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SCHEMA DI DECRETO LEGISLATIVO RECANTE MODIHCHE AL DECRETO 
LEGISLATIVO 2 FEBBRAIO 2007, N. 22, PER l~'ATTUAZIONE DELLA DIRETTIVA 
1014/321UE DEL PARLAMENTO EUROPJ<:O E DEL CONSIGLIO DEL 26 FEBBRA10 2014, 
CONCERNENTE J)ARMONIZZAZlONJ<~ DELLE LEGISLAZIONI DEGLI STA TI MEMBRI 
RRLATlVR ALLA MESSA A DISPOSIZiONE SUL MERCATO DI STRUMENTI DI 
MiSURA (RfHJSlONE), COME MODfFlCATA DALLA DIRETTIVA 20IS/I3/UE DEI,LA 
COMMISSIONE DEL 31 OTTOBR~~ 2014. 

IL PRESIDENTE nELLA REPUBBLICA 

VISTI gli articoli 76 e 87 della Costituzione; 

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

VISTA la direttiva 20J4/32/UE ciel Parlamento europeo e del Consiglio del 26 febbraio 2014 
concernente l'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione 
sul mercato di strumenti di misura (rifusione); 

VISTA la direttiva delegata (UE) 2015/13 della Commissione del 31 ottobre 2014 che modifica 
l'allegato III della direttiva 2014132/CE del Parlamento europeo e dci Consiglio, per quanto riguarda il 
campo di portata dei contatori d'acqua; 

VISTA la legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante nonne generali sulla partecipazione deU'Jtalìa alla 
formazione e all'attuazione della normativa c delle politiche dell'Unione europea, ed in particolare gli 
articoli 31 e 32; 

VISTA la legge 9 luglio 2015, n. 114, recante delega al Governo per il recepimento delle direttive 
europee e l'aUuazione di altri atti dell'Unione europea - Legge di delegazione europea 2014 ed in 
particolare l'articolo 1 e l'allegato B, numero 19 c n. 54); 

VISTO il decreto legislativo 2 febbraio 2007, n. 22, e successive modilìeazìoni, di attuazione della 
direttiva 2004/221CE relativa agli strumenti di misura; 

VISTO il decreto legislativo 28 gennaio 2008, n. 28, recante disposizioni integrative e correttive del 
decreto legislativo 2 febbraio 2007, n, 22, di attuazione della direttiva 2004/22!CE relativa agli 
strumenti di misura; 

VISTO il regolamento (CE) n, 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 9 luglìo 2008 che 
pone norme in materia di 3e<oreditamento e vigilanza dei mercato per quanto riguarda la 
commercializLazione dei prodotti c che abroga il regolamento (CEE) Il, 339/93; 

VIl>'TO il decreto del Ministro dello svBuppo economico 12 maggio 2010, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana 23 luglio 2010, n, J70, recante attuazione della direttiva 
2009il37fCE della Commissione del IO novembre 2009 che modifica la direttiva 2004/22/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio relativa agii strumenti di misura; 

VISTA [a preliminare deliberazione del Consiglio dei ministri, adotlata nelia riunione del .. ,. .. ; 

ACQllISITI i pareri delle competenti Commissioni della Camera dei depUTati e del Senato della 
Repubblica; 

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


Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri e del Ministro dello sviluppo economico, di 
concerto con il Ministro dell'economia e delle finanze, con il Ministro dell~ giustizia c con il Mjnistro 
degli affari esteri e della cooperazione internazionale: 

1 



EMANA 

il seguente decreto ìegislativo: 

ART, l 

(Modifiche al decreto legislativo 2 febbraìo 2007. n 22) 

l. 	Al decreto legislativo 2 febbraio 2007, n. 22, e successive modificazìoni. sono apportate le seguenti 
modificazioni: 

a) 	 il titolo dci decreto legislativo è sostituito dal Reguente: "At1uazione della direttiva 
2004122/CE relativa agli strumenti di misura, e della d:rettiva 2014i32/UE del 26 febbraio 
2014, come modificata dalla direttiva delegata (DE) 2015/13 del3! onobre 2014, concernente 
l'annonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative alla messa a disposizione sul 
mercato di strumenti di misura (rifusione), che ne dispone l'abrogazione."; 

b) 	all'articolo l, comma l, dopo le parole: "allegati specifici" sono inserite le seguenti: " da III a 
XII, di seguito "gli allegati specifici degli strumenti"; le parole: "e trasformatori di misura" 
SOno soppresse; la parola: "calore" è sostituita dalle seguenti: "energia termica"; 

c) 	ail'articolo l, comma 2, le parole: "co01lTIcrciali7.zlIzione e" sono soslituite dalle seguenti: 
"messa li disposizione sul merea10 o"; 

d) 	all'articolo l, dopo il comma 2, è aggiunto i: seguente: 

"2-bis. Le disposizioni del presente decreto coslituiscono norma specifica relativamente ai requisiti 
~ull'immunità elettromagnetica ai tini dell'applicazione delle disposizioni nazionali di 
attuazione dell'artic.olo 2, paragrafo 3, della direttiva 2m4/30/UE del Parlar:1ento europeD e 
del Consiglio. Le disposizioni nazionali di attuazione della direttiva 201 4/30iUE continuano 
ad applicarsi anche agli strumenti di misura riguardo ai requisili di emissione,"; 

e) 	l'alticolo 2 è sostituito dal seguente: 

"A . .RT.2 

(Definizioni) 

l. 	Ai fini del presenle decreto si inlende per: 

a) {(strumento di misura»: ogni dispositivo o sistema con funzioni di misura rientrante 
neU'arlic.olo l, comma l; 

b) «sottounità»; un dispositivo hardware così denominato negli allegati di uno strumento 
specifico cbe funziona in modo indipendente c chc costituisce uno strumento di misura, 
unitamente ad altre sottounità, con cui è compatibile, o con uno strumento di misura cnn cui 
è compatibile; 

c) 	 «controlli metrologici legali»: i controlli per motivi di interesse pubblico. sanità pubblica, 
sicurezza pubblica, ordine pubblico, protezione dell'ambienle, imposizione di tasse c diritti, 
tutela dei consumatori e lealtà delle transazioni commerciali, intesi a verificare che uno 
strument.o di misura sia in grado di svolgere le funzioni cui è destinato; 

d) 	 «documento normativo»: un documento contenente specifiche tecniche adottate 
dall'Organizzazione internazionale di mctrologia legale; 



c) 	 «messa a disposizione sul mercato»: la fornitura di UDO strumento di misura per la 
distribuzione, il consumo o l'uso nel mercato dell'Unione ncl corso di un'attività 
commerciale. a titolo oneroso o graluito; 

I) 	«immissione sul mercato)}: la prima messa a disposizione di uno strumento di misura sul 
mercato dell 'Unione; 

g) 	 «messa in servizio»: la prima utilizzazione di uno strumento di misura destinato 
all'utiliualOre finale per i uni a cui esso era destinato; 

hl 	 «fabbricante»: Ulla persona fisica o giuridica che fabbrica uno strumento di misura o lo fa 
progettare o lahbricare, e lo immette sul mercato apponendovi il proprio nome o marchio o 
lo mette in servizio per i propri swpi; 

il 	 «rapprCllentante autorizzato)): un. persona fisica o giuridica stabilita nell'Unione che ha 
ricevuto da un fàbbricante un mandato scritto che la autorizza ad agire a suo nome in 
rela,ione a determinati compiti. 

l) 	 <dmportatore»: la persona fisica o gIUridica stabilita nell'Unione che immette sul mercato 
dell'Unione uno strumento di misura originario di'un paese terzo; 

m) «distributore»: la persona fisica o giuridica presente nella catena di fornitura, diversa dal 
fahbricante c dall'importatore, che metw a disposizione uno strumento di misura sul 
mercato; 

n) «operatori economici»: II tabbricante, l'importatore e il distributore; 

o) 	«specifica tecnica»: un documento che prescrive i requisìti lecnìcì che uno strumento di 
misura devc soddisfare; 

p) 	 <<norma armoruzzatm): la norma armonizzata di cui all'articolo 2, punto l, lettera c), del 
regolamento (UE) n. 1025/2012; 

q) 	«acc.reditamento»: accreditamento quale definito all'articolo 2, punto 10, del regolamento 
(CE) n. 765/2008; 

r) 	 «organismo nazionale di accreditamento»: organismo nazionale di accreditamento di cui 
all'articolo 2, punto Il, del regolamento (CE) n, 765/2008; , 

s) «valutazione della confonnlt';,,: il processo atto a dimostrare il rispetto dei requisiti 
essenziali di sicurezza della presente direttiva relativi agli stnlmentÌ dì misura; 

t) «organismo di valutazione della ccmformili.\)): Un organismo che svolge attività di 
valutazione della conformità, fra cui tarature, prove, certificazioni e ispezioni; 

u) 	 «richiamo»: qualsiasi misura volta a oltenere la restituzione di uno strumento dì misura già 
messo a disposizione dcll'utilizzatore finale; 

v) «ritiro)): ~llalsìasi misura volta a impedire la messa a disposizione sul mercato dì uno 
Slrum~nto di misura presente nella catena dì fornitura; 

L) 	 «Ilormativa di armonizzazione dell'Unione»: la nonnativa dell'Unione che armonizza le 
condizioni di commercializzazione dei prodotti; 

aa) «marcatura CE,,; una marcatura mediante la quale il fabbricante indica che lo strumento di 
misura è conforme ai requisìti applicabili stabiliti nella llomlativa di annonìzzazione 
dell'Unione che ne prevede l'apposizione,"; 

f) 	 aIrarticolo 3, il comma I è sostituito dal seguente: 

al, 	Le disposizioni del presente decreto si applicano con gli opportuni adattamenti alle sottounità 
per le quali gli allegati di uno strumento specifico stabiliscono i relativi requisiti essenziali,"; 

g) 	dopo !'articolo 4 sono inseriti i seguenti: 
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"ART, 4-bis 


(Obblèghi del fàbbricclI1li) 


l. 	 Al1'atto dell'immissione sul mercato o della messa in servizio dci loro ~trumenti di misura, i 
fabbricanti garantiscono ehe sono stati progettati e fabbricati conformemente ai requisiti 
essenziali di cui all'allegato I c agli allegati specifici dello strumento. 

2. 	 I tàbbricanli preparano la documentazione tecnica di cui all'articolo 8 cd eseguono o fanno 
eseguire la procedura di valutazione della conformità di cui all'articolo 7. Qualora la conformità 
di uno strumento di misura alle prescrizioni applicabili del presente decreto sia stata dimostrata 
mediante tale procedura di valutazione della conformità i fabbricanti redigono una 
dichiarazione di conformità UE e appongono la marcalura CE e la marcatura metrologica 
supplementare. 

3. 	 l fabbricanti conservano la documentazione tecnica e la dichiarazione di ennjllmlità UE per un 
periodo di dieci anni dalla data in e~j lo strumento di misura è stalo immesso sul mercato. 

4. 	 I fabbricanti garantiscono la predisposizione delle procedure necessarie affinché la produzione 
in serie continui a essere conforme al presente decreto. A tal fine tengono debitamente conto 
delle modifiche della progettazione o delle caratteristiche degli strumenti di misura, nonché 
delle l110dilichc delle norme amlOnizzate, dei documenti normativi o di altre specifiche tecniche 
COn riferimento alle quali è dkbiarata la conformità di uno strumento di misura. Ovc necessario 
in rollsiderazionc dei rischi presentati dallo strumento di misura, i fabbricanti eseguono una 
prova a campione sullo strumento di misura messo a disposizione sul mercato, esaminano i 
reclami, gli strumenti di misura non conformi e i richiami degli strumenti di misura, 
mantengono, se del caso. un registro degli stessi e infonnano i distributori di taie monitoraggio. 

5. 	 I fabbricanti garantiscono che sugli strumenti di misura che hanno immesso sul mercato sia 
apposto un numero di tipo, di lotto, di serie oppure qualsiasi altro elemento che ne consenta 
l'identificazione, oppure, qualora le dimensioni o la natura dello strumemo di misura non lo 
consentano, che le inlormazioni prescritte siano fumi te in un documento di accompagnamento 
dello strumento di misura cd eventualmente sull' imballaggio, confonnemente al punto 9.2 
dell 'allegato l. 

6. 	 l fabbricanti indicano sullo strumento il loro nome, la loro denominazione commerciale 
registrata o il loro marchio registrato e J'indirizzo po"tale al quale possono essere contall./lti, 
oppure, ave ciò non sia possibile, in un documento di accompagnamento dello strumento di 
misura cd eventualmente sull'imballaggio, conformemente al punto 9.2 dell'allegato L 
L'indirizzo indica un unico punto in cui il fabbricante può essere contattato. Le informazioni 
relative al conla1lo sono rcòatte anche in lingua italiana, 

7. 	 I fabbricanti garantiscono che lo stmmento di miSUl"d che hanno immesso sul mercato sia 
accompagnato da una copia della dichiarazione di confonnità UE e da istruzioni e informa­
zioni conformemente al punto 9.3 dell'allegato I, in lingua italiana. Tuli istruzioni e 
infonnazioni, al pari di qualunque etichettatura, devono essere chiare, comprensibili e 
intelligibili. 

8. 	 I fabbricanti che ritengono o hanno motivo di ritenere che uno strumento di misura da essi 
immesso sul mercato non è eonÌorll1e al presente decreto prendono immediatamente le misure 
correttive necessarie per rendere conforme tale strumento di misura, per rÌtirarlo O richiamarlo, 
a seconda dei casi. Inoltre, qualora lo strumento di misura presenta un rischio, i fabbricanti ne 

....~~t'>", 
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informa~o immediatamente le autorità nazionali competenti degli Stati membri in cui hanno 
messo a disposizione sul mercato lo strumento di misura. indicando in particolare i dettagli 
relativi alla non conformità e qualsiasi misura correttiva presa. 

9. 	 I fabbricanti, li seguito di una richiesta motivala di un'autorità nazionale c{)mpetenle, forniscono 
a quest'ultima tutte le informazioni e la documentazione, in formato cartaceo o elettronico, 
necessarie per dimostrare la conformità dello strumento di misura al presenle decreto, in una 
lingua che può essere facilmente compresa da tale autorità e, per gli strumenti immessi sul 
mercato in Italia, in lingua italiana. Cooperano con tale autorità, su sua richiesta, a qualsiasi 
azione intrapresa per eliminare i rischi presentati dagli stnnnenti di misura da essi immessi sul 
mercato. 

ART.4-ler 

(Rappresentanti autorizzali) 

l. 	 li fabbricante può nominare, mediante mandato scritto, un rappresentante autorizzato. Gli 
obblighi di cui aIrarticolo 4-bis, comma I, e l'obbligo dì redigere la documentazione 
tecnica di cui all'articolo 4-bis, comma 2, non rientrano nel mandato del rappresemante 
aUlorizznto. 

2. 	 Il rappresentante autorizzato esegue i compiti specificati nel mandato ricevuto dal fabbricante. 
li mandato consente al rappresentante autolÌ7,.Uto di eseguire almeno i seguenti compiti: 

al 	 mantenere a disposizione delie autorità nazionali di vigilanza del mercato la dichiarazione di 
conlormiìà UE e la documentazione tecnica per un periodo dì dieci anni dalla data in cui lo 
strumento di misura è stato immesso sul mercato; 

h) 	su richiesta motivata di un'autorità nazionale competente, fornire a tale autorità tutte le 
informazioni c la documentazione necessarie per dimostrare la conformità dello 
strumento; 

cl 	 cooperare con le autorità nazionali competenti, su loro richiesta, a qualsiasi azione 
intrapresa per eliminare i rischi presentati dallo strumento che rientra nel loro mandato. 

ART, 4-qllGlu 

(Obblighi degli impanatori) 

l. Gli imponatori immettono sul mercato solo gli strumenti di misura conformi. 

2. 	 Prima di immettere uno snumento di misura sul mercato o metterlo in servizio, gli imponatoti 
assicurano che il fabbricante abbia eseguito l'appropriata procedura di valutazione della 
conformità di cui all'articolo 7. Essi assicurano che il fabbricante. abbia preparato la 
doclImerltazionc tecnica, che sullo stJUmellto di misura sia apposta la marcatura CE e la 
marcMura metrologica supplementare, che lo strumento di misura sia accompagnato da una 
copia della dichiarazione di coni'ormità VE e dai docllmetlti prescritti e che il fabbricante abbia 
rispettato le prescrizioni di cui all'articolo 4-bis, commi 5 e 6. L'imporlatore, se ritiene o ha 
motivo di ritenere che uno stmmento di misura non sia conlorme ai requisiti essenziali di cui 
all'allegato I e agli allcgati specifici dello strumento di misura, non immette lo strumento di 
misura sul mercato né lo mette in funzione fino a quando non sia stato reso conforme. Inoltre, 
quando lo strumento di misura presenta un rischio, l'importatore ne informa il fabbricante e le 
autorità di vigilanza del mercato. 

3. 	 Gli imp0l1atori indicano sullo strumento di mistll'a il loro nome, la loro denominazione 
commerciale registrata o il loro marchio rcgistrato e l'indirizzo postale al quale possono essere 
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COl1laHati oppure, ove ciò non sia possibile, in un documento di accompagnamento dello 
strumento di misura ed eventualmente sull'imballaggio, conformemente al punto 9,2 
dell'allegato L Le informazioni relative al contatto sono in lingua italiana. 

4. 	 Gli impurtatori garantiscono che lo strumento di misura sia accompagnato da istruzioni e 
infonnazioni conf(,mlelllcnte al punto 9.3 dell'allegato I, in lingua italiana. 

5. 	 Gli importatori garantiscono che, mentre uno strumento di misura è sotto ia loro responsabilità, 
le sue condiZiOni di immagazzinamento o dì trasporto non mettono a rischio la sua conformità 
ai requisiti essenziali di cui all'allegato l c agli allegali specifici dello strumento. 

6. 	 Laddove ritenuto necessario in con,iùerazione delle prcslazioni di uno stmmento di misura, gli 
importalori eseguono una prova a campione sugli stmmenti di misura messi a disposizione sul 
mercato, esaminano i reclami, gli strumenti di misura non conformi e i richiami degli strumenti 
di misura, mantengono, se del caso, un registro degli stessi e informano i distributori di tale 
monitoraggio. 

7, 	 l fabbricanti ehe ritengono o hanno motivo di ritenere che uno strumento di misura da essi 
immesso sul mercato non sia confomle al presente decreto prendono immediatamente le misure 
correttive necessarie per rendere conforme tale strumento di misura, per rÌlirarlo o richiamarlo, 
a seconda dei casi. Inoltre, qualora lo strumento di misura presenti un rischio, i fabbricanti ne 
inronnano immediatamente le autorità nazionali compctenti degli Stati memhri in cui hanno 
messo a disposizione sul mercato lo strumento di misura, indicando in particolare i dettagli 
relativi alla non confonnità c qualsiasi misura correttiva presa. 

8. 	 Pcr un periodo di dieci almi dalla data in cui lo strumento di misura è stalO immesso sul mercato 
gli importatori mantengono la dichiarazione di conformità UE a disposizione delle autorità di 
vigilanza del mercato; garantiscono inoltre che, su richiesta, la documcntazione tecnica i: mes.~a 
a disposizione di tali autorità" 

9, 	 Gli importatori, a seguito di una richiesta motivata di un'autorità nazionale competente, 
forniscono a quest'ultima tulte le infonnazioni e la documentazione, in formato cartaceo o 
elettronico, necessarie per dimostrare la conformità dello strumento di misura in una lingua 
facilmente compresa da tale autorità e, per gli strumenti immessi slllmcrcato in ltalia, in lingua 
.taliana, Cooperano con tale autorità, su sua richieSia, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare 
i rischi presentati dagli strumenti di misura da essi immessi sul mercato, 

ART" 4-quinquies 

(Obblighi dei distributori) 

I, 	 Quando mettono uno strumento di misura a disposizione sul mercato o in servizio, i distributori 
si comportano COli la dovuta diligenza cd applicano le prescrizioni dei presente decreto. 

2. 	 Prima di mettere uno strumento di misura a disposizione sul mercato o in servizio, i distributori 
verificano che esso rechi la marcmura CE e la marcatura mctrologica supplementare, che sia 
accompagnalo dalla dichiarazione di conl'onnità UE e dai documenti prescnlli e dalle istruzioni 
e informazioni conlormememe al punto 9J dell'allegato J, in una lingua che può essere 
facilmente compresa dagli utilizzatori finali nello Stato membro in cui lo strumento di misura 
deve essere messo a disposizione sul mercato o in servizio c, per il mercato italiano, in lingua 
italiana, e che il fabbricante e l'impol1atorc si siano conformati alle prescrizioni di cui, 
rispettivamente, ali' articolo 4-bis, commi 5 e 6, e all'articolo 4-qualer, comma 111 distributore, 
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se ritiene o ha motivo di ritenere che uno strurncnt() di misura non è conforme ai requisiti 
essenziali di cui all'allegato l c agli allegati specifici dello strumento di misura, non mette lo 
strumento di misura a disposizione sul mercato o in se·rvizio fino a quando non sia stato reso 
conforme. Inoltre, se lo strumento di misura presenta un rischio, il distributore ne infonna il 
fabbricante o l'importatore e le autorità di vigilanza del mercato. 

