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SCHEMA DI DECRETO LEGISLATIVO RECANTE MODIFICHE AL DECRETO
LEGISLATIVO 1 FEBBRAIO 2007, N. 22, PER U’ATTUAZIONE DELLA DIRETTIVA
2014/32/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO DEL 26 FEBBRALO 2014,
CONCERNENTE L'ARMONIZZAZIONE DELLE LEGISLAZIONI DEGLI STATY MEMBRI
RELATIVE ALLA MESSA A DISPOSIZIONE SUL MERCATQO DI STRUMENTI DI
MISURA (RIFUSIONE), COME MODIFICATA DALLA DIRETTIVA 2015/13/UE DELLA
COMMISSIONE DEL 31 OTTOBRE 2014,

1L PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

VisT1 glt articoli 76 e 87 della Costituzione;
VisTo larticolo 14, comma 1, della legge 23 agosto 1988, n. 400;

VisTa la direttiva 2014/32/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del 26 febbraio 2014
concemente armonizzazione delle legislazioni deglt Stati membri relative alla messa 2 disposizione
sul mercato di strumenti di misura {rifusione),

VisTa la direttiva delegata (UE) 2015/13 delia Commissione del 31 ottobre 2014 che modifica
I"allegato U della direttiva 2014/32/UE del Parlamento evropeo e del Consiglio, per quanto riguarda il
campo di portata dei contatori d’acqua;

VISTA la lepne 24 dicembre 2012, n 234, recante rorme generali sulla partecipavione dell'Talia alla
fonazione e all'attuazione della normativa ¢ deile politiche dell'Unjonc eurapea, ed in particolare gli
articoii 31 e 32;

VisTa la legge 9 luglio 2015, n. 114, recante delega al Governo per il recepimento delle direttive
curopes e lattumzione di altn atd dell’Unione europea - Legge di delepazione curopea 2014 ed in
particolare I'articolo 1 e 1’allegato B, numero 19 ¢ n. 54);

VisTo il decreto legislative 2 febbraio 2007, n. 22, e successive modilicazioni, di attuazione della
direttiva 2004/22/CE relativa agli stramenti di misura;

VISTO H decreto fegislativo 28 gennaio 2008, n. 28, recante disposizioni integrative e correttive del
decrcto legislativo 2 febbraio 2007, oo 22, di attuazione della diretliva 2004/22/CE relativa agli
strutnenti di misura;

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

VisTO il decreto del Ministro dello sviluppe economtco 12 maggio 2010, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ialiana 23 luglio 2010, n. 170, rccante attuazione della direttiva
2009/137/CE delfa Commissione del 10 novembre 2009 che modifica 1a divetiva 2004/22/CE del
Parlamento europeo e de! Consiglio relativa aglt strumenti di misura;

VisTA ta preliminare deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata nella riunione del
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ACQUISITI | pareri deile competenti Commissioni della Camera dei deputati ¢ del Senato della
Repubblica;

VisTa la detiberazione del Consiglio dei ministri, adottata nella riunione del

Sulla proposta del Presidente del Consigho dei ministri e del Ministro dello sviluppo economico, di
concerto con il Ministro deli’economia e delle finanze, con il Ministro della giustizia e con il Ministro
degli affari esteri ¢ della cooperazione internazionale;




EMANA
il seguente decreto legislativo:
ART. 1
{Modifiche al decrato legislativo 2 febbraio 2007, n. 22}

I. Al decreto legislativo 2 febbraio 2007, 1. 22, ¢ successive modificazioni, sono apportate [¢ scguenti

modificazioni:

a) il tiolo del decreto legislativo ¢ sostiluite dal seguente: “Altuazione della  direttiva
2004/22/CE relativa agli strumenti di misura, ¢ della direttiva 2014/327UE del 26 febbraio
2014, come modificata dalla direttiva delegata (UE) 2015/13 del 31 ottobre 2014, concemente
I"armonizzazione delle legislazioni degli Siati membri relative alla messa a disposizione sul
mercato di strumenti &1 misura (rifusione), che ne dispone "abrogazione.”;

b} alt'articole 1, comma 1, dopo le paroic: “allegati specifici” sono inserite le seguenti: “ da 11l a
XU, di seguito “glt allegati specifici degh strumenti’; le parole: “e trasformatori di misura”
sono soppresse; la parcla: “calore™ ¢ sostituita dalle scguenti: “energia termica”;

¢) all'articolo 1, comma 2, le parole: “‘commercializzazione €7 sono soslituite dafle seguenti:
“messa a disposizione sul mercato o'

d} all’articolo 1. dopo il comma 2, & aggiunto il seguente:

“2-bis. Le disposizioni del presente decreto costituiscono norma specifica relativamente ai requasiti
sull'tmmunita eletromagnetica ai fini dell’applicazione delle disposizioni nazionah di
attuazione dell’articolo 2, paragrafo 3, della direttiva 2014/30/UE del Parlamento europeo ¢
del Consiglio. Le disposizioni razionali di atiuazione della direttiva 2014/30/UE continvano
ad applicarsi anche agli struments di misura riguardo ai requisiti di emissione.™;

e) l'articolo 2 ¢ sostituito dal seguente:

CART, 2
(Definizioni)
L. Aifini del presente decreto si iniende per:

a) «strumento di misuran: ogni dispositive o sistema con f{unzioni di misura nentranic
neilaricolo 1, comma 1;

b} «sottoumitan: un dispositive hardware cosi denominato neghi allegati i uno strumento
specifico che funziona in modo indipendenie ¢ che costituisce uno strumento di misura,
unitamente ad altre sottounitd, con cui ¢ compatibile, o con uno strumento di misura con cul
¢ compatibile;

¢} weontrolli metrologici legalin: 1 controlli per motivi di interesse pubblico, sanita pubblica,
sicurezza pubblica, ordine pubblico, protezione deli’ambiente, imposizione di tasse ¢ diritti,
tutela dei consumatori ¢ lealta delie transazioni commerciali, intesi a verificare che uno
strumento di misura sia in grado di svolgere le funzioni cui € destinato;

wdocumento  normativon: un  documento  contenente  specifiche  tecniche  adottate
dalti’Organizzazione internazionale di metrologia legale;
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¢) «messa a disposizione sul mercator: la fornitura di uno stumente di misurd per la
distribuzione, il consume o lUuso nel mercato dell’Unione nel corse di un’attivifa
commergizale. a titolo oneroso ¢ gratuiio;

3 «immissione sul mercalon la prima messa a disposizione di uno strumento di misura sul
micreato dell’ Unione:

C) «messa in servizion: la prima utilizzazione di wno strumento di misura destinato
alPwtitizzarore finale per i fing a cul esso cra destinato;

h} «fabbricantes: una persona fisica o giuridica che fabbrica uno strumento di misura o lo fa
progettare o fabbricare, ¢ lo immetie sul mercato apponendovi il proprio nome o marchio o
lo mette in servizio per 1 propri scopi;

i} «rappresentante auforizzaio» und persona fisica o giuridica slabilita neli’Unione che ha
ricevito da un fabbricanle un mandato scritte che la autorizza ad agire a sup pome in

relazione a determinati compiti.

I} «importatore»: Ia persona fisica o giuridica stabilita nellUnione che immette sul mercato
dell'Unionc uno strumento di misura originario di'un paese terzo;

m} «distributoren: la persona fisica o piuridica presente nella ¢atena di fornitura, diversa dal
fabbricante e dall’importatore, che metie a disposizione uno strumenio dv misura sul
mer¢ato;

n} «operatori economici»: 1l fabbricante, 1 importatore ¢ il distributore;

o) wspecifica tecnicaw: un documento che prescrive | requisiti 1ecnici che uno strumento di
misara deve soddisfare;

p) «norma anmpomzzatay: la norma armonizzata di cu alt’articolo 2, punto 1, lettera ¢, del
regolamento (UE) n. 1025/2012;

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

r) «organismo nazionale di accreditamentor: organismo nazionale di accreditarento di cui
all’articolo 2, punto 11, del regolamento (CE) n. 765/2008;

s} «valutazione della conformita»: il processe atto a dimosware il rispetio dei requisiti
essenziali di sicurczza della presente direttiva relativi agli stromenti di misura;

1) worganismo di valutazione della conformita» un organismo che svolge atiivitd di
valutazione deltla conformité, fra cui tararure, prove, cermificazioni e ispezioni;

u) arichiamon: qualsiasi misura volta a ontenere {a restituzione di vno strumento di misura gia
messo a disposiziope dell’ utilizzatore finale;

v} uriliron: qualsiasi misura volta a impedire la messa a disposizione sui mercato di uno
strungnto di misura presente nella catena di fornitura;

z) enormativa di armonizzazionc dell’Unione»: la normativa dell’Unione che armonizza le
condiziont di commercializzazione dei prodotii;
aa) wnarcaiura CE»: una marcatura mediante a guale il fabbricante indica che lo strumento di

misura & conforme ai requisiti applicabili stabiliti nclla normativa di armonizzazione
dell’Unione che ne prevede Papposizione. ™,

f) all"articolo 3, il comma 1 & sostiluito dal sepuente:

1. Le disposizioni del presente decreto si applicano con gli opportuni adattamenti alle sottounita
per le quall gli allegat di uno strumento speeifico stabiliscono i relativi requisiti essenziali,”;

g) dopo Uarticolo 4 sono inseriti i seguenti:
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“ART. 4-bis
(Obblighi dei fabbricanti)

All"atto dell'immissionc sul mercalo o della messa in servizio dei loro strumenti di misura, i
fabbricanii garantiscono che sonc stati progettati e fabbricali conformementc at requisiti
essenziali di cui all’allegato 1 e apli allegati specifici dello strumento.

I fabbricanti preparano la documentazione tecnica di col all’articolo 8 ed eseguono o fanno
eseguire la procedura di valutazione della conformita di cui all’articolo 7. Qualora fa conformita
di uno strumento di misuza atle prescrizion applicabili del presente decreto sia stata dimosirata
mediante tale procedura di valutazionc della conformitéd 1 fabbricanti redigono una
dichizrazione di conformita UE e appongono la marcatura CE ¢ Ja marcatura metrologica
supplementare.

[ fabbricanti conservano la documentazione tecnica ¢ la dichiarazione di conformita UE per un
periodo di dieet anni dalla data in cui lo strumento di misura & sisio immesso sul mercalo.

I fabbricanti parantiscono la predisposizione delle procedure necessarie affinché la produzione
in seri¢ continui a essere conforme al presente decreto. A tal fine tengono debitamente conto
delle modifiche della progeilazione o delle caratteristiche degh strumenti di misura, nonché
delle modifiche delle norme armonizzate, dei documenti normativi o di altre specifiche tecniche
con riferimento atle quali & dichiarata la conformitd di uno strumento di misura. Ove necessario
in considerazionc dei rischi presentati dallo strumento di misura, 1 fabbricanti eseguone una
prova a campione sullo strumento di misura messo a disposizione sul mercato, esaminanc |
reclami, gli strumenti di misura non conformi ¢ i richiami degli stumenti di misura,
mantengono, se del caso, un registro degli stessi e informano | distributori di 1ale monitoraggio.

I fabbricanti garantiscono che sugli strumenti di misura che hanne immesso sui mercato sia
apposto un numere di fipo, di lotto, di serie oppure qualsiasi altro elemente che ne consenta
Mdentificazionc, oppure, qualora le dimensioni o Ja natura dello strumento di misura non lo
consentano. che le informazioni prescritte siano furnite in un documento di accompagnamento
dello strumento di misura ¢d eventuaimente sull’imballaggio. confonmements al punto 9.2
dell allegaio 1.

1 fabbricanti indicano sulfo strumenio it loro nome, la loro denomimazione commerciale
registrala o il loro marchio registrato e Pindirizzo postale al quale possone essere conlatiuti,
oppure, ove cid non sia possibile, i un documents & accompagnamento deilo strumento di
misura cd eventalmente sullimballaggio, conformemente al punto 9.2 dell’allegato 1.
Lindirizzo indica wn unico punte in cui il fabbricante pud essere contattato. Le informazioni
relative al contatlo sono redatte anche in hingua italiana.

I fabbricanti garantiscono che lo strumento di misura che hanno immesso sui mercato sia
accompagnato da vna copia della dichiarazione di conformitd UE ¢ da istruzioni ¢ informa-
zipni conformemente al punto 9.3 deli’zllegato I, in lingua italiana. Tali istruzioni e
informazioni, al pari di qualunque ctichettatura, devono essere chiare, comprensibili e
mtelligibili.

I fabbricanti che ritengone o hanno motive di ritengre che uno strumento di misura da essi
immesso sul mercato non ¢ conforme al presente desreto prendono immediatamente le misure
correttive necessaric per rendere conforme tale strumento di misura, per ritirarlo o richiamarlo,
a seconda det casi. Inolire, qualora lo strumento di misura presenta un rischio, i fabbricanti ne




informano immediatamente le autoriid nazionali competenti degli Stati membrt in cui hanno
messo a disposizione sul mercato lo strumento di misura, indicando in particolare 1 dettagli
relutivi alla non conformita e qualstasi misura correttiva presa.

9. 1 {abbricanti, a seguito di una richiesta motivala di un’autoritd nazionale competenie, forniscono
a quest'ultima tutte fe informazioni e la documemarione, in formato cartaceo o clettronico,
necessaric per dimostrare la conformitd dello sirumento di misura al presente decrcto, in una
lingua the pud essere facilmente compresa da tale auloritd ¢, per gli strumenti immessi sul
mercato in Jtalia, in Hngua italiana. Cooperanc con tale autoritd, su sua richiesta, a qualsiasi
azione intrapresa pey climinare | rischi presentati dagli stnunenti di misura da essi immessi sul
Merca.

ART. d-rer
(Ruppresentanii autorizzati)

1. I fabbricante pud nominare, mediante mandato scritto, un rappresentante autorizzate. Gl
obblighi di cui all’articolo 4-4is, comma |, & Pobbligo di redigere la documentazione
tecnica di cul all"articolo 4-bis, comma 2, nen rvienfrano nel mandalo del rappresentante
autorizzao.

2. 1 rappresentante aulorizzato esegue i compiti specificati nel mandato ricevuto dal fabbricante.
Ti mandato consente al rappresentante antorizzato di cseguire almeno t seguenti compiti:
a) mantenere a disposizione dele autorita nazionali di vigilanza del mercato la dichiarazione di
conformiia UE ¢ la documentazione teenica per un periodo di dieci anni dalla data in cut lo
strumento di misura € stato immesso sul mercato;

b} su richiesta molivala di un’autoritd nazionale competente, fomire a tale antoria lutle le
informazioni ¢ la documentazione nccessarie per dimostrare  la  conformitd dello
strumento,

¢) cooperare con le autorita nazionali competenti, su loro richiesta, & qualsiasi azione
intrapresa per eliminare 1 rischi pregentati dallo strumento che rientra nel loro mandato.

ART. d4-quater
(Obblighi degli importatori)

1, Gli imporiatori immettone sul mercato solo gli strumenti di misura conformi.

2. Prima di immettere uno sirumento di misura sut mercato 0 metterio in servizio, gli importaiori
assicurano che 1] [zbbricante zbbia eseguito ['appropriata procedura di valutazione della
conformitd v cui all’articolo 7. Essi assicurano che it fabbricante abbia preparato la
documcntazione tecnica, che sullo strumento dit misura sia apposia la mareatura CE e fa
marcatura metrologica supplementare, che lo strumento di misura sia accompagnate da una
copia della dichiarazione di conformita UE e dai documenti prescritti e che 1l fabbricante abbia
rispettato fc preserizioni di cui all’articolo 4-biy, commi 3 e 6, L'importatore, s¢ ritiene o ha
motivo di ritenere che uno strumento di misura non sia conforme ai requisiti essenziali di cui
all'allegato 1 e agli allegati specifici dello strumento di misura, non immetie lo strumento di
misura sul mereato né lo mette in funzione fino a quando non sia stato reso conforme, Inoltre,
quando lo strumente di misura presenta un rischio, U'importatore ne informa il {abbricante ¢ le
aulorita di vigilanza del mercato.

3. Gli importatori indicano sullo strumento di misura il loro nome, la loro denominazione
cormerciale registrata o il loro marchio registrato e inditizzo postale al quale possono esscre

i

i,

U=




LA

6.

[

conlattali oppure. ove cid non sia possibile, in un documento di accompagnamenio dello
strumento di misura ed eventualmente sull’imballaggio, conformcmente al punio 9.2
deli’altegato I. Le informazion; relative al contatto sono in lingua italiana.

Gli importatorl garantiscono che lo strumento di misura sia accumpagnato da istruziont e
informazioni conformemente al punto 9.3 dell’atlegato {, in lingua italiana.

Git importaieri garantiscono che, mentre uno strumenta di misura ¢ sotto iz loro responsabilila,
te sue condizioni di immagazzinamento o di trasporto non mettone a rischio la sua conformitd
at requisiti essenziali di cui all’allegato 1 ¢ agli allegali specifict dello strumento.

Laddove nicnuto necessario in considerazione delle prestazioni di uno strumento di misura, gli
importatori ¢seguono una prova a campione suglt strumenti di misura messi a disposizione sul
mercato, esaminano 1 reclami, gl strumenti ¢i misura non conformi ¢ i richiami degli strumenti
di misura, mantengono, se del caso, un registro degli stessi ¢ informano i distributori di talc
monitoraggio.

