documentazione tecnica deve specificare le
prescrizioni applicabili e includere, se necessario a1 fini della valutazione, i progetto, la
{abbricazione ¢ i1 funzionamento dello strumento. Inoltre contienc, {addove applicabile, almeno ghi
clement: seguenti:
i} una descrizione generale deilo strumento;
1} 1 disegnt di progettazione ¢ di fabbricazione nonché gli schemi di componenti, sottounita,
circuiti ece.;
i) le descrizioni ¢ le spiegazioni necessaric alla comprensione di tali disegni e schemi e del
funzionamento dello strumento:

1¥) un elenco delle norme armonizzate, applicate complelamente o in parte, 1 cui riferimenti
siano stati pubblicati nella Gazzetta Ufficiale dell Unione europea e, qualora non signo state
applicate tali norme armonizzale, le descrizioni delle soluzioni adottate per soddisfare i
requisit? essenziall del presente decreto, compreso un elenco delle altre periinent specifiche
tceniche  applicate. In caso di applicazione parziale delle norme armonizzate Ila
documentazione tecnica specifica ie parti che sono state applicate:

v1iinsultati dei calcoli di progetiazione realizzati, degli esamn effettuat ecc.

v} le relazioni sulle prove elTettuate,

d) 1 campioni rappresentativi della produzione prevists. L’organismo nouficato pud chiedere
ulteriori campioni s¢ necessari per effettuare il programma di prove;




¢} la documentazione probatoria attestanie I’adeguatezza delle soluzioni del progeito tecnico. Tale
documentazione cita tutti i document! utilizzati, in particolare qualora non siano state apphcate
integralmente le normue armonizzate pertinenti, & comprende, se necessario, J risultati delle prove
effettuate conformemente alie altre pertinenti specifiche tecniche dal Taboratorie del fabbricante
oppure da un altro laboratorio di prova, a nome ¢ sotto la responsabilita del fabbricante.

1.4, L organismo notificato:
per lo strumento:

1.4.1. esamina la documentazione teenica ¢ probatoria per valutare 1'adeguatezza del progetto teenico
deto strumento;

per i campioni:

1.4.2. verifica che 1 campion] siano stati fabbricali conformemente & tale documentazione tecnica e
identifica gli elementi che sono stati progetiati conformemente alle disposiziom applicabili delle
norme armonizzate pertinenti, nonché gli elementi che sono stati progettati conformemente alle
altre pertinenti specifiche;

1.4.5, esegue o fa eseguire opportuni esami e prove per accertare se, ove il fabbricante abbia scelto di
applicare le soluzioni di cui alle pertinenli norme armonizzate, queste sianc staie applicate
correilamente;

I.4.4. esegue ¢ fa eseguire opportum esami e prove per controllare se, laddove non siano slate
applicate le soluzioni di cui alle pertinenti norme armonizzate, le soluzioni adottate dal fabbnicante
applicando altre pertroenti specifiche tecniche soddisfino 1 comispondenti requisiti essenziali del
presente decreto;

1.4.5. concorda con il fabbricante il luogo in cui si dovranno effettuare gli esami e le prove.

1.3, L’organismo notificato redige una relazione di valutazione che elenca le iniziative intraprese in
conformita al punto 1.4 e i relativi risultati. Senza pregiudicare [ propri obblighi di fronte alle
autoritd di notifica, 'organismo notificato rende pubblico Vintero contenuto della relazione, o
parte di csso, solo con Paccordo del fabbricante.

1.6, Se il tipo risulta conforme alle prescrizioni del presente decreto applicabili allo strumento in
qucstione, "organismo notificato rilascia al {abbricante un certificato di esame UE del tipo. Tale
certificato riporta il nome e Pindirizzo del fabbricante, le conclusioni dell’esame, le eventuali
condizioni di validita ¢ 1 dati necessari per I'identificazione del tipo approvato. 11 certificato di
esame UL del tipo pud comprendere uno o pitt allegati.

1 certificaro di esame UE del tipo e i suoi allegati devono contenere ogni utile informazione che
permetta di valutare la conformita degli strumenti fabbricati al tipo esaminato e consentire il
controlio del prodotto in funzione,

Il periode di validita del certificato di esame UL del tipo & di dieci anni a decorrere dalla data del
su0 Tilascio ¢ pud essere rinnovato per periodi successivi di dieci anni ciascuno. In caso di
mutamenti essenziali nella progettazione delle strumento, per esempio in seguito all’applicazions
di nuove tecniche, la validita del certificato di esame UE del tipo pud esscre limitata a due anni €
prorogata di tre.

Se il tipe non soddisfa 1 requisiti del presente decreto ad esso applicabili, I'organismo notificato
rifiuta dj rilasciare un certificato di esame UE del tipo ¢ informa di 1ale decisione il richiedente,
motivando dettagliatamente i suo rifiuto,

1.7. L’organismo notificato segue 'evoluzione del progresso tecnologico generalmente riconosciuto ¢
valuta se il tipo approvate non & pit conforme alle prescrizioni applicabili del presente decreto,
Esso decide se tale progresso richieda ulteriori indagini ¢ in caso affenmnativo Iotganismo
notificato ne informa il fabbricante. 1l fabbricante informa I'orgamismo notificato che detiene la
documentazione tecnica relativa al certificato di esame UE del tipo di tutte le modifiche al tipo
approvato, qualora possano influire sulla conformita dello strumento al regquisiti essenziali del




1.8

1.9

presente deereto o sulle condizion di validita di tale certificato. Tali modifiche compartano una
nuova approvazione sotto forma di un supplemento al certificato di esame UE del tipo.