3. 	 [distributori garantiscono che, mentre uno strumento di misura è sotto la loro responsabilità, le 
sue condizioni di immagazzinametllo o di trasporto non mettono a rischio la sua conformità ai 
requisiti essenziali di cui all'allegato l e agli allegati specifici dello strumento 

4. 	 I distributori che ritengono o hanno motivo di ritenere che uno strumento di misura da essi 
messo a disposizione sul mercalo non è conforme al presente decreto si assicurano che siano 
prese le misure correLlive necessarie per rendere conforme tale strumento di misura, per ridrarlo 
o richiamarlo, a seconda dci casi. Inoltre, qualora lo strumento di misura presenta un rischio. i 
distributori ne infonnano immediatamente le autorità nazionali competenti degli Stati membri 
in cui hanno messo a disposizione sul mercato lo strumento di misura, indicando in particolare i 
dettagli relativi alla nOn conformità e qualsiasi misura correttiva presa. 

5. 	 l distributori, a segui lo di una richiesta motivata di un'autorità nazionale competente, 
forniscono a quest'ultima tutte le informazioni e la documentazione, in formalo cartaceo o 
elettronico, necessarie per dimostrare la conformità dello strumento di misura, Cooperano con 
tale autorità, su sua richiesta, a qualsiasi azione intrapresa per eliminare i rischi presentati dagli 
strumenti di misura da essi immessi sul mercato. 

ART.4-sexies 

(Casi in cui gli obblighi dei fabbricanli si applicano agli importatori e ai distributori) 

l. 	 Un importatore o distributore è ritenuto un fabbricante ai fini del presente decreto ed é soggetto 
agli obblighi del fabbricante di cui all' articolo 4-bis quando immetie sul mercato uno strumento 
di misura con il proprio nome o marchio commerciale o modifica uno strumento di misura già 
immesso gUllnercato in modo tale da paterne condizionare la conformità al presente decreto. 

ART. 4- septies 


(Identificazione degli operatori economicij 


l. 	 Glì operatori economici indicano alle autorità di vigilanza cbe ne fanno richiesta: 

a) qualsiasi operatore economico che ha fornito loro strumenti di misura; 


b) qualsiasi operatore economico cui hanno fomito strumenti di misura, 


2. 	 Gli operatori economici devono essere in grado di presentare le in formazioni di cui al comma I 
per dieci anni dal momento in cui sono stati loro fomiti strumenti di misura e per dieci anni dal 
momento in cui essi hanno ìornito strumenti di misura."; 

h) 	i commi 2, 3 e 4 dell'articolo 5 sono abrogati; 

i) 	 l'articolo 6 è sostituito dal seguente: 

"ART. 6. 

(Atessa a disposizione .wl mercalo e messa Ìn servizio) 
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1. 	 Gli strumenti di misura sono messi a disposizione sul mercato o meSSI m servlZlo per le 
funzioni di misura di eu; all'articolo I, comma 2, solo se soddisfano i requisiti dci presente 
decreto. 

2. 	 In occasione di fiere campionarie, esibizioni, dimostrazioni o eventi simili, è consentita 
l'esposi:done di strumenti di misura non conformi al disposto del presente decreto, purché sia 
indicato in modo chiaro c visibile che essi noo sono conformi e cne non possono essere messi a 
disposizione sul mercato o messi in servizio per le funzioni di misura di cui all'articolo l, 
comma 2, finché non sono resi conformi."; 

l) 	 l'articolo 7 esostituito dal seguente: 

"ART. 7. 

(Procedure di valutazione delia conformità) 

l. 	 La confonnità degli strumenti di misura aì requisiti essenziali ad csso applicabili è effettuata 
applicando, a scelta del fabbncante, una delle procedure di valutazione della con[onnità 
elencate nell'allegato specifico dello strumento. 

2. 	 Le procedure di valutazione della conformità sono stabilite nell'allegato 11. 

3. 	 1 documenti e la corrispondenza relativi alle procedure dì valutazione di conformità di cui al 
comma 1 sono redatti in una lingua ufficiale dello Stato membro in cui è stabilito l'organismo 
notificato che esegue tale valutazione di conformità, o in una lingua accettata da tale 
organìsmo.~t; 

m)all'articolo 8, comma 3, sono apporta{C le seguenti modificazioni: 
I) ne!l'alinea, le parole: "identilicazione dello strumento di misura" SonO sostituite dalle 

seguenti: "identi ncazione del tipo o dello strumento di misura"; 
2) la lellenl b) è sostituita dalla seguente: "b) i disegni di progettazione e di fabbricazione, 

nOllché i piani relativi a eomponemi, sottmlnilà, circuiti ed altre simili parti"; 
3) 	 nella lettera I), le parole: "o dei documenti norma ti,,; previsti all'articolo lO, applicati in 

(uno o in p1ll1e" sono sostimite dalle seguenti: "anl1onil..zate o dei documenti norma!ivi 
previsti all'articolo 12., applicati in tullo Cl in pane, i cui riferimenti SOno stati pubblicati 
nella Gazzella Ufficiale dell'Unione europea"; 

4) 	 nella lettera g), le parole: "le nonne o i documenti nonnativ; previsti a1l'articoio 12" SOllO 

sostitl,ite dalle seguenti: "le nonne annonizzate o i documenti normativi previsti al1'articolo 
12, compreso 11lI eleneo delle altre pertinenti specifiche tecniche applicate"; 

S) nella lettera 0, le parole: "lo strumento" sono sostituite daile seguenti: "il tipo () lo 
strumellto" e le parole "di calore" sono sostituite. dalle seguenti: "di energia termica"; 

6) nella lettera l), le parole: "anestati di esame CE del tipo o gli attestati" sono sostituite dalle 
seguenti: "certilìeatì di esame CE del tipo o i certificati"; 

n) 	all'articolo 8, comma 5, le parole: "ove possibIle" S0l10 sostituite dalle seguenti "se del caso"; 

o) 	dopo l'articolo 8 è inserito il seguente: 

8 



"ART. 8-bis. 

(Dìcltiartlzione di conformità VE) 

1, 	 La dichiarazione di conformità UE attesta il rispetto dei requisiti essenziali di cui ali' allegato l e 
agli allegati specifici dello strumento, 

2. 	 La dichiarazione di conformità UE ha la struttura tipo di cui all'allegato xm, contiene gli 
elementi specilicati nei pertinenti moduli di cui all'allegato II cd è conlinLlamente aggiornata. 
Essa è tradotta in lingua italiana, 

3. 	 Se allo strwnento di misura si applicano più atti dell'UnioHe che prescrivono una dichiarazione 
di conformità UE, viene compilata un'unica dichiarazione di conformità UE in rapporto a tutti 
questi alli dell'Unione. La dichiarazione contiene gli estremi degli atti dell'Unione, compresi i 
riferimenti della loro pubblicazione, 

4. 	 Con la dichiarazione di conformità UE il fabbricante si assume la responsabilità della 
eonfonllità dello strumento ai requisili stabiliti dal presente decreto,": 

p) 	l'articolo 9 è sostit\lito dal seguenle: 

"ART. 9 
(Organismi dì valutazione della conjòrmità, notifica ed autorità di notìficaj 

1. 	 Ai fini delhl notitìea alla Commi"ione e agli altri Stati membri degli organismi autorizzati ad eseguire, 
in quaiità di ler~i~ compiti di valuta7jonc della conformità il norma del presente decreto, il .Ministero 
dello sviluppo economico è individuato c designato quale autorità di notifica nazionale responsabile 
dell'elaborazione ed attuazione delle procedure neces..rie per la valutazione c la notifica degli 
organismi di valutazione della conformità e pcr la vigilanza sugli organismi notificati, oltre che del 
rispc,tto delle disposizioni dcll'arlieolo 9·ter. 

La valutazione di cui al comma l degli organismi di valutazione della conformità ai lini 
dcWautoriz.zazionc e della notifica, nonche il controllo degli organismi notifkatl, sono eseguiti ai sensi e 
in conformità del regolamento (CE) Il. 76512008 dal!'organismo unico nazionale di accrediUlmcnlO 
individuato ai sensi dell'alticolo 4 della legge 23 luglio 2009, n. 99, L'autori7J.azione degli organismi di 
cui al comma I ha come presupposto l'accreditamento ed è rilasciata con decreto del Ministero dello 
sviluppo economico cnll'o trenta giorni dalla domanda dell'organismQ conedata dci relativo celtifìcato 
dì accrcdilumento. 

3. 	 Le modalità di svolgimento deU'attivilii di cui al primo periodo dci comma 2 ed i com.ess. rapporti fra 
l'cnte unico naZIonale di accreditamento c il Ministero dello sviluppo economico Sonu regolati con 
apposita convenzione o protocollo di intesa fra gli stessi. L ~orgallismo nazìona'e di accreditamento 
rispellll comunque per quanto "pplicabili le prescrizioni di cui al comma 5 ed adolla soluzioni idonee a 
coprire la responsabilità civile connessa alle proprie attività. 

4_ 	 Il Ministero dello sviluppo ccollomico assume piena responsabilità per i compiti svolti dall'organismo cli 
cui af comma 3. 

5, 	 11 Ministero dello sviluppo economico, quale autorità di notifica c ai fini dell'attività di autorizzazione, 
nonché l'organismo nazionale di accreditamento, ai fini dell'attività dì valutazione e controllo, 
organizzano e gestiscono le relative atlivitit nel rispetto delle seguenti prescrizioni: 

al 	in modo che non sorgano conflitti d'interesse con gli organismi dì valutazione della 
eonfomlità; 

9 



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

c) 	 in modo ehe ogni decisione relativa alla notifica di un organismo di valutazione della 
conformità sia presa da persone competenti diverse da quelle ehe hanno effettuato la 
valutazione: 

d) 	evitando di offrire ed eITetluare attività eseguite dagli organismi di valutazione dcII a 
ConfOTIllilà o servizi di consulenza commerciali o su base concorrenziale; 

e) 	 salvaguardando la riservatezza delle informazioni ottenute; 

1) 	 assegnando a tali attività un numero di dipendenti competenti sufficiente per l'adeguata 
esecuzione dei suoi compiti, 

6, 	 Il Ministero dello sviluppo economico informa la Commissione europea delle procedure adottate per la 
valutazione c la notifica degli "'ganismi di valutazione della confonnit~ e per il controllo degli 
organismi notificati, i nonché di qualsiasi modifica delle slesse,": 

q) 	dopo l'articolo 9 sono inseriti i seguenti: 

HArt,9-bis 


(Prescrizioni relative agli organismi notificati e presunzione di confi)rmilà) 


1, 	 Ai fini della notifica, l'organismo di valutazione della conformità rispetta le prescrizioni di cui ai commi 
da 2 a J l. 

2, 	 L'organismo di valutazione della oonfol'mità è disciplinalO a norma della legge nazionale di uno St.to 
membro e ha personalità giuridica. 

3. 	 L'organismo di valutazione della conformità è un organismo terzo indipendente dall'organizzazione o 
dallo strumento di misura oggetto di valutazione, Un organismo appartenente a un'associazione 
d'impre~e o a una federazione professionale che rappresenta imprese coinvolte nella progettazione, nella 
tlibbrieazione, nella fornitura, nell'assemblaggio, nell'utilizzo o nella manutenzione di strumenti di 
misura che esso valuta può essere ritenuto un organismo del genere, a condizione che siano dimostrale la 
su;; indipendenza e l'assenza di qualsiasi conflitto di interesse. 

4, 	 L'organismo di val"tazione della confonnilà, i suoi alti dirigenti e npersonale addetto alla valutazione 
dcII a conformità non sono né il pro getti sin, né it fabbricante, né il fornitore, né l'installatore, né 
l'acquirente, né il proprietario, n6 l'utilizzatore o il responsabile della manutenzione degli strumenti 
sottoposti alla sua valutazione, né il "'l'presentante di uno di qUClilì soggetti, Ciò non preclude l'uso 
degli strumenti di misura yalutati che sono necessari pcr il funzionamento dell'organismo di valutazione 
della conformità o l'uso di tali strumenti dì misura per scopi privati. L'organismo di valutazione della 
conformità} i suoi alti dirigenti e il personale addetto ada valutazione della confonnìtà non intervengono 
direttamente nella progettazione. nella fabbricazione o nella costruzione, nella eommcrcìalizzazìone, 
neH'Lnstaltazione, ncll1udlìr.;:.o o nella manutenzione degli strumenti di rnisura, né rappresentano i 
soggetti impegnati in tali attività, Non intraprendono alcnna attivilà che possa esserc in conlliUo con la 
loro indipendenza di giudizio o la loro integrità per quanto riguarda le attiliità di valulazione della 
conformità per cui sonù notificati. Ciò vale in particolare pcr i servizi dì consulenza, Ciò non preclude la 
possibilità di scambio di infonnazioni tecniche tm il fabbricante e l'organismo, L'organismo di 
valutazione della confonniti garantisce che le aHività delle Sue affiliate o dei suoi subàppaUatori non si 
ripercuotano sulla riservatezza, sull'obiettività o sull'imparzialità delle sue attività di valutazione della 
eunformità. 

5, 	 L'organismo di valutazione della conformÌti1 e 11 suo personale eseguono le operazioni di valutazione 
della eonfonnità COI1 il massimo dell'integrità professionale e dell. competenza tecnica c sono liberi da 
qualsivoglia pressione o incentivo, soprattutto di ordine tinanziarìo~ che possa influenzare il loro 
giudizio o i risultati delle loro attività di valulazione, in particolare da persone o gruppi di persone 
interessati ai risultati di tali attività, 
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6. 	 L'organismo di valutazione della conformità è in grado di eseguire tutti i compiti di valutazione della 
conrormità assegnatigli in base all'allegato 11 c per cui i: stato notificato, indipendentemente dal fatlo che 
siano eseguiti dall'organismo stesso o per suo conto c sotto la sua responsabilità. In ogni momento, per 
ogni procedura di vahmuionc della confonnità e per ogni lipo o categoria di strumenti di misura per i 
quali è stato notificato, l'organismo di va1uta7..ion<.~ della conformità ha a sua disposizione: 

a) personale con conoscenze tecniche ed esperienza sufficicnte e appropriata per eseguire i 
compiti di valutazione della cnnfonnità; 

b} le necessarie descrizioni delle procedure in confonnità delle quali avviene la valutazione 
della contonnità, garantendo la trdSparenza e la capacìtà di riproduzione di tali procedure; 
una politica e procedure appropriale che distinguano i compiti che svolge in qualità di 
organismo di valutazione della confonnità dalle altre attività; 

c) le procedure per svolgere le attività che tengono debitarnc:tte conto delle dimensioni di 
un'impresa, del settore in cui opera, della sua struttura, del grado di complessità della 
tecnologia dello strumento in questione e della natura di massa o seriale del processo 
produttivo. 

7. 	 L'organismo di valutazione della conformità dispone dei me7.zi necessari per eseguire in modo 
appropriato i compiti tecnici e amministrativi cQnnessi alle Ilttività di valutazione della eonfonnità e ha 
accesso a tutti gli strumenti o impianti occorrenti. Il personale responsabile dell'esecuzione dei compiti 
di valutazione della conformità dispone di quanto segue: 

a) 	una formazione tecnica e professionale solida che include tutte le attività di valutazione della 
conformità in relazione alle quali l'organismo di valutazione della conformità è stato 
notificato; 

b) soddisfacenti conoscenze delle prescrizioni relative alle valutazioni che csegue c 
un'adeguata autorità per eseguire tali valutazioni; 

c) una conoscenza e una comprensione adeguate dei requisiti essenziali dì cui all'allegato J, 
delle norme armonizzate e dei dOCtmlenti nonnat;vi applicabili e delle disposizioni pertinenti 
della nonnativa di ~rmoni=ione dell'Unione europea nonché delle normative nazionali; 

d) la capacità di elaborare ceJ1ìfìcati, registri e rapporti atti a dimostrare che le valutazioni 
sono state eseguite. 

&. 	 È garantita l'imparzialità degli organismi di valutazione della confOlmitil, dei loro alti dirigenti e dci 
personale addetto allo syolgimento di compiti di valutazione della conformità. L& remunerazione degli 
alti dirigenti e del personale addetto allo svolgimento di compili di valuta7.ione della conformità non 
dipende d,,1 numero di valutazioni eseguite o dai risultati di tali valutazione 

9. 	 Gli organismi di valutazione dclla conformità sottoscrivono un canfratto di assicurazione per la 
responsabilità civile, secondo le cara((eristiche minime [lssale con decreto del Ministro dello sviluppo 
economico. Fino all'adozione di tale decreto le relative polizze assicurative hanno un massimale non 
inferiore a tre milioni di curo per i rischi derivanti dall'esercizio di procedure di valutazione della 
conformi t,; c, per gli altri aspetti si applicano le indicazioni al riguardo previste nella direttiva del 
MinistrQ delle attività produttive del 19 dicembre 2002, pubblicata r,ella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica ilaliana n. 77 del2 aprile 2003. 

10. Il personale di un organismo di valulfizione della conformità è tenuto al segreto professionale per lul10 
ciò di cui viene a conoscenza nell'esercizio delle sue funzioni a nanna deli'.negato 11 o di qualsiasi 
disposizione esecutiva di diritto interno, tranne che nei confronti delle autorità competenti dello Stato in 
~ui esercita le sue attività. Sono tu!et(t(j i diritti dì proprietà, 

Il. Gli organismi di valutazione della conformità partecipano alle attività di nonnalizulzionc pertinenti e 
alie attività del gruppo di coordinamento degli organismi notificati, istituito a norma della pertinente 
normativa di armunizzazione deJrUnione europea, o garuntiscono che il loro personale addetto alla 
valutazione della cooiormifil ne sia lnformato, e applicano come guida generale le decisiuni c i 
documenti amministrativi prodotti da tale gruppo. 

12. Qualora dimostri la propria conformità ai criteri stabiliti nelle pel1ìnenti nonne armonizzate o in pilr1i di 
esse i cui riferimenti sono stati pubblicati nella Gazzetta Ufficiale dell'Unione europea, un organismo di 
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valutazione della conromlità è considerato confomle a1Je prescrizionì di cuÌ al presente articolo nella 
misura ìa cui le norme applicabili armolliuille coprano tali prescrizioni, 

ART.9-ter 

(.4jfiliale e subappallalori degli ol'gal1ismlnotificali) 

l. 	 Un organismo notit1cato, qu.lora subappalli compiti specifici connessi alla v.llIL1zione della conformità 
oppure ,icon" a un'aI1ìli.,_, garantisce che il subappallatore o l'affiliata rispettino le prescri7.ioni di cui 
all'articolo 9-bis C ne il1fonlla di conseguenza il Ministero dello svih.:ppo economico e l'organismo 
nazionale di accredilamenlo. 

2. 	 Gli organismi notificalÌ si asslImono la completa responsabilità dctle mansioni eseguile da suhapp.lt,norì 
o affiliale, ovunque questi siano slabiliti. 

3. 	 Le attività possono essere suharpall"te Q eseguile da un'affiliata solo con il consenso del cliente. 

4. 	 Gli organismi notificati mantengono a disposizione del Ministero dello sviluppo economico e 
dell'organismo nazionate di accreditamento i documenti pertinenli riguardanti la valutazione delle 
qualifiche del subappall"tore o dell'affiliata c del lavoro eseguito da questi ultimi a norma dell'allegato 
Il. 

ART. 9-qualer 

(Organismi interni accreditali) 

l. 	Un organismo inlerno accreditalO può cssere utilizzato per svolgere altivila di valutazione della 
confom,ità per l'impresa di cui fa patte ai lìni dell'applicazione delle procedure di cui al punto 2 
(modulo A2) c al punlo 5 (modulo C2} dell'al legato Il. Tale organismo coslituisce una pane separata e 
distinta dell' impresa e nOIl partecipa alla progettazione. alla produzione, alla fornitura, ali' in$tallazione, 
aU'utìlil.l.O o alla manutenzione degli strumenti di misura che valuta, 

2. 	 L~organjsmo interno accreditato soddisfa ì seguenti requisiti: 

a) 	è accreditalo a nOlTIla del regolamento (CE) n. 765/2008; 
b) esso e il suo personale sono identificabili a livello dell'organizzazione c s'iscrivono 

all'interno ddl'imprcsa di cui fanno parte in una linea gerarchica che ne garantisce 
l'imparzialità e ta dimostra al pertinente organismo nazionale di accreditamento; 

c) né esso né il suo personale sono responsabili della progettazione, della fabbricazione, della 
fornitura, dell'installazione, del funzionamento o della manutenzione degli strumenti di 
misura ehe valutano e non partecipano ad attività che possano pregiudicare la loro 
indipendenza dì giudizio (\ integrità nelle attivilà di valutazione che svolgono; 

d) 	 [omisee i suoi servizi esclusivamente all'impresa di cui fa parte. 