1 fabbricanti che ritengono o hanno motivo di ritenere ¢he vno strumento di misura da essi
ummesse sul mercato non sia conforme al presente decreto prendono iImmediatamente le misure
cotreltive necesseric per rendere conforme tale strumento di misura, per ritirarlo o richiamarle,
a seconda dei cast. Inolire, qualora lo strumento di misura presenti un rischio, i fabbricanti ne
informano immediatamente le autoritd nazionali competenti degli Stati membri in cut hanno
messo a disposizione sul mercato lo strumento di misura, indicando in particolare 1 dettagh
relativi alla non confonmita ¢ qualsiasi misura correttiva presa,

Per un periodo di dieci anni dalla data in cui lo strumento di misura ¢ stato immesso sul mercato
ghi imporiatori mantengono la dichiarazione di conformita UE a disposizione delle autorita di
vigilanza del mercato; garantiscono inoltre che, su richiesta, Ja documcentazione tecnica & messa
a disposizione di tali antontd.

Gli smportatori, 2 seguito di wuna richiesta motivata di un’awmtorita nazionale competente,
forniscono 2 guest’ultima tutte le informazioni e la documentazione, in formato cartaceo o
elettronice, necessare per dimostrare la conformita dello strumento di misura in una lingua
facilmente compresa da tale autoritd e, per ghi strumenti immessi sul mereato in Nalia, in iingua
#aliana, Cooperano con lale autorita, su sua richiesta, 4 qualsiagi azione inlrapresa per eliminare
i rischi presentati dagli strumenti di misura da essi immessi su! mercato,

ART. d-gninguies
(Obblighi dei distributori)

Quando mettonio uno strumento di misura a disposizione sul mercato o in servizio, i distributori
st comportano con fa dovuta diligenza ed applicano le prescrizioni dei presente decreto.

Prima ¢i mettere uno strumento di misura a disposizione sul mercato o in servizio, i distributori
verificano che esso rechi la marcatura CE e fa marcatura metrologica supplementare, che sia
accomnpagnato dalla dichiarazione di conformita UE ¢ dai documenti presenitft & dalle istruzioni
¢ intormazioni conformemente al punto 9.3 deli’allegato 1, in una lingua che pud essere
facilmente compresa dagli utifizzatori finali nelle $tato membeo in cut lo strumento di misura
deve essere messo a disposizione sul mercato o in servizio e, per il mercato italiano, in lingua
iahana, ¢ che il fabbricantc e I'importatorc si siano conformati alle prescrizioni di cui,
rispettivamente, all*articolo 4-bis, commi 5 ¢ 6, e allarticolo 4-gugier, coming 3. I distributore,




se ritiene o ha motivo di ritenere che uno strumento di misura non & conforme at requisiti
essenziali di cui all allegato | ¢ agli allegati specifici dello strumento di misura, non mefte lo
strumerto di misura a disposizione sul mercato o in servizio fino a quando non sia stato reso
conforme. Inoltre, se lo strumento di misuea presenta un gischio, il distobutore ne informa il
fabbricante o Uimportatore ¢ e autorita di vigilanza del mercato.

3. [ distributori parantiscono che, mentre uno strumento di misura é sotto la loro responsabilita, le
sug condizioni di immagazzinamento o di trasporto non mettono a rischio la sua conformita ai
requisiti essenziall di cul all’allegato 1 e agli allegatt specifici dello strumento.

4. 1 distribuiori che ritengone o hanno motivo di ritenere che uno strumento di misura da essi
messo a disposizione sul mercalo non ¢ conforme &l presente decreto si assicurano che slano
prese le misure correllive necessarie per rendere conforme tale strumento di misura, per ritirarlo
o richiamarlo, a seconda dci casi. Inoltre, qualora lo strumento di misura presenta un sischio, i
distribulori ne informano immediatamente le aulorita nazionali competenti degli Stati membri
in cui hanno messo a disposizione sul mercato lo strumento di misura, indicando in particolare |
dettagli relativi alla non conformita e qualsiasi misura correttiva presa.

5. 1 distributori, a seguito di una richiesla motivata di un’autorild nazionale competente,
forniscono a quest'ultima tutte le informazioni ¢ la documentazione, in formato cartaceo o
eletlronico, necessarie per dimostrare la conflomnitd dello strumento di misura, Cooperano con
talc autorita, su sua richiesta, a quaisiasi azione infrapresa per eliminare i rischi presentati dagli
strumenty d naisura da essi immessi sul mercato.

ART. 4-sexies
(Casi in cui gii obblight dei fabbricanti si applicano agli importatori e ai distributori)

1. Un importatore o distributore & titenuto un fabbricante ai fini del peesenic decreto ed & soggetto
agli obblight del fabbricante di cui all’articolo 4-bis quando immetie sul mercato uno strumento
di misura con it propric nome o0 marchio commerciale o modilica uno strumento di misura gia
immesso sui mercato i medo tale da poterne condizionare la conformita al presente decreto.

ART. 4- sepries
fldentificazione degli operatori economici)

b, Gli eperatori econonuci indicano alle avtoritd di vigilanza che ne fanno richiesta:

a) qualsias operatore economico che ha fornito loro strumenti di misura;
b} qualsiasi operatore econemico cui hanno formito strumenti di misura,

2. Gl operatori economici devono essere m grado di presentare Io informaziont di cu al comma |
per dieci aniti dal momento in cui sono stati loro forniti strumenti di nisura e per dieci anm dal
moments in cul essi hanno fornito strumenti di misura.™;

b} 1 commi 2, 3 e 4 dell’articolo 5 sone abrogati;

1) I'articolo 6 € sostituito dal seguente:

“ART. 6.
(Messa g disposizione sul mercaio e messu in servizio)



I, GH strumenti di misura somo messi a disposizione sul mercato o messt in servizio per le
funzioni di misura di cui all’articolo 1, comma 2, selo se soddisfano t requisiti del presente
decreto.

2. In oceasione di fiere campionarie, esibizioni, dimostrazioni o eventi simill, ¢ consentits
["esposizione di strumenti di misura non conformi al disposto del presente decreto, purché sia
indicato in modo chiaro ¢ visibile che ¢ss1 nop sono conformi € che non PoSSONO essere messi a
disposizione sul mercale © messi in servizie per le funzioni di misura di cui all’articolo 1,
comima 2, finché non sono resi conformi.”; )

1) I'articolo 7 é sostituito dal seguente:

“ART. 7.
{Procedure di vahwrazione della conformita)

1. La conformitd degh stumenti di misura ai requisiti essenziali ad csso applicabili ¢ effettuata
applicande, a scelta del fabbricante, una delle procedure di valutazione dclla conformitd
elencale nell’allegato specifico dello sirumenio,

2. Le procedure di valutazione della confommia sono stabilite nell’allegato 1L

3. T documenti ¢ la corrispondenza relativi alle procedure di valutazione di conformiid di cut al
comma | sono redatti in una lingua ufficiale dello Stato membro in cui ¢ stabililo I"organismo
notificato  che csegue tale valuazione di conformitd, o in una hngua acceltata da tale
organismo.”; .

m}ali'articolo 8, comima 3, sono apportate le scguenti modificazioni:

1} nell'alinea, le parole: “identificazione dello strumento di misura” sono sostituite dalle
seguentiz “identificazione del tipo o dello strumento di misura™;

2} la letiera b) & sostituita dalla seguente: *b) i disepni di progeltazione ¢ di [abbricazione,
nonché i plani relativi a componenti, sottounitd, cireuiti ed altre simtli parti™;

3) nella lettera 1), le parole: “o dei documenti normativi previsti all’articelo 10, applicati in
tutlo © in parle™ sono sostitnite dalle seguenti: “armonizzale o dei documenii normativi
previsti all’articoio 12, applicati in lutlo o in parle, i cul riferimentl sono stali pubblicati
nelia Gazzetia Ufficiale deli"Unione curopea™

4} nella lettera g), le parole: “le norme o | documenti normativi previsti all’articolo 127 sono
sostituite dalle seguenti: “le norme armonizzale ¢ 1 documenti normalivi previsti all articolo
12, compreso un elenco delle alre pertinent specifiche teeniche applicate™;

5) nella lettera i), le parole: “lo strumento™ sone sostituite daile seguemti: “il tipo o lo
girumiento” ¢ e parole “di calore” sono sostituite dalle seguentt: “di energia termica”;

6} neila letiera 1), le parole: “auestati di esame CI del tipo o gli attestali” sono sostituile dalle
seguenti; “certificat di esame CE del tipo o i certificati™,

n} all’articolo &, comma 5, Ie parole: “ove possibile” sono sostituite dalle seguenti “se del case™;

0} dope l'articolo 8 ¢ inserito il seguente:




p)
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“ART. §-his.
(Dichiarazione &i conformita Ul)

La dichiarazione di conformita UE attesta il rispetto dei requisiti egsenziali di cui all’allegato 1 ¢
agh allegati specifici dello strumento,

La dichiarazione di conformitad UE ha la struttura tipo di cui all’allegato XIII, contiene gh
elemenii specificati nei pertinenti moduli di cui all’atlegato 11 ed € continuamente aggiomata.
Essa € tradotta in lingua italiana.

Se allo strumento di misura si applicano pit atti deli*Unione che prescrivono una dichiarazione
di conformitd UE, viene compilata un'unica dichiarazione di conformitd UL in rapporto a wtti
questi ati dell’Unione. La dichiarazione contiene gli estremi deglhi atti dell’Usnione, compresi i
riferiment della loro pubblicazione,

Con la dichiarazione di conformitd UE il fabbricante si assume la responsabilita della
conformita dello strumento ai requisiti stabiliti dal presemie decreto.™:

farticolo 9 € sostitiito dal seguenie:

“ART. 9
(Crganismi di valutazione detta conformitd, notifica ed awtorita & notifica)

Al fini della notitica alla Commissione e aghi aliri Stati membri degli organismi autorizzali ad cseguire,
in qualitd di tersi, compiti di valutazione deffa conformita 2 norma del presente decreto, if Ministero
dello sviluppo economieo & individuato ¢ designato quale autorita di notifica nazionale responsabile
dell’glaborazione ed attwazione delle procedurc necessarie per la valutazione ¢ [a notifica degl
organismi di valutazione della conformiti e per la vigilanza sugli organismi notificati, olire che del
rispetto deile disposizioni dell®articolo 9«ter.

La valtazione di cui al comma 1 degli organisemi di wvalutazione della conformiti ai fini
dell’autorizzazione ¢ della notifica, nonché il controllo depli organismi notificati, sono escguiti ai sensi e
in conformita del regolamente (CE} n. 765/200% dall’organismo unico nazionale di accreditamento
individuato zi sensi dell’articolo 4 della legge 23 luglio 2009, n. 99, L'autorizzazione degli organismi di
cui al somma | ha come presupposto 'acereditamento ed & rilasciata con decreto del Ministero delle
sviluppo economico enlro tremta giorni dalla domanda dellorganismo corredata del relativo cestificato
di accreditamento.

Le modalitd 41 svolgimento dell’attivita di cui al primo perioda del comma 2 ed i connesst vapportt fra
Pente unico nazionale dt accreditamento ¢ il Minister delio sviluppo cconomico sono regolati con
apposita converzione o protoscllo di intesa fra gli stessi. Liorganismo nazionale di accreditamento
rispelty comungue per quanto applicabili le preserizioni di cui al comma § ed adotia soluzioni idonec a
coprire la responsabilitd civile conncssa alle proprie attivita.

Il Ministero dello sviluppo cconomico assume piena responsabilita per | compiti svolti dall’organisme &
cui al comma 3.

1 Ministero dello sviluppo economico, quale autoritd di notifica ¢ ai fini dellattivitd di autorizzazione,
nonché Porganismo nazionale di accreditamento, ai fini delPattivita di valotazione e controlio,
organizzano e gestiscono le relative attivitd nel rispetto delle seguenti prescrizioni:

a) in modo che non sorgano conflitti d’intercsse con pli organismi di valutazione della
conformit;




Q)

Lot

b} in modo che sia salvaguardata Iobiettivita e Pimparzialita deile attivita;

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

d} evitando di offrire ed effettuare attivita eseguite dagli organismi di valutazione della
conformita o servizi di consulenza commerciali o su base concomenziale;

2) salvaguardando la riservatezza delle informazioni ottenute;

) assegnando a tali attivitd un numero di dipendenti competenti sufficiente per I’adeguata
esecuzione dei suoi compiti,

I} Mindstero dello sviluppo sconomico informa fa Commissione curopea delle procedure adottate per la

vaiutazione ¢ la notifica degh organismi di valutazione delia conformith e per il controllo degli

arganismi nofifieats, 1 nonché di quaisiasi modifica delle stesse.™

dopo I'articolo 9 sono inseriti | seguenti:

FAt.9-bis
(Prescrizioni relative agli organismi notificati e preswnzione di conformiia)

At finj della notifica, organismo di valutazione della conformita rispetia le prescrizioni di cul at commi
daZall,

Lorganismo di valulazione della conformita & disciplinato a normu dellz legge nazionale di uno Stato
membro ¢ ha pursonalitd giuridica.

Lorganismo di valuazione della conformiia € un organisino terzo indipendente dall’organizzazione ¢
datlo swruttiento di misura ogpetto di valutazione. Un organismo appartenente a un’associazione
d’imprese o a una federazione professionale che rappresenta imprese coinvelte nella progettazions, nella
fibbricazione, vella formiwra, vell'assemblaggio, nelutilizzo o nella manutenzione di strumenti di
misura che esso valuta pud esserc ritenuto un organismo del genere, a condizione che sfano dimosirate la
suz indipendenza e {"assenza di qualsiasi confhilo di interesse.

I’ organismo di valutazione della conformild, i suoi alti dirigenti ¢ {i personale addetto alla vahnrazione
della conformitd non sone né il progettistn, né il fabbricanic, né i fornitore, né Tinstallatore, né
Facquirente, né i} proprietario, né Putilizzatore ¢ 1l responsabile della manuenzione degl strumenti
sotloposti atla sua valutazione, né il rappresentanie di wno di quest soggetti. Cid non preclude Puse
degli strumenti di misura valutati che sono necessari per il funzionamento dell’organismo di valwtazione
della conformitd o Fuse di tali strumenti di misusa per scopi privati, L'organismo di valutazione della
conformitd, i suoi alti dirigenti e il personale addetio aila valutazione delia conformita non intervengono
direttainente nella progetrazione, nella f{abbricazione o nella costruzione, nella commercializzazione,
nefl’installazione, nell'utlizzo ¢ nella manutenzione degli strumenti di misura, né rappresentano i
sogpetti impegnatt in ali ativitd, Non intraprendono alcuna attivita che posss essere in conflitio con la
lore indipendenza di giudizio o la loro integritd per quanto niguarda le attivith di vatutazione della
canformita per cui sono notificati. Cit vale in particolare per i servizi di consulenza. €16 non preciude la
possibilitd di scanbio di informazioni tocniche tra il fabbricante ¢ Vorganismo. Lorganismo di
valutazione della conformitd garantisce che e attivita delle sue affitiate o dei suoi subappaltatori non si
ripercuotano sulia riservatezza, sull’obicttivitd o sull'imparzialitd delie sue attivitd di valutazione della
cunformita.

Llorganismo di valutazione della conformitd e il suo personale cseguono lo operazioni di valutazione
della conformita con i} massimo deli’integrita professionale e della competenza tecnica ¢ sono liberi da
qualsivoglia pressione o ineentivo, sopratiuito di ordine finanziario, che pessa influenzare il loro
giedizio o i risultati delle loro attivith di valilazione, in particolare da personc o grappi di persone
interessati ai risultati di tali attivita,
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10.

’organismo di valutazione della conformitd & in grado di eseguire tutti i compiti di valutazione della
conlormita assegnatighi in base all*allegato 11 ¢ per cui ¢ slato notificato, indipendentemente dal fato che
siano eseguiti daiarganismo stesso o per suo conto ¢ sotto la sua responsabilita, In ogni momento, per
ogni procedura di valutazione della conformitd e per ogni tipo o categoria di strumenti di misura per |
guah & stato notificato, Vorgarismo di valutazione della conformitd ba a sua disposizione:

a) personale con conoscenze tecniche ed esperienza sufficiente e appropriata per ¢seguire |
compiti di valutazione della conformita;

b) le necessarie descrizioni delle procedure in conformitd delle guali avviene la valutazione
della conformita, garaniendo |a trasparenza ¢ la capacita di riproduzione di tali procedure;
una politica e procedure appropriate che distinguano 1 compiti che svolge in qualiia di
organmsmo di valutazione dellz conformifd dalle altre attivita;

¢ le procedure per svolgere le atiivith che tengono debitamente conto delle dimensioni di
un’impresa, del setiore in cul opera, della sua struitura, del grado di complessita della
tecnologia dello strumente in questione ¢ della natura di massa o seriale del processo
produttivo,

Lorganimo di valutazione dellz conformita disponc del mezzi necessari per eseguire in mode
appropriato | compili tecnici ¢ amministativi conness alle ativiia di valutazione della eonformita e ha
accesso a tutti gli strumenti o imptanti occorrenti. Il personale responsabile dell’esecuzione dei compiti
di valuiazione della conformitd dispone di quanto seguc;

a} una formazione tecnica e professionale solida che include tutte le attivita di valutazione della
conformitd in relazione alle quali organismo di valutazione della conformita & stato
notificato;

b} soddisfacentt conoscenze delle preserizioni relative alle valutazioni c¢he cscgue ¢
un’adeguata autoritd per eseguire tali valutaziont;

¢) una conoscenza € una comprensione adeguate dei requisili essenziali di cur altabllegato 1,
delle norme anmonizzate e del documentt normativi applicabili e delle disposizioni pertinent
della normativa di ermonizzazione dell’ Unione europea nonché delle nonnative nazionali;

d) ia capacita di elaborare certificati, regisiri e rapporil atti a dimostrare che le vahutazioni
s0no slale eseguite.