Ogni organismo notificato informa la propria autorita di notifica in merito ai certificati di esame
UE del tipo e/0 agli eventuali supplementi che esso ha rilasciato o revoeato e, pertodicamente o su
richiesta, melte a disposizione dell awtorita di notifica elenco di tali certificati efo degli eventuali
supplemcnti resginti, sospesi o alirimenti sotioposti a restrizioni.

Ogni organismo netificato informa gli altri organismi notificati dei certiticati di esame UE del tipo
e/o det supplementi da esso respinti, ritirati, sospesi o altrimenti sottoposti a restrizioni, e, su
richiesta, di tali certificati e/o dei supplement! da esso rilasciati.

La Commissione europea, gli Stati membri ¢ gli altri organismi notificati possono ottenerc, su
richiesta, copia dei certificati di esame UE del tipo ¢/o dei relativi supplementi. La Commissione
curopea ¢ gli Stati membri possono ottenere, su rickiesta, copia della docuinentazione tecnica e dei
risultati degli esami effettuati dall’orgamismo 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 scadenza della vahdita
di tale certificato.

il fabbricante tiene a disposizione delle autoritd nazionali una copia del certificato di esame UJE
del tipo, degli allegati ¢ dei supplementi insieme alla docwmentazione tecnica per dicei anni dalla
data in cui lo strumento € stato imimesso sul mercato.

t.10. 11 rappresentante autorizzate del fabbricante pud prescntarc la richiesta di cui al punto 1.3 ed

espletare gli obblighi di cui ai punti 1.7 & 1.9, purché siano specificati nel mandato.

2. Maodule D: Conformita al tipe basata sulla garanzia della qualita del processo di produzione

2.1

2.5.

La conformitd 2] tipo basata sulla garanzia della qualita nel processo di produzione & la parte di
una procedura di valutazione della conformitd con cui il fabbricante ottempera agli obblighi di cui
arpunti 2.2 ¢ 2.5 ¢ garantisce e dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilita, che gli strumenti
interessati sono conformi al tipo descritio nel certificaio di esame UE del tipo e rispondono ai
requisiti del presente decreto ad essi applicabili.

. Praduzione

11 fabbricante adetta un sistema riconosciuto di qualita per la produzione, I'ispezione del prodotto
finale e la prova degli strumenti interessati, come specificato al punto 2.3, ed & soggetto a
vigilanza come specificato al punto 2 4.

Sistemu i gualitg

2.3.1. 1 fabbricante presenta una domanda di valutazionc del suo sistema di qualita ad un organismo

notificato di sua scelta per gli strumenti in guestione,
La domanda deve contenere:

a) il nome e I'indirizzo del (abbricante ¢, nel caso in cui la domanda sia presentata dal
rappresentante avtorizzato, il nome ¢ 'indifdzze di questultime;

b) una dichiarazione seritta che la stessa domanda non € stata presentata a nessun altro organismo
nolificato;

¢} tutie le informazioni pertinenti sulla catcporia di strumenti contemplati;

d) la docuinentazione rclativa al sistema di qualita; e

¢) la docamentazione tecnica relativa al tipo approvato ¢ una copia del certificato di esame UE del
Hpo.

2.3.2. 11 sistema di qualita garantisce che gli strumenti siano conformi al tipo descritto nct certificato di

csame UE del tipo e ai requisiti del presente decreto che ad essi si applicano.

Totti 1 eriteri, i requisiti ¢ le disposizioni adottati dal fabbricante devono costituire una
documentazione sistematica e ordinata sotto forma di misure, procedure e istruzioni scritte. Quesla




A

documentazione relativa al sistema di qualita deve consentire un’interpretazione unifortne di
programini, schemi, manuali e regisiri riguardanti la qualita.

Essa deve includere in particolare un’adeguata descrizione:

a) degli obiettivi di qualita ¢ della struttura organizzativa, delle responsabilitd e dei poteri del
personale direttivo in materia di qualita del prodotto;

b) dei corrispondenti processi di fabbricazione, delle tecniche di controllo e di garanzia della
qualita, dei processi e degli interventi sistemalici che saranno applicati;

¢) degli esami e delle prove che saranno effettuati prima, durante e dopo la fabbricazione, con
indicazione della frequenza con cui s’intende effcttuarli;

d) dei registni nguardanti la qualita. come le relazioni ispettive e i dati sulle prove e sulle tarature,
lc relazioni sulle qualitiche del personalc interessalo ecc.;

e) dci mezzi di vigilanza che consentono di controllare che sia ottenuta la richiesta qualita del
prodotto e se 11 sistema di qualitd funziona etficacemente.

2.3.3. L'organisimo notificato valuta il sistema di qualita per determinare se soddisfa le prescrizioni di
cui al punto 2.3.2.

Esso presume la conformita a tali prescrizioni degli elementi del sistema di qualita conformi alle
specifiche pertinenti delle corrispondenti norme armonizzate.

Oltre all’esperienza con 1 sistemi di gestione della qualitad, almeno un membro del gruppo
incaricato del controllo deve avere esperienza nella valulazione del settore del prodotto interessato
¢ della tecnelogia del prodotto in questione e conoscere le prescrizioni applicabili del presente
deereto. I controllo comprende una visita di valutazione dei locali del fabbricante. 11 gruppo
incaricato del controllo esamina la documentazione tecnica di cui al punto 2.3.1, lettera e, per
verificare la capacita del fabbricante di individuarc le prescrizioni applicahili del presente decreto
¢ di effettuare gli esami atti a garantire la conformita dello strumento a tati norme,

La decisione € notificata al tabbricante. La notifica deve contenere le conclusioni del controllo ¢ la
motivazione circostanziata della decisione.

234, 11 fabbricanic deve impegnarsi a soddisfare gli obblighi derivanti dal sistema di qualita
approvato e a tare in modo che esso rimanga adeguato ed efficace.