3, 	 L'organismo interno accreditato non è notificato agli Stati membri o alla Commissione, ma l'impresa di 
cui la parte o l'ol'ganismo nazionale di accreditamento tòrnisce inronnazioni sul StiO accreditamenlO al 
lvlinistcl'O dello sviluppo economico. 

ART. 9-quinquìcs 

(Procedura di nOllfica) 

l. 	Il Ministero dello sviluppo economico autoriz7.a e notifica solo gli organismi di valutazione della 
conformitil che soddisfano le prescrizioni di elli all'articolo 9-bis e notifica lali organismi alla 
Commissione europea e agli altri Stati membri utili7.2ando lo strUlnento eleUronico di notinea elabornto 
e gestito dali" Commissione. Il Ministero dello sviluppo economico pubblica sul proprio sito internet j 

provvedimenli di autorizzazione rilasciati agli organismi di valutazione della conformit,\. 
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2. 	 La notifica include le informazioni relative al tipo o ai tipi di stn1menti di misura per cui ciascun 
organismo è stato designato e, se del caso alle classi di accuratezza a cui appartiene lo strumento, 
a1rintervallo di misura, alla tecnologia di misura e ad ogni altra caratteristica dello strumento che limiti 
la portata della notifica. La notifica include \\Itti i dettagli riguardanti le attività di valutazione della 
conformità.., il modulo o i moduli dì valutazione della confonnità e gli strumenti dì misunl interessati, 
nonché la relativa attestazione di competeIl7.a. 

3. 	 L'organismo interessato può eseguire lo. attività di un organismo notificato solo se non sono sollevate 
obiezioni da parte della Commissioll" (} degli altri Stati membri entro due settimane dalla notifica. Solo 
taJe organismo è consìdenuo un organismo notificato ai fini del presente decreto. 

4. 	 Il Millistero dello sviluppo economico informa la Commissione e gli alITi Stali membri di evcntuali 
modifiche di rilievo apportate successivamente alla notifica. 

5. 	 In relazione alla competenza dclla Commissione ad indagare su tutti i casi in cui abbia dubbi o vengano 
ponati alla sua attenzione dubbi sulla competenza di un organismo notificato o sulrottempeflll1za di un 
organismo notificato alle preserizionì e responsabilità cui è sottoposto, il Ministero dello sviluppo 
economico fornisce alla Commissione, su richiesta, tutte le infol1T1azioni relative ali. base della notifica 
o del mantenimento della competenza dell'organismo in questione. Qualord la Commissione accerti che 
UI1 organi,mo notificato non soddisfa o n011 soddisfa più le prescrizioni per la sua notifica, il Ministero 
dello sviluppo economico adotta le mi,ure eorrenive necessarie relativamente al conseguente atto di 
esecuzione della Commissjone e) al1'occorrenza! ritira la notifica. 

ART. 9- sexies 

(Obblighi operativi degli organismi notificali e ricorsi contro ie loro decisioni) 

I. 	 Gli organismi notilicati eseguono le valutazioni della conformità confomlementc alle procedure di 
valutazione della conformità di cui all'allegato Il. 

2. 	 Le valutAzioni dclla conformità sono eseguite in modo proporzionato, evitando oneri superflui per gli 
operatori economici. Gli organismi di valutazione della conformità svolgono ]c loro a!lività tenendo 
debitamente conto delle dimensiolli di ull'impresa, del settore in cui opcr~., della sua struttura, del grado 
di complessità della tecnologia dello mumcnto in questiolle e della natura seriale " di massa dci 
processo di produzione. Nel far ciò rispet1ano tuttavia il grado di rigore e il livello di protezione 
necessari per la Cùnfonnità dello strumento di misura al presente decreto. 

3. 	 Qualora un organismo notificato riscontri chc j requisiti essenziali di cui all'allegato I e agli .llegati 
specilici dello strumento, le norme armonìv-'1te corrispondenti, i documenti normativi o le altrc 
specifiche tecniche 110" sono stati rispettati da un fabbricante, chiede a tale fabbricante di prendere le 
misure correttive approprratc-c non rHascìa il ccrtiflcato dì conformrtà. 

4. 	 Un organismo notificato che nel corso del monimrag,gio della conformità succeSSIVO al rilascio di un 
certificato riscontra che uno strumento di misura non è piu conforme chiede al fabbricante di prendere le 
misure correttive Oppòrlunee all'occorrenZA sospende o ritira il certificatO. 

S. 	 Qualora non siano prese mi,ure cOlT~ttive O non producano il risultato richiesto, l'organismo notificato 
lìmita. sospende o ritira i c.ertificatit a seconda dei casi. 

6. 	 Contro le decisioni degli organismi notilicati può esscre espletata l'apposita procedura dì ricorso a tal 
fine iSlituita dall'organismo nazionale di accredi,amento. "; 

r) 	 l'articolo 10 è sostituito dal seguente: 

"ART. JO. 
(Domanda di 1/Olijìca) 
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1. 	L'organismo di valutazione della conformità stabilito nel territorio nazionale presenta domanda di 
amorizzazione e di not:ltea al Ministero dello sviluppo economico. 

2. 	La domanda di autoriZ7.azione c di notifica è accompagnata da una descrizione delle attività di 
valutazione della conformità, dci modulo o dei moduli di valutazione de Ila conformità c dello 
strumento o degli strumenti per i quali tale organismo dichiara di essere competente, nonché da un 
certificato di accreditamento rila~eialo dali'organismo nazionale di accreditamento che attesta che 
rorganismo di valutazione della conformità è conforme alle prescrizioni di cui all'articolo 9-bis."; 

s) l'articolo Il è sostituito dal seguente: 

"Art. 1 L 

(Modifiche delle nOlifiche) 

l. 	Qualora sulla base della sospensione o del ritiro del relativo ccrtiflcato di accreditamento o in altro modo è 
accertato che un organismo notificato non è più conforme alle prescrizioni di cui all'articolo 9-bis o non 
adempie ai suoi obblighi, il Mini,wro dello sviluppo economico limita. sospende o ritira la notifica, a 
seconda dei casi, in funzione dell. gravità del mancato rispetto di tali prescrizioni o dell'inadempimento di 
tali obblighi c ne informa immediatamenté la Commissione europea e gli altri Stati membri. 

2. 	Nei casi di limitazione, sospensionc o ritiro della notifica, oppure di cessazione dell'attività dcll'organismn 
notificato, il Ministero dello sviluppo economico, slilia base dci provvedimenti a tal fine assunti 
dall'organismo nazionale di accreditamento, prende le misure appropriate per garantire che le pratiche di 
tale organismo notificato siano evase da un altro organismo notificato o siano messe a disposizione delle 
autorità di "nlirica e di vigilan7'" dci mercato responsabili, su loro nchiesta."; 

t) 	 l'articolo 12 è soslituito dal seguente: 

"ART. J2. 

(Pr~slJnzione di conformità degli slrumenli di misura) 

l. 	Gli strumenti di misura che sono confonni alle norme armonizzate o a parti di esse i cui 
riferimenti sene stati pubblicati nella Gazzella l..!fficiale del! 'Unione europea sono considerati 
conformi ai requisiti essenziali dì cui all'allegato I e agli allegati specitìci dello strumento di 
misura oggetto di tali norme o parti di esse. 

2. 	 Gli 5tnunenti di misura confomli a parti dei documenti nonnativi, il cui elenco è stato 
pubblicato nella Gazzella (jfJìciale dell'Unione europea. sono considerati conformi ai requisiti 
essenziali dì cui ali 'allegalO I e agli allegati specitici degli strumenti oggelto di tali parti di 
documenti normativi. 

3. 	 Un tàbbrieante può decidere di utiliZ7..are qualsiasi soluzione tecnica conforme ai requisiti 
essenziali di cui ail'allegato I c agli allegati specifici dello stmmcnto. Inoltre, per beneficiare 
della presunzione di conformità, il fabbricante deve applicare eorrct1arnente le soluzioni 
menzionate nelle pertinenti nonne armonizzate o nei documenti normatÌv; di cui ai commi l e 
2. 

4. 	 Gli Stati membri presumonQ che siano soddisfalle le pertinenti prove menzionate alla lettera il 
dell'articolo 8, comma 3. se il corrispondente programma di prova è Stalo svolto 
conformemente ai documenti pertinenti di cui ai commi l, 2 c 3 e se i risultati delle prove 
garantiscono la contormirà ai requisiti essenziali."; 
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u) l'articolo 13 è sostituito dal seguente: 

"ART. 13 

(Principi generali della marcatura CE e della marcatura melrologica supplementare e regole e 
condizioni per l'apposizione delle steHe) 

l. 	La marcatura CE è soggetta ai principi generali esposti all"articolo 30 del regolamento (CE) n. 
765/2008. 

2. 	 La marcatura mctrologica supplementare è costituita dalla lettera maiuscola «M» e dalle ultime 
due cifre dell'armo di apposizione della marcatura, iscritti in un rettangolo. L'altezza dci 
rettangolo è uguale all' altezza della mareatura CE. 

3. 	 1 principi generali esposti all'articolo 30 del regolamento (CE) n. 765/2008 si applicano, con i 
necessari adattamenti, alla marcatura metrologica supplementare. 

4. 	 La marca tura CE e la marcatura metro logica supplementare sono apposte sullo strumcnto di 
misura o sulla sua !arghetta in modo visibile, leggibile e indelebile. Nei casi in cui ciò non è 
possibile o la natura dello strumento di misura non lo consente, esse sono apposte sui 
documenti di accompagnamento ed eventualmente sull'imballaggio. 

5. 	 Nel caso in cui uno strwnento di misura conSla di un insieme di dispositivi, che non sono 
sottounilà e che fì.mzionano in modo congiunto, la marcatura CE e la marcatura metro logica 
supplementare sono apposte sul dispositivo principale dello strumento in questione. 

6. 	 La marcatura CE e la marca tura metro logica supplementare sono apposte sullo strumento di 
misura prima della sua immissione sul mercato. 

7. 	 La marcatura CE c la marca tura metrologica supplementarc, se necessario, possono essere 
appostc sullo strumento durantc il processo di fabbricazione. 

8. 	 La marcatura metro logica supplementare segue immediatamente la marcatUrd CE. La marcatura 
CE e la marcatura metro logica supplementare sono seguite dal numero di identificazione 
dell'organismo notificato, nel caso in cui tale organismo interviene nella fase di controllo della 
produzione conformemente all'allegato II. II numero di identificazione dell'organismo 
notificato è apposto dall'organismo stesso o, in base alle suc istruzioni, dal fabbric.mle o dal 
suo rappresentante autorizzato. Il numcro d'identificazione dell'organismo notificato è 
indelehile oppure si autodistrugge qualora si tenti di eliminarlo. 

9. 	 La marcatura CE, la marcatura rnetrologica supplement.are e, ove applicabile, il numero di 
identificazione dell'organismo notificato possono essere seguiti da qualsiasi altro marchio ehe 
indichi un rischio o un impiego particolare. "; 

v) 	l'articolo 14 è sostituito dal seguente: 

"ART. 14 

(Vigilanza del mercato e controllo sugli strumenti che entrano nel mercato dell 'Unione) 

l. 	 Agli strumenti di misura si applicano l'al1icolo 15, paragrafo 3, e gli articoli da 16 a 29 del 
regolamento (CE) n. 765/2008. 

2. 	 Ai fini di cui al COlmna l, le funzioni di autorità di vigilanza dci mercato sono svolte dal 
Ministero dello sviluppo economico avvalendosi delle autorità competenti per i controlli 
metrologid che, per l'effettuazione dci controlli ((,enici, si avvalgono a loro volta di 
laboratori accreditati secondo la norma UNI CEI EN ISOIlEC 17025:2005, concernente i 
requisiti generali per la competenza dei laboratori di prova e di taratura, e successive revisioni, 
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da organismi aazionali di accreditamento individuati ai sensi e in conformità del regolamento 
(CE) n, 765i2008, Le funzioni di controllo alle frontiere esterne sono svolte dall'Agenzia delle 
dogane e dci monopoli conformemente agli articoli da 27 a 29 del regolamento (CE) n. 
765i2008. 

3, 	 Qualora gli organi di vigìlanza competenti ai scnsi del presente articolo, nell'espletamento delle 
I"ro funzioni ispettivc c di controllo, rilevano chc uno strumento è in tutto o in parte non 
rispondente a uno o più requisiti essenziali, ne inlDmlano immediatamente il Ministero dello 
sviluppo economico.)'~ 

z) il comma 2 dell'articolo 15 è sostituito dal seguente: 

" 2. Con decreto del Ministro dello sviluppo economico, di concerto con il Ministro dell'economia 
e delle Enanze sono individuate le tariffc per le attività di valutazione della confonni\à, dì cui 
all'articolo 9, comma I, ad esclusione di quelle relative alle attività svolte dall'organismo unico 
nazionale di accreditamento, e le relative modalità di versamento delle medesime tariffe. Tali 
tariffè sono aggiornate almeno ogni due anni,"; 

aa) l'articolo 16 è sostituito dal seguente: 

"ART. 16 

(Procedure o livello nazionale per gli sln,menlì di misura che presenlano rischi) 

l. 	Nel caso in cui le autorità di vigilanza del mercato di cui all'articolo 14 hanno motivi sufficienti 
per ritenere che uno strumento disciplinato dal presente decreto presenta un rischio per gli 
aspetti inerenti alla proIezione di interessi pubblici co perii dal presente decreto, el'fettuano una 
valutazione dello strumento di misura interessato che investe tutte le prescrizioni pertinenti di 
cui al presente decreto. A tal !1ne, gli operatori economie,i interessati cooperano ove necessario 
con le autorità di vigilanza dci mercato. 

2. 	 Se nel corso della valutazione di cui al comma l il Ministero dello sviluppo economico 
conclude che lo strumento non rispetta le prescrizioni di cui al presente decreto, chiede 
tempeslÌ vamcnte all' operatore economico interessato di adottare tutte le misure correttive del 
caso al fine di rendere lo strumento di misura conforme alle suddette prescrizioni oppure di 
ritirarlo O di richiamarlo dal mercato entro un termine congruo e proporzionato alla natura del 
rischio, a seconda dei casi, 

3, 	 Le autorità di vigilanza dci mercato infbrmano l'organismo notificato competente delle 
valutaz.ioni di cui ai commi l e 2, 

4. L'articolo 21 del regolamento (CE) n. 765i2008 si applica alle misure di cui al COlllma 2. 
5. 	 Nel caso in cui ritiene che l'inadcmpiema non è I;stretta al territorio nazionale, ìl Ministero 

dello sviluppo economico infamIa la Commissione europea c gli altri Stati membri dell'Unione 
europea dei risultati della valutazione e dei provvedimenti che ha chiesto all'operatore 
economico di prendere. 

6. 	 L'operatore economico garantisce che siano prese tutle le opportune misure correttive nei 
confronti di tutti gli strumenti di misura interessati che ha messo a disposizione sul mercalo in 
tUlla I 'Unione. 

7, 	 Nel caso in cui l'operdlore economico interessalo non prende le misure correttive adeguate 
entro il periodo di cui al comma 2, il Ministero dello sviluppo economico adotta tutte le 
opportune misure provvisorie per vietare o limitare la messa a disposizione dello strumento di 
misura sul mercato nazionale, per ritirarlo da tale mercato Q per richiamarlo, La misura è 
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adottata con provvedimento motivato e comunicato all'interessato, con l'indicazione dei mezzi 
di impugnativa avverso il provvedimento stesso e dci termine entro cui è possibile ricorrere, 

8. 	 Il Ministero dello sviluppo economico informa immediatamente la Commissione e gli altri Stati 
membri circa le misure di cui ai commi 6 e 7, Il Ministero dello sviluppo economico comunica i 
provvedimenti di cui al presente articolo agli orgaru segnalanti la presunta non conformità, 

9, 	 Le informazioni di cui al primo periodo del comma 8, includono tutti i particolari disponibili, 
soprattutto i dati necessari all'identificazione dello strumento di misura non conforme, la sua 
origine, la natura della presunta non conlonnità e dci rischi connessi, la natura e la durata delle 
misure nazionali adottate, nonché gli argomenti espressi dall'operatore economico interessato, 
In particolare, il Ministero dello sviluppo economico indica se l'inadempienza sia dovuta a una 
delle due cause seguenti; 

a) non confurmità dello strumento di misura alle prescrizioni relative agli aspetti di protezione 
del pubblico interesse stabiliti ne! presente decreto; oppure 

b) carenze nelle norme armonizzate di cui all'articolo 12, che conferiscono ia presunzione di 
conformità. 

10.11 	 Ministero dello sviluppe economico, quando la procedura a norma dell'articolo 42 della 
direttiva 2014/32/UE è stata avviata dall'autorità di un altro Stato membro, informa 
immediatamente ia Commissione e g!i altri StaTi membri di tutti i provvedimenti adottati, di 
tutte lc aitre informazioni a sua disposizione sulla non confonnità dello strumento di misura 
interessato c, in caso di disaccordo Con la misura nazionale adottata, delle sue obiezioni. 

Il.	Il Ministero dello sviluppo economico tiene conto nello svolgimento della propria attivitil, sia 
per le propde misure provvisorie che per quelle assunte da autorità di altri Stati membri, che nel 
caso in cui, entro tre mesi dal ricevimento delle informazioni di cui al comma 9, uno Stato 
membro o la Commissione non sollevano obiezioni contro la misura provvisoria presa da uno 
Stato membro, tale misura è ritenuta giustificata, 

12.11 	Ministero dello sviluppo economico adotta immediatamente le opportune misure restrittive in 
relazione allo strumento in questione, come il suo ritiro dal mercato, 

13. Gli oneri relativi al riliro 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 suo rappresentante autori72ato o dell'importatore o del distributore o 
dell'operatore economico destinatario del relativo provvedimento, "; 

bb) dopo l'articolo 16 sono inseriti i seguenti: 

ART. 16-bis 

(Procedul'll di salvaguardia dell'Unione) 

L 	 Il Ministero dello sviluppo economico cura la partecipazione nazionale alla consultazione 
svolta dalla Commissione europea quando, in esito alla procedura di cui all'artiCQlo 16, 
vengono sollevate obiezioni contro una misura assunlada uno Stato membro o nel caso in cui la 
Commissione ritiene che una misura nazionale é contraria alla legislazione dell'Unione, JI 
Ministero dello sviluppo economico cura l'esecuzione delle conseguenti dccisioru della 
Commissione. 

2, 	 Se la misura nazionale relativa ad uno strumento è rilenuta giustificata, il Mirustero dello 
svì luppe economico adotta i provvedimenti necessari per garantire che lo strumento non 
confonne sia ritirato dal mercato nazionale c ne informa la Commissione. Se la misura adottata 
dall'Italia econsiderata ingiustiiìcata, il Ministero dello sviluppo economico la revoca. 
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3. 	 Il Ministero dello sviluppo economico cura le iniziative necessarie alla partecipazione nazionale 
"Ila procedura di cui all'articolo Il del regolamento (UE) n. 102512012, quando la misura 
nazionale è considerata giustificata e la non conformità di uno strumento di misura è attribuita a 
una carenza delle nonne armonizzatc di cui all'articolo 16, comma 9, lettera b), del presente 
decreto. 

ART. 16-ter 

(Strumenli di misl/ra conjormi che presenlanu un rischio) 

l. 	Sc il Ministero dello sviluppo economico, dopo aver effettuato una valutazione ai sensi 
dell'articolo 16, commi I e 2, ritiene che uno strwnento di misura, pur confonne al presente 
decreto, presenta un rischio per la salute o la sicurezza delle persone o per altri aspetti della 
protezione dci pubblico interesse, chiede all'operatore economico interessato di provvederc 
affinché tale strumento di misura, all'atto della sua immissione sul mcrcato, non presenti più 
tale rischio o che lo strumento di misura sia, a seconda dei casi, ritirato dal mcrcato o 
richiamato entro un periodo di tempo congruo, proporzionato alla natura del rischio. 

2. 	 Nei casi di cui al comma l, l'operatore economico garantisce che siano prese misure correttive 
nei confronti di tutti gli strumenti di misura interessati che lo stesso ha messo a disposizione 
sull 'imero mercato dell 'Unione. 

3. 	 Il Ministero dello sviluppo economico informa immediatamente la Commissionc c gli altri Stati 
membri. Tali informazioni includono tutti i dettagli disponibili, in particolare i dati necessari 
all'identificazione dello stnunento di misura interessato, la sua origine e la catena di fornitura 
dello strumento, la natura dei rischi connessi, nonché la natura e la durata dellc misurc nazionali 
adottate. 