£ garantita |'imparzialita degli organismi di valutazione delta conformitd, dei loro alti dirigenti e del
personale addetto allo svolgimentio di compiti di valuazione della conformita. Lz remunerazione deghi
alt dirigenti ¢ del personale addetto allo svolgimento di compiti di valutazione della conformitd non
dipende dal numero di valulazioni eseguite o dai risultat: di tali valutazieni.

Gl organismi Ji valutazione della conlormita sottoserivono un conpatto di assicurazione per la
responsabilita civile, secondo le caratleristiche minime [ssate con decreto del Ministre dello sviluppo
economico. Fino all’adozione di tale decreto le relative polizze assicurative lemno un massimale acn
inferiore a tre mitioni di curo per i rischi denvanti dall’esercizie di procedure di valutazione dells
conformitia e, per gli aliri aspetti 83 applicano e indicazioni al riguardy previste nelta direttiva del
Ministro delle attivitd produttive del |9 dicembre 2002, pubblicata nella Gazzetta Uificiale della
Repubblica italiana n. 77 del 2 aprile 2003.

il personale di un organisine di valutazione delta conformitd & tenuto al segreto professionale per tutto
¢id di cui viene a conoscenza nell’esercizio delle sug funzioni a norma deltallegato 11 o di qualsiasi
disposizione esecutiva di diritto interno, tranne che nei confronti delle avtoritd competenti dello Siato in
cui esereita te sue altivita. Sono tatelati 1 dirivd & propricth,

LG organismi di valutazione della conformita partecipance alle attivita di normalizzazione porfinenti e

alie attivitd del gruppo di coordinamente degh organismi notificat, istituitc a norma della pertinente
aormativa di armenizzazione deli’ Unione europca, o garantiscono che il loro personale addetto alla
valutazione della conformita ne sia informato, e epplicanc come guida generale Je decisioni ¢ i
docmmenti amministrativi prodoiti da tale gruppe.

. Qualora dimostri la propria conformitd ai eriteri stabiliti nelle pertinenti norme armonizzate o in parti di

esse 1 cul rifcrimenti sono stati pubblicati nella Gazzeita Ufficiale dell’Unione guropez, un organismo di
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valutazione della conformitd & considerato conforme alle prescriziom di cul al presente articolo nella
misura in ¢ul le norme applicabili armonizzate coprano tali prescrizioni.

ART. 9-ter
(Affiliate e subappaltatori degli organismi notificati)

Un organismo notificate, qualora subappalii compiti specifici connessi alla valutazione della conformita
oppure ticoiva a un’affiliats, garantisce che il subappaltatore o lMaffiliata rispettine le prescrizien di cui
all'articole 9-bis ¢ ne informa di conseguenza il Ministero dello sviluppo economico e "organismo
nazionale di aceredilamento.

Gli organismi notificati s assumono la completa responsabilitd defle imansioni escguiie da subappaltatort
o affiliate, ovunque questi stano stabilili,

Le attivila possono essere subappaliate o esegailte da un’affiliata solo con il consenso del cliente,

Gl organismi notificati mantengono a disposizione del Ministero delic sviluppo ecconomico e
defPorganismo nazionale di acereditamento i documenti pertinenti riguardanti la valutazione delle
qualifiche del subappalatore o dell’affiliata ¢ dei lavoro cseguito da questi ultimi a norma dell’allegato
i

ART. 9-quater
{Organismi interni accreditati}

Un organismo infermo accreditato pud essere utilizzato per svolgere allivita di valutazione della
conformitd per Pimpresa di cui fa parte ai fim dell’applicazione delle procedure di cul al punto 2
{modula A2} ¢ al punto 5 {module (02} dell'al legato I1 Tale organismo costituisse una parte separata ¢
distinta dell’impresa e non panecipa alla proyettazione. alla produzione, aila fornitura, all* insiallazione,
all’stilizzo o alla manutenzione degl struments di misura che valuta,

L. organismo interno acoreditato soddisfa i seguenti requisiii:

a) ¢ accreditato a norma del regolamento (CE) n. 765/2008;

b) ess0 ¢ i suo personale sono identificabili a livello dell*organizzazione ¢ s'iscrivono
all'interme dell'impresa di cui fanno parte in una linea gerarchica che ne garantisce
Vimparzialita e {a dimostra al pertinente organigmo nazionale di acereditamento;

¢) né esso né il suo personale sono responsabili della progettazione, della fabbricazione, della
fornitura, dellinstallazione, del funzionamento o della manutenzione degli strumenti di
misura che valutano e non partecipano ad attivith che possano pregiudicarc la fore
indipendenza di giudizio o infegrita nelle attivita di valutazione che svolgono;

d) fornisce i suol servizi esciusivamente ail impresa di cui fa parte.

L organismo interpo acereditato non & notificato agli Stati mewnbri o alla Commissione, ma {impresa di

cui fa parte o "organismo nazionale di accreditamento fornisce informaziont sul suo accreditamento al
Ministero dello sviluppo economico.

ART. 9-quinquics
{Pracedura di notifica)
Il Ministero dello sviluppo economico autorizza e nofifica solo gli organismi di valutazione della
conformita che soddisfano le prescrizioni di cui allarticolo 9-bis e notifica tali organismi alla
Commissione europea e agli altri Stati membri vtilizzande lo strumento clettronico di notifica elaborato

e gestito dalla Commissione. Il Ministero dello sviluppo economico pubblica su! proprios site internet i
provvedimenii di autorizzazione rilasciati agli organismi di valutazione detla conformitd,
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La notifica include ie informazioni relative al tipo o ai tipi di strumenti di misura per cul ¢iastun
arganisma € stalo designato ¢, s¢ del case alle classt di accuratezza a cul appartiens le stramento,
altintervallo di misura, alia tecnologia di misura ¢ ad ogni altrz caratieristica dello strumenio che limiti
fa portata della notifica. La notifica include wit | dewtagh riguardanti le attivits di valutazione della
conformita, i1 modulo o 1 moduli di valutazione delia conformitd e ghi stromenti di misura interessaii,
nonché La refativa atiestazione di competenza.

L organismo interessato pud eseiuire e attivitd di un organismo notificato solo se non sono sollevate
obiezion: da parie della Commissions o degli altr Stati snembri entro due scttimane dalla notifica. Solo
tale orgauisino & considerato un organismo notificato ai fini del presente decreto.

I Ministero defio sviluppe economico mforma la Commissione ¢ gli altni Stati membri di eventuali
modifiche di rilievo apportate successivamente alla notifica.

ln relazione alla competenza delta Commissione ad indagare su tutti | casi in cul abbia dubbi o vengano
portati alla sua attenzione dubbi sulla competenza di un organismo aotificato o sull’ottemperanza di un
organismo nolificato alle preserizioni ¢ regponsabilitd cui € sottoposto, il Ministerp delic sviluppo
econoinico fornisce alla Commissione, su richiesta, tutte fe nformazioni relative alla base delia notifica
o del mantenimento della competenza deli’organisme in questione, Qualora la Commissione accerti che
un organismo notifieato non soddisfa ¢ non soddisfa pil le prescrizioni per la sua notifica, il Ministero
delle sviloppo coonomico adotla e misure correttive necessarie relativemente al conseguente atio di
esecuzione della Commissione e, all’oceorrenza, ritira Ia notifica,

ART. 9- sexies
{(Obblighi operativi degli orgarismi notificati € ricorsi contro e lore decisioni)

Gli orgamsmi notificati eseguono ke valutazioni della conformith conformemenie alle procedure di
valutazione deila conformita di cui all’allegato 11,

Le valutaziont della conformita sono eseguite in modo proporzionato, evitando oneri superflul per ghi
operator] cconomici. Oli organismi i valutazione della conformita svolgono le lore attivitd taendo
debitamente conto delle dimensioni di un®impresa, del settore in cut opera, della sua struttura, del grado
di complessita della tecnologia dello sirumento in questione e della natura seriale ¢ di massa del
processo di produzione. Nel far ¢id rispetiano tuttavia il grado di rigore e il livello di protezione
necessari par ta conformita dello strumento di misura al presente decreto.

Qualora un organismo notificato riscontrt che 1 requisitn essenzialt i cui all’allegato 1 e aghi allegati
specificl delle strumento, le nomie armonizzate corrispondenti, 1 documenti normativi o lc alire
specifiche teeniche non sono stati rispeniati da un fabbricante, chiede a tzle fabbricante di preadere le
misure correttive appropriate ¢ non rilescia i certificato di conformita.

Un organismo notificato che nel corso del monitoraggio delin conformita seceessivo al rilascio di
certificato riscontra ¢he uno strumento di misura non ¢ pid conforme chiede al fabbricante di prendere fe
misure correltive opportune € all’occorrenza sospende o nitira il certificato.

Qualora non siano prese misure correttive 6 non producanc il risultalo richiesto, P'organismo notificato
limia, sospende o ritira § certificati, a seconda dei casi,

Contro le deeisioni degli orpanismi notificati pud esscre espletata I'apposila procedura di ricorso a tal
fine istituita dall’organismo nezionale di accreditamento, ™

I"articolo 10 & sostituito dal seguente:

“ART. 10.
{Damanda di notifica)
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1.

L'organismo di valutazione della conformité stabilito nel territorio nazionale presenta domanda di
awtorizzazione ¢ di notifica al Ministero dello sviluppo cconomico.

I.a domanda di autorizzazione ¢ di notifica ¢ accompagnata da una descrizione delle attivita di
valutazione della conformita, del module o dei moduli di valolazione della conformitd ¢ dello
strumento o degli strumenti per i1 quali tale organismo dichiara di essere competente, nonché da un
certificato di acercditamento rilascigto dali’organismo nazionale di acereditamento che attesta che
I'organismo di valutazione della conformita & conforme alle presctizioni di cui all*articolo 9-bis.”;

sy Tarticolo 11 ¢ sostituito dal seguente:

“Art 11
{(Modifiche delle notifiche)

. Gualora sulla base della sospensione o del ritire del relative contificate di acereditamento o in alire modo €

accertate che un orpanisme notificato non & pilt conforme alle prescrizioni di cui all’articolo 9-bis © non
adenpic 2i suoi obblighi, i Minisiero delio sviluppe cconomico fimita, sospende o ritira 2 nolifica, 2
seconda dei casi, in funzione della gravita del mancato rispetto di tali prescrizioni o dell imadempimento di
tali obblighi ¢ ne informa immediatamente la Commissione europea ¢ gli altri Stati membri,

. Nei easi di limitarione, sospensione o ritiva della notifica, oppure di cessazione dell’attivitd dell’ organismo
Nei cast di limit p tira della notifi ppure d delPattivita dell

notificato, il Ministero dello sviluppo economico, sulla base dei 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
auloritd df notilica e di vigilanza del mercato responsabili, su loro richiesta.”;

t} Particolo 12 ¢ sostituito dal seguente:

*ART. 12
(Presunzione di conformitd degli sirumenti di miswra)

I. Gl strumenti di misura che sono conformi alle norme armonizzate o a parti di esse i cul
riferimenti sono stat pubblicati nella Gazzetta Ufficiale dell Unione ewropea sono considerali
confornu ai requisiti essenziali di cui ail’allegato 1 e agli allegati specifici delio strumenta di
misura oggetto di tali norme o pani di esse.

2, Gli strumenti di misura conformi a parti dei documenti normativi, il cui elenco € stato
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea, sono considerati conformi ai requisiti
essenziali di cui all’allegatu [ e agli allcgati specifici degli strumenti oggetto di tali parti di
documenti normativi.

3. Un fabbricante pud deciderc di utilizzare qualsiasi soluzione tecnica conforme ai requisiti
essenziali di cui all’allegato I ¢ agli allegati specifici dello stramento. Inoltre, per beneficiare
della presunzione di conformitd, il fabbricante deve applicarc comrettamente le soluzioni

menzionate nelle perfinenti norme armonizzate o nei documenti normativi di eui & commi 1 e
2.

4. (I Stati membri presumono c¢he siano soddisfatie le pertinenti prove menzionare alla lettera 1)
dell’articole B, comma 3, sc il corrispondente programma di prova ¢ stalo svolo
conformemente ai documenti pertinenti di cui at commi 1, 2 ¢ 3 e se { risultati delle prove
garantiscono ia conforniitd ai requisiti essenziali.™;
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u) |'articolo 13 e sostituito dal seguente:

“ART. 13
(Principi penerali della marcatura CE e della murcatura metrologica supplementare e regole e
condizioni per {"apposizione delle stesse)

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

2. La marcatura metrologica supplementare & costituita dalla lettera maiuscola «M» e dalle ultime
due cifre dell’anno di apposizione della marcatura, iscritfi in un rettangolo. L’altczza dcl
rettangolo & uguale all’altczza della marcatura CE.

3. I principi generali esposti ail’articolo 30 del regolamento {CE) n. 765/2008 si applicano, con i
necessari adattamenti, alla marcatura metrologica supplementare,

4. TLa marcatura CE e la marcatura metrologica supplementare sono apposte sullo strumento di
misura o sulla sua targhetta in modo visibile, leggibile e indelebile. Nei casi in eui ci0 non &
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 strumento di misura consta di un insieme di dispositivi, che non sono
sottounitd e che funzionano in modo congiunto, la marcatura CE ¢ la marcatura metrologica
supplementare sono appeste sul dispositivo principale dello strumento in quesiionc.

6. La marcatura CE ¢ la marcalura metrologica supplementare sono apposte sullo strumento di
misura prima della sua immissione sul mercato.

7. La marcatura CE ¢ la marcatura metrologica supplementare, s¢ necessario, possono essere
apposte sullo strumento durante il processo di fabbricazione.

& La marcatura metrologica supplementare segue immediatamente la marcatura CE, La marcatura
CE e la marcatura etrologica 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. ]I numero di identificazione dell’organismo
notificato ¢ apposto dall’organismo stesse o, in basc alle suc istruzioni, dal [abbricante o dal
suoc rappresentante autorizzato. Il numcro d’identificazione dell’organismo notificato &
indelebile oppure si autodistrugge qualora si tenti di eliminarlo.

9. La marcatura CE, la marcatura metrologica supplementare e, ove applicabile, il numere di
identificazione dell’organismo notificato possono essere seguiti da qualsiasi altro marchio che
indichi un rischio o un impiego particolare. ;

v) I’articolo 14 & sostituito dal seguente:

“ART. 14
(Vigilanza del mercato e controllo sugli strumenti che entrano nel mercato dell’Unione)

1. Agli strumenti di misura si applicano articolo 13, paragrafo 3, e gli articoli da 16 a 29 dcl
regolamento (CE) n. 765/2008.

2. Al fini di cui al comma I, le funzioni di autorita di vigilanza dcl mercaio sono svolte dal
Ministere dello sviluppo cconomico avvalendosi delle autorita competenti per i controlli
metrologici che, per I'effettuazione dei controlli teenici, si avvalgono a loro volta di
laboratori accreditati secondo la norma UNI CEI EN ISO/IEC 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 nazionali di accreditamento individuati ai sensi e in conformita del regolamento
(CE) n. 765/2008. L funzioni di controtio alle frontiere esterne sono svolte dall'Agenzia delie
dopane ¢ dei monopolt conformemente agli articoli da 27 a 29 del regolamento (CE) n.
T65/2008.

lxd

Qualora gh orgam di vigilanza competenti ai senst del presente articolo, nell'espletamento delle
lero funzioni ispettive ¢ di controlio, rilevano che uno strumento & in tutto o in parte non
sispondente a uno o pid requisiti essenziali, ne informane immediatamente il Ministero dello
sviluppo econemico.”,

2}y il comma 2 dell’articolo 15 € sostituito dal seguente:

“* 2. Con decreto del Ministro dello sviluppo sconomico, di concerto con il Ministro dell’cconommia
e delle finanze sono individuate le tariffc por le attvita di vatutazione della conformitd, di cul
ali*articolo 9, comma 1, ad esclusione di quelle relative zlle attivita svolte dall’organismo unico
nazionale di accreditamento, ¢ [ relative modalita di versamento delle medesime tariffe. Tali
tari{Te sono appiornate almeno ogni due anm.™;

aa) articolo 16 ¢ sosutuito dal seguente:

“ART. 16
(Pracedure o livello nazionale per ghi strumenti di misura che presentano rischi)

1. Nel case in cui le autorita di vigilanza del mercato di cui allarticolo 14 hanno motivi sufficients
per ritenere che uno strumento disciplinato dal presente deercto presenia un rischio per gl
aspetti inerenti alla prolczione di interessi pubblici coperti dal presente decreto, effettuanc una
vatutazione dello strumente di misura interessato che investe tutte le prescrizioni pertinenti di
cui al presente decreto. A tal fine, gli operatori economici interessali cooperano ove necessaric
con lc autoritd di vigilanza de) mercato.