2.3.5. II fabbricante deve tenere informate ’organismo notificato che ha approvato il sistema di qualita
sulle modifiche che intende apportare al sistema di qualita.
L’organismo notificato valuta le modifiche proposte e decide se il sisiema modificato continui a
rispettare Je prescrizioni di cui al punto 2.3.2 0 se sia nceessaria una nuova verifica.
Esso notifica la decisione al fabbricante. La notifica deve contenere le conclusioni del controllo e
la motivazione circostanziata della decisione.

2.4. Vigilanza sotto la responsabilita dell 'orgam'smo'nm;‘ﬁcam

2.4.1. Scopo della vigilanza ¢ garantire che il fabbricante soddisfi correttamentc gli obblighi derivanti
dal sistema di qualita approvato.

24.2. Aj fini della valulazione il fabbricanie consente all'organismo notificato I’accesso ai sili di
fabbricazione, ispezione, prova e deposito e gli fornisce ogni utile informazione, in particolare:
a} la documentazione relativa al sistema di qualita;
b) 1 registri riguardanti la qualita, come le relazioni ispettive ¢ i dati sufle prove e sulle tarature, le
relazioni sulle qualifiche dcl personale intercssato ecc.

2.4.3. Lorganismo notificato deve svolgere controlli periodici intesi ad accertare che il fabbricante
mantenyga ¢ applichi il sistema di qualita e fornisce al fabbricante una relazione sui controlli stessi.

2.4.4. Inoltrc, P'organismo notificato pud effettuare visite senza preavviso presso il fabbricante,
procedenda o facendo procederc in tale occasione, se necessario, a prove sugli strumenti atte a

verificare il corretto funzionamento del sistema di qualita. Esso tornisce al fabbricante una
relazione sulla visita ¢, se sono state svolte prove, una relazione sulle stesse.
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2.5
2.5

Marcaiura of conformiti e dichiorazione di conformita UE

1. 1t fabbricante appone la marcatura CE e la marcatura metrologica supplementare previste dal

presente decreto e, sotto Ja responsabilita dell’organismo notificato di cui al punto 2.3.1, il numero
d’identificazione di quest ultimo a ogmi singolo strumento conforme al fipo approvato descriito nel
certificato di esame UE del tipo e alle prescrizioni applicabili del presente decreto.

2.52. Il fubbricante compila una dichiarazione scritta di conformitd UE per ogm: maodello dello

2.6

2.7,

2.8

strumento ¢ la tiene a disposizione delle autoritd nazionali per diect anni dalla data in cui lo
strumcento & stato immesso sul mereato, La dichiarazione di conformitad UE idemtifica il modello di
sirumento per cui ¢ stata compilata,

Una copia della dichiarazione di conformia UE € messa a disposizione delle autoritd competents
su richiesta.

I} fabbricante, per diect anni a decorrere dalla data di immissione sul increato dello strumento,
tiene a disposizione delle autorita nazionsahi:

a) la documentazione di cui al punto 2.3.1;
b; le informazioni relative alle modifiche di cui al punto 2.3.5, quali approvate;
¢} le decisioni ¢ le relazioni dellPorganismo notificato di cui ai punti 2.3.5,243 ¢ 244,

Ciascun organismo notificato informa la propria autorita di neotifica circa le approvazioni del
sisterni di qualita rilasciate o ritirate ¢, periodicamente ¢ su richiesta. meite a disposizione di tale
autorita I'elenco delle approvazioni dei sisiemi di gualitd da esso nfiutate, sospese o altrimentl
limitate.

Rappresentante quiorizzalo

Gli obblighi spettanti af fabbricante di cui ai punti 2.3.1, 2.3.5, 2.5 e 2.6 possono essere adempiuti
dal suo rappresentante autorizzato, per conlo del fabbricante e sotta la sua responsabilita, purché
stano specificali nel mandato.

3. Moadule D1: Garanzia della qualita del processo di produzione

30,

3.2,

La garanzia della qualita del processo di produzione & la procedura di valutazione della conformita
con cui il fabbricante ottempera agli obblighi stabiliti aj punti 3.2, 3.4 e 3.7 e garantisce ¢ dichiara,
solto Ja sua esclosiva responsabilita, che gli strumenti interessati soddisfano le preserizioni
applicabili del presente decrelo.

Dacumentazione tecnica

11 fabbricante compila Ja documentazione tecnica. La documentazione permette {a valutazione
dello strumento per quanio rguarda la sua conformita alle prescrizioni pertinenti, e comprende
un’analisi e una valutazione adeguate dei rischi. La decumentazione tecnica deve specificare Je
ptescrizioni applicabili ¢ includere, se neccssario ai fini della valutazione, il progetto, la
fabbricazione e ii funzionamento delio strumento. La documentazione tecnica contiene, laddove
applicabile, almeno gli elementi seguenti:

2) una descrizione generale dello strumenio;

b) i disegni di progettazione ¢ di fabbricazione nonché pli schemi di componenti, sottounita.
circuiti ece.;

¢) le descrizioni ¢ le spiegazioni necessarie aila comprensione di tali disegni e schemi e del
funzonamento dello strumento:

d) un cienco detle norme arnonizzate, applicate completamente o in parte, i cut riferimenti siano
stati pubblicat: nella Gazzetta Ufficiale dell Unione europea e, qualora nor: siano siate applicate
tali norme armanizzate, le descrizioni delle soluzioni adottate per soddisfare 1 requisiti essenziali




del presente decrelo, compreso un elenco delle altre pertinenti specifiche tecniche zpplicate. In
cuso di applicazione parziale delle norme armonizzate la documentazione lecnica speciiica le parti
che sono siate applicate;

e} i risultati dei calcoli dt progetiazione realizzati, degli esami effettuati ecc.,
fy le relazioni sulle prove effettuate.