4. 	 II Ministero dello sviluppo economico cura, ove necessario, rattuazione degli atti di esecuzione 
e delle decisioni della Commissione europea previsti dall'articolo 44, paragrafo 4, della 
direttiva 20 14/32/UE."; 

cc) l'anìcolo 17 è sostituito dal seguente: 

"ART. 17 

(?Von con.formità/ormalej 

l. 	fatto salvo l'articolo 16, se il Ministero dello sviluppo economico giunge a una delle seguenti 
conclusioni, chiede all'operatore economico interessato di porre fine allo stato di non 
confonnità in questione: 

a) la marcatura CE o la rnarcatura mctrologica supplementare è stata apposta in violazione 
del!'articolo 30 dci regolamento (CE) Il. 765/2008 o dell'articolo IJ del presente decreto; 

b) la marcatura CE o la marcatura metrologica supplementare non è stata apposta; 

c) il numero di idemificazione dell'organismo notificato, qualora tale organismo intervenga nella 
fase di controllo della produzione, è stato apposto in violazione dell'articolo 13 o non è stato 
apposto; 

d) la dichiarazione di conformità UE non accompagna lo strumento di misura; 

e) oon è stata compilata correttamente la dichiarazione di conformità UE; 

f) la documentazione tecnica non è disJlonibile o è incompleta; 

g) le infonnazioni di cui all'articolo 4-bis, comma 6, o all'articolo 4-quatcr, comma 3, sono 
assenti, false o incomplete: 
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h) 110n è rispetwla quals:asi altra prescrizione amministrativa di cui all'articolo 4·bis o 
aWarticolo 4-quatcr. 

2. 	 Se la non conformità di cui al comma 1 permane, il Ministero dello sviluppo economlco adotta 
le adeguate misure per lì:llitare o proibire la messa a disposizione sul mercato deUo strumento o 
pcr garantire che sia richiamato o ritirato dal mercato."; 

dd) l'articolo 18 è sostituito dal seguente: 

"ART 18 

(Obbligo di informazione a carico degli organismi notificati) 

1. Gli organismi notificati infomlano il Ministero dello sviluppo economico c l'organismo 

nazionale di accreditarne.nto: 


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


b) di qualunque circostanza che possa influire sull'ambito o sulle condizioni della notifica; 

c) di eventuali richieste dì ìnfom13zioni che abbiano ricevuto dalle autorità di vigilanza del 
mercato in relazione alle attività di valutazione della conformità; 

d) su rìchiesta, delle atlività di valutazione della conformità eseguile nell'ambito della loro 
notifica e dì qualsiasi ahm allività, incluse quelle transfrontalìere e di subappalto. 

2. Gli organismi notificati forniscono agli altri organismi notificati a nonna della direttiva attuata 
con il presente decreto, le cui attività di valutazione della conformità sono simili o coprono gli 
stessi strumenti di misura, informazioni pertinenti sulle questioni relative ai risllltati negativi e, 
su richiesta, positivi delle valutazioni della conformità. 

3. Gli organismi notificati partecipano, direttamente o mediante rappresentanti designati, al 
sistema di cooperazione e coordinamento tra organismi notilìcati istituito dalla Commissione 
europea a nonna della direttiva attuata con il presente decreto ed ai lavori dci relativo gruppo 
se!toriale o transettoriale o dei relativi gruppi di organismi notificati."; , 

ee) all'articolo 19, comma I, le parole: "sentito il Comitato centrale metrico" 
sono sostituite dalle seguenti: "acquisito, ove occorra, il parere facoltativo di uno 
degli istituti metrologicì primari o di istituti universitari ai sensi dell'articolo 27, 
comma 37, della legge 23 luglio 2009, n. 99"; 

ft) all' articolo 20: 
1) il comma 1 è sostituito dal seguente: "1. Salvo che il fatto costituisca reato, 
chiunque immette sul mercato o mette in servizio strumenti di misura 
utilizzati per le funzioni di cui all'articolo 1, comma 2, di cui agli allegati 
specifici da III a XII, non conformi ai requisiti essenziali per essi prescritti c 
privi della idonea marcatura CE è punito con l'applicazione della sanzione 
amministrativa consistente nel pagamento di una somma da curo 500 a euro 
1500 per ciascu no strumento commercializzato e messo in servizio, nel limite 
complessivo del 50 per cento del relativo fatturato.". 

2) dopo iI conuna 2 è inserito il seguente: 

"2·bis. Salvo che il fatto costituisca reato, per le non conformità formali di cui ali 'articolo] 7 e 
in generale per le violazioni diverse da quella di cui ai commi J e 2, alle disposizioni del 
presente decreto e dei connessi regolamenti di attuazione si applica la sanzione 
amministrativa pecuniaria non inferiore nel minimo à 500 eLlTO e non superiore nel massimo 
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a euro J5QO per ciascuna violazione, entro il limite complessivo del JO per cenlo del 
l'al1urato dichiarato neJrannualìtà in cui si verifica la violazione.": 

3) al comma 3, le parole: "di cui ai commi l e 2" sono sostituire dalle seguenti: 
"di cui ai commi 1, 2 e 2-bis"; 

gg) all'articolo 22, dopo il comma 3, è inserito il seguente: 
"3-bis. Gli strumenti di misura immessi sul mercato prima del 20 aprile 2016 conformemente 

alla direuiva 2004122/CE ed alle relative disposizinni nazionali di attnazione possono essere 
messi a disposizione del mercato o messi in servizio anche successivamente. l certi/ieali 
rilasciati conformemente alla direttiva 2004/22!CE ed alle relative disposizioni nazionali di 
attuazione sono validi a llorma della presente decreto fino alla loro scadenza."; 

hh) all'articolo 22-bis, sono apportate le seguenti modificazioni: 
1) al comma l, primo periodo, le parole: "dell'articolo 2, paragrafo 2, della 

direttiva 2004/22/CE" sono sostituite dalle seguenti: "dell'articolo 3 della 
direttiva 2014/32IUE"; 

2) al comma l, secondo periodo, le parole: "di cui all'articolo 14, comma l" 
sono sostituite dalle seguenti: "di cui all'articolo 14, comma 2"; 

3) dopo il comma 1 è inserito il seguente: 
"l-his. AI fine di agevolare la distribuzione dell 'acqua potabile non prcconlèzionata, in piccole 

quantità predetenninatc, tenuto conto del modico valore dell. transazione, i distributori 
automatici per la vendita di tale prodotto sono csonerati. ai sensi del l'articolo 3, della 
direttiva 2014!32fUE, dalle procedure di va1utazion~ della conformità, dall'apposizione 
delle marcature di cui agli articoli 5 e 13 e dai controlli previsti dall'articolo 14, fatto salvo 
il rispetto delle disposizioni in materia di commercializzazione dell'acqua e di sicurezza 
sanitaria. Ai distributori in servizio alla data di entrata in vigore del pr~scnte comma si 

applica il secondo periodo del comma l del presente articolo." ; 

4) nell'alinea del comma 2 le parole: "di cui al comma 1" sono sostituite dalle 
seguenti: "dì cui ai commi I e l-bis"; 

5) alla lettera a) del comma 2 le parole: "di latte" sono soppresse; 

ii) all'allegato 1 sono apportate le seguenti modificazioni: 
\) sotto l'intestazione "ALLEGATO l'' è riportato il seguente riferime:lto: "(Art. 

4, comma l)"; 
2) nell'allegato I, nella prima patte e nel punto 1.3.1, le parole: "riportati negli 

allegati da MI-OOI a MI-O l O" sono sostituite dalle seguenti: "riportati negli 
allegati da III a XII"; 

3) nell'allegato 1, nella prima parte, la parola: "riscaldamento" è sostituita dalle 
seguenti: "energia termica"; 

4) nell'allegato 1, al punto 9.1, le parole: "dell'attestato di esame CE del tipo o 
dell'attestato" sono sostituite dalle seguenti: "del certificato di esame CE del 
tipo o del certificato"; 

5) nell'allegato 1, al punto 12, le parole: "della presente decreto" sono sostituite 
dalle seguenti: "del presente decreto"; 
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Il) gli allegati II, A, Al, B, C, Cl, D, Dl, E, El, F, FI, G, H c Hl sono sostituiti 
dall'allegato II di cui all'allegato A al presente decrcfo; 

mm) gli allegati specifici MI-OOI, MI-002, MI-003, MI-004, MI-OOS, MI-006, 
MI-007, MI-OOS, MI-009 c MI·010 sono rispettivamente rinumerati come 
allegati III, IV, V, IV, VII, VII, IX, X, XI e XII con le seguenti integrazioni: 

I) sotto l'intestazione degli allegati, III, IV, V, IV, VII, VII, IX, X, XI e XII è 
riportato il riferimento seguente: "(Art. l, comma l)"; 

2) al titolo degli allegati II, III, IV, V, IV, VII, VII, IX, X, Xl e XII sono 
aggiunte, dopo la denominazione della tipologia di strumento di misura cui 
l'allegato si riferisce, rispettivamente, le indicazioni: "(MI-OOI), (MI-OOl), 
(MI-003), (MI-004), (MI-OOS), (MI-006), (MI-007), (MI-OOS), (MI-009) e 
(MI-OlO)"; 

3) nell'allegato MI-OOI, ora allegato m, il punto l è sostituito dal seguente 

"l, Il campo di portuUI dell'ac<lua 

1 valori dci campo di portata devono soddisfare le seguenti condizioni: 

QJ/Q, ;> 40 

Q,/Q, ~ 1,6 

Q,/Q, = 1,25" 

4) nell'allegato MI-002, ora allegato IV, parte I, punto 2.2, le parole: "dispositivo 
dì conversione" sono sostituite dalle seguenti: "un contatore del gas con un 
dispositivo di conversione"; 

5) nell'allegato M[ -003. ora allegato V, nella nota alla tabella J, le parole: "l min 
della classe B si applica" sono sostituite dalle seguenti: "della classe B si 
applica I min"; 

6) nell'allegalO MI-003, ora allegato V, nella nota alla tabella 2, le parole: 
Hl 'intervallo gamma di corrente" sono sostituite dalle seguenti: "l'intervallo di 
correnle'\ 

7) nell'allegato MI-003, ora allegato V, al punto 4,3.1, le parole: "Volts" e 
"Amps" sono sostituite rispettivamente dalle seguenti: "volt" e "ampere"; 

8) nell'allegato MI-004, ora allegato VI, nel titolo, nel primo paragrafo delle 
definizioni, nella prima riga della prima tabella, al punto 2 e al punto 7, la 
parola: "calore" è sostituita dalle seguenti: "energia termica"; 

9) nell'allegato MI-004, ora allegato VI, al punto 3, al punto 4,3, al plUlto 6 e al 
punto 7.4, la parola: "termico" è sostituita dalle seguenti: "di energia termica"; 

nn) dopo l'allegato XII è aggiunto l'allegato XIII di CUI all'allegato B al 
presente decreto. 
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ART. 2 
! 

(Disposizioni finali) 

1. Le disposizioni del presente decreto si applicano a decorrere dal 20 aprile 2016. 

2. Il Ministero dello sviluppo economico comunica alla Commissione europea il testo 
delle disposizioni di cui al presente decreto e delle altre disposizioni fondamentali di 
diritto interno adottate nel settore disciplinato dal decreto medesimo. 

3. Nelle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative In vigore, tutti i 
riferimenti alla direttiva 2004/22/CE, abrogata dalla direttiva 2014/32fUE, si intendono 
fatti a quest'ultima direttiva e sono letti secondo la tavola di concordanza di cui 
ali 'allegato XV alla direttiva stessa. 

4. In sede di prima applicazione, il decreto di cui ali' articolo 15, comma 2, del decreto 
legislativo 2 febbraio 2007, n. 22, come modificato dal presente decreto, è adottato 
entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore dci presente decreto. 

ART. 3 

(Clausola di invarianzafinanziaria) 

l. Dall'attuazione delle disposizioni di cui al presente decreto non devono derivare 
nuovi o maggiori oneri per la finanza pLlbblica. Le amministrazioni interessate 
provvedono agli adempimenti previsti dal presente decreto con le risorse umane, 
finanziarie e strumentali disponibili a legislazione vigente. 

l t presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sarà inserito nella Raccolta ufficiale 
degli atti normativi della Repubblica italiana. E' fatto obbligo a chiunque spetti di 
osservarlo e di farlo osservare. 
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AllegalO A 

(Art. I, comma I, lettera 11)) 
"ALLEGATO Il 

(Art. 7, comma 1) 

MOOULO A: CONTROLLO 01 PROOUZIONE INTERNO 

1. 	Il controllo interno della produzione è la procedura di valutazione della conformità con cui il fabbricante 

ottempera agli obblighi stabiliti ai punti 2, 3 e 4 e garantisce e dichiara, sotto la propria esclusiva 

responsabilità, che gli strumenti di misura interessati soddisfano i requisiti del presente decreto ad essi 

applicabili. 

2. Documentazione tecnica 

Il fabbricante elabora la documentazione tecnica descritta nell'articolo 18. La documentazione consente di 

accertare la conFormità dello strumento ai requisiH pertinenti e comprende un'adeguata analisi e 

valutazione dei rischi. Essa speci 

Fica i requisiti applicabili e comprende, nella misura necessaria a tale valutazione, il progetto, la 

fabbricazione e il funzionamento dello strumento. 

3. Fabbricazione 

Il fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il suo controllo 

garantiscano la conformità degli strumenti fabbricati alla documentazione tecnica di cui al punto 2 e alle 

prescrizioni del presente decreto ad essi applicabili. 

4. Marcatura e dichiarazione di conformità UE 

4.1. 	Il fabbricante appone la marcalura CE e la marcatura metro logica supplementare stabilita dal presente 

decreto il ciascuno strumento di misura individuale che soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto. 

4.2. 	Per un modello di strumento il fabbricante redige una dichiarazione di conformità UE scritta che tiene 

insieme alla documentazione tecnica a disposizione delle autorità nazionali per un periodo di dieci anni a 

decorrere dall'immissione sul mercato dello strumento di misura. Nella dichiarazione di conrormità UE si 

identifica lo strumento per cui essa è stata redatta. 

Una cop'a della dichiarazione di conformità UE è messa a disposizione delle autorità competenti Su 

richiesta. 

Una copia di ta!e dichiarazione di conformità UE é fornita unitamente il ciascuno strumento di misura cne 

viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requiSito può essere inteso in riferimento a un lotlo o a una 

partita anziché 3 singoli strumenti nei caSt in cui un gran numero di strumenti è fornito a un unico utente. 

5. Rappresentante autorizzato 

G!i obblighi spettanti al fabbricante di cui al punto 4 possono essere .dempiuti, a nome del f.bbrìcante e 

sotto la SUa responsabilità. dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel mandato. 

MODULO A2: CONTROLLO 01 PRODUZIONE INTERNO E CONTROLLI DI SORVEGLIANZA SUGLI STRUMENTI A 
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INTERVELll CASUALI 

1, 	 Il controllo interno della produzione, unito a controlli ufficiali sugli strumenti a intervalli casuali, è la 

procedura di valutazione della conformità con cui il fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai punti 2,3,4 

e 5 e garantisce e dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilità, che gli strumenti di misura interessati 

soddisfano le prescrizioni del presente decreto ad essi applicabili. 

2. Documentazione tecnica 

Il fabbricante elabora la documentazione tecnica descritta nell'articolo 18, La documentazione consente di 

accertare la conformità dello strumento ai requisiti pertinenti e comprende un'adeguata analisi e 

valutazione dei rischi. Essa specifica i requisiti applicabili e comprende, nella misura necessaria a tale 

valutazione, il progetto, la fabbricazione e il funzionamento dello strumento, 

3. Fabbricazione 

il fabbricante adotta tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il suo controllo 

garantiscano la conformità degli strumenti fabbricati ana documentazione tecnica di cui al punto 2 e alle 

prescrizioni del presente decreto ad essi applicabili. 

4. Controlli sugli strumenti 

A scelta del produttore, un organismo accreditato interno all'organizzazione del produttore O un organismo 

notificato, presce!to da! fabbricante, effettua, o fa effettuare, controlli sul prodotto a intervalli casuali, 

determinati dall'organismo al fine di verificare la qualità dei controlli interni degli strumenti, tenendo conto 

tra l'altro della complessità tecnologica degli strumenti e del quantitativo prodotto. Si esamina un 

campione adeguato degli strumenti di misura finali, prelevato in loco dall'organismo prima dell'immissione 

sul mercato, e si effettuano le prove appropriate individuate nelle "arti pertinenti delle norme armonizzate, 

e/o dei documenti normativi elo prove equivalenti previste da altre perlinenti specifiche tecniche per 

verificare I. conformità degli strumenti ai requisiti pertinenti del presente decreto. In assenza di norme 

armonizzate o di documenti normativì pertinenti, l'organismo accreditato interno o l/organismo notifiçato 

decide quali prove sia opportuno eseguire. 

Nei casi in cui un elevato numero di strumenti del campione non risulti conforme il un livello qualitatìvo 

accettabile, l'organismo accreditato interno o l'organismo notificato adolta misure appropriate, 

Se le prove sono effettuate da un organismo notificato, durante il procesSò di fabbricazione il fabbricante 

appone, sotto la responsabilità di tale organismo, il numerO d'identificazione di quest'ultimo, 

5, Marcatura e dichiarazione di conformità UE 

S,L Il fabbricante aopone a ciascuno strumento che soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto la 

marcatura CE e la marcatura metrologica supplementare di cui al presente decreto, 

5,2, Il fabbricante compila una dichiarazione scritta di conform'ltè UE per ogni modello di strumento e la tiene a 

disposizione delle autorità nazionali per dieci anni dalla data in cui lo strumento è stato immesso sul 

mercato, La dichiarazione di conformità UE identifica lo strumento per cui è stata compilata, 

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

Una copia di tale dichiarazione di conforrnità UE è lornita unita mente a ciascuno strumento di misura che 

viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito può essere inteso in riferirnento a un lotto o a una 

partita anziché a singoli strurnenti nei casi in cui un gran numero di strumenti è fornito a un unico utente. 

6. Rappresentante autorizzato 

Gli obblighi spettanti al fabbricante di cui al punto S possono essere adernpiuti, a nome del fabbricante e 

sotto la sua responsabilità, dal suo rappresentante autorilZato purché siano specificati nel mandato. 

MODULO B: ESAME UE DEL TIPO 

1. 	L'esame UE del tipo è la parte della procedura di valutazione della conformità nella quale un organismo 

notificato esarnina il progetto teCrlico di uno strumento, e verifica c attesta che tale progetto tecnico dello 

strumento soddisfa le disposizioni del presente decreto ad esso applicabili. 

2. L'esame UE del tipo può essere effettuato con uno dei metodi seguenti. 

al Esame di un esemplare dello strumento di misura completo che sia rappresentativo della produzione 

considerata (tipo di produzione). 

bI Accertamento dell'adeguatezza del progetto tecnico dello strumento, tramite esame della 

documentazione tecnica e della documentazione supplementare di cui al punto 3, più esame di esemplari 

di una o più parti essenziali dello strumento che siano rappresentative della produzione considerate 

(combinazione tra tipo di produzione e tipo di progetto). 

cl Accertamento dell'adeguatezza del progetto tecnico d~llo strumento, tramite esame della 

documentazione tecnica e della documentazione supplementare di cui al punto 3, senza esame di un 

esemplare (tipo di progetto). 

L'organismo notifICato decide il metodo più appropriato e gli esemplari necessari, 

3. Il fabbricante presenta una richiesta di esame UE del tipo a un unico organismo notificato di sua scelta. 

la domanda deve contenere: 

al il nome e l'indirizzo del fabbricante e, nel caso in cui la richiesta sia presentata dal rappresentante 

autorizzato, il nome e !'indiriZZO di quest'ultimo; 

b) 	 una dichia razione scritta che la stessa domanda non è stata presentata a nessun altro organismo 

notificato; 

cl la documentazione tecnica descritta all'articolo 18. La documentalione tecnica consente di accertare la 

conformità dello strumento ai requisiti pertinenti del presente decreto e comprende un'adeguata analisi e 

valutazione dei rischi. Essa speCifica i requisiti applicabili e comprende, nella misura necesSaria a tale 

valutazione, Il progetto, la f"bbricazione e il funzionamento dello strumento. 

la richiesta contiene, laddove applicabile, gli elementi seguel1ti: 
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dI gli esemplari, rappresentativi dela produzione prevista. l'organismo notificato può chiedere ulteriori 

campioni se necessari per eseguire il programma di prove; 

el la documentazione probatoria attestante l'adeguate,za delle soluzioni del progetto tecnico. Tali 

documenti supplementari devono citare tutti i documenti che sono stati utilizzati, in particolare se le norme 

armonizzate pertinenti elo i documenti normativi non siano stati applicati integralmente. Gli elementi di 

prova comprendono, se necessario, i risultati di prove effettuate in confOrmità cOn altre specifiche tecniche 

pertinenti dall'apposito laboratorio del fabbricante, o da un altro laboratorio di prova, a suo nome e sotto 

la sua responsabilità. 

4. l'organismo notificato: 

Per quanto concerne lo strumento: 

4.1. esamina 	la documentazione tecnica e la documentazione supplementare per valutare l'adeguatezza del 

progetto tecnico dello strumento. 