2. Se nel corso della valutazione di cui al comma 1 il Ministero dello sviluppo economico

conclude che lo strumento non rispetta le prescrizions di cui al presenle decreto, chiede

tempestivamente all’operatore economico interessato di adottare futte le misure correttive del

caso al fine di rendere lo strumento di misura conforme alle suddetie prescrizioni oppure di

ritirarlo o di richiamarlo dal mercato entro un termine congrio e proporzionate alia natura del

rischio, a seconda dei cast.

Le autorith di vigilanza del mercato informano organismo notificato competente delle

valutazioni di cui ai commi | ¢ 2,

4, 1’articolo 21 del regolamento (CE} n. 765/2008 si apphica alle misare di cul al comma 2.

5. Nel caso in cui ntiene che 'inadempienza non € ristretta al territorio nazionale, 11 Ministero
dello sviluppe economico informa la Commissione europea ¢ ghi altsd Stati membri dell’Unione
eurcpea dei risultati della valutazione e dei provvedimenti chc ha chiesto all’opcratore
economico di prendere.

6. Loperatore economico parantisce che stano prese tutle le opportune misure corretlive nei
confronti di tuiti gli strumenii di misura interessati che ha messo a disposizione sul mercato in
tutta 1’Unione.

7. Nel caso in cwi Poperatare economico interessato non prende le misure correttive adeguale

entro il perivdo ¢i cui al conuma 2, il Ministero dello sviluppo economico adotia tutte le

opportune misure provvisorie per vietare o limitare la messa & disposizione dello strumento di

misura sul mercato nazionale, per ritirarle da tale mercalo ¢ per richiamarlo. La misura ¢

Lad
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10.

1.

13

adottala con provvedimento motivalo ¢ comunicato all'interessato, con l'indicazione dei mezzi
di impugnativa avverso il provvedimento stesso e del termine entro cui € pussibile ricorrere,

11 Ministero delo svituppo economico informa immediatamente la Commissione e ghi altri Stati
membrt circa le misure di cui ai commi 6 ¢ 7. 1 Ministero delie sviluppo economico comunica i
provvedimenti di cui a! presente articolo agli organi segnalanti la presunta non cenformita.

Le informazioni di cul al primo periodo del comma 8, includono tutti 1 particolart disponibili,
soprattutto i dati necessari all’identificazione dello struimento di misura non conforme, ia sua
origine, la natura della presunta non conformitd ¢ dei rischi connessi, 1z natura ¢ la durata defle
misure nazionzli adottate, nonché gli argomenti espressi dall’operatore economico interessato.
In particolare, 11 Ministero dello sviluppo ceonomico indica se Uinadempienza sia dovula 2 una
delle due cause seguenti:

a) non confonuitd dello strumento di misura alle prescriziom relative agli aspetti di protezione
del pubblico interesse stabiliti nel presente decreto; oppure

b} carenze nelle norme armonizzate di cul ell’articols 12, che conferiscono la presunzione di
conformitd.

II Ministere dello sviluppyu economico, quando la procedura & norma delianicolo 42 della
dirctriva 2014732/UE & siata avviala dall’autorita di un aliro Stato membro, informa
immediatamente la Commissione ¢ gli altri Stad membri di tutti i provvedimenti adottati, di
tutte le altre informazioni & sua disposizione sulla non conformith dello strumento di misura
interessaio ¢, in ¢aso di disaccordo con la misura naziconale adottata, deile sue oblezioni.

Il Ministero dellc sviluppo economico ticne conlo nello svolgimento della propria attivita, sia
per le proprig misure provvisorie che per gquelle assunte da avtoritd di alin Stati membri, che nel
caso In cui, eniro ire mesi dal nicevimento delle informazioni di cu al comma 9, uno Stato
membro o fa Commissione non sollevano obicziont contro {a misura provvisoria presa da uno
Stato memibro, tale nisura & ritenuta giustificata.

S Minigtera dello sviluppo cconomico adotta immediatamente le opportune misure restritiive in

relazione allo strumento in questione, come il suo ritiro dal mercato.
Gli oneri relativi al ritiro dal mercato delio strumento interessato ovvero ad altra prescrizione o
limitazione © niisura correttiva adottata ai sensi del presente articolo sono a carico del
fabbricante o del suo rappresentanie autorizzato o defl’importatore o del distnbutore o
dell’operatore economico destinataria del relativo provvedimento, 7;

bb) dopo ['articolo 16 sono inseriti § seguenti;

ART. 16-his
{Procedura di safvaguardia dell” Unione)

It Ministero dello sviluppo economico cura la partecipazione nazionale alla consultazione
svolta daila Comumissione europea quando, in esito alla procedura di cui all’articolo 186,
vengono sollevate obiezioni contro una misura assunta da uno Stato membro o nel caso in cui la
Commissione ritiene che una misura nazionale é contraria alla legislazione dell’Unione. 1l
Ministero dello sviluppo economico cura |'esecuzione delle conseguenti decisioni della
Commissione.

Se la misura nazionale relativa ad uno strumento & ritenwta giustificate, il Ministero dello
sviluppe cconomice adotta i provvedimenti necessari per garantire che lo stromento non
confonme sia ritirato dal mercato nazionale € ne informa la Commissione. Se la misura adottata
dall’lalia ¢ considerata ingiustificata, il Ministero dello sviluppo economico la revoca.
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(WE)

Il Ministero dello sviluppo economico cura le iniziative necessarie alla pariecipazione nazionale
alla procedura di cui alf’articolo |1 del regolamento (UE) n. 1025/2012, guando la misura
nazionale & considerata giustificata e Ja non conformita di uno strumento di misura ¢ attribuita a

una carenza delle norme armonizzate di cui all’articolo 16, comma 9, lettera b), del presente
decreto.

ART. 16-ter
(Strumenti di misura conformi che preseniano un rischio)

Sc il Ministero dello sviluppoe economice, dope aver effetlualo una valutazione ai sensi
dell’articolo 16, commi T e 2, ritiene che uno strumento di misura, pur conforme al preserite
decreto, presenta un rischio per la salute o la sicurezza delle persone o per altri aspetti della
protezione del pubblico inicresse, chiede all’operatore economico inleressato di provvederc
affinché tale strumento di misura, all’atio della sua immissionc sul mercato, non presenti pit
talc 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.

Nei casi di cuf al comma 1, 'operatore economico garantisce che siano prese misure corretlive
nei confronti di tutti gli strumenti di misura interessati che lo stesso ha messo a disposizione
sull’intero mercaio dell"Unione.

1 Ministero dello sviluppo economico informa immediatamente la Commissionc ¢ gli altri Stati
membri. Tali informazieni includone tutt i dettagli disponibili, in particolare i dati necessari
all*identificazione dello strumento di misura interessato, la sua origine e la catena di fornitura
dello strumento, fa natura dei rischi connessi, nonché {a natura e la durata dellc misurc nazionali
adottate,

Il Ministero delle sviluppo economico cura, ove necessario, | attuazione degli atti di esecuzione
e dclle decisioni della Commissionc europea previsti dall’articolo 44, paragrafo 4, della
direttiva 2014/32/JE.™,;

cc) I"articolo 17 & sostituito dal seguente:

“ART. 17
{Non conformita formale)

Fatto salvo I"articolo 16, se 1] Ministero dello sviluppo economico giunge a una delle seguenti
conclusioni, chiede all’operatore cconomico interessato di porre fine atlo stato di non
conformita in questione:

a) la marcatura CE o la marcatura metrologica supplementare ¢ slala apposta in violazione
deil’articolo 30 del regolamento (CE) n. 765/2008 o dell’articolo 13 del presente decreto;

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

¢) il numero di identificazione dell’organismo notificato, qualora tale organismo intervenga nella
fase di controllo della produzione, & stato apposto in violazione dell’articolo 13 o non € stato
appusio;

d) la dichiarazione di conformita UE non accompagna lo strumento di misura;
&) non ¢ stala compilata correltamente la dichiarazione di conformita UE;
f) 1a documentazione tecnica non & disponibiie o ¢ incompleta;

g) le informazioni 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} non & rspettata qualsiasi altra prescrizione ammindsirativa di cui all’articole 4-bis o
all’articolo 4-quater.

2. Se la non conformita di cui al conuna 1 permane, il Ministero dello sviluppo econonico adotta
le adeguate misure per limitare o proibire a messa a disposizione sul mercato dello strumento o
per garantire che sia richiamato o ritirato dal mereato.™;

dd) l'articolo 18 & sostituito dal seguente:

“ART. 18

(Obbligo di informazione a carico degli organismi notificati)
1. GIi organismi notlificati informano 1l Ministero dello sviluppo economico ¢ [Morganismo
nazionale di accreditamento:
a} di qualungue rifinte, limitazione, sospensione o ritiro di un certificato;
b} di qualunque circostanza che possa influire sull’ambito o sulle condizioni della notifics;
¢} di eventugh richieste di informazioni ¢he abbiano ncevuto dalle autorita di vigilanza del
mereato in relazione alle aitivita di valutazione della conformita;
d) su richiesta, delle attivitd di valutazione della conformita esepuite nell’ambito della loro
notifica e di qualsiasi altra attivitd, incluse quelle transfrontaliere e di subappalto,

2. GIi orgamsmi notificati forniscono agli alii organisini notificat a norma delta diretiiva attuata
con il presente decreto, le cui attivita di valutazione della conformitd sono simili o coprono gli
stesst strumenti ¢i misura, informazioni pertinenit sulle questioni relative ai risultati negativi e,
su richiesta, positivi delle vahutazioni della conformita.

3. Gh organismi notificali partecipano, dircttamente o mediante rappresentanti designati, al
sistema di cooperazione e coordinamento tra organismi notificati jstituito dalla Commissione
curopea a norma della direttiva attuata con il presente decreto ed ai lavori del relativo gruppo
settoriale o transettoriale o dei relativi gruppi di organismi notificati, ”;

ee) all’articolo 19, comma 1, le parole: “sentito il Comitato centrale metrico”
sono sostituite dalle seguenti: “acquisito, ove occorra, il parere faceltativo di uno
degh 1stituti metrologicl primart o di istitutl universitari ai sensi dell'articolo 27,
comma 37, della legge 23 luglio 2009, n. 997,

) all’articolo 20

1) il comma 1 & sostituito dal seguente: “I, 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 111 a XII, non conformi ai requisiti essenziali per essi preseritti e
privi della idonea marcatura CE é punito con I'applicazione dela sanzione
amministrativa consistente nel pagamento di una somma da curo 500 a euro
1500 per ciascuno strumento commercializzato e messo in servizio, nel limite
complessivo del 50 per eento del relativo fatturato.”.

2}  dopo il comma 2 & mserito il seguente:

“2-bis. Saivo che il fatto costituisca reato, per le non conformita formali di cui ail’articolo 17 e
m generale per le violazioni diverse da quella di eul ai commi 1 e 2, alle disposizioni del
presente decrelo ¢ dei connessi regolamenti di attuazione s applica la sanzione
ammunistrativi pecuniaria non inferiore nel minimo 2 500 euwro ¢ non superiore nel massimo
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& euro 1500 per cidscuna violazione, entro il limite complessivo del 10 per cenio del
(atturato dichiarate nell annualita in cul si verifica Ja violazione.”;
3) al comma 3, le parole: “di cul ai commi | e 27 sono sostituite dalle seguenti:
“Orcutai commi 1, 2 e 2-bis”;

gg) all’articolo 22, dopo il comma 3, & inserito il seguente;

“3-bis. Gli strmenti di misurs immessi sal mercato prima del 20 apnle 2016 conformemente
alla direttiva 2004/22/CE ed alle relative disposizioni nazionali di attwazione possono essere
messi a disposizione del mercato 0 messi in servizio anche successivamente. I cerfificati
rilasciati conformemente alla direttiva 2004/22/CE ed alle relative disposizioni nazionali di
attweazione sono validi a norma della presente decreto fino alla loro scadenza.”;

hl) all’articolo 22-his, sono apporiate le seguenti modificazioni:

1) al comma 1, primo periodo, le parole: “dell’articolo 2, paragrafo 2, della
direttiva 2004/22/CE” sono sostituite dalle seguenti: “dell’articolo 3 della
direttiva 2014/32/UE™;

2} al comma 1, secondo periodo, le parole: “di cui all’articolo 14, comma 17
sono sostituite dalle seguenti: “di cui all’articolo 14, comma 27,

3) dopo il comma | ¢ inserito il seguente;

“1-bis. Al fine di agevolare la distribuzione dell’acqua potabile non preconiezionata, in piccole
gquantita predeterminate, tenuto conto del modico valore della transazione, 1 distributort
automatici per la vendita di lale prodotto sonn esonerati, ai sensi dell’articolo 3, della
direttiva 2014/32/UE, dalle procedure di valutazione della conformitd, dall’apposizionc
delle marcature di cui agli articoli 5 e 13 e dai controlli previsti dall’anticolo 14, fatto salvo
il rispetto delle disposizioni in maleria di commercializzazione dell’acqua e di sicurezza
sanitaria. Al distributori in servizio aila data di entrala in vigore del presente comma $i
applica il secondo periodo del comma | del preseate articelo.”

4} nell’alinea del comma 2 le parole: “di cui al comma 17 sono sostituile dalle
seguenti; “di cui ai commi | ¢ 1-bis",

S} alla lettera a) del comma 2 le parole: “'d] latte™ sono soppresse;

i) all’allegato T sono apportate le seguenti modificazioni:

1} sotto 'intestazione “ALLEGATO I” € riportato 1l seguente riferimento: “(Art.
4, comma 1)”;

2) nell’allegato 1, nella prima parte ¢ nel punto 1.3.1, le parole: “riportali negli
allegati da MI-001 a MI-010” sono sostituite daile seguenti: “riportati negii
allegati da 111 a XII”;

3) neil’allegato I, nella prima parte, la parola: “riscaldamento” & sostituita dalle
seguenti: “energia termica’;

4} nell’allegato 1, al punto 9.1, le parole: “dell’attestato di esame CE del tipo o
dell’attestalo” sono sostituite dalle seguenti: “del certificato di esame CE del
tipo o del certificato™;

3) nellallegato 1, al punto 12, le parole: “della presente decreto” sono sostituite
dalle seguenti: “del presente decreto™;
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i) gli allegati I, A, A1, B, C, C1, D, D1, E, E1, F, F1, GG, H ¢ H1 sono sostituiti
dall’allegato 11 di cui allallegato A al presente decrcto;

mm) gli allegati specifici MI-001, M1-002, MI-003, MI-004, MI-005, MI-006,
MI-007, MI-008, MI-009 ¢ MI-010 sono rispeftivamente rinumerati come
allegati I11, IV, V, IV, V1L, VI1, IX, X, XI e XII con ie seguenti integrazioni:

1) sotto Pintestazione degli allegati, I, TV, V, 1V, VII, VII, IX, X, XI e XII &
riportato il riferimento seguente: “(Art. 1, comma 1)}

2) al titolo depli allegati 11, 111, IV, V, 1V, VII, VI1, IX, X, XI e XII sono
aggiunte, dopo la denominazione della tipologia di strumento ¢i misura cui
'allegato si riferisce, rispettivamente, le indicazioni: “{MI-001), (MI-002),
(MI-003), (M1-004), (M1-005), (MI-006), (MI-007), (MI-008), (MI-009) e
(MI-010)";

3) nell’allegato MI-001, ora allegato 111, il punto 1 & sostituilo dal seguente

“1. Il campo di poriata dell*acqua

valort del campo di portata devono soddisfare fe seguenti condizioni:

QifQy = 40
Q/Q1 = 1.6
QyfQy= 1,257

4) nell’allegato MI-002, ora allegato 1V, parte I, punto 2.2, le parole: “dispositivo

 di conversione” somo soslituite dalle seguenti: “un contatore del gas con un
dispositivo di conversione”,

5) nell’allegato MI-003, ora allegate V, nella nota alla tabella 1, le parole: *1 min
della classe B si applica” sono sostituite dalle seguenti: “della classe B si
applica [ muin”;

6) nell’aliegato MI-003, ora allegato V. nella nota alla tabella 2, le parole:
“Uintervallo gamma di corrente” sono sostituite dalle seguenty: “/intervailo di
corrente’™,

7) nell’allegato MI-003, ora allegate V, al punto 4.3.1, le parole: “Volts” e
“Amps” sono sostituite rispettivamente dalle seguenti: “volt” e “ampere”,;

8) nell’allegato MI-004, orz 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” ¢ sostituita dalle seguenti: *energia termica”;

9) nell’allegato MI-004, ora allegato VI, al punto 3, al punio 4.3, al punto 6 e al
punto 7.4, la parola: “termico” ¢ sostituita dalle seguenti; “di energia termica”;

nn) dopo l'allegato XII ¢ aggiunto Vallegato XIIT 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. 11 Ministero dello sviluppo economico comunica alla Commissione europea il testo
delle disposizioni di cui al presente decreto ¢ delle altre disposizioni fondamentali di
diritto interno adottate nel settore disciplinato dal decreto medesimo.,

3. Nelle disposizioni legislative, regolamentari ed amministralive in vigore, tutti 1
riferimenti alla direttiva 2004/22/CE, abrogata dalla direttiva 2014/32/UE, si intendono
fatti a guest’ultima direttiva e sono letti secondo la tavola di concordanza di cui
all’allegato XV alla direttiva stessa.