3.3. 11 fabbricante ticnc la documentazione tecnica a disposizione delle pertinenti autorita nazionali per
dieci anni dalla data in cui lo strumento ¢ stato imumesso sul mercato.

3.4. Produzione
11 fabbricante adofia un sistema ricoposciuto di qualita per la produzione. Uispezione del prodotto
finale ¢ la prova degli strumenti interessati, come specificato al punto 3.5, ed & soggetio alla
vigilanza di cui al punto 3.6,

3.8, Sistema di gualita

3.5.1. 11 fabbricante presenta una domanda di valutazione de!l sua sistema di qualita per gli strumentt
interessati all’ organismo rotificato di sua scelta.
La domanda conticne:
a) il nome e 'indirizzo del fabbricante e, nel caso in cui la domanda sia presentata dal
rappresentante autorizzate. il nome e Pindirizzo di quest’ultimo;

b} una dichiarazione scritta che la stessa domanda non € stala presentatz a nessun aliro organismo
notificato;
c} tutte le informazioni pertinenti sulla categoria di strumenti prevista,
d} 1a documentuzione relativa al sistema di qualita;
e} la documentazione tecnica di cui al puato 3.2

3.5.2. Il sislema di gualitd garantisce la conformita degli strumenti alle prescrizioni applicabili del
presente deereto,
Tut i oriteri, i requisiti ¢ lc disposizioni adottati dal fabbricante costituiscono upa
documentazione sistematica e ordinata sotto forma di misure, procedure ¢ istruzioni seritte. Questa
documentazione refativa al sistema di qualitd deve consentire un’interpretazione umforme di
programmi, schemi, manuahi ¢ registri riguardanti la qualita,
Essa include in particolare un’adeguata descrizione:
a) degli obiettivi di qualitd ¢ della struttura organizzativa, delle responsabilitd ¢ dei poteri del
personale direttivo in materia di qualitd del prodotto;
b) dei corrispondenti processi di fabbricazione, delle tecniche di controllo e di garanzia della
qualita, dei processi ¢ degli interventi sistematici che saranno applicati:
¢} degli esami ¢ delle prove che saranno effettuati prima, durante e dopo la fabbricazione, con
indicazione della frequenza con cui §”intende effettuarhi;
d} dei registri riguardanti fa qualitd, come le relazioni ispettive ¢ 1 dati sulle prove ¢ sulle tarature,
le relazioni sulle qualifiche del personale interessato ecc.;

e) dei mezzi per controllare che sia ottenuta la richiesta qualita del prodotio ¢ se il sistema di
qualitd funziona efficacemente.

3.5.3. L’organismo notificato valula il sisterma di qualita per determimare se rispetta le prescrizioni di
cui al punto 3.5.2.

Esgo presume ia conformita a tall preserizioni degli elementi del sistema di qualita confonmi alle
specitiche pertinenti delle corrispondenti norme armonizzate,

Oltre ad avere esperienza nei sistemi di gestione della qualitd, il gruppo incaricato delle ispezioni
deve comprendere almeno un membro con esperienza nella valulazione del setiore e della
tecnologia dello strumento e che conosce le prescrizioni del presente decreto. 11 controllo
comprende una visila di valulazione dei locali del fabbricante. 11 gruppo di valulazione esamina la




documentazione tecnica di cui al punto 3.2, al fine di verificare la capacitd del fabbricante di
individuare le prescrizioni applicabili del presente decreto e di effettuare esami atti a garantire la
conformitéd dello strumento a tali norme,

La decisione & notificata al fabbricante. La notifica deve contenere le conclusioni det controllo ¢ la
motivazione circostanziata della decisione.

3.5.4. 1l fabbricante si impegna a soddisfare ali obblighi derivanti dal sistema di qualita approvato e a
fare in modo che csso rimanpa adeguato ed cfficace.

3.5.5. 1l fabbricante tiene informato Iorganismo notificato che ha approvato il sistema di qualita sulle
modifiche ehe intende apportare al sisterna di qualita.
L organismo notificato valuta le modifiche proposte ¢ decide se il sistema di qualita modificato
possa soddisfare le prescrizioni di cui al punto 3.5.2 0 se sia necessaria una nuova valutazione.

Esso notifica Ia decisione al fabbricante. La notifica deve contenere le conclusioni del controllo ¢
la motivazione circostanziata detla decisione,

3.6. Vigilanza sotto In responsabilita dell"organismeo notificato

3.6.1. Scopo della vigilanza ¢ garantire che il fabbricante soddisfi correttamente gli obblighi derivanti
dal sistema di qualita approvato.

3.6.2. Ai fini della valutazione il fabbricante consente all’organismo notificato I"accesso ai siti di
tabbricazione, ispezione, prova e deposito ¢ gli fornisce ogni utile informazione, in particolare:
a} la documentazione relativa al sistema di qualiti;
b} la documentazione tecnica di cui al punto 3.2;

¢} 1 registri nguardanti la qualitd, come le relazioni ispetiive e | dati sul]e prove e sulle tarature, le
relazioni sulle qualifiche del personale interessato ece,

3.6.3. L'organismo notificato svolge controlli periodici intesi ad accertare che il fabbricante mantenga
e applichi il sistema di qualita e fornisce ai fabbricante una relazione sui controlli stessi.

3.64. L'organismo notificato pud inoltre effettuare visite senza preavviso presso il fabbricante,
procedendo o facendo procedere in tale oceasione, se necessario, a prove sui prodotti atle a
verificare il corretto funzionamento del sistema di qualitd, 1 organismo netificato fornice al
fabbricante una relazione sulla visiia e, se sono state svolte prove, una relazione sulle stesse.