Per i campioni: 

4.2. verifica <Ì1e gli esemplari Siano stati fabbricati in conformità con la documentazione tecnica e individua gli 

elementi che sono stati progettati conformemente alle disposizioni applicabili delle norme armOnizzate 

pertinenti, e/o dei documenti normativi, come pure gli elementì che sono stati progettati conformemente 

alle allre pertinenti specifiche tecniche; 

4.3. effettua o fa eseguire opportuni esami e prove per accertare se, ave il fabbricante abbia scelto di applicare 

le soluzioni di cui aUe pertinenti norme armonizzate e ai documenti normativi, questi siano stati applicati 

correttamentei 

4.4. esegue o fa eseguire opportuni esami e prove per controllare se, laddave le soluzioni indicate nelle norme 

armonizzale e/o nei documenti normativi non siano sIate applicate, le soluzioni adottate dal fabbricante 

applicando altre pertinenti specifiche tecniche soddisfino i corrispondenti requisiti essenliali del presente 

decreto; 

4.5. concorda Con il fabbricante il luogo in cui saranno effettuati gli esami e le prove. 

Per le altre parti dello strumento di misura: 

4.6. esamina 	la documentazione tecnica e la documentazione supplementare pe, valutare l'adeguatezza del 

progetto tecnico delle altre parti dello strumento di misura. 

5. L'organismo notificato redige una relazione di valutazione che elenca le inizialive intraprese in conformità al 

punto 4 e i relativi risultati. Falti salvi j suoi obblighi nei confronti delle autorità notificanti, l'organismo 

notificato rende pubbhco il contenuto di tale relazione, in tutto O in parte, sola previo consenso del 
fabbricante. 

6. Qualora il tipo soddisfi le disposizioni del presente decreto, l'organismo notificato rilascia al fabbricante un 

certificato dì esame UE del tipo. Tale certificato riporta il nome e l'indirizzo del fabbricante, le conclusioni 

dell'esame, le eventuali condizioni di validità e i dati necessari per l'identificazione del tipo approvato, Il 

certificato di esame UE del tipo può comprendere uno o più allegati. 
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Il certificato di esame VE del tipo e i suoi allegati contengono tutte le informazioni pertinenti al fine dì 

consentire la valutazione della conformità degli strumenti di misura fabbricati rispetto al progetto 

esaminato e di consentire il controllo in servizio, in particolare al fine di garantire la conformità degli 

strumenti fabbricati con il tipo esaminato per quanto concerne la riproducibilità dei risllitati e deUe misure, 

quando essi sono correttamente tarati tramite gli opportuni mezzi previsti; nel certificato figurano: 

- le caratteristiche metrologiche del tipo di strumento, 

- le misure richieste per garantire !'integrità dello strumento (sigillo, identificazione del software ecc,), 

- informazioni su altri elementi necessari per l'identificazione dello strumento e per verificarne la 

conformità visiva al tipo, 

- se de: caso, qualsiasi informazione specifica necessaria per verificare le caratteristiche degli strumenti 

fabbricati, 

- nel caso di una sottounità, tutte le informazioni necessarie per garantire la compatibilità con altre 

sotto unità O con gli strumenti di misura, 

Il certificato di esame UE del tipo è valido per dieci anni a decorrere dalla data del rilascio, e PUÒ essere 

rinnovato per periodi successivi di dieci ann;, 

Se il tipo non soddisfa i requisiti del presente decret8 a esso applicab;!i, l'organismo notificato rifiuta di 

rilasciare un certificato di esame UE del tipo e informa di tale decisione il richiedente, motivando 

dettagliatamente il suo rifiuto, 

7, L'organismo notificato segue l'evoluzione del progresso tecnologico generalmente riconosciuto e valuta se il 

tipo approvato non è più conforme alle prescrizioni applicabili del presente decreto, Esso decide se tale 

progresso richieda ulteriori indagini e in caso affermativo l'organismo notificato ne informa il fabbricante, 

8, Il fabbricante informa l'organismo 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 conformità dello 

strumento di misura ai requisiti essenziali del presente decreto o sulle condizioni di validità di tale 

certificato, Tali modifiche comportano una nuova approvazione sotto forma di un supplemento al 

certifICato di esame VE del tipo. 

9, Ogni organismo notificato informa la propria autorità di notifica in merito ai certificati di es.me UE del tipo 

e/o agli eventuali supplementi che esso ha rilasciato o revocato e, periodicamente o su richiesta, mette a 

disposizione dell'autorità di notifica l'elenco di tali certificati e/o degli eventuali supplementi respinti, 

sospesi o altrimenti sottoposti a restrizioni. 

La Commissione, gli Stati membri e gli altri organismi notificati possono ottenere, su richiesta, Copia dei 

certificati di esame UE del tipo e/o dei relativi supplementi. La Commissione e gli Stati membri possono 

ottenere, su richiesta, copia della documentazione tecnica e dei risultati degli esami effettuati 

dall'organismo notificato. 

L'organismo notificato COnServa una copia del certificato di esame VE del tipo, degli allegati e dei 

supple menti, nonché il fascicolo tecnico contenente la documentazione presentata dal fabbricante, fino alla 

scadenza della validità di tale certificato, 
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10, il 'abbricante tiene a disposizione delle autorità nazionali una copia del certificato di esame UE del tipo, 

degli allegati e dei supplementi insieme alla documentazione tecnica per dieci anni dalla data in cui lo 

strumento di misura Il stato immesso sul mercato, 

11, ti rappresentante autorizzato del fabbricante può presentare la richiesta di cui al punto 3 e adempiere gli 
obblighi di cui ai punti 8 e lO, purché siano specificati nel mandato, 

MODULO C: CONFORMITÀ Al TIPO BASATA SUL CONTROllO DI PRODUZIONE INTERNO 

1. 	 La conformità al tipo basata sul controllo di produzione interno é la parte della procedura di valutazione 

della conformità mediante la quale il fabbricante adempie gli obblighi definiti ai punti 2 e 3, e garan1isce e 
dichiara che gli strumenti di misura in questione sono conformi al tipo descritto nel certificato di esame UE 

del tipo e soddisfano i requisiti del presente decreto ad essi applicabili. 

2. Fabbricazione 

Il fabbricante adotta tutte !e misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il relativo controllo 

possano garantire la conformita degli strumenti di misura fabbricati al tipo approvato descritto nel 

certificato di esame UE del tipo e ai requisiti del presente decreto ad essi applicabili. 

3. Marcatura e dichiarazione di conformità UE 

3.1, Il fabbricante appone a ciascuno strumento che risulti conforme al tipo descritto nel certificato di esame 

UE del tipo e che soddisfi i requisltl applicabili del presente decreto, la marcatura CE e la marcatura 

metrologica supplementare di cui al presente decreto, 

3,2. Per ciascun modello di strumento il fabbricante redige una dichiarazione di conformità UE scritta che tiene 

a disposizione delle autorità nazionali per un periodo di dieci anni a decorrere dall'immissione sul mercato 

delto strumel1to. lIIelia dichiarazione di conformità UE si identifica il modello <Ji strumento per cui eSsa è 
stata redatta, 

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

richiesta. 

Una copia della dichiarazione di conformità UE è fornita unita mente a ciascuno strumento di misura che 

viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito può essere inteso in riferimento a un lotto o a una 

partita anziché a singoli strumenti nei casi in cui un gran numero di $1rumenti è fornito a un unico utente. 

4. Rappresentante autorizzato 

Gli obblighi spettanti al faboricante di cui al punto 3 possono essere adempillt;, a nome del fabbricante e 

sotto la sua responsabilità, dal suo rappresentante autorizzato purche siano spedficati nel mandato, 

MODULO C2: CONFORMITÀ Al TIPO BASATA SUL CONTROllO DI PRODUZIONE INTERNO E CONTROlLI 

UFFICIALI SUGLI STRUMENTI A INTERVALLI CASUALI 

1, 	 la conformità al tipo basata sul controllo interno della produzione, unito a prove del prodotto sotto 

controllo ufficiale effettuate a intervalli casuali, fa parte di una procedura di valutaz.ione deUa conformi!. in 

cui il fabbricante oltempera agli obblighi di cui ai punti 2, ~ e 4 e si accerta e dichiara, sotto la sua esclusiva 
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responsabilità, che gli strumenti di misura in questione sono conformi al tipo oggetto del certificato di 

esa me UE del tipo e soddisfano i requisiti del presente decreto ad essi applicabili. 

Z. Fabbricazione 

Il fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il relativo controllo 

possano garantire la conformità degli strumenti di misura fabbricati al tipo descritto nel certificato di esame 

Uf del tipo e ai requisiti del presente decreto ad essi applicabili. 

3. Contrati i sugli strumenti 

A scelta del produttore, un organismo accreditato interno all'organinazione del produttore o un organismo 

notificato, prescelto dal fabbricante, effettua, o fa eseguire, controlli sul prodollo a intervalli casuali, 

determinati dall'organismo al fine di verificare la qualità dei controlli interni degli strumenti, tenendo conto 

tra l'altro della complessità tecnologica degli strumenti di misura e del quantitativo prodotto. Si esamina un 

campione adeguato dei prodotti finali, prelevato in loco dall'organismo accreditato interno o 

dall'organismo notificato prima dell'immissione sul mercato, si effettuano prove appropriate, come 

stabilito dalle relative parti delle norme armonizzate eIa dei documenti normativi eIa prove equivalenti 

previste da altre pertinenti specifiche tecniche, per verificare la conformità dello strumento di misura al 

tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e alle prescrizioni applicabili del presente decreto. 

Nei casi in cui un campione non risulti conforme a un livello qualitativo accettabile, l'organismo accreditato 

interno o l'organismo notificato adotta misure appropriate. 

La procedura di campionamento per accettazione da applicare mira a stabilire se il processo di 

fabbricazione dello strumento funziona entra limiti accettabili, al fine di garantire la conformità dello 

strumento. 

Se le prove sono effettuate da un organismo notificato, durante il processo di fabbricazione il fabbricante 

appone, sotto la responsabilità di tale organismo, il numero d'identificazione di quest'ultimo. 

4. Marcatura e dichiarazione di conformità UE 

4.1. Il fabbricante appone a ciascuno strumento dì misura individuale che risulti conforme al tipo descritto nel 

certificato di esame UE del tipo e che soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto la marcatura CE e la 

marcatura metrologica supplementare stabilita dal presente decreto. 

4.2. Per ciascun modello di strumento Il fabbricante redige una dichiarazione di conformità UE scritta che tiene 

a disposizione delle autorità nazionali per un periodO di dieci anni a decorrere dall'immissione sul mercato 

dello strumento. La dichiarazione di conformità UE identifica il modello di strumento per cui è stata 
compilata. 

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

Una copia della dichiarazione di conformità UE è fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che 

viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito può essere inteso in riferimento a un lotto o a una 

partita a nziché a singoli strumenti nei casi ìn coi un gran numero di strumenti è fornito a un unico utente, 
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5. Rappresentante autorizzato 

Gli obblighi del fabbricante previsti al punlO 4 possono essere adempiuti dal suo rappresentante 

autorizzato, a nome del fabbricante e sotto la sua responsabilità, purché siano specificati nel mandato. 

MODULO D: CONFORMITÀ AL TIPO BASATA SULLA GARANZIA DElLA QUAlITÀ DEL PROCESSO 01 

PRODUZIONE 

1. 	 La conformità al tipo basata sulla garanzia dell. qualità nel processo di produzione è la parte di una 

procedura di valutazione della conformità con cui il fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai punti 2 e 5 
e garantisce e dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilità, che gli strumenti di misura interessati sono 

conformi al tipo descritto nel certifiCalo di esame UE del tipo e rispondono ai requisiti del presente decreto 

ad .ssi applicabili. 

2, Fabbricazione 

Il fabbricante adotta un sistema riconosciuto di qualità per la produzione, l'ispezione del prodotto finale e 

la prova degli slrumenti di misura in questione, come specificato al punto 3, ed è soggettn a sorveglianza 

come specificato al punto 4. 

3. Si.tema di qualità 

3.1.11 fabbricante presenta una domanda di valutazione del suo sistema di qualità ad un organismo notificato 

di sua scelta per gli strumenti di misura in questione, 

La domanda deve contenere: 

al il nome e l'indirizlO del fabbricante e, nel caso in cui la domanda sia presentata dal rappresentante 

autorizzato, il nome e l'indirizzo di quest'ultimo; 

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

notificato; 

cl tutte le informazioni pertinenti sulla categoria di strumenti prevista; 

d) la documentazione relativa al sistema di qualità; 

e) la documentazione tecnica relativa al tipo approvato e una copia del certificato dì eSame UE del tipo. 

3.2. Il sistema di qualità garantisce che gli strumenti di misura siano conformi al tipo descritto nel certificato di 

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

Tutti i criteri. i requisiti e le disposizioni adottati dal fabbricante de~ono costìtuire una cocumentazione 

sistematìca e ordinata sotto forma di misure, procedure e ìstruzioni scritte. Questa documentazione 

relativa al sistema di qualità deve consentire un'interpretazione uniforme di programmi, schemi, manuati e 

registri riguardanti la qualità. 

Essa deve includere in particolare un'adeguata descrizione: 

al 	degli obiettivi di qualità e della struttura organinativa, delle responsabilità e dei poteri del personale 
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direttivo in materia di qualità dei prodotti; 

bi dei corrispondenti processi di fabbricazione, delle temiche di controllo e di garanzia della qualità, dei 

processi e degli interventi sistematici che saranno applicati; 

cl degli esami e delle prove che saranne effettuati prima, durante e dopo la fabbrica~ione, con ;ndicazione 

della frequenza con cui ,'intende effettuarli; 

d) dei registri riguardanti I" qualità, come le relazioni Ispellive e i dati sulle prove, suUe tarature, le relazioni 

sulle qualifiche del personale interessato; 

"I dei mezzi di sorveglianza che consentono di controllare l'attenimento del livello di qualità richiesto da 

parte d del prodotto e il funzionamento eflie"ce del sistema di qualità, 

3.3, L'organismo notificato deve valutare il sistema di qualità per determinare se soddisfa i requisiti di cui al 

punto 3,2, 

Esso presume la conformità a tali requisiti degli elementi del sistema di qualità che soddisfano le specifiche 

corrispondenti della norma nazionale pertinente, 

Oltre ad avere esperienza nei sistemi di gestione della qualità, il gruppo incaricato delle ispezioni deve 

comprendere almeno un membro con esperienza nella valutazione del settore e della tecnologia del 

prodotto e che cOl'losce le prescrizioni del presente decreto. Il controllo comprende una visita di 

valutazione dei locali dellabbricante, 

Il gruppo incaricato dell'accertamento esamina la documentazione tecnica di cui al punto 3.1, lettera et 

verifica la capacita del fabbricante di individuare le prescrizioni applicabili del presente decreto ed effettua 

gli esami necessari a garantire la conformità dello strumento a tali prescrizioni. 

La decisione è notificata al fabbricante. La notifica deve contenere le conclusioni del controllo e la 

motivazione circostanziata della decisione, 

3.4, Il fabbricante deve impegnarsi a soddisfare gli obblighi derivanti dal sistema di qualità approvato e a fare 

in modo che esso rimanga adeguato ed efficace. 

3,5, Il fabbricante tiene informato l'organismo notificato che ha approvato il sistema di qualità di qualsiasi 

nlOdiflca prevista del sistema di qualità, 

L'organismo notificato valuta le eventuali modifiche proposte e decide se il sistema di qualità modificato 

continui a soddisfare i requisiti dì cui al punto 3.2, o se sia necessario un secondo accertamento, 

Esso notifica la decisione al fabbricante, La notifica deve contenere le conclusioni de: controllo e la 

motivazione circostanziata della decisione. 

4. Sorveglianza sotto la responsabilità dell'organismo notificato 

4,1. Scopo della sorveglianza è garantire che il fabbricante soddisfi correttamente gli obblighi derivanti dal 

sistema di qualità approvato. 

4,2. Ai fini della valutazione il fabbricante consente all'organismo notificato l'accesso ai siti di fabbrlca,ione, 
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ispezione, prova e deposito e gli fornisce ogni utile in/onna,ione, in particolare: 

al la documentazione relativa al sistema di qualità; 

b) i registri riguardanti la qualità, come le relazioni ispettive e i dati sulle prove e sulle tarature, le relazioni 

sulle qualifiche del personale interessato. 

4.3. L'organismo notificalo deve svolgere controlli periodici intesi ad accertare che il fabbricante mantenga e 

applichi il sistema di qualita e fornisce al fabbricante una relazione sui controlli stessi. 

4.4. Inoltre. l'organismo notifìcato può effettuare visite senza preawiso presso il fabbricante. In tale occasione, 

l'organismo notificato può eseguire, o far eseguire, prove sullo strumento per verificare il corretto 

funzionamento del sistema di qualità. L'organismo notificato deve fornire al fabbricante uno relazione sulla 

visita e, se sono state svolte prove, una relazione sulle stesse. 

5. Marcatura e dichiarazione dì conformità UE 

5.1, Il fabbricante appone a ciascuno strumento di misura che risulti conforme al tipo descritto nel certificato 

di esame UE del tipo e che soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto, la marcatura CE, la marcatura 

metrologica supplementare stabilita dal presente decreto e, sotto la responsabilità dell'organismo 

notificato di cci al punto 3.1, il numero d'identificazione di quest'ultimo. 

5.2. Il fabbricante compila una dichiarazione scritta di conformità Ut per ogni modello di strumento e la tiene a 

disposizione delle autorità nazionali per dieci anni dalla data in cui lo strumento il stato immesso sul 

mercato. La dichiarazione di conformità UE identifica il modello di strumento per cui è stata compilata. 

Una' copia della dichiarazione di conformitè UE è messa a disposizione delle autorità competenti su 

richiesta. 

Una copia della dichiarazione di conformità UE è fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che 

viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito può essere inteso in riferimento a un lotto o a una 

partita anziché a singoli strumenti nei casi in cui un gran numero di strumenti è fornito a Un unico utente. 

6. 	 Il fabbricante, per dieci anni a decorrere dalla data dì immissione sul mercato dello strumento, tiene a 

disposizione delle autorità nazionali: 

a) la documentazione di cui al punto 3.1; 

b) le informazioni riguardanti la modifica di cui al punto 3.5 e la relativa approva7,ione; 

cl le decisioni e le relazioni dell'organismo notificato di cui ai punti 3.5, 4.3 è 4.4. 

7. 	 Ciascun organismo notificato Informa la propria .';torità di notifica circa le approvazioni dei sistemi di 

qualità rilasciate o ritirate e, periodicamente o su richiesta. mette a disposizione di tale autorità l'elenco 

delle approvazioni dei sistemi di quaiità da esso rifiutate, sospese o altrimenti limitate. 

8. Rappresentante autorizzato 

Gli obblighi spettanti al fabbricante di cui ai punti 3.1, 3.5, 5 e 6 possono eSsere adempiuti, a nome del 

fabbricante e sotto la Sua responsabilità, dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel 
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mandato. 

MODULO D1: GARANZIA DI QUALITÀ DEL PROCESSO DI PRODUZIONE 

l. la garanzia di qualità del processo di produzione è la procedura di valutazione della conformità mediante la 

quale il fabbricante adempie agli obblighi descritti ai punti 2, 4 e 7 e garantisce e dichiara sotto la sua 

esclusiva responsabilità che gli strumenti di misura in questione soddisfano i requisiti del presente decreto 

ad essi applicabili. 

2. Documentazione tecnica 

Il fabbricante elabora la documentazione tecnica descritta nell'articolo 18. la documentazione consente di 

accertare la conformità dello strumento ai requisiti pertinenti e comprende un'adeguata analisI e 

valutazione dei rischi. Essa specifica i requisiti applicabili e comprende, nella misura necessaria a tale 

valutazione, il progetto, la fabbricazione e il funzionamento dello strumento. 

3. Il fabbricante tiene la documentazione tecnica a disposizione delle autorità nazionali per un periodo di dieci 

anni a decorrere dall'immissione sul merc"to dello strumento. 

4. Fabbricazione 

Il faboricante applica un sistema riconosciuto di qualità relatlvo alla produzione, all'ispezione e alle prove 

effettuate sul prodotto finale, per lo strumento di misura in questione, come specificato al punto S, ed è 
soggetto a sorveglianza come specificato al punto 6. 

5, Sistema di qualità 

5,1. Il fabbricante presenta una domanda di valutazione del suo sistema di qualità ad un organismo notificalo 

di sua scelta per gli strumenti di misura in questione. 

la domanda deve contenere: 

al il nome e l'indirino del fabbricante e, nel caso in cui la richiesta sia presentata dal rappresentante 

autorizzato, il nome e l'Indirizzo di quest'ultimo; 


bI una dichiarazione scritta che la stessa domanda non è stata presentata a nessun altro organismo 


notificato; 

cl tutte le informazioni pertinenti sulla categoria di strumenti prevista; 


d) la documentazione relativa al sistema di qualità; 


e) la documentazione tecnica di cui al punto 2. 


5.2. Il sistema di qualità garantisce la conformità degli strumenti di misura ai requisiti del presente decreto ad 
essi applicabili. 