4. In sede di pruna applicazione, il decreto di cui all’articolo 15, comma 2, del decreto
legislativo 2 febbraio 2007, n. 22, come modificato dal presente decreto, € adottato
entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto.

ART. 3

{Clausola di invarianza finanziaria)

1. Dali’attuazione delle disposizioni di cui al presente decreto non devono derivare
nuovi o maggiort oneri per la finanza pubblica. Le amministrazionl interessate
provvedono agli adempimenti previsti dal presente decreto con le risorse umane,
finanziarie e strumentali disponibili a legislazione vigente.

I presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara inserito nella Raccolta ufficiale
degli atti normativi della Repubblica italiana. E' fatto obbligo a chiungue spetti di
osservarlo e di farlo osservare.
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Allegato A
(Art. 1, comma 1, letlera 1)
“ALLEGATO Il
{Art. 7, comma 1}
MODULO A: CONTROLLO DI PRODUZIONE INTERNOQ

1. If controllo internc della produzione & la procedura di valutazione dells conformita con cui il fabbricante
attempera agli obblighi stabiliti ai punti 2, 3 e 4 e garantisce = dichiara, sotto fa propria esclusiva
responsabilita, che gli strumenti di misura interessati soddisfano | requisiti del presente decreto ad ess
applicabili.

Z. Documentazione tecnica

il fabbricante elabora la documentazione tecnica descritts nelfarticolo 18. La documentazione consente ¢
accertare la conformita dello strumente al reguisiti pertinenti e comprende unadeguata analisi e
valutarione dei rischi. Essa speci

fica | requisiti applicabili ¢ comprende, nella misura necessaria a tale valutazicne, d progetto, la
fabbricazione e il funzionamento delfo strumento.

3. Fabbricazione

tl fabbricante prende tutte e misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e il suo controlip
garantiscana |a conformita degli strumenti fabbricati alla documentazione tecnica di cui al punto 2 & =lle
prescrizioni del presente decreto ad essi applicabili.

4. Marcatura e dichiarazione di conformita UF

4.%. || fabbricante appone la marcatura CE e la marcatura metrologica supplementare stabilita dal presente
decreto a ciascuno strumento di misura individuale che soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto.

4.2. Per un medello i strumento it fabbricante redige una dichiarazione di conformita UE scritta che tiene
insieme alla documentazione tecnica 2 disposizione defle autoritd nezionzli per un periodo di dieci anni a
decarrere dalfimmissione sul mercato dello strumento ¢i misura. Nella dichiarazione di conformita UE i
identifica lo strumento per cul essa & stata redatta.

Una copia dells dichiarazione di conformita UE & messa a disposizione delle auioritd competenti sy
richiesta.

Unga copiz di tale dichiarazione di conformita UL & fornita umitamente z ciascuno strumenio dl misura che
viene immesso sul mercato. Tuttavia guesto requisito pud essere inteso in riferimento 2 un lofto o a una
partita anziché a singoli strumenti nei casi in cui un gran numero di strumenti & fornito a un unico utente.

5. Rappresentante autorizzato

Gh obblighi spettanti al fabbricante di cui al punto 4 possono essere adempiuti, 2 nome del fabbricante e
sotto la sua responsabilita, dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel mandato,

MODULO AZ: CONTROUWG DI PRODUZIONE INTERNO E CONTROLL 01 SORVEGUANZA SUGLI STRUMENTI &
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INTERVELLT CASUALI

1. i controllo interrio della produzione, unite a controlli ufficiall sugli strumenti & intervalli casual, ¢ la
procedura di vatutazione delia conformits con cui il febbricante ottempera agli obblighidicuiaipunti 2, 3, 4
e 5 ¢ garantisce e dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilitd, che ghi strumenti di misura interessati
soddisfano ie prescrizioni del presente detreto ad esst applicabili,

2. Documentazions tecnica

I fabbricante elabora la documentazione tecnica descritta neli‘zrticolo 18. La documentazione consente di
accertare la conformita dello strumento ai requisiti pertinenti ¢ 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 & il funzionamente dello strumento.

3. Fabbricazione

H fabbricante adotia tutte ie misure necessarie affinché il processo di fabbricazione e |l sup controlle
garantiscano la conformita degli strumenti fabhiricati alla documentazione tecnica di cul af punto 2 e alle
prescrizioni del presente decreto ad essi applicabiti.

4. CantroHi sugli strumenti

A scelia del produtiore, un organisme acereditato interno all'organizzazione del produttore 0 un organismo
notificatg, prescelto dal fabbricante, effettua, o fa effettuare, controlli syl prodotto a intervalli casuali,
determinati dal organismo al fine di verificare 1z qualita dei controlil interni degli strumenti, tenendo conto
tra laitro della complessitd tecnologica degll strumenti e del guantitativo prodotts. St gsamina un
campione adeguato degli strumenti di misura finali, prelevate in loco dall’organismo prima dell'immissione
sul mercato, e si effettuanc le prove appropriate individuate nelie parti pertinenti delle norme armonizzate,
e/o dei documenti naormativi efo prove equivalenti previste da altre pertinenti specifiche tecniche per
verificare & conformitd degli strumenti ai requisiti pertinenti del presente decreto. In assenza di norme
armanizzate o di documenti normativi pertinenti, Forganismo accreditato interno o Yorganismo notificato
decide quali prove sia opportuno eseguire.

Nei casi in cui un elevato numerc di strumenti del campione non risulti conforme a un livello gualitativo
accettabile, Forganismo accreditato interno o 'orgenismo notificalo adotta misure appropriate.

Se le prove sono effetivate da un organismao notificato, durante il processo di fabbricazione if fabbricante
appone, sotto la respensability ditale organizmo, Haumero d'identificazione di guest’ultimo.

5. Marcatura e dichiarazione di conformita UE

5.1. H fabbricante appone 3 ciascuno strumento che soddisfi i reguisiti applicabilt de! presente decreto la
marcatura CE e la marcatura metrologica supplementare di cui al presente decreto,

5.2. !l fabbricante compila una dichiarazione scritta di contormity UE per ogni modello di strumento e fa tiehe a
disposizione delle autoritd nazionali per dieci anni dalla data in cui lo strumento & stato immesso sul
mercato. La dichiarazicne di conformitd UE identifica lo strumento per cui @ stata compilata.

Una copia della dichiarazione di conformitd UE & messa 2 disposizione delle autoritd competenti su
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richiesta.

Una copia ¢i tzle dichiarazione di conformitd UE @ fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che
viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito pud essere inteso in riferimento a un lolio o 3 una
partita anziché a singch strumenti nei casi in cui un gran numero di strumenti & foraito a un unico utente,

6. Rappresentante autorizzato

Gli obblighl spettanti al fabbricante di cui al punto S possono essere adempiuti, 8 nome del fabbricante e
sotto la sua responsabilitd, dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel mandato,

MODULO B: ESAME UE DEL TIPO

1. L'esame UE dei tipo & la parte della procedura di valutazione dells conformita nella quale un organismo
notificato esamina i progetto tecnico di uno strumento, e verifica ¢ attesta che tale progetio tecnico dello
strumento soddisfa le dispositioni del presente decreto ad esso applicabili,

2. Ll'esame UE deltipo pud essere effettuato con uno del metadi sepuenti.

3} Esame di un esemplare dello strumento di siisura completo che sia rappresentativo della produzione
considerata {tipo di produzione}.

b} Accertamento delladeguatezza del progetto tecnico dello strumento, tramite esame della
documentazione tecnica e della documentazione supplementare di ¢l al punto 3, pitr esame di esemplari
di una o pil part essenzialt deflc strumento che signo rappresentative della produzione considerate
{rombinazione tra tipo di produrione e tipo di progetto).

Tl Accertamento delladeguatezze del progetto tecnico dello  strumento, tramite esame della
documentazione tecnica e della documemazione supplementare di cui al punto 3, senza esame di un
esemplare (tipo di progetto).

L'organismo notificato decide if metodo pilappropriato e ghi esemplart necessari,
3. Il fabbricante presenta una richiesta di esame UE deltipo a un unico organismo notificato di sua scelta.
La domanda deve contenere:

a} il nome e l'indirizzo del fabbricante e, nel caso in cui o richiesta sia presentsta dal rappresentants
autorizzato, il nome e Findirizzo di guest’ultimo;

b} una dichiarazione scritta che ls stessa domanda non ¢ stata presentata 3 nessyn altro organismo
notificato;

¢} ta documentazione tecnica descritta alfarticolo 18. La documentazione tecnica consente di accertare la
conformita dells strumento ai requisiti pertinenti del presente decreto ¢ comprende un'adeguata analisi e
valutazione dei rischi. Essa specifica i requisiti applicabili & comprende, nella misura necessaria a tale
valutazions, il progetio, ja fabhbricazione e il funzionamento delio strumento.

La richiesta contiene, laddave applicabile, gli elementi seguenti;
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d} gli esemplari, rappresentativi de'la produzione prevista. L'organismo notificato pué chiedere ulteriori
campicni se necessari per eseguire i programma di prove;

e} la documentazione probatoria sttestante 'sdeguatezza delle soluzioni del progetto tecnico. Tak
documenti supplementari devono citere tutti i documenti che sono stati utilizzati, In particolare se le norme
armonizzate pertinenti efo | documenti normativi non siano statt applicat] integralmente. Gli elementi di
prova comprendono, se necessario, i risultati di prove effettuate in conformitd con altre specifiche tecniche
pertinenti dall apposito {aboratorio det fabbricante, o da un altro laboratorio di prova, a suo nome e sotto
la sua responsabilita.

4. U'grganismo notificato:
Per quanto concerne lo strumento:

4.1, esamina la dotumentazione tecnica e fa documentazione supplementare per valutare Iadeguatezza del
progetto tecnico dello strumento.

Per i campioni

4.2. verifica che gl esemplari siano stati fabbricati in conformith con la dacumentazione tecnica e individua gl
elementl che sono stali progettati conformemente alle disposizioni appliabili delle norme armonizzate
pertinenti, e/o dei documenti normativi, come pure gli element che song stati progetiati conformemente
alte altre pertinenti specifiche tecniche,

4.3, effettua o {2 pseguire opportuni esami ¢ prove per accertare se, ove il fabbricante abbia scelto di applicare
te soluzioni di cui alle pertinenti norme armonizzate e ai documenti normativi, questi siano stati applicati
correttamente;

4.4, esegue 0 fa eseguire opportuni esam e prove par controllare se, laddove le soluziont indicate nelle norme
armonizzate e/o nei documenti normativi non siano state applicate, le soluzioni adottate dal fabbricante

applicando altre pertinenti specifiche tecniche saddisfino i corrispondenti requisiti essenziali del presente
decrpto;

4.5, concerda con # fabbricante U luogo in cui saranno effettuats gli esamie le prove.
Per ie alire parti delle strumento di misura:

4.6. esamina la dotumentazione tecnica e la documentazione supplementare per valutare Padeguatezza del
progette tecnico delie altre parti detlo strumento di misura.

5. Lorganismo notificato redige una relazione di valutazione che elenca le iniziative intraprese in conformita al
punto 4 e i relativi risultati. Fatti salvi I suoi obblighi nei confronti delle autoritd notificanti, 'organismo
notificate rende pubblico il contenuto di tale relazione, in tutto o in parte, solo previo consenso del
fabbricante.

6. Qualora if tipo soddisfi le disposizioni del presente decreto, 'organismo notificato rilascia al fabbricante un
certificato di esame UE del tipe. Tale certificato riporta il nome e Vindirizzo del fabbricante, le conclusioni
dell’esame, le eventuali condizioni di validita e i dati necessari per 'identificazione del tipo approvato, Il
certificato di esame UE del tipe pud comprendere uno o pit allegati.
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It certificato di esame UE del tipo e i suoi allegati contengone tutte le informazioni pentinenti al fine di
consentire la valutazione delia conformita degli strumenti di misura fabbricati rispetto al progetto
esaminato e di consentire il controlle in senvizio, in particolare al fine di garantire la conformitd degli
strumenti fabbricati con il tips esaminato per quanto concerne a riproducibilita dei risultati e delle misure,
guando essi sono correttamente tarati tramite gh opportuni mezzi previsti; nel certificato figurano:

- le caratteristiche metrologiche de! tipo di strumento,
— le misure richleste per garantire I'integrita dello strumento {sigillo, identificazione del software exc.),

- informazioni su altri elementi necessari per lidentificarione dello strumento e per verificarne I3
conformita visiva al tipo,

— se del caso, qualsiasi informazione specifica necessaria per verificare le caratteristiche degli struments
fabbricaty,

- nel caso di una sottounita, tutte le informezioni necessarie per garantire la compatihility con altre
sottounitd ¢ con ghi strumenti di misura.

i} certificato di esame UE del tipo & valido per diecdi anni a decorrere dalla data def rilascio, e pud essere
rinnovate per periodi successivi di dieci anni.

Se il tipe non soddisfa i requisiti del presente decreto a essc applicabili, 'organismo notificate rifiuta di
rifasciare un certificato di esame UE del tipo e informa di tale decisione il richiedente, motivando
dettagiiatamente il suo rifiuto.

7. Vorganismo notificato segue evoluzione del progresse tecnologico generalmente ricondsciuto e valuta se il
tipo approvato non & pil conforme alle prescrizioni applicabili del presente decreto. Esso decide se fale
progresso richieda ulteriori indagind & in caso affermativo Morganismo notificato ne informa it fabbricante.

8. i fabbricante informa Yorganismo notificato che detiene la documentazione tecnica relativa al certificato di
esame UE del tipo di twite le modifiche al tipo approvato, qualora possano influire sulla conformita dello
strumento di misura ai requisiti essenziali del presente decreto o sulte condizion! dl velidita di tale
certificate, Tali modifithe comporteno una nuova approvatione sotto forma di un supplemento al
certificato di esame UE del tipo.

3. Ogni organismo notificato informa fa propria autoritd di notifica in merito ai certificati di esame UE del tipo
e/o agli eventyali suppiementi che esso ha rilasciato o revocato e, periodicamente o su richiesta, mette a
disposizione dell’autorita di notifica elenca di tali certificati efo degli eventuali supplement] respinti,
s0spesi o altrimenti sottoposti a restrizioni.

La Commissione, ghi Stati membri e gli altri arganismi notificati possono ottenere, su richiesta, copia dei
certificati di esame UE del tipo efo dei relativi supplementi. La Commissione e gli Stati membri possono
atterere, su richiesta, copia della documentazione tecnica e dei risuitati degli esami effettuati
dall’organisino notificate.

L'organismo notificato cunserva una copia del certificato di esame UE del tipo, degii allegati e dei

supplementi, nonché il fascicolo tecnico contenente la documentazione presentata dal fabbricante, fino alla
stadenza della validita di tale certifivato.
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10. i fabbricante tiene 2 disposizione delle autoritd nazionali una copia del certificato di esame UE del tipo,
degli aliegati e dei supplementi insieme alla documentarione tecnica per dieci anni dalla data in cui o
sfrumento di misura € stato immesso sul mercato.

11. Il rappresentante autorizzato del fabbricante pud presentare ia richiesta di el 3l punto 3 ¢ adempiere gli
obblighi di cui ai punti 8 e 10, purché sizno specificati nel mandato.

MODULO C: CONFORMITA AL TIPO BASATA SUL CONTROLLO DI PRODUZIONE INTERNO

1. La conformita al tipo basata sul controllo di produsione interno € Ia parte della procedura di valutazione
della conformitd mediante 1a quale il fabbricante adempie gl obhlighi definiti 3l punti 2 e 3, e garantisce ¢
dichiara che gli strumenti di misura in questione sono conformi al tipe descritto nel certificato di esame UL
del tipo e soddisfano I requisiti del presente decreto ad essi applicabill.

2. Fabbricazione

i fabbricanie adotts tutle le misure necessarie affinché il processo di Tabbricazione e i relative controlio
nossano garantire la conformitd degli strumenti di misura fabbricati al tipo approvate descritto nel
rertificato di esame UE del tipo e ai requisiti del presente decreto ad essi applicabili,

3. Marcatura & dichiarazione di conformita 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 requisiti applicabili del presente decreto, la marcatura CE e la marcatura
metrologica supplementare di cui al presente decreto.

3.2. Per ciascun madello di strumento il fabbricante redige una dichiarazione di conformita UE scritta che tiene
a disposizione delle autoritd nazionali per un periodo di dieci anni a decorrere dall’immissione sul mercato
dello strumento, Nells dichiarazione di ronformitd UE si identifica il modello di strumento per cui essa &
stata redatia.

Una copia della dichiarazione di conformitd UE & messa a disposizione delle autoritd competenti su
richiesta.

Unz copia della dichiarazione di conformita UE & fornita unitamente a ciascuno strumento df misura che
vieng immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito pud essere inteso in riferimento 5 un fotto 0 2 una
partita anziche a singoli strumenti nei casi in cui un gran numero di strumenti & fornito a un unico utente,

4, Rappresentante auterizzato

Gli obblighi spettanti al fabbricante di cui al punto 3 possono essere adempiuli, a nome del fabbricante e
sotto 12 sua responsabilita, dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel mandato.