3.7, Marcatura di conformita e dichiarazione di conformita UE

3.7.1. Il fabbricante appone la marcatura CE e la marcatura metrologica supplementare di cui al
presente decrete €, sotto la responsabilitd dell’organismo notificato di cui al punto 3.5.1, il numero
d*identificazione di quest’ultimo a ogni singolo strumento conforme alle prescrizioni applicabili
del presente decreto.

372, 11 fabbricame compila una dichisrazione scritta di conformits UE per ogni modello dello
strumento e la tiene a disposizione delle autorild nazionali per dieci anni dalla data in cui lo
strumente € stato immesso sul mercaio. La dichiarazione di conformita UE identifica il modello di
strurnento per cul & stala compilata.

Una copia della dichiarazione di conformita UE & messa a disposizione delle autorita competenti
su richiesta.

3.8. 11 fabbricante, per dieci anni a decorrere dalla data di inunissione sul mercato dello strumento,
tiene a disposizione delle autorita nazionali:

a) la documentazione di cut al punto 3.5.1;
b} le informazioni relative alle modifiche di cui al punto 3.5.5, quali approvate;




¢) le decisioni e |c relazioni dell’ organismo notificato di cui ai punti 3.5.5,3.6.3 ¢ 3.6.4.

3.9, Clascun organismo notificato informa la propoa autoritd di notifica circa le approvazioni dei
sisfemt di qualita rilasciate o rtirate e, periodicamente o su richiesta, mette a disposizione di tale
autorita "elenco delle approvazioni dei sistemi di qualitd da esso rifiutate, sospese o alirimenti
limitate.

3.10. Rappresentante awdarizzato

Gli obblighi spettanti al fabbrcante di cui ai punti 3.3, 3.5.1, 3.5.5, 3.7 e 3.8 possono essere
adempiuti dal suo rappresentante autorizzate, a nome Jdel fabbricante e sotto la sua responsabilita,
purchdé siano specificati nel mandato.

4. Modulo ¥: Conformita 2l tipo in base alla verifica del prodotte

4.1. La conformita al tipo basata sulla verifica del prodotto € la parte di una procedura di vahsazione
della contormitd con cut 51 fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai punti 4.2 e 4.5 e garantisce
¢ dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilita, che gh strumenti interessati, ai quali sono state
applicate le disposizioni di cui al punio 4.3, sono conformi al lipo descritio nel certificato d’esame
UE del tipo e soddisfano le prescrizioni applicabili del presente decreto.

4.2, Produzione

1l fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione ¢ il suo
controllo garantiscano la conformitd deghi strumenti al tipo approvato oggetto del certificato di
esame UL ¢ ai requisiti applicabili del presente decreto.

4.3, Verifica
L'organismo notificato prescelto dal fabbricante effettua esami e prove atti a controllare la
conformitd degli strumenti con il tipo approvato, descritto nel certificato d’esame UE del tipo ¢
nelle prescriziont applicabili del presente decreto.

Gli esami e le prove di controlio della conformity degli strumenti alle norme pertinenti sono
effettuati esaminando ¢ provando ogni strumento.come specificato al punto 4.4,

4.4, Verifica della conformita medianie I'esame ¢ ia prova di ogni strumento

4.4.1. Tutti gli strumenti sono esaminati singolarmente e sottoposti a prove adeguale, descritie dalle
pertinenti norme armonizzate, efo a prove equivalenti previste da altre pertinenti specifiche
tecniche per verificamne la conformitz al tipo approvate, descrillo nel certificato d'esame UE del
tipo € nelle relative prescnzioni del presente decrelo.

In mancanza di una norma armonizzata, I'organismo notificato interessato decide quali prove sono
opportune.

4.4.2. L'organtsmo notificato rilascia un certificato di conformita relativo agli csami ¢ alle prove

cifettuate, e appone, o fa apporre sotto la propria responsabilita, il propric numero di
identificazione su ogni strumento approvato.

[l fabbricante tiene a disposizione delle auioritd nazionali { certificati di conformitd a fini
d’Ispezione per dieci anni dalla data in cui lo strumento ¢ stato immesso sul mercato.

4.3, Marcatira di conformita e dichiarazione di conformita UE

¢.5.1. I fabbricanic appone la marcatura CE e la marcature metrologica supplementare di cui al
presente decreto e, solio la responsabilita dellorganismo notificato di cui al punto 4.3, il numero
d’identificazione di quest’uitimo a ogni singolo strumento conforme al tipo approvato descritio nel
certificato di esame UE del tipo ¢ alle prescrizioni applicabili del presente decreto.

4.5.2. 11 fabbricante compila una dichiarazione scritta di conformita UE per ogni medello dello
strumento ¢ la liene u disposizione delle autoritd nazionali per dicci anni dalla data in cui lo

strumenio € stato innesso sul mercato. La dichiarazione di conformita UE identifica il modello di
strumento per cui & stata compilata.




Una copia della dichiarazione ¢ conformiid UE € messa a disposizione delle autorita competenti
su richiesta.

Previo accordo dell’organisimo notificato di cui al punto 4.3 ¢ sollo la responsabilita dello stesso, i
fabbricante pud inoltre apporre agli strument il numero d’identificazione di tale organismo.

4.6, Previo accordo dell’organismo notificato e sotto la responsabilifa dello stesso, il fabbricante pué

apporre agli stramenti il numero d’identificazione di tale organismo nel corso del processo di
fabbricazione,

4.7, Rappresentante autorizzalo

Gli ubblight spettanti al fabbricante possono essere adempiuti dal suo rappresentante autorizzato, a
nome del fabbricante e sotto la sua responsabilita, purché siano specificati nel mandato. Un
rappresentanie autorizzalo non pud adempiere gli obblighi spettari al fabbricante di cut al punto
4.2,

5. Modulo F1: Conformith basata sulla verifica del prodotto

5.1. La conformitd basata sulla verifica del prodotto ¢ la procedura di valutazione della conformita con

cui il fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai punti 3.2, 5.3 ¢ 5.6 ¢ 4i accerta e dichiara, softo
la sua esclusiva responsabilita, che gli sirumenti infteressati, ai quali sono statc applicate le
disposizioni di cui al punto 5.4, sono conformi ai requisiti del presente decreto a essi applicabili.