Tutti i criteri, i requisiti e le disposizioni adottati dal fabbricante devono costituire una documentazione 

sistematica e ordinata sotto forma di misure, procedure e istruzioni sc,;tte, Questa documentazione 

relativa al sistema di qualità deve consentire un'interpret"zione uniforme di programmi, schemi, manuali e 

" 
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registri riguardanti la qualità. 

Essa deve includere in particolare un'adeguata descrizione: 

al degli obiettivi di qualità e della struttura organizzativa, delle responsabilità e dei poteri del personale 

direttivo in materia di qualità cei prodotti; 

b) dei corrispondenti processi di fabbricazione, delle tecniche di controllo e di garanzia della qualità, dei 

processi e degli intelVenti sistematici che saranno applicati; 

cl degli esami e delle prove che saranno effettuati prima, durante e dopo la fabbricazione, con indicaziene 

della frequenza con cui s'inte nde effettuarli: 

di dei registri riguardanti la qualità, come le relazioni ispettive e i dati sulle prove e sulle tarature, le 

relazioni sulle qualifiche del personale interessato; 

el dei meni che consentono il controllo della qualità del prodotto richiesta e dell'efficacia del sistema di 

qualità. 

S.3. L'organismo notificato valuta il sistema di qualità per determinare se soddisfa i requisiti di cvi al punto 5.2. 

EssO presume la conformità a tali requisiti degli elementi del sistema di qualità conformi alle specifiche 

corrispondenti della pertinente norma armonizzata. 

Oltre all'esperienza sui sistemi di gestione della qualità, il gruppo incaricato dell'accertamento dispone di 

almeno un membro con esperienza di vaiutazione riguardante lo strumento in questione e la relativa 

tecnologia e deve conoscere i requisiti applicabili del presente decreto. Il controllo comprende una visita di 

valutazione dei locali del fabbricante. 

Il gruppo incaricato dell'accertamento esamina la documentazione tecnica di cui al pllnto 2, al fine di 

verificare la capacità del fabbricante di individuare le prescrizioni applicabili del presente decreto e di 

eseguire esami atti il garantire la conformità dello strumento a tali norme. 

La 	 decisione è notificata al fabbricante. La notifica deve contenere le conclusioni del controllo e la 

motivazione circostanziata della dedsione_ 

5.4. Il fabbricante deve impegnarsi a soddisfare gli obblighi derivanti dal sistema di qualità approvato e a fare 

;n modo che esso rimanga adeguato ed efficace. 

5.5 	 Il fabbricante tiene informato l'organismo notificato che ha approvato il sistema qualità di qualsiaSi 

modifica prevista dì tale sistema. 

L'organismo notificato valuta le modifiche proposte e decide se il sistema di qualità modificato continui a 

soddisfare ì requisiti di cui al punto 5.2, O se sia necessario una seconda valutazione. 

Esso notifica la decisione al fabbricante. La notifica deve contenere le conclusioni del controllo e la 

motivazione circostanziata della decisione. 

6. Sorveglianza sotto la responsabilità dell'organismo notificato 
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6,1, Scopo della sorvegli"nza è garantire che li fabbricante soddisfi correttamente gli obblighi derivanti dal 

sistema di qualità approvato, 

6L Ai fini della valutazione il fabbricante consente all'organismo notificato l'accesso ai siti di fabbricazione, 

ispezione, prova e deposito e gii fornisce ogni utile informazione, in particolare: 

ai la documentazione relativa al sistema dì qualità; 

bl la documentazione tecnica di cui al punto 2; 

c) i registri riguardanti la qualità, come le relazioni Ispettive e i dati sulle prove e sulle larature, le relazioni 

sulle qualifiche del personale interessato, 

6,3.L'organismo notificato deve svolgere controlli periodici Intesi ad accertare che il fabbricante mantenga e 

applichi il sistema di qualità e deve fornire al fabbricante una relazione sui controlli stessi. 

6.4. Inoltre, l'organismo notificato può eseguire visite senza preawiso presso il fabbricante, In tale occasione, 

l'organismo notificato può eseguire, o far eseguire, prove sullo strumento per verificare il corretto 

funzionamento del sistema d'I qualità_ L'organismo notificato deve fornire al fabbricante una relazione sulla 

visita e" se 50no state svolte prove, una relazione sulle stesse. 

7. Marcatur. e dichiaradone di conformità UE 

].1. Il fabbricante appone a ciascuno strumento che soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto la 

marcatura CE, la marcatura metrologica supplementare di cui al presente decreto e, sotto la responsabilità 

dell'organismo notificato di cui al punto 5,1, il numero d'Identificazione di quest'ultimo. 

7.2. Per ciascun modéllo di strumento il fabbricante redige una dichlaralione di conformità UE scritta che tiene 

a disposizione delle autorità nazionali per un periodo di dieci anni a decorrere dall'immissione sul mercato 

dello strumento. La dichiarazione di conformità UE identifica Il modello di strumento per cui è statil redatta. 

Una copia della dichiarazione di conformità UE è meSsa a disposizione delle autorità competenti su 

richiesta. 

Una copia della dichiarazione di conformità UE è fornita unita mente il ciascuno strumento di misura ,he 

viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito può essere inteso in riferimento a un lotto o (I unii 

partìta anziché" singoli strumenti nei casi in cui un gran numero di strumenti è fornito a un unico utente. 

8. 	Per un porlDOo di dieci anni a decorrere dall'Immissione sul mercato dello strumento, il fabbricante deve 

tenere a disposizione delle autorità nazionali: 

a) la documentazione di cui al punto 5.1; 

b) le Informazioni riguardanti la modifica di cui al punto 5_5 e la relativa approvazione; 

c) le deCisioni e le relazioni dell'organismo notificato di cui ai punti 5.5,6.3 e 6.4. 

9. 	 Ciascun organismo notificato informa la propria autorità notificanti circa le approvazioni dei sistemi qualità 

rilasciate o ritirate, e, periodicamente o su richiesta, mette a dlspo51zione di tale autorità l'elenco delle 

approvazioni del sistema di qualità da e5SO rifiutate, sospese o altrimenti limitate. 

.,,'. 
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lO, Rappresentante autorizzato 

Gli obblighi spettanti al fabbricante di cui ai punti 3, S,l, 5.5, 7 e 8 possono essere adempiuti dal suo 

rappresentante autorizzato, a nome del fabbricante e sotto la sua responsabilità, purché siano specificati 

nel ma ndato. 

MODULO (; CONFORMITÀ Al TIPO BASATA SULLA GARANZIA DI QUAlITÀ DEGLI STRUMENTI 

1. 	 La conformrtà al tipo basatv sulla garanzia della qualità del prodotto è la parte di una procedura di 

valutazione della conformità con cui il fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai punti 2 e 5 e garantisce e 

dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilità, che gli strumenti di misura Interessati sono conformi al tipo 

descritto nel certificato di esame UE del tipo e soddisfano i requisiti del presente decreto ad essi applicabili. 

2, Fabbricazione 

Il fabbricante applica un sistema riconosciuto dl qualità approvato, relativo all'ispezione e alle prove 

effettuate sul prodotto finale, per gli strumenti di misura in questione, come specificato al punto 3, ed è 

soggetto a sorvegliama come specificato al punto 4. 

3. Sistema di qualità 

3.1. Il fabbricante presenta una domanda di valutazione del suo sistema di qualità ad un organismo notificato 

di sua scelta per gli strumenti di misura in questione. 

Lo domanda deve contenere: 


al il nome e l'indirizzo del fabbricante e, nel caso in cui la richiesta sia presentata dal rappresentante 


autorizzato, il nome e l'indirizzo di quest'ultimo; 


bI una dichiarazione scritta che la stessa domand" non è stata presentala a nessun altro organismo 


notificato; 


cl tutte ie informazioni pertinenti sulla categoria di strumenti prevista; 


d) la documentazione relativa al sistema di qualità; 


e) la documentazione tecnica relativa al tipo approvato e una copia del certificato di esame UE de! tipo. 


3.2. 	il sistema di qualità garantisce la conformità degli strumenti di misura al tipo descritto nel certificato di 

esame UE del tipo e al requisiti applicabili dei presente decreto. 

Tutti i criteri, i requisiti e le disposilioni adottati dal fabbri{:ante devono costituire una documentazione 

sistematica e ordinata sotto forma di misure, procedure e istruzioni scritte. Questa documentazione 

relativa al sistema di qualità consente un'interpretazione coerente di programmi, schemi, manuali e 

rapporti riguardanti la qualità. 

Essa deve includere in particolare un'adeguata descrizione: 

al degli obiettivi di qualità e dellJ struttura organizzativa, deile responsabilità e dei poteri del personale 

direttivo in materia dì qualità dei prodotti; 
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bl degli esami e delle prove che saranno effettuati dopo la fabbricazione; 

cl dei registri riguardanti la qualità, come le relazioni Ispettlve e I dati sulle prove e sulle tarature, le 


relazioni sulle qualifiche del personale interessato; 


dl dei mezzi per controllare l'efficacia di funzionamento del sistema di qualità. 


3.3. 	l'organismo notificato deve valutare il sistema di qualità per determinare se soddisfa i requisiti di cui al 

punto 3.2. 

Esso presume la conformità a tali requisiti degli elementi del sistema di qualità conformi alle specifiche 

corrispondenti della pertinente norma armonizzata. 

Oltre ad avere esperien2a nei sistemi di gestione della qualità, il gruppo incaricato delle ispezioni deve 

comprendere almeno un membro con esperienza nella valutalione del settore e della tecnologia del 

prodotto e che conosce le prescrilioni del preseme decreto. l'.ccertamenlo comprende una visita di 

valutazione dei locali del fabbricante. 

Il gruppo incaricato dell'accertamento esamina la documentazione tecnica dì cui al punto 3.1, lettera el, 

verifica la capacità del fabbricante di individuare le prescrizioni applicabili del presente decreto ed effettua 

gli esami necessari a garantire la conformità dello strumento a tali prescrizioni. 

La 	 decisione è notificata al fabbricante. la notifica contiene le conclusioni delle verifiche ispettive e la 

motivazione circostanziata della decisione, 

3.4, Il fabbricante deve impegnarsi a soddisfare gli obblighi derivanti dal sistema di qualità approvato e a fare 

in modo che esso rimanga adeguato ed efficace, 

3.5. 	Il fabbricante deve tenere i"formato l'organismo notificato che ha approvato il sistema di qualità sulle 

modifiche che intende apporta,f' al sistema di qualità, 

L'organismo notificato valuta le modifiche proposte e decide se il sistema modificato continui a soddisfare i 

requisiti di cui al punto 3.2 o se sia necessaria una nuOva verifica, 

Esso notifica la decisione al fabbricante. la notifica deve contenere le conclusioni del controllo e la 

motivazione circostanziata della decisione. 

4. Sorveglianl3 sotto la responsabilità dell'organismo notificato 

4.1. 	Scopo della sorveglianza è garantire che il fabbricante soddisfi correttamente gli obblighi derivanti dal 

sistema di qualità approvato. 

4.2. 	Ai fini della valutazione il fabbricante consente all'organismo notificato l'accesso ai siti dì fabbricazione, 

ispelione, prova e deposito e glì fornisce ogni utile ìnformazìone, in particolare: 

al la documentazione relativa al sistema di qualità; 

bl ì registri riguardanti la qualità, come le relazioni ispettive e i dal< sulle prove e sulle tarature, le relazioni 

sulle qualifiche del personale interessato. 
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4.3. l'organismo notificato deve svolgere controlli periodici intesi ad accertare che il fabbricante mantenga e 

applichi il sistema di qualità e fornisce al fabbricante una relazione sui controlli stessi. 

4.4. Inoltre, l'organismo notificato puÒ effettuare visite senza preawiso presso il fabbricante. In tale occasione, 

Forganisma notificato può eseguire, o far eseguire, prove sulla strumento per verificare il corretto 

funzionamento del sistema di qualità. l'organismo notificato deve fornire al fabbricante una relazione sulla 

visita e, se sono state svolte prove, una relazione sulle stesse. 

5. Marcalura e dichiaralione di conformità UE 

5.1. 	Il fabbricante appone a ciascuno strumento che risulti conforme al tipo descritto nel certificato di esame 

UE del tipo e che soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto la marcatura CE, la marcatura 

metro logica supplementare stabilita dal presente decreto e, sotlo la responsabilità dell'organismo 

notificato di cui al punto 3.1, il numero d'identifica,ione di quest'ultimo. 

5.2. 	Il fabbricante compila una dichiarazione scritta di conformità UE p<>r ogni modello di strumento e la tiene a 

disposizione delle autorità nazionali per dieci anni dalla data in cui lo strumento è stato immesso sul 

mercato. La dichiarazione di conformità UE identifica il modello di strumento per cui è stata compilata. 

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

richiesta. 

Una copia della dìchiaraLione di conformità UE è fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che 

viene immesso sul mercato. Tuttavia Questo requisito può essere inteso In riferimento a un lotto o a una 

partita anziché a singoli strumenti nei casi in cui un gran numero ai strumenti è fornito a un unico utente. 

6. 	Il fabbricante, per dieci anni a decorrere dalla data di immissione 5ul mercato dello strumento, tiene a 

disposizione delle autorità nazionali; 

a) la dOCUmentazione di cui al punto 3,1; 

b) le informazioni riguardanti la modifica di cui ili punto 3.5 e I" relativa approvazione; 

cl le decisioni e le relazioni dell'organismo notificato di cui ai punti 3.5, 4.3 e 4.4. 

7. Ciascun organismo notificato informa la propria autorità notificante circa le approvazioni dei sistemi Qualità 

rilasciate o ritirate, e, periOdicamente o su richiesta, mette a disposizione di tale autorM l'elenco delle 

approvazioni del sistema di Qualità da esso rifiutate, sospese O altrimenti limitate. 

8. Rappresentante autorizzato 

Gli obblighi spettanti al fabbricante di cui ai punti 3.1, 3.5, 5 e 6 possono essere adempiuti, a nome del 

fabbrica nte e sotto la sua responsabìli\à, dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel 

mandato. 

MODULO El: GARANZIA DI QUAlITÀ DELLE ISPEZIONI E DEllE PROVE EFFETTUATE SUllO STRUMENTO 
FINALE 

1. 	La garanzia di qualità delle ispezioni e delle prove effettuate sullo strumento finale è la procedura di 

, .. " . 
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valuta/ione della conformità mediante la quale il fabbricante adempie gli obblighi definiti ai punti 2, 4 e 7 e 
garantisce" dichiara sotto la sua esclusiva responsabilità che gli strumenti di misura in questione 

soddisfano i requisiti del present .. d .. cr",to ad essi applicabili. 

2, Documentazione tecnica 

Il fabbricante elabora la documentazione tecnica descritta nell'articolo 18. La documentazione consente di 

accertare la conformità dello strumento al requisiti pertinenti e comprende un'adeguata analisi e 

valutazione dei rischi; Essa specifica i requisiti applicabili e cOmprende, nella misura necessaria a tale 

valutazione, il progetto, la fabbricazione e il funzionamento dello strumento. 

3. 	Il fabbricante tiene la documentazione tecnica a disposizione delle autorità nazionali competenti per un 

periodo di dieci anni a decorrere dall'immissione sul mercato dello strumento. 

4, Fabbricazione 

li fabbricante applica un sistema di qualità approvato, relativo all'ispezione e alle prove effettuate sul 

prodotto finale, per gli strumenti di misura in questione secondo quanto previsto al punto S, ed è 
assoggettato alla sorveglianza di cui al punto 6, 

5. Sistema di qualità 

S.1. Ii fabbricante presenta una domanda di valutazione del suo sistema di qualità ali' organismo notificato di 

sua scel!a per gli strumenti di misura in questione. 

La domanda deve contenere: 


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


autorizl.ato, il nome e l'indirizzo di quest'ultimo; 


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


notificato; 


cl tutte le informazioni pertinenti sulla categoria di strumenti prevista; 


dI la documentazione relativa al sistema di qualità; 


ella documentazione tecnica di cui al punto 2. 


5.2. Ii sistema di qualità garantisce la conformità degli strumenti di misura ai requisiti del presente decreto ad 
essi applicabili. 

Tutti i criteri, i reqUISiti e le disposizioni adoltati dal fabbrica nte devono costituire una docurnenta,ione 

sistematica e ordinata sotto forma di misure, procedure e istruzioni scritte. Questa documentazione 

relativa al sistema di qualìtà deve consentire un'interpretazione uniforme di programmi, schemi, manuali e 
registri riguardanti la qualità. 

Essa deve includere in particolare un'adeguata descrizione: 

a) 	degli obiettivi di qualità e della struttura organizzativa, delle responsabilità e del poteri del personale 
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direttivo in materia di qualità del prodotto; 


bl degli esami e delle prove che saranno eftettuati dopo la fabbricazione; 


c) dei registri riguardanti la qualità, come le relazioni ispNtive e i dati sulle prove, sulle tarature, le relazioni 


sulle qualifiche del personale interessato; 


d) dei mezzi per controllare l'efficacia di funzionamento del sistema di qualità. 


5.3. L'organismo notificato deve valutare il sistema di qualità per determinare se soddisfa i requisiti di cui al 

punto 5.2. 

Esso presume la conformità a tali requisiti degli elementi del sistema di qualità conformi alle specific~e 

corrispondenti della pertinente norma armonizzata. 

Oltre all'esperienza sui sistemi di gestione della qualità, il gruppo incaricato dell'accertamento dispone di 

almeno un membro con esperienza di valutazione riguardante lo strumento in questione e la relativa 

tecnologia e deve conoscere i requisiti applicabili del presente decreto. Il controllo comprende una visita di 

valutazione dei locali del fabbricante. 

Il gruppo incaricato dell'accertamento esamina la documentazione tecnica di cui al punto 2, al fine di 

verificare la capacità del fabbricante di individuare le prescrizioni applicabili del presente decreto e di 

eseguire esami atti a garantire la conformità dello strumento a tali norme. 

La decisione è notificata al fabbricante. La notifica deve contenere le conclusioni del controllo e la 

motivazione circostanziata della decisione. 

5.4. Il fabbricante deve impegnarsi a soddisfare gli obblighi derivanti dal sistema di qualità approvato e a fare 

in modo che esso rimanga adeguato ed efficace. 

s.s. Il fabbricante deve tenere informato l'organismo notificato che ha approvato il sistema di qualità sulle 
•modifiche che intende apportare al sistema di qualità. 

c'organismo notificato valuta le modifiche proposte e decide se il sistema di qualità modificato continui a 

soddisfare i requiSiti di cui al punto 5.L, O se sia necessario una seconda valutazione. 

Esso notifica la decisione al fabbricante. la notifica deve contenere le conclusioni del controllo e la 

motivazione circostanziata della decisione. 

6. Sorveglianza sotto I. responsabilità dell'organismo notilicato 

6.1. 	Scopo della sorveglianza è garantire che il fabbricante soddisfi correttamente gli obblighi derivanti dal 

sistema di qualità approvato. 

6,2. Ai fini della valutazione il fabbricante consente all'organismo notificato di accedere ai locali di 

fabbricazione, ispezione, prova e deposito e gli fornisce tutte le necessarie informazioni, in particolare; 

a) la documentazione relativa al sistema di qualità; 

b) la documentazione tecnica di cui al punto 2; 
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c) i registri riguardanti la qualità, come le relazioni Ispettive e I dati sulle prove e sulle tarature, le relazioni 

sulle qualifiche del personale interessato. 

6.3. L'organismo notificato deve svolgere controlli periodici intesi ad accertare che il fabbricante mantenga e 

applichi il sistema di qualità e fornisce al fabbricante una. relazione sui COntrolli stessi. 

6.4. Inoltre, l'organismo notificato può effettuare visite senza preawiso presso il fabbricante. In tale occasione, 

l'organismo notificato può eseguire, o far eseguire, prove sullo strumento per verificare il corretto 

funzionamento del sistema di qualità. l'organismo notificato deve fornire al fabbricante una relazione sulla 

visita e, se sono state svolte prove, una relazione sulle stesse. 

7. Marcatura e dichiarazione di conformità U E 

7.1. Il fabbricante 	aPPone a ciascuno strumento di misura che soddisfi i requisiti applicabili del presente 

decreto la marcatura CE, la marcatura metrologica supplementare di cui al presentE decreto e, sotto la 

responsabilità dell'organismo notificato di cui al punto 5.1, il numero d'identificazione di quest'ultimo. 

7.2. Pe' ciascun modello di strumento il fabbricante redige una dichiarazione di conformità UE scritta che tiene 

a disposizione delle autorità nazionali per un periodo di dieci an ni a decorrere dall'immissione sul mercato 

dello strumento. La dichiarazione di conformità UE identifica il modello di strumento per cui è stata redatta. 

Una copia della dichiarazione di conformità UE è messa a disposizione delle autorità competenti 5U 

richiesta. 

Una copia della dichiarazione di conformità UE e fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che 

viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito può essere inteso in riferimento a un lotto O a una 

partita anziché a singoli strumenti nel casi in cui un gran numero di strumenti è fornito a un unico utente. 