MODULO C2: CONFORMITA AL TIPO BASATA SUL CONTROLLO DI PRODUZIONE INTERNO £ CONTROLLI
UFFICIAL] SUGLI STRUMENTI A INTERVALLI CASUALI

1. La conformitd al tipo basata sul controllo interno defla produzione, unito a prove del prodotto sotto
controlto ufficiale effeltuate 3 intervalli casuali, fa parte di una procedura di valutazione deliz conformitd in
cui il fabhricante ottempera aglt obblighi di cui ai punti 2, 3 e 4 e 5i accerta e dichizra, sotto Is sua esclusiva
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responsabilita, che gli strumenti di misura in gussticne sono conformi al tipo oggetto del certificato di
esame UE del tipe e soddisfano i requisiti del presente decreto ad essi apphicabili.

2. Fabbricazione

H fabbricante prende totte le misure necessarie affinch® il processo ¢l fabbricazione ¢ # relativo controllo
possano garantire la conformita degli strumenti di misura fabbricati al tipo descritto nel certificato di esame
UE del tipo e ai requisiti del presente decreto ad essi applicabiii.

3. Controlli sugli strumenti

A scelta del produtiore, un organismo accreditato interno all’organizzazione del produttere ¢ un organismo
notificato, prescelto dal fabbricante, effettuz, o fa eseguire, controlli sul prodotiz 3 intervalli casuali,
determinati dalf’organismo ai fine di verificare la qualitd dei controlli interni degli strumenti, tenendo conto
tra "altra della camplessith tecnologica degh strumenti di misura e del quantitativo prodotto. Si esamina un
campione  adeguato dei prodotti finali, prelevato in loco dall'organismo  accreditate interno o
dall’'organismo notificato prima dellimmissione sul mercate, si effeftuano prove appropriate, come
stabilito dalle relative parti delle norme armonizzate e/o dei documenti normativi efo prove equivalent
previste da altre pertinenti specifiche tecniche, per verificare la conformitd dello strumento di misura 2l
tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e alle prescrizioni applicabili del presente decreto.

Nei casi in cul un campione non risulti conforme a un livello qualitativo accettabile, Forganismo accreditato
interno o Forganismo notificato adotta misure apprepriate.

La procedura di campionamento per accettazione da applicare mira a stabilire se i processo di
fabbricazione dello strumento funziona entro limiti accettabili, ai fine di garantire |z conformitd deflo
strumento.

Se le prove sono effettuate da un organismo notificato, durante i processo di fabbricazione # fabbricante
appone, sotto la responsabilita di tale organismo, il numero d'identificazione di quest’ultime.

4, Marcatura e dichiarazione di conformitl UE

4.1. # fabbricante appone & ciascuno strumento di misura individuale che risulti conforme al tipo descritto nel
certificato di esame UE del tipo e che soddisfi i requisiti applicatili del presente decreto la marcatura{Ee la
marcaturas metrologica supplementare stabilita dal presente decreto,

4.2. Per ciascun modello di strumento it fabbricante redige una dichiarazione di conformita UE scritta che tiene
a disposizione delle autoritd nazionali per un perlodo di dieci anni a decorrere dall'immissione sul mercato

dello strumento. {a dichiarazione di conformith UE identifica i modeilo di strumento per cui & stata
compilata.

Una copia della dichiarazione di conformitd UE & messa a disposizione delle autoritd competenti su
richigsta.

Una copia della dichiarazione di conformitd UE & fornita unitamerte a ciascuno strumento di misura che
viene immesso sui mercato. Tuttavia questo requisito pud essers inteso in riferimento a un lotto 0 a una
partita anziché a singoli strumenti nei easi in cui un gran numero di strumenti & fornito a un unico utente.
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5. Rappresentante autorizzato

Gl obblighi del fabbricante previsti al punlg 4 possono essere adempiuti dal suo rappresentanie
autorizzato, a nome del fabbricante e sotto la sua responsabilita, purché siano specificati nel mandato.

MODULO D: CONFORMITA AL TIPO BASATA SULLA GARANZIA DELLA QUALITA DEL PROCESSO i
PRODUZIONE

1. La conformity al tipo basata sulla garanzia della gualita nel processo di produdone & la parte di una
procedura di valutazione della conformita con cui il fabbricante ptlempera agli obblighi dicuiaipuntiZe 5
¢ garantisce e dichiara, sotio la sua estlusiva responsabilit, che gii strumenti di misura interessati sono
conformi al tipe descritto nel certificato di esame UE del tipo e rispondonc ai requisiti del presente decreto
ad essi applicabili.

2. Fabbricazione

[ fabbricante adotta un sistema riconosciuto di qualitd per la produzione, Uispezione del prodotto finale e
fa prova degli strurnenti di misura in guestione, corne specificato al punto 3, ed & soggetto a sorveglianza
come specificata al punto 4,

3. Sistema di gualita

3.1. 1l fabbricante presenta una domanda di valutazione del suo sistema di qualits ad ua organismo notificato
di sua scelta per gli strumenti di misura in questione.

La domanda deve contenere:

a} il nome e lindirizzo del fabbricante e, nel caso in cui la domanda sia presentata dal rappresentante
autorizzato, il nome e l'indirizzo di quest’ultimg;

¥

b) una dichiarazione sgritta che la stesss domanda non & stats presemtata @ nessun altro organisme
notificato;

¢} tutte le informazioni pertinenti sulla categoria di strumenti prevista;
d] 1a dozumentazicne relatives al sistema di quatitd;
e} la documentazione tecnica refativa al tipo approvato € una copia del certificato di esame UE del tipo.

3.2. Il sistema dj qualita garantisce che gl strumenti di misura siano conformi al tipo descritto nef certificato di
esame UL del tipo e ai requisiti del presente decreto che ad essi si applicano.

Tutti | critert, | requisiti ¢ le disposizioni adottati dal fabbricante devono costituire una cocumentazione
sistematica ¢ ordinata sotto forma di misure, procedure e istruzioni scritle. Questa documentazione
relativa al sistema di qualita deve consentire un’interpretazione uniforme di programmi, schemi, manuali e
registri riguardanti la qualita,

Essa deve includere in particolare un'adeguata descrizione:

aj degli obiettivi di qualitd e della struttura organizzativa, delle responsabilita e dei poteri del personale
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direttivo in materia di qualita dei prodotti;

b) dei corrispondenti processi di fabbricazione, delie tecniche di controlle e di garanzia della qualita, dei
processi e degh interventi sistematici che saranno applicaty;

¢} degli ezami e delle prove che saranng effettuati prima, durante e dopo la fabarricazione, con indicazione
delia frequenza con cui 5'intende effettyarli;

d} dei registri riguardanti 1o qualita, come le relazioni ispettive e | dati sulle prove, sulle tarature, le relazioni
sulle qualifiche del personale interessato;

el dei mezzi di sorveghianza che consentona di controliare Fottenimento del livello di qualita richiesto da
parte d del prodotto e il funzionamento efficace del sistema di qualita.

3.3. l"organismo notificato deve valutare il sistema di qualith per determinare se soddisfa i requisiti di cui &
punto 3.2,

Esso presume la conformita a tali requisiti degli elementi del sistema di qualitd che soddistano le specifiche
corrispondenti defla norma nazionale pertinente,

Oltre ad averc osperienza nei sistemi di gestione della qualita, il gruppo incaricato delle ispezioni deve
comprendere almeno un membro con esperienza nella valutazione del settore e della tecnologia del
prodotto & che conosce le prescrizioni del presente decreto. I controllo comprende una visits di
valutazione dei locali del fabbricante.

Il gruppo incaricato deli’accertarmento esamina la documentazione tecnica di cui al punto 3.1, lettera &},
verifica la capacita del fabbricante di individuare I prescrizioni applicabili del presenie decreto ed effettua
gli esami necessari a garantire la conformita detlo strumento a tali prescrizioni.

La decisions & notificata al fabbricante. La notifica deve contenere le conclusioni del controllo e la
motivazione circostanziata defla decisione.

3.4. It fabbricante deve impegnarsi a soddisfare gli obblighi derivanti dal sistema di qualita approvato e a fare
in modo che esso rimanga adeguato ed efficace.

3.5. U fabbricante tiene informato Vorganismo notificato che ha approveto 1l sistema 4 qualitd di gualsiasi
modifica prevista def sistema di gualits.

L'organisma notificato valuta le evertuali modifiche proposte e decide sg il sistema di qualitd modificato
comtinui a soddisfare { requisiti di cui al punto 3.2, o se sia necessario un secondo accertamento.

£sso notifica la decisione al fabbricante. La notifica deve contenere le conclusioni del controllo e fa
motivazionp circostanziala della decisione.

4. Sorveglianza sotto la responsabilith dell’organismo notificato

4.1. Scopo della sorveglianza & garantire che il fabbricante soddisfi correttamente gli obblighi derivanti dal
sistema di qualita approvato.

4.2. Ai fini della valutazione il fabbricante consente all’organismo notificato accesso ai siti di fabbricazione,
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ispezione, prova e deposito e gli fornisce ogni utile informatione, in particolare:
2] Ia dotumentazione relativa al sistema di qualita;

B} 1 registri riguardanti ta qualitd, come l2 relazioni ispettive e § dat} sulle prove e sulle terature, le relazicni
sulle qualifiche del personale interessato.

4.3, Vorganismoe notificalo deve svolgere controlll periodiRi intesi ad acceriare che il fabbricante manienga ¢
applichi it sisterma di qualita e fornisce al fabbricante una relazione sui controlii stessi,

4.4, inoltre, Forganismo notificate pub effettuare visite senza preawiso presso it fabbricante. In tale occasione,
Forganismo notificato pud eseguire, o far eseguire, prove sullo strumento per verificare # corretto
funzicnamento del sistema di qualita. L'organismo notificate deve fornire al fabhricante ung relgzione sulla
visita g, se s0no state svolte prove, una relazione sulle stesse.

5, Marcatura e dichiarazione di conformiti UE

5.1, 1l fabbricante appone a ¢iascune strumento di misura che risulti conforme al tipe descritto nel certificato
di esame UE del tipo e che soddisfi i requisitt applicabili del presente decreto, 16 marcatura CE, 1a marcatura
metrologica supplementare stabilita dal presente decreto e, sotto la responsabilita delforganismo
noftificato dicui al punto 3.1, il numero d'identificazione di quest'ultimo,

8.2, 1 fabbricante compila una dichiarazione scritta ¢i conformita UE per ogai modelio di strumento e latiene a
disposizione delle autorita nazionali per dieci anni dalle data in cui lo strumento & stato immesso sul
mercato. Lz dichiarazione di conformitd UE identifica il modello di strumento per cul € stata compilata.

Una' copia della dichiarazione di conformitd UE & messa 2 disposizione delle autoritd competenti su
richiesta,

Una copia deila dichiarazione di conformitd UE & fornita unitamente a cascuno strumento di misura che
viene immesso sul mercata, Tuttavia guesto requisito pud essere inteso in riferimento a un lotto 0 & una
partita anziché a singol strumenti nei casi in cui un gran numero di strument & fornito a un unico utente.

6. il fabbricante, per dieci anni a decorrere dalla data di immissione sul mercato delio strumento, tiene a
disposizione delle autoritd nazionall:

aj la documentazione di cui al punto 3.1;
b} te informazioni riguardanti la modifica di cui al punto 3.5 e 1a relativa aparovazione;
¢} le decisioni e le relazicnt dell'organisme notificato dicui ai punti 3.5, 4.3 e 4.4,

7. Ciascun organisme notificate informa 1a propria autorita di notifica circa le approvazioni dei sistemi di
gualita rilasciate o ritirate e, periodicamente o sy richiesta, mette a disposizione di tsle sutoritd 'elenco
delle approvazioni dei sistemi di quaiita da esso rifiutate, sospese o altrimenti limitate,

8. Rappresentante auvtorizzato

Gli obblighi spettanti al fabbricante di cui ai punti 3.1, 3.5, & e & possano essere adempiuti, 3 nome del
fabbricante e sotto la sua responsabilitd, dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel
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mandato.
MODULO D1: GARANZIA DI QUALITA DEL PROCESSO DI PRODUZIONE

1. La garanzia di qualitd de! grocesso di produzione & la procedura di valutazione della conformita mediante la
guale il fabbricante adempie agh obblighi descritti ai punti 2, 4 & 7 & garantisce 2 dichiara sottc la sua
esclusiva responsabilitd che gli strumenti di misura in questione soddisfano | requisiti del presente decreto
ad assi applicabili.

2. Documentazione tecnica

| fabbricante elabora la dotumentazione tecnics descritta nel’articolo 18. La documentazione consente di
accertare Iz conformita delie strumento ai requisiti pertingnti e comprende un’adeguata @naiisi e
valutazione dei rischi. Essa specifica | requisiti applicabili e comprende, nella misura necessaria a tale
valutazione, il progatto, la fabbricazione e il funzionamento dello strumento.

3.1 fabbricante tiene la documentazione tecnica a disposizione delle autorita nazionali per un periodo di dieci
anni a decorrere dall'immissione sul mercato delio strumento.

4. Fabbricazionsg

It fabbricante applica un sistema riconssciute di qualita relativo alla produzione, allispezicne e alle prove
effettuate sul prodotto finale, per lo strumento di misura in guestione, come specificato al punto %, ed ¢
soggetto a sorveglianza come specificato al punto &

5, Sisterna di qualita

:

5.1. # fabbricanie presenta una domanda di valutazione def suo sistema di gualitd ad un organismo notificato
di sua scelta per gli strumenti di misura in questione.

La domanda deve contenere;

a) Il nome e Pindirizzo del fabbricante e, nel caso in cui fa richlesta sia presentata dal rappresentante
autorizzato, il nome e l'indirizzo di quest’uitimo;

b} una dichiarazione scritts che 12 stessa domanda non @ stata presentata a nessun aliro organismo
naotificato:

o) tutte le informationi pertinenti sulla categoria di strumenti prevista;
d} la documentazione relativa al sistema ¢i gquality;

e la documentazione tecnics di cuf al punto 2,

5.2, sistema di qualita garantisce la conformita degli strumenti di misura ai requisiti del presente decreto ad
2551 applicabili.

Tutti i criteri, | requisiti e i disposizioni adottati dal fabbricante devono costituire una documentazione
sistemaltica e ordinata sotto forma di misure, pracedure e istruzioni scritte. Queste documentazione
relativa ai sistema di qualith deve consentire un’interpretazione uniforme di programmi, schemi, manuati e
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registri riguardantl 1g qualita.
Essa deve includgre in particolare un’adeguata descriziane:

3} degli obiettivi di qualith e della struttura organizzativa, delle responsabilith e dei poteri del personale
direttivo in materia di gualita dei prodotti;

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

¢} degli esami e delle prove che saranno effettuati prima, durante & dopo 12 fabbricazione, con indicazicne
detla frequenza con cui s'intende effettuarli;

d) dei registri riguardanti la qualitd, come le relazioni ispettive e i dati sulle prove e sulle tarature, le
relazioni sulle qualifiche del personale interessato;

e) dei mezzi che consentono il controlio della qualitd del prodotto richiests e dell'efficacia del sistema di
qualita.

5.3. U'organismo notificato valuta il sistema di qualitd per determinare se soddisfa i requisiti di cui 2l punto 5.2.

Esso presumne la conformita a tali requisiti degli elementi dei sistema di qualita conformi alle specifiche
corrispendenti dells pertinente norma armonizzata.

Cltre allesperienza sui sistemt di gestione della qualita, il grugpo incaricato dell’accertamento dispone di
almeng wa membro con ¢sperienza di vaiutazipre riguardants lo strumento in questione e la relativa
tecoologia e deve conoscere i requisiti agplicabili del presente decreto. Il controllo comprende una visita di
valutazione dei locali del fabbricante.

It gruppo incaricato delfaccertamento esamina la documentazione tecnica di cui sl punto 2, al fine di
verificare la capacita del fabbricante di individuare le prescrizioni applicabili del presente decreto e di
eseguire esami zitl a garantire la conformitd dello strumento a tali norme,

y

la decisione & notificata al fabbricante. Ls notifica deve contenere le conclusioni del controilo e la
motivazione circostanviata della decisinne.

5.4. Il fabbricante deve impegnarsi a soddisfare gli obblighi derivanti da! sistema di gualits approvato e a fare
in modo che esso rimanga adeguato ed efficace.

5.5 | fabbricante tiene informato i'organismo notificato che ha approvato il sisterna quahtd di qualsiasi
modifica prevista di tale sistema.

L'erganismoe notificato valula fe modifiche proposte e decide se 1l sistema di qualith modificato continui a
soddisfare i requisiti di cui al punto 5.2, 0 se $i2 necessario una seconda valutazione.

Esso notifica la decisione al fabbricante. La notifica deve contenere le conclusioni del comtrallo e Ia
motivazione circostanziata detla decisione.

6. Sorvegiianza sotto la responsabilitd delf’organismo notificato
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6.1. Scopo della sorveglienza & garantire che I fabbricante sodoisfi correttamente gh obblighi derivanti dal
sisterna di gualite approvato.