3.2, Documentazione fecnica

5.2, 1. 1i fabbricante compila la documentazione tecnica. La documentazione permetie la valutazione

dello strumento per quanto riguardz la sua conformitd alle prescrizioni pertinenti, ¢ comprende
un‘analisi e una valuazione adeguate dei rischi. La documentazione tecmiva specifica le
preserizioni applicabili e include, s¢ necessario ai fini della valutazione, i1 progetto, la
tabbricazione ¢ il funzionamento delle strumento, L.a documcentazione tecnica contiene, laddove
applicabile, almeno gli elementi seguenti:

a) una descrizione generale dello strumento;

b) i disegni di progettazione e di fabbricazione nonche gli schemi di componenti, sottounita,
circuili ecc,;

¢; lo descrizioni ¢ le spicgazioni necessarie alla comprensione di tali disegni ¢ schemi e del
funzionamento dello strumento;

d) un elenco delle norme armonizzate, applicate completamente o in parte, 1 cui riferimenti siano
stati pubblicati nella Gazzette Ufficiale deil Unione ewropea e, qualora non stano state applicate
tali norme amonizzate, le descriziont delle soluziont adottate per soddisfare i requisiti essenzialt
del presenie decreto, compreso un elenco delle altre pertinenti specifiche tecniche applicate. In
caso di applicazionc parziale delle norme armonizzate la documentazione tecnica specifica le part
che sono state applicale;

¢} i risultat: dei caleoli di progettazione realizzati, deghi esami effettuati ecc.;
1} Ie refazioni sulle prove effetiuate.

5.2 2. H fabbricante tiene la documentazione tecnica a disposizione delle pertinenti autorila nazionali

per dieci anni dalla data in cui lo strumento & stato immesso sul mereato.

5.3. Produzione

Il fabbricante prende i provvedimenti necessari affinché il processo di fabbricazione e il suo
controllo parantiscano la conformita degli strumenti fabbricati alle prescrizioni applicabiii del
presente deereto.

3.4, Verifica

Un organismo notificato scello dal fabbricante effettua esami e prove per verificare la econformita
degh strument; alle prescrizioni applicabili del presene decreto.




Gl esami ¢ le prove di conirclio della conformita degli strumenti a tali norme sono effettuati
esaminando e provando ogni strumento come specificato al punto 5.5,

3.5, Verifica della conformiia mediante [ 'esame ¢ la prova di ogni strimento

5.5.1. Tutti gli strumenti sono esaminati singolarmente e sottoposti a prove adeguaie, dcsmtta, dalle
pertinenti norme armonizzate, ¢/0 a prove equivalenti previste da altre pertinenti specifiche
tecniche, per verificarne la conformitd alle relative prescrizioni. In mancatza di una norma
armmonizzata, I'organismo notificato interessato decide quali prove sono opportune.

5.5.2. L orpanismo notificalo rilascia un cerlificato di conformita relativo agli ¢sami ¢ alle prove
effettuate, e appone, ¢ Fa apporre sotto la propria responsabilitd, il propric numero di
identificazione su ogni strumento approvato,

{1 fabbricante tiene a disposizione delle autorita nazionali i certificani di conformia per dieci anni
dalla data in cui lo strumento ¢ stato immesso sul mercato,

5.0, Marcatura di conformiti ¢ dichiarazione di conformita UE

3.6.1. Il fabbricante apponc la marcatura CE ¢ la marcatura metrologica supplementare di cui al
presente decreto e, softo la responsabilitd dell’organismo notificato di cwt al punto 5.4, il numero
d"identificazione di quest'ultimo a ogni singoio strumento conforme alle prescrizioni applicabili
de! presente decreto.

5.6.2. Il fabbricante compila una dichiarazione scritta di conformitd UE per ogoi modello dello
strumento e Ja ticne a disposizione delle autoriti nazionali per dieci anm dalla data in cwi lo
strumento ¢ stato immesso sul mercato. La dichiarazione di conformita UE identifica il modello di
strumento per cui & stuta compilata,

Una copia della dichiarazione di conformita UL ¢ messa a disposizione delle autoritd competenti
su richiesta.

Previo accordo dell organismo notificato di cui al punto 5.5 e sotto la responsabilita dello stesso, il
fabbricante pud inoltre apporre agli strumenti il numere d’identificazione di talc organismo.

5.7. Previo accordo dell’organismo notificato e sotto la responsabilita dello stesso, il fabbricante pud
apporre aght strumenti il numero d'identificazione di tale organismo nel corse del processo di
fabbricazione.

3 8. Rappresentaniv autorizzato

Gli obblighi spettanti al fabbricante possono essere adempiuti dal suo rapprescntante autorizzalo, a
nome del fabbricante ¢ sotto la sua responsabilita, purché siano specificati nel mandato. Un

rappresentante autorizzato non pud adempiere gli obblight spetlanti 2l fabbricante di cui al pumti
52.1¢8.3.

6. Module G: Conformitd hasata sulla verifica dell’uniti

6.1. La conformita basata snlla verifica dell’unité & la procedura di valutazionc defla conformita con
cui il fabbricante oltempera agli obblighi di cui ai punti 6.2, 6.3 € 6,5 ¢ si accerta ¢ dichiara, sotto
la sua esclusiva responsabilita, che lo strumento interessato, al quale sono state applicate le
disposizioni di cui al punto 6.4, & conforme ai requisiti del presente decreto ad esso applicabili.