B. 	 Per UI1 periodo di dieci anni a decorrere dall'immissione sul mercato dello strumento, il fabbricante deve 

tenere a dispOSizione delle autorità nazionali: 

al la documentazione cii cui al punto 5.1; 

b) le informazion: riguardanti la modifica di cui al punto S,S e la relativa approvazione; 


c) le decisioni e le relazioni trasmesse dall'organismo notificato di cui ai punti 5.5, 6.3 e 6.4. 


9. 	Ciascun organismo notificato informa la propria autorità notificante circa le approvazioni dei sistemi qualità 

rilasciate o ritirate, e, periodicamente o su richiesta, mette a disposizione di tale autorità l'elenco delle 

approvazioni del sistema di qualità da esso rifiutate, sospese o altrimenti limitate. 

lO. Rappresentante autorizzato 

GI> obblighi spettanti al fabbricante di cui ai punti 3, 5.1, 5.5, 7 e B possono essere adempiutì, a nome clel 

fabbricante e sotlo la sua responsabilità, dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel 

mandato. 

MODULO F: CONFORMITÀ AL TIPO BASATO SULLA VERIFICA DEL PRODOTTO 

1. 	 la conformità al tipo basata sulla verifica del prodotto è la parte della procedura di valutazione della 

-------_ ..........­
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conformità mediante la quale Il fabbricante adempie gli obblighi definiti ai punti 2, 5,1 e 6, e garantisce e 

dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilità. che gli strumenti di misura in questione assoggettati alle 

disposizioni di cui al punto 3 sono conformi al tipo descritto nel certificato di esame Ué del tipo e 

soddisfano i requisiti del presente decreto ad essi applicabili. 

2. Fabbricazione 

Il fabbricante adotta tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il relativo controllo 

possano garantire la conformità degli strumenti di misura fabbricati al tipo approvato descritto nel 

certificato di esame UE del tipo e ai requisiti del presente decreto ad e»i applicabìlL 

3. Verifica 

L'organismo notificato prescelto dal fabbricante esegue o la effettuare gli esami e le prove del caso, per 

verificare la conformità degli strumenti al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e ai requisiti 

pertinenti de presente decreto, 

Gli esami e le prove intese a verificare la conformità degli strumenti di misura ai requisiti pertinenti sono 

realizzati, a scelta del fabbricante, o mediante esame e prova di ogni singolo strumento secondo quanto 

stabilito al punto 4, o mediante esame e prova degli strumenti di misura su base statistica, secondo quanto 

stabilito al punto S, 

4. Verifica della conformità mediante esame e prova di ogni singolo strumento 

4,1. Tutti gli strumenti di misura sono esaminati singolarmente e su di essi sono effettuate opportune prove 

conformemente a quanto indicato nelle norme armonizzate e/o nei documenti normativi eia prove 

eqUivalenti previste da altre pertinenti specifiche tecniche per verificarne la conlormità al tipo approvato 

descritto nel certificato di esame UE del tipo e ai requisiti pertinenti del presente decreto, 

In assenza di documenti normativi O norme armonizzate, l'organismo notificato decide quali prove sia 

opportuno eseguire, 

4,2, l'organismo notificato rilascia un certificato di conformità per quan10 concerne gli esami e le prove 

effettuate, e appone - o la apporre sotto la propria responsabilità - il proprio numero di identificazione 

ad ogni singolo strumento approvato. 

Il fabbricante liene i certificati di conformità a disposizione delle au10rità nazionali per un periodo che si 

conclude dieci anni dopo l'immissione sul mercato dello strumento, 

5, Verifica statistica della tonformìtà 

5.1. Il fabbricante ad,ma tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e ii relativo controllo 

garantiscano l'omogeneità di ciascun lotto prodotto, e presenta i propri strumenti di misura alla verifica 
sotto forma di lotti omogenei. 

5,2, Da ciascun lotto è prelevato un campione a caso, conformemente ai requisiti di cui al punto 5,3, Tutt: gli 

strumenti dì misura che fanno parte di un campio"" sono esaminati singolarmente e Su di essi sono 

effettuate opportune prove. conformemente a quanto indicato nelle norme armonizzate elo nei documenti 

normativi elo prove equivalenti stabilite in altre specifiche tecniche pertinenti per verilicame la conformità 
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al tipo descritto nel cenìfìcato di esame UE del tipo e ai requisiti applicabili del presente decreto, ai fini di 

determinare se si debba accettare o rifiutare il lotto, In assenza di tali documenti normativi o norme 

armonizzate, l'organismo notificato decide quali proye sia opportuno eseguire. 

5.3. Il procedimento statistico deve soddisfare i seguenti requisiti: 

Il controllo st"tistico deve basarsi su attributi. Il sistema di campionamento deve garantire: 

al UI1 livello di qualità che corrisponda ad una probabilità di acceltazione del95 %, con ~ma percentuale dì 

non conformità inferiore all'l %; 

b) percentuale di non conformità inferiore al7 %. 

5.4. Se un lotto il accettato, tutti gli strumenti di misura del lotto sana considerati approvati, ad eccezione 

degli strumenti del campìone che siano stati riscontrati non conformi. 

L'organismo notificato rUascia un certificato di conformità per quanto concerne gri esami e le prove 

effettuate, e appone, o fa apporre sotto la propria responsabilità, if proprio numero di identificazione ad 

ogni singolo str.mento approYato, 

Il fabbricante tiene I certificati di conformlt. a disposizione delle autorità nazionali per un periodO che si 

conclude dieci anni dopo l'immissione sul mercato dello strumento. 

S.5. Se Un lotto è rifiutato, l'organismo notificato adotta le misure appropriate per evitarne l'immissione sul 

mercato, Qualora il rifiuto di lotti sia frequente, l'organismO notificato può decidere di sospendere la 

verifica statistica e prendere misure appropriate, 

6, Marcatora e dichiarazione di conformità UE 

6,1. Il fabbricante appone a ciascuno strumento che risult' conforme allipo approvato descritto nel certificato 

di esame UE del tipo e che soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto la marcatura CE e la 

marcatura metrologica supplementare di cui al presente decreto e, sotto la responsabilità dell'organismo 

notificato di cui al punto 3, il numero d'identificazione di quest'ultimo, 

6.2. Per ciascun modello dì strumento il fabbricante redige una dichiarazione di conformità UE scritta che tiene 

a disposizione delle autorita nazionali per un periodo di dieci anni a decorrere dall'immissione sul mercato 

dello strumento. La dichiarazione di conformità UE identifica il modello di strumento per cui è stata redatta. 

Una copia della dichiaraZione di conformità UE è messa a disposizione delle autorità competenti su 

richìesta. 

Una copia della dichiarazione dì conformità UE è fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che 

viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito può essere inteso in riferimento a Jn lotto o a una 

partita anziché a singori strumenti nei casI in cui un gran numero di strumenti è fornito a un unico utente. 

Qualora l'organismo notificato di cui al punto 3 esprima il suo consenso, il fabbricar te può inoltre apporre 

sugli strumenti di misura il numero di identificazione dell'organismo in questione, sotto la respons.bilnà di 
Quest'ultimo. 
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7. l'organismo notilicato e,prima il 	suo consenso e solto la responsabilità del mede,lmo, il fabbricante può 

apporre ìI numero di identificazione dell'organismo in questione nel corso del processo di fabbricazione. 

8. Rappresentante autorilzato 

Gli obblighi spettanti al fabbricante possono essere adempiuti, a nome del fabbricante e sotto la sua 

responsabilità, dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel mandato. Un rappresentante 

autoriuato non può adempiere gli obblighi spettanti al fabbricante di cui ai punti Z e 5.1. 

MODULO Fl: CONFORMITP. BASATA SULLA VERIFICA DEL PRODOTTO 

1. 	 La conformità basata sulla verifica del prodotto è la procedura di valutazione della conformità mediante la 

quale il fabbricante adempie gli obblighi definiti ai punti 2, 3, 6.1 e 7, e garantisce e dichiara, sotto la sua 

esclusiva responsabilità, che gli strumenti di misura in questione che sono assoggettati alle disposizioni di 

cui al punto 4 soddisfano i requisiti del presente decreto ad essi applicabili. 

2. Documentazione tecnica 

Il fabbricante elabora la documentazione tecnica descritta nell'articolo 18. La documentazione consente di 

accertare la conformità dello strumento ai requisiti pertinenti e comprende un'adeguata analisi e 

valutazione dei rischi. Essa specifica ì requisiti applicabili e comprende, nella misura necessaria a tale 

valutazione, il progetto, la fabbricazione e il funzionamento dello strumento. 

Il fabbricante tiene la documentazione tecnica a disposizione delle autorità nazionali competenti per un 

periodo di dieci anni a decorrere dall'immissione sul mercato dello strumento. 

3. Fabbricazione 

Il fabbricante adotta tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il relativo controllo 

garantiscano la conformità degli strumenti di misura fabbricati ai requisiti applicabili del presente decreto. 

4. Verifica 

L'organismo notificato prescelto dal fabbricante esegue o fa eseguire gli esami e le prove del caso, per 

verificare la conformità degli strumenti di misura ai reqUisiti applicabili del presente decreto. 

Gli esami e le prove intesi a verificare la conformità ai requisiti sono realizzati, a scelta del fabbricante, o 

mediante esame e prova di ogni singolo strumento secondo quanto stabilito al punto S, O mediante esame 

e prova degli strumenti di misura su base statistica, secondo quanto stabilito al punto 6. 

S. Verifica della conformità mediante esame e prova di ogni Singolo strumento 

S.l. Tutti gli strumenti di misura sono esaminati singolarmente e su di essi sono effettuate opportune prove 

conformemente a quanto indicato nelle norme armonizzate e/o nei documenti normativi pertinenti e/o 

prove equivalenti previste da altre specifiche tecniche pertinenti per verificarne la conformità ai requisiti ad 

essi applicabili. In assenza di tali norme armonizzale o documenti normativi, l'organismo notificato decide 

quali prove sia opportuno eseguire. 

5.2. L'organismo notificato rilascia un certificato di conformità per quanto concerne gli esam' e le prove 
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effettuate, e a ppone, o fa apporre sotto la propria responsabilità, il proprio numero di Identificazione ad 

ogni singolo >trumento approvato. 

Il fabbricante tiene ì certificati di conformità a disposizione delle autorità nazionali per un periodo che si 

conclude dieci anni dopo l'immissione sul mercato dello strumento. 

6. Verifica statistica della conformità 

6.1. 	 Il fabbricante adotta tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione garantisca 

l'omogeneità di ciaScun lotto prodotto, e presenta i propri strumenti di misura alla verifica sotto 100ma di 

lotti omogenei. 

6.2. Da ciascun lotto è prelevato un campione a caso, conformemente ai requisiti di cui al punto 6.4. 

6.3. Tuili gli strumenti di misura che fanno parte del campione sono esaminati singolarmente e su di essi SOnO 

effettuate opportune prove, confonmemente a quanto indicato nelle norme armoninate e/o nei documenti 

normativi elo prove equivalenti previste in altre specifiche tecniche pertinenti per verificarne la conformità 

ai requisiti del presente decreto loro applicabHi e per determinare se si debba accettare o rifiutare illolto. 

In assenza di tali norme armonizzate o documenti normativi, l'organismo notificato decide quali prove sia 

opportuno eseguire. 

6.4. Il procedimento statistico deve soddisfa,e i seguenti requisiti; 

Il controllo statistico deve basarsi su attributi. !I sistema di campionamento deve garantire; 

a) un livello di qua!;tà che corrisponda ad una probabilìtà di accettazione del 95 ro, con una percentuale di 

non conformità inferiore all'l %; 

bl una qualità limite che corrisponda ad una probabilità di accellazione del 5 %, con una percentuale di non 

conformità inferiore al 7 %, 

6.5. 	Se un lotto è accettato, tutti gli Strumenti di misura del lotto sono considerati approvati, ad eccezione 

degli strumenti del campione che siano stati riscontrati non conformi. 

L'organismo notificato ril.,sda un certificato di conformità per quanto concerne gli esami e le prove 

effettuate, e appone, o fa apporre sotto la propria responsabilità, il proprio numero di identificazione ad 

ogni singolo strumento approvato. 

Il fabbricante tiene i certiileati di conformità a disposizione delle autorità nazionali per un periodo che si 

conclude dieci anni dopo !'immissione sul mercato dello strumento. 

Se un lotlo è rifiutato, l'organismo notificato adotta le misure appropriate per evitarne !'immissione sul 

mercato, Qualora il rifiuto di lotti sia frequente, l'organismo notificato può decidere di sospendere la 

verifica statistica e prendere misure a~propriate. 

7. Marcatora e dichiarazione di conformità UE 

7,1. Il fabbricante appone a ciascuno strumento di misura individuale che soddisfi i requisiti applicabili del 

presente decreto la marcatllra CE e la marcatura metrolagica supplementare di cui al presente decreto e, 
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sotto la responsabilità dell'organismo notificato di cui al punto 4, il numero d'identificazione dì 

quest'ultimo 

7.2. Per ciascun modello di strumento il fabbricante redige una dichiarazione di conformità UE scritta che tiene 

a disposizione delle autorità nalìonali per un periodo di dieci anni a decorrere dall'immissione sul mercato 

dello strumento. La dichiarazione di conformità UE identifita il modello di strumento per cui è stata redatta, 

Una copia della dichiarazione di conformità UE è messa a dìsposlzione delle autorità competenti su 

richiesta. 

Una copia della dichiarazione di conformità UE è fornita unitameote a ciascuno strumento di misura che 

viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito può essere inteso in riferimento a un lotto o a una 

partita anziché a singoli strumenti nei casi in cui un gran numero di strumenti di misura individuali è fornito 

a un unico utente. 

Qualora l'organismo notificato di cui al punto 5 esprima il 5UO consenso e sotto la sua responsabilità, il 

fabbricante può inoltre apporre sugli strumenti di misura il numero di identificazione dell'organismo in 

questione. 

8. 	l'organismo notificato esprima il suo consenso e sotto la responsabilità del medesimo, il fabbricante può 

apporre il numero di identificazione dell'organismo in questione nel corso del processo di fabbricazione. 

9. Rappresentante autoriz2ato 

Gli obblighi spettanti al fabbricante possono essere adempiuti, a nome del fabbricante e sotto la sua 

responsabilit~, dal suo rappresentante autorizzato pu~ché siano specificati nel mandato. Un rappresentante 

autorizzato non può adempiere gli obblighi spettanti al fabDricante previsti al punto 2, primo comma, al 

punto 3 e al punto 6.1. 

MODULO G: CONFORMITÀ BASATA SULLA VERIFICA DELL'UNITÀ 

L 	 La conformità basata 5ulla verifica dell'unità è la procedura di valutazione della conformità con cui il 

fabbricante ottempera agli obblighi di cui ai punti 2, 3 e 5 e si accerta e dichiarò, sotto la sua esclusiva 

responsabilità, che lo strumento di misura interessato, al quale sono state applicate le disposizioni di cui al 

punto 4, è conforme ai requiSiti del presente decreto ad eS50 applicabi'L 

2. Documentazione tecnica 

Il fabbricante elabora ia documentazione tecnica descritta all'articolo 18 e la mette a disposizione 

dell'organismo notificato di cui al punto 4, La documentazione COnsente di accertare la conformità dello 

strumento ai requisiti pertinenti e comprende un'adeguata analisi e valutazione dei rischi. Essa specifica i 

requisiti applicabili" comprende, nella misura necessaria a tale valutazione, il progetto, la fabbricazione e il 

funZionamento dello strumento. 

Il fabbricante tiene la documentazione tecnica a disposizione delle autorità nazionali competenti per un 

periodo di dieci anni dall'immissione sul mercato dello strumento. 

3. 	 Fabbricazione 
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Il fabbricante adotta tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il relativo controllo 

garantiscano la conformItà degli strumenti fabbricati ai requisiti applicabili del presente decreto. 

4. Verifica 

L'organismo notificato prescelto dal fabbricante esegue, o fa eseguire, gli esami e le prove appropriate 

conformemente a quanto indicato nelle norme armonizzate e/o nei documenti normativi pertinenti o prove 

equivalenti previste da altre specifiChe tecniche pertinenti per veriticarne la conformità ai requisiti 

applicabili del presente decreto. In assema di tali norme armonizzate o documenti normativi, l'organismo 

notificato decide quali prove sia opportuno eseguire. 

L'organismo notificato rìlascia un certificato di conformità relativo agli esami e alle prove effettuate e 

appone, o fa apporre sotto la propria responsabilità, il proprio numero di identificazione sullo strumento 

approvato. 

Il fabbricante tiene ì certificati di conformità a disposizione delle autorità nazionali per un periodo che si 

conclude dieci anni dopo l'immissione sul mercato dello strumento, 

5. Marcatura e dìchiarazione di conformità UE 

5.1. 	Il fabbricante appone a ciascuno strumento che soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto la 

marcalura CE, la marcatura metrologica supplementare di cui al presente decreto e, sotto ia responsabilità 

dell'organismo notificato di cui al punto 4, il numero d'identificazione di quest'ultimo. 

5.2.11 fabbricante compila una dichiarazione scritta di conformità UE per ogni modello di strumento e la tiene a 

disposizione delle autorità nazionali per dieci anni dalla data ill cui lo strumento è stato immesso sul 

mercato. La dichiarazione di conformità UE identifica lo strumento per cui è stata compilata, 

Una copia della dichiara'.ione di conformità UE è messa a disposiZione delle autorità competenti su 

richiesta. 

Una copia delia dichiarazione di conformità UE è fornita unitamente allo strumento di misura. 

6. Rappresentante autorizzato 

Gli obblighi spettanti al fabbricante di cui ai punti 2 e 5, possono essere adempiuti, a nome del fabbricante 

e sotto la sua responsabilità, dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel mandato. 

MOOULO H: CONFORMITÀ BASATA SULLA GARANZIA TOTALE 01 QUALITÀ 

L La conformità bas.ta sulla garanzia dI qualità totale è la procedura di valutazione della conformità mediante 

ia quale il fabbricante adempie gli obblighi definiti ai punti 2 e 5, e garantisce e dichiara, sotto la sua 

esclusiva responsabilita, che gli strumenti di misura in questione soddisfano i requisiti del presente decreto 

ad essi applicabili. 

2, Fabbricazione 

Il fabbricante applica un sistema di qualità approvato, relativo all'ispezione della progettazione, della 

fabbricaz,one e del prodotto finale e alle prove effettuate, sugli strumenti di misura in questione secondo 
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quanto previsto al punto 3, ed è assoggettato alla sorveglianza prevista al punto 4. 

3. Sistema di qualità 

3.1. I fabbricante presenta 	una domanda di valutazione del suo sistema di qualità all'organismo notificato di 

sua scelta per gli strumenti di misura in questione. 

la domanda deve contenere: 

al il nome e !'indiri,w del fabbricante e, nel caso in cui la domanda sia presentata dal rappresentante 

autorizzato, il nome e l'indirizzo di quest'ultimo; 

b) la documentazione tecnica di cui all'articolo 18 per un modello di ciascuna categoria di strumenti di 

misura che si intende fabbricare. La documentazione consente di accertare la conformità dello strumento ai 

requisiti pertinenti e comprende un'adeguata analisi e valutazione dei rischi. la documentazione tecnica 

speCifica i requisiti applicabili e comprende, nella misura necessaria ali' accertamento, il progetto, la 

fabbricazione e il funzionamento dello strumento; 

cl la documentazione relativa al sistema di qualità e 

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

notificato. 

3.2. Il sistema di qualità garantisce la conformità degli strumenti di misura ai requisiti del presente decreto ad 

essi applicabili. 

Tutti i criteri, i requisiti e le disposizioni adottati dal fabbricante devono costituire una documentazione 

sistematica e ordinata sotto forma di misure, procedure e istruzioni sentte, Questa documentaZione 

relativa al sistema di qualità consente un'interpretazione coerente di programmi, schemi, manuali e 

rapporti riguardanti la qualità. 

Essa deve includere in particolare tm'adeguata descrizione: 

al degli obiettivi di qualità, della struttura organizzativa, delle r!1sponsabìlità di gestione in materia di 

qualità di progettazione e di qualità dei prodotti; 

bl delle specifiche tecnìche di progetto. comprese le norme, che saranno applicate, e qualora non siano 

applicati integralmente le norme armonizzate elo i documenti normativi, dei mezzi che verranno impiegati 

per garantire che i requisiti essenziali del presente decreto applicabili allo strumento di misura saranno 

soddisfatti applicando altre specifiche tecniche pertinenti; 

cl delle tecniche, dei processi e degli interventi sistematici di controllo e di verifica di progetto che si 

intende applicare nella progettazione degli strumenti di misura appartenenti alla categoria in questione; 

d) dei corrispondenti processi dì fabbricazione, delle tecniche di controllo e di garanzia della qualità, dei 

processi c degli interventi sistematici che saranno applicati; 

e) degli esami e delle prove che saranno effettuati prima, durante e dopo la fabbricazione, con indicazione 

della frequenza con cui s'intende effettuarli; 
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f} dei registri riguardanti la qualità, come le relazioni ispettive e i d.ti sulle prove e sulle tarature, le 

relazioni sulle qualifiche del personale interessato; 

g) del mezzi di sorveglianza che consentono di controllare che sia ottenuta la qua lilà richiesta in materia di 

progettazione e del prodotto e se il sistema di qualità funziona efficacemente, 

3,3, L'organismo notificato deve valutare il sistema di qualità per detenminare se soddisfa i requisiti di cui al 

punto 3,2, 

Esso presume la conformità a tali requisiti degli elementi del sistema di qualità conformi alfe specifiche 

corrispondenti della pertinente norma armoninota, 

Oltre all'esperìenza sui sistemi di gestione della qualità, il gruppo incaricato dell'accertamento deve 

disporre di almeno un membro esperto nella valutazione dello strumento in questione e della relativa 

tecnologia e deve COnoscere i requisiti applicabili del presente decreto. Il controllo comprende una visita di 

valutazione dei locali del fabbricante. 