£.2. Al fini della valutazione if fabbricante consente all'organismo notificato Paccesse ai siti di fabbricazione,
ispezione, prova e deposito e gil fornisce ogni utile informazione, in particolare:

a} la documentazione relativa al sistema di qualita;
b} la documentazione tecnica di cui al punto 2;

¢} 1 registri riguardanti la qualitd, come le relazioni ispettive e i dati sulle prove e sulle tarsture, le relazioni
sulle qualifiche del personale interessato.

5.3.'organismo notificate deve svolgere controlli periodici intesi ad accertare che il fabbricante mantenga &
applichi i sistema di qualita e deve fornire al fabbricante una relazione sul controll stessi

6.4. tnoltre, I'organismo notificato pud eseguire visite senza preavviso presso il fabbricante. In tale occasione,
Porganismo notificato pud eseguire, o far eseguire, prove sulle strumento per verificare il corretto
funzicnarmente del sistema di qualita. U'arganisma notificato deve fornire gl fabbricante una relazicne sulla
visita &, se sono state svolie prove, una relazione sulle stesse.

7. Marcatura e dichiararione di conformita UE

7.1. It fabbricante appone 3 ciascuno strumento che soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto la
marcatura CE, la marcatura metrologica supplementare di cul al presente decreto e, sotto la responsabilita
dell'organismo notificato di cui al punto 5.1, il numero d'identificazione di quest'ultimo,

{ !

7.2. Per ciascun modello di strumento il fabbricante redige una dichiarazione di conformita UE scritta che tiene
a disposizione delle autoritd nazionali per un periodo di dieci anni a decorrere dall’immissione sul mercato
deflo strumento. La dichiarazione di conformita UE identifica il modello di strumento per cui & stata redatta.

Una copia della dichiarazione di conformitd UL & messa 2 digposizione delle aulorith compelentl su
richiesta,

Una copia della dichiarazione di conformita UE & foraita unitamente o ciascuno strumento di misurz ¢he
viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito pud essere inteso in riferimento a un lolto 0 & una
partita anziché u singoli strumenif nei ¢asiin cui un gran numerg di strumenti & fornite 2 un unico utente,

B. Per un periodo di dieci anni 2 decorrere dall'immissione sul mercate dello strumento, it fabbricante deve
tenere 3 disposizione delle autoritd nazionalf:

al la documentazione di cui al punto 5.1;
b} le informazioni riguardanti la modifica di cul al punto 5.5 e fa relativa approvazione;
¢ e decisioni e fe relazioni dell"organismo notificato di cui ai punti 5.5, 6.3 e 6.4,

9. Ciascun organismo notificate informa la propria autorita notificanti circa le approvazioni dei sisterni qualits
rilasciate o ritirate, e, periodicamente o su richiesta, mette a disposizione di tale autoritd I'elenco delle
approvezioni det sisterna di qualita da psso rifiutate, sospese o altrimenti limitzte.
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10 Rappresentante autorizzato

(3t obblighi spettantt al fabbricante di cui ai punti 3, 5.1, 5.5, 7 ¢ B possuno essere adempiuti dal suo
rappresentante autorizzato, a nome del fabbricante e sotto la sua responsabilita, purché siano specificati
nel mandato.

MODULE £;: CONFORMITA AL TIPO BASATA SULLA GARANZIA DI QUALITA DEGLI STRUBENTI

1. La conformitd al tipo basate sulla garanzia della qualitd del prodotto & s parte di una procedura di
valutazione dells conformits con cuiil fabbricante ottempera agh obblighi dicui ai punti 2 e 5 ¢ garantisce e
dichiara, sotto i3 sua esclusiva responsability, che gh strumenti di misura interessati sona conformi i tipo
descritto nel certificato ¢i esame UE del tipo e soddisfanc i requisiti del presente decreto ad essi applicabili.

2. Fabbyicazione

Il fabbricante applica un sistema riconosciuto di qualitd approvato, refativo alf’ispezione e alle prove
effettuate sul prodotto finale, per gli strumenti di misura in guestione, come specificato al punto 3, ed &
soggetic a sorveglianza come specificato &l punto &,

3. Sistema di gqualita

3.1. i fabbricante presemta una domanda di valutazione del suo sistemna di guslita ad un organismo netificato
di sua scelta per gli strumenti di misura in questione.

La demanda deve conteners:

a; # nome e l'indirizzo del fabbricante e, nel caso in cui la richiesta sia presentata dal rappresentante
auterizzato, H nome e [indizizzo di guest’ vitimo;

b} una dichiarazione scritta che la stesss damanda non & stata presentata z nessun altro organismo
notificato;

¢) tutte le informazioni pertinenti sulla categoria di strumenti prevista;
d} la documentazione relativa al sisterna di qualita;
&) ia documentazione tecnica relativa al tipo approvato e una copia del certificato di esame UE del tipo.

3.2. i sisterna di qualitd garantisce la conformita degii strumenti di misura al tipo descritto nel certificato di
esame UL deltipo e al requisiti applicabili del presente decreto.

Tulti | criteri, | requisiti e le disposizioni adottati dal fabbricante devono costituire una dotumentazione
sisternatica e ordinata sofio forma di misure, procedure e istruzioni scritte. Quests documentazione
relativa al sistema di qualita consente un'interpretazione coerente di programmi, schemi, manuali e

rapporti riguardanti la qualita,

Essa deve includere in particolare un’adeguata descrizione:

a) degli obiettivi di qualita e della struttura organizzativa, telle resporsabilita e dei poteri det personale
direttivo in mzateria di qualita dei prodotti;
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b) degli esami e delle prove che saranno effettuati dopo {a fabbricazione;

c} dei registri ripuardanti la gualitd, come le relazion ispettive e i dati sulle prove e sulle tarature, le
relazioni sulle qualifiche del personale interessato;

d} dei mezzi per cantrollare efficacia di funzionamento del sistema di qualita.

3.3, Lorganisme naotificato deve valutare il sistema di qualith per determinare se soddisfa | reguisiti di cui al
punto 3.2,

Esso presume la conformitd a tali requisiti degli elementi del sistema di qualita conformi slle specifiche
corrispondenti della pertinente norma armonizzala.

Oltre ad avere esperienza nei sistemi di gestione della qualitd, 1 gruppo incaricate delie ispezioni deve
comprendere almenc un membro con esperienza nella valutazione del settore e della tecnologia del
prodotio e che conosce le prescrizioni del gresente decreto, L'accertamento comprende und visita di
valutazione det locali del fabbricante.

if gruppo incaricato dell’accertamenta esamina ia documentazione tecnica di cui al punto 3.1, lettera e),
verifica |a capacita del fabbricante di individuare Je prescrizioni applicabili dei presente decreto ed effettua
gli esami necessari a garantire la conformita dello strumento a tali prescrizioni.

La decisione € notificata al fabbricante. La notifica contiene le conclusioni delle verifiche ispettive e Iz
molivazione circostanziatz della decisione.

3.4. §i fabibricante deve impegnarsi a soddisfare gli abblighi derivanti €§B %Esiﬁma di gualitd approvato e a fare
" inmodo che esso rimanga adeguato ed efficace.

3.5, N fabbricante deve tenere informato Vorganismo notificate che ha approvate il sistema di qualita sulle
maodifiche che intende apportare al sistema di qualita

Lorganismo netificato valuta le modifiche proposte & decide se il sistema modificato continui a soddisfare i
requisiti di cui af punto 3.2 o se sia necessaria una nuova verifica,

Esso notifica la decisione al fabbricante. La notifica deve comenere fe conclusioni del controlio € |a
motivazione circostanziata della decisione.

4. Sorveglianza sotto la responsahilita dell'organismo notificato

4.1, Scopo della sorveglianza & garantire che il fabbricante soddisfi correttamente gli obblighi derivanti dal
sisterna di qualita spprovato.

4.2. Ai fini della valutazione il fabbricante consente alforganismo notificato I'accesso at siti di fabbricazione,
ispeione, prova e deposito e gli fornisce ogni utile informazione, in particolare;

a) la dogumentazione relativa al sistema di gualita;

b} { registri riguardanti la quality, come le relazioni ispettive e i dati sulfie prove e sulle tarature, le relazioni
ufle qualifiche del personale interessato.
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4.3, U'organismo notificata deve svolgere controlli periodici intesi ad accertare che il fabbricante mantenga e
applichi il sistema di qualitd e fornisce al fabbricante una relazione sui controlii stessi,

4.4, Inoltre, 'organisme notificato pud effettuare visite senza preawiso presso il fabbricante. In tale occasione,
Forganismo notificato pud esepuire, o far eseguire, prove sullo strumento per verificare i corretto
funzionamento del sistema di qualitd. U'organismo notificato deve fornire ai fabbricante una relazione sulla
visita g, 5e song state svolte prove, una refazione sulle stesse.

5. Wiarcatura e dichiarazione di conformitd UF

S.1. |l 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
metrologica supplementare stabilita dal presente decreto ¢, sotto fa responsabilith dell'organismo
notificato di cui al punto 3.1, i numero d'identificazione di guest’ultimo.

5.2. |l fabbricante compila una dichiarazione scritta di conformita UE per ogni modello di strumento ¢ Ja tiene a
disposizione delle autoritd nazionali per dieci anni dalla data in cui lo strumento & stato immesso sui
mercato, La dichiarazione di conformitd UE identifica it modello di strumento per cul & stata compilata,

Una copia della dichisrazione di conformitd UE & messa a disposizione delle autoritd competenti su
richiesta.

Una ropia della dichiarazione di conformitd UE & fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che
viene Immesso sul mercato, Tuttavia questo reguisito pud essere intese in riferimento 3 un lotto o a ung
partita anziché a singoli strumenti nei casi in cul un graa numero di strumenti & fornito a un unico utente,

6. i fabbricante, per dieci anni a decorrere dalla data di immissione sul mercato delio strumento, tiene a
disposiziane delle autoritd nazionali:

a} la documentazione di cui at punto 3.1;
b} le informazioni riguardanti la modifica di cui o} punto 3.5 e Ia relativa approvazione;
clde decisioni e le relazioni dell'organismo notificate di cui ai punti 3.5, 4.3 e 4.4,

7. Ciascun organismo notificato informa la propria autorith notificante circa le approvazion dei sistem] qualita
rilasciate o ritirate, e, pericdicamente o su richiesta, mette a disposizione di tale autorita Pelenco delle
approvazioni del sistema di qualitd da esso rifiutate, sospese o altrimenti imitate.

8. Rappresentante autorizzate
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 Ia sua responsabilila, dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel
mandatoe.

MODULO E1: GARANZIA DI QUALITA DFELLE {SPEZIONI E DELLE PROVE EFFETTUATE SULLO STRUMENTO
FINALE

1. La garanzie di qualitd delle ispezioni e delle prove effettuate sullp strumento finale & la procedura di
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valutazione della conformita mediante la quale il fabbricante adempie gii obblighi definitiaipunti2, 4e 7 ¢
parantlsce e dichiara sotto 13 sua esclusiva responsabifity che gli strumenti di misura in guestione
soddistanc t requisiti del prasente decreto ad essi applicabili,

2, Bocumentazione tecnica

H fabbricante elabora 13 documentazione tecnica descritta nellarticolo 18, La documentazione consente di
accertare ta conformitd dello strumento & requisiti pertinenti & comprende un’adeguata analisi e
valutazione dei rischi; Essa specifica i requisiti applicabili e comprende, nella misura necessaria a tale
valutazione, il progetto, 1a fabbricazione e il funzionamento dello strumento,

3. i fabbricante tiene ia documentazione tecrica a disposizione detle autoritd nazional competenti per un
periodo di dieci anni a decorrere dall'immissione sul mercato dello strumento.

4. Fabbricazione

i fabbricante applica un sistema di quality approvato, relativo all'isperione e alle prove effettuate sul
prodotte finale, per gh strumenti di misura in questione secondo guanto previsto al punte 5, ed £
assoggetizto alla serveglianza di cui al punto 8,

5. Sistema di qualitd

5.1. 1l fabbricante presenta una domanda di valutazione del suo sistema di gualitd all’ organismo notificato di
sud scella per gl strumenti di misurz in questione.

La domanda deve contenere:

a) il nome e Pindirizzo del fabbricante e, nel caso in cui la richiesta sia presentata dal rappresentante
autorizzate, it nome e Yindirizzo di quest’ ultimo;

b} una dichiarazione scritta che la stessa domanda non & stata presentata 3 nessun altro grganismo
notificato;

¢} tutte le informazioni pertinenti sulla categoria di strumenti prevista;
d) la documemtazione relativa al sistema di quaiita;
e} la documentazione tecnica di cui al punto 7.

5.2, i sistern2 di qualith garantisce la conformita degli strumenti di misura ai requisiti del presente decreto ad
essi applicabill,

Tutti i criteri, | requisiti e le disposizioni adottati dal fabbricante devono costituire una documentazione
sistematica e ordinata sotto forma di misure, procedure e istruzioni scritte. Questa documentazione
refativa al sistema di qualits deve consentire un'interpretazione uniforme di programmi, schemi, manuali e
registri viguardant] la qualita.

Essa deve indludere in particalare un'adeguats descrizione:

a} depli obiettivi di qualitd e della struttura organizzativa, delle responsabilita ¢ dei poteri del personale
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direttivo in materia ¢i qualitd dei prodottg;
b} degli esami e delle prove che saranno effettuati dopo la fabbricazione;

¢} dei registri riguardanti la qualita, come le relazioni ispettive e i dati sulle prove, sulle tarature, le relazion
suile qualifiche del personale interessato;

d) dei mezzi per controliare Fefficacia di funzionamento del sistema diqualith.

5.3, Uorganismo natificato deve valutare il sistema di qualitd per determinare se soddisfa i requisiti di cui al
punte 5.2,

Esso presume la conformitd a tali requisiti degli elementi del sistema di qualitd conformi alle specificke
corrispondenti della pertinente norma armonizzata.

Oltre all'esperienza sui sistemi di gestione della qualits, it gruppo incaricato dellaccertamento dispone di
almeno un membro con esperienza di valutazione riguardante lo strumente in guestione ¢ la relativa
teenslogis e deve conoscere | requisiti applicabili del presente decreto. |l controlic comprende una visita di
valutazione dei locall del fabbricante.

It gruppo incaricato dell’accertamento esaming la documentazione tegnica di cui al punto 2, at fine di
verificare |a capacita del fabbricante di individuars le prescrizioni applicabili del presente decreto e di
esepuire esami atti a garantire a conformits dello strumento a tali norme,

»

La decisione ¢ notificata al fabhricante. La notifica deve contenere le conclusion: del controllo € ia
motivazione circostanziata della decisione.

5.4.1 fabbricante deve impegnarsi a soddisfare pli obblighi derivanti dal sistema di qualita approvato e a fare
in modo che esso rimanga adeguato ed efficace.

5.5. 1l fabbricante deve tenere informato I'organismo notificato che ha approvato il sistema di qualita sulle
-
modifiche che intende apportare al sistema di qualita,

J'organismo notificato valuta le modifiche proposte e decide se if sistema di qualitd modificato continui a
soddisfare | requisiti di cui 2l punto 5.2, o se sia necessario una seconda valutazione.

£350 notifica la decisione al fabbricante. La notifica deve contenere le conclusioni del controllo ¢ la
motivazione circostanziata delia decisione.

6. Sorveglianza sotto la responsabilita deiforganismo notificate

6.1, Scopo della sorveglianza & garantire che il fabbricante soddisfi corretiamente gli obhlighi derivanti dal
sisterna di qualitd approvato,

6.2. Al fini della valutazione il fabbricante consente alforganismo 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 qualita;

b} la documentazione tecnica di cui al punto 2;
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¢} i registri riguardanti la qualita, come le refazioni ispettive e i dati suile prove e sulle arature, le refazion
sulle qualiliche del personale interessato,

£.2. Vorganismo notificato deve svolgere controlli periodici intesi ad accertare che il fabbricante mantenga ¢
applichi i sistema di qualita e fornisce al fabbricante una. relazione sui controlli stessi.

8.4. Inoltre, Forganisme notificato pud effettuare visite senza preavvizo presso il fabbricante. In tale occasions,
Yorgenismo notificalo pud eseguire, o far eseguire, prove sullo strumento per verificare il corretto
funzionamento del sistema di qualitd. 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 conformith UE

7.1. il fabbricante appone 3 ciascuno strumento di misura che soddisfi | requisiti applicabili del presente
decreto la marcatura CE, la marcatura metrologica supplementare di cui al presente decreto e, sotto 1a
responsabilitd dellorganismo notificate di cui al punto 5.4, il numero d'identificazione di quest’uitimo,

7.2. Per ciascun modello di strumento il fabbricante radige una dichiarazione di conformita UE scritta che tiene
a disposizione delle autorith nazienali per un periodo i dieci anni 3 decorrere dall’immissione sul mercato
dello strumento. La dichigrazione di conformitd UE identifica il modetle di strumento per cui @ stala redatta,

Una copia della dichiarazione di conformité UE & messa 2 disposizione delle auvtoritda competenti su
richiesta,

Una copia della dichiarazione di conformitd UE & fornita unitamente a ciascuno struments di misura che
viene immesso sut mercato, Tuttavia questo requisito pud essere inteso in riferimento a un lotto o a una
partita anziché a singoli strumenti nel casi in cui un gran numero di strumenti & forpito a un unico utente.