6.2. Documentazione tecnicq

6.2.1. Tt fabbricante compila la documentazione tecnica e la mette a disposizione deilorganismo
notificato di cui al punto 6.4, La documentazione penmnetic di valutare fa conformita dello
strumento ai requisiti pertinenti ¢ comprende un’analisi e una valutazione adcguate dei rischi. La
documentazione tecnica precisa le prescrizioni applicabili ¢ include, sc necessario ai fini della
valutazione, il progetto, la fabbricazione ¢ il funzionamento dello strumento. La documentazione
tecnica contiene, laddove applicabile, aimeno gli elementi seguenti:

a} una descrizione generale dello strumento;




by i disegni di progettazione ¢ di fabbricazione nomch¢ gli schemi ¢ componenti, sotloumnita,
circuiti eco.;

¢) le descrizioni e le spiegazioni necessarie alla comprensione di tali disegni ¢ schemi e del
funzionzmento dello strumento;

d) un elenco delle norme armonizzate, applicate completamerte o in parte, i cul riferimenti siano
statt pubblicati nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea €, qualora nop siano state applicate
tali norme armonizzate, le descrizioni delle soluzioni adotate per soddisfare 1 requisiti essenziali
del presente decreto, compreso un elenco delle aitre pertinenti spocifiche tecniche applicate. In
caso di applicazione parziale delle norme armonizzate la documentazione tecnica specifica le parti
che sono state applicate;

¢} i risultati dei caleoli di progettazione realizzati, degli esami effetiuati ecc.;
£} le relaziont sulle prove etfettuate.

6.2 2. 11 fabbricane tiene la documentazione tecnica a disposizione delle pertinenti antorita nazionall
per dieci anni dalla data in cui lo strumento & stato iminesso sul mercato.

6.3, Produzione

Il fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il relativo
controllo assicurino la conforrmtd deiio strumento fabbricato alle prescrizioni applicabili del
presente decreto.

I} fabbricante prende tutte le misure necessarie aftinché il processo di fabbricazione e il relativo
controllo assicurino la conformitd dello strumento fabbricalo alle prescrizioni applicabili del
presente decrelo.

6.4, Verifica

L’orgamsmo noificato scelto dal fabbricante effettua o fa effettuare gli esami e le prove del caso,
stabiliti dalle pertinenti norme armonizzate, efo prove equivalent previste da allre pertinenti
specifiche tecniche, per verificare la conformita dello strumenio alle prescrizioni applicabili del
presente decreta. tn mancanza di una normna armonizzata, "organismo notificato interessato decide
guali prove sono upportune,

L’organismo notificato rilascia un certificato di conformita riguardo agli esami e alle prove
cffettuate e appone, o fa apporre sotto la sua responsabilitd, il proprio numero di identificazione su
ogni strumento approvato,

I1 fabbricante tiene a disposizione delle autorith nazionali 1 certificati di conformita per dieci anni
dalla data in cui lo strumento & stato immesso sul mereato.

6.5. Marcature di conformita e dichiarazione di conformitg UE
6.5.1. 11 fabbricante appone la marcatura CE e lg marcatura metrologica supplementare di cul al

presente decreto €, sotio la responsabilita dell’organismo notificato di cut al punto 6.4, it numero

d’identificazione di quest’ultimo a ogni strumento conforme alle prescriziom applicabili del
presents decreto,

6.5.2. 1l labbricante compila una dichiarazione scritta di conformitd UL e Ia tiene a disposizione delle
autorita nazionali per dieci anni dalla data in cul lo strumento & stato immesso sul mercato. La
dichiarazione di contormitd UE identifica lo strumento per cui & stata compilata.

Una copia delia dichiarazione di conformily UE & messa a disposizione delle autorita competenti
su richiesta,
6.6. Rappresentante anlorizzato

Gli obblighi spettanti al fabbricante di cui ai punti 6.2.2 e 6.5 possono essere adempiuti dal suo
rappreseltants autorizeato, per conto del fabbricante ¢ sotie la sua responsabilita, purché siano
specificaty nel mandato.

7. Disposizioni cosnuni




7.1

7.2.

La valutazione della conformita in base a moduli D, D1, I, Fl o G puo essere effettuata nello
stabilimento del fabbricante o in qualsiasi altro loogo se il trasporto nel luoge di utilizzazione non
richicde lo smontaggio dello sirumento, se la messa in funzionamento nel luogo di uiilizzazione
non richiede ["assemblaggio dello situmento o altre operazioni tecniche di installazione che
potrebbero influire sulfe prestaziont dello strumento ¢ se il valore dell’accelerazione di gravita nel
hogo di messa in funzionamento é preso in considerazione o s¢ le prestazioni deilo strumento non
sono sensibili @ variazioni dell’accelerazione di gravitd. In tuti gli altri casi essa ¢ effettuata nel
tuogo di utilizzazione dello strumento.

Sc le prestazioni dello strumento sone sensibili a variazioni dellaccelerazione di gravita, le
procedure di cui al punto 7.1 possono esscre cspletate in due fasi. la seconda delle yuali
comprende tutti gli esami ¢ le prove | cui risuliati dipendono dall’aceelerazione di gravita, mentre
la prima fase comprende tutti gli altri esami ¢ prove. La scconda fase ¢ effettuata nel luogo di
utilizzazione dello strumento. Qualora uno Stato membro abbia stabilito zone di gravita sul
proprio ternitorio, I'espressione «nel luogo & utilizzazione dello strwmento» pud essere intesa
come «nella zona di gravita di utilizzazione dello strumenion.

7.2.1. Qualora il fabbricante abbia scelto "esecuzionc in due fasi di una delle procedure di cui al punto

7.1 ¢ qualora queste due fasi siano espletate da organismi differenti, 1o strumento che & stato
oggetto della prima fase della procedura deve recare il muncro di identificazione dell"organismo
notificato che ha partecipato a questa fasc.