Il gruppo incaricato dell'accertamento esamina la documentazione tecnica di cui al punto 3.1, lettera b), 

verifica la capacità del fabbricante di individuare le prescrizioni applìcabili del presente decreto ed effettua 

gli esami necessari a garantire la conformità dello strumento a tali prescrizioni. 

La dedsione viene notificata al fabbricante o al suo rappresentante autorizzato, La notifica deve contenere 

le conclusioni del controllo e la motivazione circostanziata della decisione. 

3.4, Il fabbricante deve impegnarsi a soddisfare gli obblighi derivanti dal sistema di qualità approvato e a fare 

in modo che esso rimanga adeguato ed efficace, 

3,5, Il fabbricante deve tenere 'nformato l'organismo notificato che ha approvato il sistema di qualità sulle 

modifiche che Intende apportare al sistemò di qualità, 

L'organismo notificato valuta le modifiche proposte e decide se il sistema modificato continui a soddisfare i 

requiSitI di cuì at punto 3.2 o se sia necessaria una ouova verifica, 

Esso notifica la decisione al fabbricante, La notifica deve contenere le conclusioni del controllo e la 

motivalione circostanziata deUa decisione. 

4, SorvegHònza sotto la responsabilità dell'organismo notificato 

4.1, Scopo della sorveglianza è garantire che il fabbricante soddisfi correttamente gli obblighi derivanti dal 

sistema di qualità approvato, 

4,2. Ai lini della valutazione il fabbrica"t" consente .1I'0rganismo notificato l'accesso ai siti di fabbricazione, 

ispezione, prova e depOSito e glì fornisce ogni utile informazione, in pòrticolare: 

a) la documentazione relativa al sistema di qualità; 

b) i registri riguardanti la qualità previsti dal sistema di qualità in materia di progettazione, come i risultati 

di analisi, calcoli l prove; 

c) i registri riguardanti la qualità previsti dal sistema di qualità in materia di fabbricazione, come le rela,io,"i 
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ispettive e i dati sulle prove e sulle tarature, le relazioni sulle qualifiche del personale interessato. 

4.3. l'organismo notificato deve svolgere controlli periodicì intesi ad accertare che il fabbricante mantenga e 

applichi il sistema di qualità e fornisce al fabbricante una relazione sui controlli stessi. 

4.4. Inoltre, l'organismo notificato può effettuare visite senza preavviso presso H fabbricante. In tale occasione, 

l'organismo notificato può eseguire, o far eseguire, prove sullo strumento per verificare il corretto 

funzionamento del sistema di qualit •. Esso deve fornire al fabbricante una relazione sulla visita e, se sono 

state svolte prove, una relazione sulle stesse. 

5. 	 Marcatura e dichiarazione di conformità UE 

S.1. 	 Il fabbricante appone a ciascuno strumento che soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto la 

marcatura CE, la marcat~ra metrologica supplementare di cui al presente decreto e, sotto la responsabilità 

dell'organismo notificato di cui al punto 3.1, il numero d'identificazione di quest'ultimo. 

5.2. Il fabbricante compila una dichiarazione scritta di conformità UE per ogni modello di strumento e la tiene a 

disposizione delle autorità nazionali per dieci anni dalla data in cui lo strumento è stato immesso sul 

mercato. La dichiarazione di conformita VE identifica il modello di strumento per cui è stata compilata. 

Una copia della dichiaralione di conformità UE è messa a disposizione delle autorità competenti su 

richiesta. 

Una copia della dichiarazione di conformità UE è fornita unita mente a ciascuno strumento di misura che 

viene immesso sul mercato, Tuttavia questo requisito può eSSere inteso in riferimento a un lotto o a una 

partita anziché a singoli strumenti nei casi in cui un gran numero di strumenti è fornito a un unico utente. 

6. 	 Il fabbricante, per dieci anni a decorrere dalla data di immissione sul mercato dello strumento, tiene a 

disposizione delle autorità nazionali: 

al la documentazione tecnica di cui al punto 3,1; 

b) ia documentazione relativa al sistema di qualil" di cui al punto 3.1; 

cl le informazioni riguardanti la modifica di cui al puntn 3.5 e la relativa approvazione; 


d) le decisioni e le relazioni dell'organismo notificato di cui ai punti 3.5,4.3 e 4.4. 


7. 	 Ciascun organismo notificato informa la propria autorità di notifica circa le approvazioni dei sistemi di 

qualità rilasciate o ritirate e, periodicamente o su richiesta, mette a disposizione di tale autorità l'elenco 

delle approvazioni dei sistemi di qualità da esso rifiutate, sospese o altrimenti limitate. 

8. Rappresentante autorizzato 

Gli obblighi spettanti al fabbricante di cui ai punti 3.1, 3.5, 5 e 6 possono essere adempiuti, a nome del 

fabbricante e sotto la sua responsabilità, dal suo r~ppresentante autorizzato purché siano specificati nel 

mandato. 

MODULO Hl: CONFORMITÀ BASATA SULLA GARANZIA DI QUALITÀ TOTAlE E SULL'ESAME DEL PROGETTO 

',ii ;: 	 50 

<o:"~ 



1. La conformità b.sata sulla garanzia di qualità totale e sull'esame del progetto è la procedura di valutazione 

della çonlormità mediante la quale il fabbricante adempie gli obblighi definìti ai punti 2 e 6, e garantisce e 

dichiara, 50tto la sua esclusiva responsabilità, elle gli strumenli di misura in questione soddisfano i requisiti 

del presente decreto ad essi applicabili. 

2. Produzione 

Il fabbricante applica un sistema approvala di qualità della progettazione, della produ,ione, dell'ispezione 

linale del prodotto e delle prove desii strumenti di misura in questione, secondo quanto specificato al 

punto 3, ed è assoggettato alla sorveglianza di cui al punto 5. 

L'adeguatezza del progetto tecnico dello strumento di misura è stata oggetto di esame a norma del punlo 

4. 

3. Sistema di qualità 

3.1. Il fabbricante presenta una domanda di valutazione del suo sistema di qualità ad un organismo notificato 

di sua scelta per gli strumel1ti di misura in questione. 

La domanda deve contenere: 


al il nome e l'indirh:zo del fabbricante e, nel caso in cui la nchiesta sia presentata dal rappresentante 


autorizzato, il nome e l'indirizzo di quest'ultimo; 


b) tutte le informazioni pe1tinenti sulla categoria di strumenti prevista; 


ella documentazione relativa al sistema di qualità; 


dI una dichiarazione scritta che la slessa domanda non è stala presentata a nessun altro organismo 


noUflcato. 

3.2. Il sistema di qualità garantisce la conformità degli strumenti di misura ai requisiti del presente decreto a 

essi applicabili. 

Tutti i criteri, i requisiti e le disposizioni adottati dal fabbricante devono costituire una documentazione 

sistematica e ordinata sotto forma di misure, procedure e istruzioni scritte. Tale documentazione relativa al 

sistema di qualità deve consenlire un'interpretazione uniforme di programmi, schemi, manuali e regislri 

riguardanti la qualità. 

Essa deve includere in particolare un'adeguata descrizione; 

al degli obiettivi di qualità e della struttura organizzativa, delle responsabilità e dei poteri del personale 

direttìvo in materia di progettazione e qualità dei prodotti; 

bi del'e specifiche tecniche di progettazior.e, compcese le norme ere saranno applicate e, qualora le 

relative norme armonizzate efo i relativi documerti normativi non siano applicati integralmerte, del mezzi 

per garantire çhe i requisiti essenziaH del presente decreto applicabili agli strumenti di misura saranno 

soddisfatti npplicando altre pertinenti specifiche tecniche: 

cl delle tecniche, dei processi e degli interventi sistematici di controllo e di verifica di progetto che si 
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intende applicare nella progettazione degli strumenti di misura appartenenti alla categoria in questione; 

d) dei corrispondenti processi di fabbricazione, delle tecniche di controllo e di garanzia della qualità. dei 

processi e degli interventi sistematici che saranno applicati; 

e) degli esami e delle prove che saranno effettuati prima, durante e dopo la fabbricazione, con indicazione 

della frequenza con cui s'intende effettuarli; 

I) dei registri riguardanti la qualità. come le relazionì ispettive e i dati sulle prove e sulle tarature, le 

relazioni sulle qualifiche del personale interessato; 

g) dei mezzi di sorveglianza che consentono di controllare che sia ottenuta la qualità richiesta in materia di 

progettazione e di qualità dei prodotti e se il sistema di qualità funziona efficacemenle. 

3.3. 	l'organismo notificato deve valutare il sistema di qualità per determinare se soddisfa i requisiti di cui al 

punto 3.2. Esso presume la conformità a lali requisiti degli elementì del sistema di qualità conformi alle 

speCifiche pertinenti delle corrispondenti norme armonizzate. 

Oltre all'esperienza sui sistemi di gestione della qualità, il gruppo incaricato dell'accertamento deve 

disporre di almeno un membro con esperienza quale valutatore nel campo specifico dello strumento e della 

relativa tecnologia e deve conoscere i requisiti applicabili del presente decreto. Il controllo comprende una 

visita di valutazione dei locali del fabbricante. 

La decisione viene nodficata al fabbricante o al suo rappresentante autorizzato, La notifica deve contenere 

le concklSioni del controllo e la motivazione circostanziata della decisione. 

3.4. Il fabbricante deve impegnarsi a soddisfare gli obblighi derivanti dal sistema di Qualità approvato 	e a fare 

in modo che esso rimanga adegualO ed efficace. 

3.5, Il fabbricante tiene informato l'organismo notificato che ha approvato il sistema di qualità di ogni modifica 

che intende apportare al sistema di qualità. 

l'organismo notificato valuta le modifiche proposte e decide se il sistema modificato continui a soddisfare i 
reqUisiti di cui al punto 3.2 o se sia necessaria una nuova verifica. 

Esso notifica lo decisione al fabbricante o al suo rappresentante autorizzato. la notifica deve contenere le 

conclusioni del controlio e la motivazione circostanziata della decisione. 

3.6. Ciascun organismo notificato informa la propria autorità notificante circa le approvazioni dei sislemi di 

qualità rilasciate o ritirate e, periodicamente o su richiesta, mette a disposizione di tale autorità l'elenco 

delle approvazioni dei sistemi di qualit" da essO ri~utate, SOspese o allrimenti limitale, 

4. Esame del progetto 

4,1. Il fabbricante presenta una domanda di esame del suo progetto all'organismo notificato di cui al punto 

3.1. 

4.2, La domanda consente di comprendere il progetto, il processo di fabbrìcazione e il funzionamento dello 

strumento. nonché di accertare la conformità ai requisiti del preser.te decreto a esso applicabilI. 
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la domand~ contiene; 

al il nome e l'indirino del fabbricante; 

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

notificato; 

cl la documentazione tecnica descritta all'articolo 18, la documentazione consente di accertare la 

conformità dello strumento ai requisiti pertinenti e comprende un'adeguata analisi e valutazione dei rischi; 

essa comprende il progetto e Il funzionamento dello strumento, nella misura in cui ciò risulti pertinente ai 

finì della valutazione; 

d) la documentazione che attesti l'adeguatezza del progetto tecnico. Tale documentazione cita tutti i 

documenti utilizzati, in particolare qualora non siano stati applicati integralmente le norme armonizzate 

e/o i documenti normativi pertinenti, e comprende, se necessario, i risultati delle prove effettuate 

conformemente aUe altre pertinenti specifiche tecniche dal laboratorio del fabbricante oppure da un altro 

laboratorio di prova. a nome e sotto la responsabili t" del fabbricante. 

4.3, l'organismo notificato esamina la domanda e qualora il progetto soddisfi i requisiti del presente decreto 

applicabili allo strumento, rilascia al fabbricante un certificato di esame UE del progetto. Tale certificato 

contiene il nome e l'indirizzo del fabbricante, le conclusioni delFesame, le eventuali condizioni di validità e i 

dati necessari per identificare lo strumento approvato, Tale certificato può comprendere uno o più allegati. 

Tale certificato e gli allegati contengono lutte le informazioni pertinenti al fine della valutazione della 

conformità degli strumenti di misura fabbricati rispetto al progetto esaminato e del controllo In servizio, In 

particolare al fine di garantire la conformità degli strumenti .fabbricati con il progetto per quanto concerne 

la riproducibilità dei risultati e delle misure, quando essi sono correttamente tarati tramite gli opportuni 

mezzi previsti. Tra le informazioni figurano: 

al le caratteristiche metrologiche del tipo di strumento; 

bI i provvedimenti richiesti per garantire l'integrità dello strumento Isigillo, identificazione del software 

ecc.; 

cl informazioni su altri elementi necessari per l'identifica,ione dello strumento e per verificarne la 

conformità visiva al progetto; 

dl se del caso, qualsiasi Informa,ione specifica necessaria per verificare le caratteristiche degli strumenti 

fabbricati; 

el nel caso di una sottounit;', tutte le informazioni necessarie per garantire la compatibilità con altre 

sottounità o con gli strumenti di misura. 

l'organismo notificato redige a tale riguardo una relazione di valutazione che tiene a disposizione dello 

Stato membro che lo ha designato. Fatte salve I. di,posilioni dell'articolo 27, paragrafo lO, detto 

organismo rende pubblico il contenuto di tale relazione, in tutto o in parte, solo previo consenso del 
fabbricante, 

il certificato e valido per dieci anni a decorrere dalla data del rilascio, e può essere rinnovato per periodi 
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successivf di dieci annL 

Qualora il progetto non soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto, l'organismo notificato rifiuta il 

rilascio di un certificato di esame UE del progetto e ne informa il fabbrìcante fornendo una motivazione 

circostanziata di tale rifiuto. 

4.4. L'organismo notificato segue l'evoluzione del progresso tecnologico generalmente riconosciuto e valuta se 

il tipo approvato non è più conforme aUe prescrizioni applicabili del presente decreto. Esso decide se tale 

progresso richieda ulteriori indagini e in caso affermativo l'organismo notificato ne informa il fabbricante. 

Il fabbricante tiene informato l'organismo notificato che ha rilasciato il certificato di esame UE del progetto 

di qualsiasi modifica del progetto approvato che possa influire sulla conformità ai requisiti essenziali del 

presente decreto o sulle condizioni di validità del certificato. Tali modifiche necessitano di un'ulteriore 

approvazione, da parte dell'organismo notificato che ha rilasciato l'attestato di esame UE del progetto, 

sotto forma dì un supplemento all'originario certificato di esame UE del progetto. 

4.5. 	Ciascun organismo notificato informa la propria autorità notificante circa i certificati di esame UE del 

progetto e/o i supplementi rilasciati o ritirati, e. periodicamente o su richiesta, mette a dispOSizione di tale 

autorita l'elenco dei certificati e/o degli eventuali supplementi rifiutati, sospesi o altrimenti limitati. 

La Commissione, gli Stati membri e gli altri organismi notificati possono ottenere, su richiesta, copia dei 

certificati di esame UE del progetto e/o dei relativi supplementi. La Commissione e gli Stati membri 

possono ottenere, su richiesta, copia della documentazione tecnica e dei risultati degli esami effettuati 

dall'organismo notificato. 

l'organismo notificato conserva una copia del certificato di esame UE del progetto, dei relativi allegati e 

supplementi, unitamente al fascicolo tecnico con la documentazione presentata dal fabbrkante, fino alla 

scadenza della validità del certificato. 

4.6. Il fabbricante conserva 	una copia del certificato di esame UE del progetto nonché dei relativi allegati e 

supplementi unitamente alia documentazione tecnica a disposizione delle autorità nazionali per un periodo 

di dieci anni a decorrere dalla data di immissione sul mercato dello strumento. 

S, Sorveglianza sotto la responsabilità dell'organismo notificato 

5.1. 	Scopo della sorveglianza è garantire che il fabbricante soddisfi correttamente gli obblighi derivanti dal 

sistema di qualità approvato. 

5.2. 	Ai fini della valutazione Il fabbricante conseme all'organismo notificato l'accesso ai sili di fabbricazione, 

ispezione, prova e deposito e gli fornisce ogni utile informazione, in particolare: 

al la documentazione relativa al sistema di qualità; 

bl i documenti relativi alla qualità indicati nella parte del sistema di quafilà relativa alla progettazione, quali 

risultati di analisi, calcoli, prove ecc.; 

cl ì registri riguardanti la qualità previsti dal sistema di qualità in materia di fabbricazione, come le relazioni 

ispettive e i dati sulle prove e sulle tarature, le relazioni sulle qualifiche del personale interessato ecc. 
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5.3. l'organismo notificato deve svolgere controlli periodici intesi ad accertare che il fabbricante mantenga e 

applichi il sistema di qualità e fornisce al fabbricante una relazione sui controlli stessi. 

5.4. Inoltre, l'organismo notificato può effettuare visite sema preawiso presso il fabbricante. In tale occasione, 

l'organismo notificato può eseguire, o far eseguire, prove sullo strumento per verificare il corretto 

funzionamento del sistema di qualità. Esso deve fornire al fabbricante una relazione sulla visita e, se sono 

state svolte prove, una relazione sulle stesse. 

5. MarCetura e di,niarazione di conformità UE 

6.1. Il fabbricante appone a ciascuno strumento 	che soddisfi i requisiti applìcabìli del presente decreto la 

marcalu", CE, la marcatura metro logica supplementare di cui al presente decreto e, sotto la responsabilità 

dell'organismo notificato di cui al punto 3.1, il numero d'identificazione di quest'ultimo. 

6.2. Il fabbricante compila 	una dichiarazione di conformità UE scritta per ciascun modello di strumento e la 

tiene a disposizione delle autorità nazionali per un periodo di dieci anni dalla data in cui lo strumento è 

stato immesso sul mercato. La dichiarazione in questione identifica il modello di strumento per cui È stata 

redatta e memiona ìI numero del certificato di esame UE del progetto. 

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

richiesta. 

Una copia della dichiarazione di conformità UE è fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che 

viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requiSito può essere inteso in riferimento a un lotto O a una 

partita anziché a singoli strumenti nei casi in cui un gran numero di strumenti è fornìto a un unico utertte. 

7. 	Il fabbricante, per dieci anni a decorrere dalla data di immissione sul mercato dello strumento di misura, 

tiene a disposizione delle autorità nazionali: 

al la documentazione relativa al ,istema dì qualità di cui al punto 3.1; 

b) le informazioni riguardanti la modifica di cui al punto 3.5 e la relativa approvazione; 

cile decisioni e le relazioni dell'organismo notificato di cui ai punti 3.5, 5,3 e 5;4. 

8. Rappresentante "utorizzato 

Il rappresentante autorizzato del fabbricante può presentare la domanda di cui ai punti 4.1 e 4.2 e 

adem~lere gli obblighi di cui ai punti 3,1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 e 7 a nome del fabbricante e sotto la sua 

responsabilita,. purché siano specificati nel mandato~fI 
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Allegalo B 
(Art, l, comma 1, lettera (0)) 

"ALLEGATO XIII 

(Art. 8-bis, comma 2) 

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE (N, XXXX) ( 1 ) 


1. Modello di strumento/strumento (numero di prodotto, tipo, loUo o serie): 

2. Nome e indirizzo del fabbricante e, se del caso, del suo rappresentante autorizzato: 

3. 	La presente dichiarazione di conformità è rilasciata solto la responsabilità esclusiva 
del fabbricante. 

4. 	 Oggetto della dichiarazione (identificazione dello strumento che ne consenta la 
rintracciabilità); può. se richiesto ai fini dell'identificazione dello strumento, includere 
un'immagine), 

5. 	 l'oggetto de!la dichiarazione di cui sopra è conforme alla pertinente normativa di 
armonizzazicne dell'Unione: 

6. 	 Riferimento alle pertinenti norme armonizzale utilizzate o ai documenti normativi 
utilizzati o riferimenti alle altre specifiche tecniche in relazione alle quali è dichiarata 
la conformità. 

7. Se del caso, l'organismo notificato ". (denominazione, numero) ha effettuato. 
(descrizione dell'intervento) e rilasciato il certificato: 

8. Informazioni supplementari: 

Firmato a nome e per conto di: 

(luogo e data del rilascio): 

(nome, funzione) (firma) 

( 1 ) L'assegnazione di un numero, da parte del fabbricante. alla dichiarazione di conformità è 
opzionale. " 
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