7.2.2. L.a parte che ha espletato la prima fase della procedura rilascia, per ciascuno strumento, wa

alleslato scritto di conformita conienente t dati necessar] ali’identificazione dello strumento ¢ la
specificazione degli esami e delle prove che sono stati effettuati,

La parte incaricala della seconda fase della procedura effeitua gli esami ¢ le prove non ancora
eseguiti.

il fabbnicante ¢ il suo mandatario deve essere in grado di presentare, a richiesta, gli attestati di
conlormiti dell’organismo notificato.

72.3. Ii fabbricante che ha scelto il Modulo D o DI nella prima fasc. pud seguire guesta stessa

procedura nella sccouda fase oppure decidere di ricorrere al Modulo F o Fi, a seconda dei casi.

7.24. La marcatura CE e la marcatura metrologica supplementare sono apposte sullo strumento al

termine della seconda fase, cosi come il numero di identificazione deil’organismo notificato che
ha partecipato a tale fase.




ALLEGATO HI
(articolo 3-fer, comma S, ¢ articolo §)
ISCRIZIONT
1. Strumenti destinati a essere utilizzati per Ie applicazioni di cui all*articolo 1, comma 2, lettere
daa}af)
1.1. Tali strumenti devono recare in modo visibile, leggibile e indelehile: le seguenti iscrizioni:

1} se del caso, il numero del certificato d’esame UE del tipo;

it} i1 nome del fabbricante, la sua denominazicne commerciale registrata ¢ il suo marchio
regisirato;

iii) la classe di precisione, racchiusa in un ovale o in due Jineetie orizzontali unite da due
semicerchi;

v} la portala massima, nclla forma Max ...;
v} la portata minima, nella forma Min .. ;

vi) la divisione di verifica, nella formae=...;
vii} il numero di tipo, di lotto o di serie;

¢ sc del caso:

viil} per ghi strumenti costituiti di wnita distinte ma associate, il marchio di identificazione su
ciascuna unita;

i1x) 1a divisione, se & diversa da ¢, nella formad = .

x) 'effetto massimo additivo di tara, nella forma T =+ ..;

xi} Peffetto massimo sottrattivo di tara, se & diverso da Max, nella forma T = - ...;
xi1) la divisione di tara, se & diversa da d, nellaformadr= .. ;

xii1) il carico limite, se & diverso da Max, nella forma fLim ..

xiv) i valori limite di temperatura, nella forma ... °C/... °C;

xv} il rapporto tra deetiore di peso e di carico.

1.2, Tali strumenti devono essere muniti di opportuni spazi per Mapposizione della marcatura di
conformiid ¢ delle iscrizioni, Questi devono essere tali da rendere tmpassibile {asporiazione della
marcatura di conformitd ¢ delle iscrizioni senza danneggiarh nonché tali che la marcatura di
conformifa ¢ le iscrizioni siano chiaramente visibili quando lo strumento ¢ installato nelia sua
regolare posizione di funzionamento.,

[.3. 5e si utilizza ona targhetta di supporto, questa deve poter essere sigillata, 2 meno che la sua
eventuaie asportazione dallo sirumesto comporti 1l danncgeiamento della medesima. Se la targhetia
& sigillabile, deve essere possibile apporvi un marchio di controllo.

1.4, Le iscriziom Max, Min, ¢ ¢ d, devono essere ripetute vicino al dispositive di visualizzazione del
risultato della pesata, se non vi si trovano pia.

1.5, Su crascun dispositivo di misurazione del carico che sia o possa essers collegato ad nuno o pit
ricettori del earieo devono essere riportate le iserizioni relative ai suddeiti ricetion.

2. Strumenti non destinali a essere utilizzati per le applicazioni di cui all’articolo 1, comma 2, lettere
da a) a 1), devono recare in modo visibile, leggibile ¢ indelebile:




— il nome del fabbricante, la sua denominazione commerciale registrata ¢ il suo marchio registrato,
— la portata massima, nella forma Max ...
Questi stramenti non possono avere la marcalura di conformita di cui al presente decrato,

3, Simbolo restrittive d’uso di eui alt’articolo 8

I simbolo restrittivo d’uso & costituito dalla lettera M, in caratterc di stampa maiuscolo nero, su
fondo rosso quadrato di almeno 25 mm di lato, il tutto sbarrato dalle due diagonali del quadrato.




ALLEGATO TV
(articelo 6, comma 2)

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE {N. X00XX) ( 1

1. Modello di strummento/strumento (numero di prodetto, tipo, lotto ¢ serie);
2. Nome e indirizzo de] fabbricante e, se de} caso, del suo rappresentante autorizzato:

3. La presente dichiarazione di conformita & rilasciata softo la responsabilitd esclusiva
del fabbricante.

4. Oggetto defla dichiarazionc (identificazione dello struincnto che ne consenta ia
rintracciabilita; ove necessario ai fini dell’identificazione dello strumento, pud
includere un’immagine).

3. Loggelio della dichiarazione di cui sopra & conforme alla pertinente normativa di
armonizzazione dell"Unionc:

6. Riferimento alle pertinenti norme anmonizzate uiilizzate o riferimenti alle alire
specifiche tecniche in relazione alle quali é dichiarata la conformita:

7. L'organismo notificato... (denominazione, numero) ha effettuato ... (descrizione
dell"intervento) e vilasciato 1I certificato:

8. Informazioni supplementari:
Firmato a nome e per conto di:
(luogo e data del mlascio):
(nome, funzione) (firma)

( 1) L'asscgnazione di un numcro, da parle del fubbricante, alla dichiarazione di conformita &
opzionale, »