B. Per un periodo di diect anni a decorrere dallimmissione sul mercato dello strumento, i fabbricente deve
tenere a disposizione delle autorita nazional:

a} la documentazione dicui al punto 5.3;
b} ke information] riguardanti Ia modifica di cui sl punto 5,5 & la relativa approvazione;
¢} le decisioni e le relazioni trasmesse daif'organismo notificato di cuiai punti 5.5, 6.3 e 6.4,

9. Ciascun arganismo natificato informa fa propria autoritd notificante circs le spprovazioni del sisteml cuaiifa
rilasciate o ritirate, e, periodicamente o su richiesta, mette 3 disposizione di tale autoritd Pelenco delle
approvazloni del sistema di qualith da esso rifiutate, sospese o altrimenti fimitate,

10. Rappresentanie autorizzato
GE obblighi spettantt al fabbricante di cui ai punti 3, 5.1, 5.5, 7 ¢ B possono essere adempiuti, 3 nome del
fabbricante e sotto la sua responsabilita, dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nef
mantato.

MODULG F: CONFORMITA AL TIPO BASATO SULLA VERIFICA DEL PRODOTTO

1. La conformita al lipo basata sulla verifica del prodotto & la parte della procedura di valutazione della
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conformita madiante 13 guale 1l fabbricante adempie gli obblighi definiti 2i punti 2, 51 e 6, € garantisce
dichiara, sotto la sus esclusiva responsabilita, che gl strumenti di misura in questione assoggettati alle
disposiziont di cul a3l punto 3 sono conformi 3l tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo e
soddisfano i requisiti def presente decreto ad essi applicabili,

2. Fabbricazione

H fabbricante adotta tutte le misure necessarie affinché il processo di fabhricazione e il relative controlio
possano garantire la conformitd degli strumenti di misurs fabbricati al tipo approvato descritto nel
certificato di esame UE del tipo e ai requisiti del presente decréto ad essi applicabili.

3. Verifics

Vorganisme notificate prescelio dal fabbricante esegue o fa effettuare gii esami e le prove del caso, per
verificare ta conformita degli stcumenti al tipo descritto nel certificato di esame UE del tipo ¢ ai requisiti
pertinenti de presente decreto.

Gli esarni € le prove intese a verificare Ia conformitd degh strumenti di misura ai reguisit pertinenti sono
realizzati, a scelta del fabbricante, 0 mediante esame g prova di ogni singolo strumento secondo guanto
stabilito al punto 4, o mediante esame & prova degli strumenti di misura su base statistica, secondo quanto
stabilito al punto 5.

4, Verifica della conformita mediante esarme e prova di ogni singolo strumento

4.1, Tutti gii strumenti di misura sone esaminati singolarmente ¢ su di essi sono efettuate opportune prove
conformemente a quanto indicato nelle norme armonizzate /o nei document! normativi e/o prove
equivalenti previste da altre pertinenti specifiche tecniche pear verificarne la conformita al tipo approvato
descritto nel certificato di esame UE del tipo & ai requisiti pertinenti del presentg decreto.

In assenza ¢ documenti aormativi o norme armonizzate, Vorganismo notificato decide quall prove sia
apportunc esaguire.

4.2. Uorganismo notificato rilascia un certificato di conformitd per gquanto concerne gli esami e le prove
effettuate, e appone — o fa apporre sotto ia propria responsgbiiits — i proprio numero di dentificazions
ad ogni singolo strumento approvato.

Il fabbricante fiene i certificall di conformita a disposizione delle autorita nazionali per un periodo che si
conclude dieci anni depo immissione sul mercate deilo strumento.

5. Verifica statlstica della conformita

5.1. Hl fabbricante adotta tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione ¢ il refative controllo
garantiscano 'omogeneita di ciascun lotto prodotto, e presenta i propri strumenti di misura alla verifica
sotto forma of lotti omogenei,

5.2. Da ciascun lotto & prelevato un campione a caso, conformemente ai requisiti di cui al punto 5.3, Tutti gh
strumenti di misura che fanno parte di un campione sonc esaminati singolarmente e su di essi sono
effettuate opportune prove, conformemente a guanto indicato nefle norme armonizzate efo nei documenti
normativi ¢/o prove squivalenti stabilite in altre specifiche tecniche pertinenti per verificarne la conformits
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al tipo descritta nei certificato di esame UE del tipo e i requisiti applicabili del presente decreto, al fini di
determinare se si debba accettare o rifiutare il Iotto, In assenza di tali documenti normaltivi ¢ norme
«armonizzate, Forganismo notificato decide quall prove sia apportune eseguire.

5.3 W procedimento statistico deve soddisfare | seguenti requisiti:
Il controllo statistico deve basarsi su attributi. 1 sistema di campionamento deve garantire:

a} un hvello di qualitd che corrisponda ad una probahilita di accettazione del 95 %, con una percentuale di
non conformita inferiore ali"1 %;

b} percentuale di non conforemitd inferiore al 7 %.

5.4. $e¢ un lotto & accettaty, tutti gli strumenti di misura del lotto sono considerati approvati, ad eccezione
degl strumenti del campione che siano stati riscontrati non conformi.

Lorganismo notificato rilascia un certificato di conformitd per guanto concerne gli esami e le prove
effettuate, e appone, o fa apporre sotto la propria responsabilita, it proprio numero di identificazione ad
ogni singolo strumento approvato.

il fabbricante tiene | certificati di conformita a disposizione delle autoritd nazionsli per un periodo che si
conclude dieci anpi dopo Fimmissione sul mercato dello strumento.

5.5. Se un lotto & rifiutato, I'organismo notificato adotta le misure appropriate per evitarne Yimmissione sul
mercata, Qualora if rifiuto di lott! sia frequente, organismo notificato pud decidere di sospendere la
verifica statistica e prendere misure appropriate.

6. Marcatura e dichiarazione di conformita Ug

6.1. il fabbricante appone a ciascuno strumento che risult! conforme al tipo approvato descritto nel certificato
di esame {E del tipo e che soddisft i requisiti applicabili del presente decreto la marcatura €t ¢ ia
marcatura metrologica supplementare di cui al presente decreto e, sotio la responsabilité dell’organismo
notificato ¢i cui al punto 3, il numero d'identificazione di quest'ultimo.

6.2. Per ciascun modello di strumento il fabbricante redige una dichiarazione di conformita UE scritta che tiene
a disposizione delle gutorith nazionali per un periodo df dieci anni a decorrere dallimmissione sul mercato
dello strumento. La dichiarazione di conformita UE identifica il modelio di strumento per cui & stata redatta,

\Una copia delia dichiarazione di conformita UE & messa s disposizione delle autoritd competenti su
richiesta.

Una copla della dichiarazione di conformitd UE & fornita unitamente a ciascuno strumento ¢i misurg che
viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito puo essere inteso in riferimento a un iotto 0 a una
partita anziché 3 singoli strumenti nei casi in cui un gran numers di strumenti @ fornito a un unice utente,

Qualgra I'organismo notificato di cui al punto 3 esprima il suo consenso, il fabbricante pud inoltre apporre

sugli strumenti di misura il numero di identificazione dellorganismo in guestione, sotts la responsabifity di
quest’sltimo,
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7. Forganismo notificato esprima il suo consenso e sotio la responsabifitd del medesimo, it fabbricante pud
apporre || numero di identificazione deff organismo in questione nel corso de! processo di fabbricazione.

8. Rappresentante autorizzato

Gli ohbilight spettanti at tabbricante possono essere adempiuti, @ nome del fabbricante e sotto la sua
responsahilita, dal suo rappresentante aulorizzato purché siano specificati nel mandata. Un rappresentante
autorizzato nan pud adempiere gli obblighi spettanti al fabbricante dicuiaipunti 2 e 5.1,

MODULG F1: CONFORMITA BASATA SULLA VERIFICA DEL PRODQTTO

1. laconformita basata sulla verifica del prodotio & ia procedura di valutazione della tonformita medisnie la
guale il fabbricante adempie gli obblighi definiti ai punti 2, 3, 6.1 e 7, e garantisce e dichiara, sottoe la sua
esclusiva responsabilith, che gli strumenti di misura in questione che sono assoggettati alle disposiziond di
cut al punto 4 soddisfana i requisiti del presente decreto ad essi applicahbili.

2. Documentazione tecnica

It fabbricante elabora la documentzzione tecnica descritta nell'articolo 18. La documentazione consente di
accertare la conformitd delio strumento ai reguisiti 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 fasbricazione e it funzionamento dello strumento,

il fahbricante tiene la documentazione tecnica a disposizione delle aytoritd nazionali competenti per un
perigdo di dieci anni & decorrere dall'immissione sut mercato delio strumento.

3. Fabbricazione

It fabbricante adotta tutte fe misure necessarie affinché il prucesso df fabbricazione e it relativo controllo
garantiscano la conformita degl strumenti di misura fabbricati ai requisiti applicabili def presente decreto.

4, Verifica

L'erganismo notificato presceito dal fabbricante esegue o 12 eseguire gli esami e le prove del caso, per
verificare la conformith degli strumenti di misura at requisiti applicabili del presente decreto,

Gli esami e le prove intesi a verificare la conformitd ai requisiti sone realizzati, a scelta def fabbricante, o
mediante esame e prova di opni singolo strumento secondo quanto stabilito al punto %, o mediante esame
e prova degli strumenti di misura su base statistica, secondo guanto stabilito al punto 6.

5. Veritica della conformitd mediante esame e prova di ogni singolo strumento

5.1, Tutti ghil strumenti df misura scne esaminati singolarmente e su di essi sono effettuate opporiune prove
conformemente a quanto indicate nelle norme armonizzate efo rei documenti normativi pertinenti efo
prove eguivalenti previste da altre specifiche tacniche pertinenti per verificarne a conformity al requisiti ad
essi applicabili. In assenza di tzli norme armonizzate o document: normativi, Yorganismo neotificato decide
guali prove sia opportuno eseguire,

5.2, Vorganismo notificate rilascia un certificato di conformitd per quanto concerne gii esam’ ¢ le prove
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effettuste, e appone, o fa apporre sotto la propria responsabilita, il proprio numero di identificazione ad
ogni singolo strumento approvato.

Il fabbricante tiene i certificati di conformitd a disposizione delle autoritd nazionali per un periodo che si
conclude dieci anni dopo Vimmissions sul mercato dello strumento.

6. Verifica statistica della conformita

6.1. I fabbricante adotta tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione garantisca
'omogeneita di ciascun lotto prodotio, e presenta i propri strumenti di misurs alla verifica sotto forma di
fotti pmogenei,

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

£.3. Tutti gl strumenti di misura che fanno parte del campione sone esaminali singolarmente e su di #ssisone
effettuate opportune prove, conformemente a quanto indicate nelle norme armonizzate e/fo nei document!
normativi efo prove equivalenti previste in altre spacifiche tecniche pertinenti per verificarne fa conformita
al requisiti del presente decreto loro applicabili e per determinare se si debba accettare o rifiutare il lotto.
in assenza dj tali norme armonizzate o documenti normativi, Yorganismo notificate decide quali prove sia
opporiung eseguire,

§.4. l procediments statistico deve soddisfare § seguenti requisiti;
It controlio statistico deve basarsi su attributi, Il sistema di campionamento deve garantire;

aj un livelio di qualith che corrisponda ad una probabilita di accettazione del 95 %, con unz percentuale di
nen conformita inferiore all'a %;

b} una qualita limite che corrisponda ad una probabilita di accettazione del 5 %, con una percentuale di non
conformita inferiore al 7 %.

6.5. Se un lotto @ accettato, tutti gli strumenti di misura del lotto sono considerati approvatl, ad eccezione
degli strementi del camplone ¢he siang stati riscontrati non conformi.

L'organismo notificato rilascia un certificato di conformitd per quanto concerne gli esami e le prove
effettuate, e appone, o fa apporre sotto la propria responsabilita, il propric numero di identificazione ad
ogni singolo strumento approvato,

I} fabbricante tiene i certificati di conformita a disposizione delle aulorita nazionali per un periodo che si
conclude dieci anni dopo Fimmissione sul mercato dello strumento.

Se un lotto ¢ rifiutato, 'organismo notificato adotta le misure appropriate per evitarne Vimmissione sul
mercato. Qualora il rifiuto di fotti sia frequente, Vorganismo notificato pud decidere di scspendere la
verifica statistica e prendere misure appropriate.

7. Marcatura e dichiarazione di conformits UE

7.1, fabbricante appone a ciascuno strumento di misura individuale che soddisfi i requisiti applicabili del
presente decreto la marcatura CE e ta marcatura metrologica supplementare di cui af presente decreto e,
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sotio 3 responsabilita del'organismeo notificato di cui al punto 4, it rumero d'identificazione di
guest'ultimo.

7.2 Per ciascun modelio di strumento il fabbricante redige una dichiarazione di conformita UE scritta che tiene
2 disposizione delle autorita nazionali per un periodo di dieci anni a decorrere dalVimmissione sul mercate
dello strumento. La dichiarazione di conformitd UE identifica il modello di strumento per cui & stata redatta.

Una copia della dichiarazione di conformitd UE & messz 3 disposizione delle autoritd competenti su
richiesta,

Una copra della dichiarazione di conformita UE & fornita unitamente a cascuno strumento di misura che
viene immesso sul mercato. Tuttavia questo requisito pud essere inteso in riferimento a un lotto 0 a una
partita anziché a singoli strumenti nei casi in cuf un gran npumero di strumenti di misura individuali & fornito
a un unico utente,

Qualora Forganismo notificato di cui al punto § esprima # suo consenso e sotto la sua responsabilitd, il
fabbricante pud inoltre apporre sugli strumenti di misura il numero di dentificazione delforganismo in
questione,

g Uorganismo notificato esprima il suc consense e sotto |a responsabiiitd del medesimo, i fabbricante pud
apporre i numero di identificazione dellforganismo in questione nel corse del progesso di fabbricazione.

9. Rappresentante autorizzato

Gl obblighi spettanti al fabbricante possono essere adempiuti, a nome del fabbricante e sotto la sua
responsabilita, dal suo rappresentante sutorizzato purché siano specificati nel mandato. Un rappresentante
avtorizzato non pud adempiers gl obhlighi spettanti al fabbricante previsti al punto 2, primo comma, at
punte 3 e al punto 6.1,

MODULO G: CONFORMITA BASATA SULLA VERIFICA DELL'UNITA

1. L& conformitd basata sulla verifica del'unitz & fa procedura di valutazione della conformita con cui if
fabbricante ottempera agll obbfight di cui ai punti 2, 3 € 5 e si accerta e dichiara, sotto la sua esclusiva
responsabiiita, che lo strumente di misura interessato, al quale sono state applicate le disposizioni di cui al
punto 4, & conforme ai requisiti del presente decreto ad esso aptlicabitl,

4. Botumentazione tecnica

it Tabbricante elabora iz documentazione tecnica descritta aiarticolo 18 e Ia metle a disposizione
dellorganismo notificato di cui al punto 4. La documentazione consente di accertare la conformita dello
strumento ai requisiti pertinenti e comprende un’adeguata analisi e vaiutazione del rischi, Fssa specifica i

requisit] applicabili e comprende, nella misura necessana a tale valutazione, it progetto, Ia fabbricazione 2 il
funzionamento dello strumento.

(I fabbricante tiene la documentazione tecnica a disposizione delie autoritd nazionali competenti per un
periode di dieci ann dalfimmissione sl mereato delio strumento.

3. Fabbricazions
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Hl fabbricarnte adotts tutte le misure necessarie affinché #f processo di fabbricazione e i relative controllo
garantiscano | conformita degli strumenti fabbricati ai requisiti applicabili del presente decreto.

4, Verifica

L'arganismoe notificato prescelto dal fabbricante esegue, o fa eseguire, gl esami e je prove appropriate
conformemente 3 guanto indicate nelle norme srmenizzate efo nei documenti normativi pertinenti ¢ prove
equivalenti previste da altre specifiche fecniche pertinenti per verificarne fa conformitd ai requisiti
applicabili del presente decreto. In assenza di tali ngrme armonizzate o documenti normativi, Vorganismo
notificato decide quali prove sia opportune eseguire.

L'organismo notificata rilascia un certificato di conformita relative agli esami e alle prove effettuate ¢
appune, o fa apporre sotto ia propriz responsabilita, i proprio numero di ideatificazione sullo strumento
approveato,

H fabbricante tiene i certificati di conformita a dispesizione delle autoritd nazionali per un périodo che si
conclude dieci anni dopo immissione sul mercato delic strumento,

5. Marcatura e dichiarazione di conformita UE

5.1, Ul fabbricante appone a ciascuno strumento che soddisfi i requisiti applicabili del presente decreto la
margalura CE, la marcatura metrologica supplementare di cui 8l presente decreto e, sot1o ia responsabilita
dell'erganismo notificato di cuj al punto 4, il numere d'identificazione di quest'uitimo.

5.2. l fabbricante compila una dichiarazione scritta di conformita UE per ogni maodello di strumento e la tiene 2
disposirione delle autoritd nazionali per dieci anni dalla data in cui lo strumento & stato immaessg sul
mereato. La dichiarazione di conformita UE identifica lo strumento per cui e stata compilata.

Una copia della dichiarazione di conformitd UE & messa a disposizione delle autoritd competenti su
richiesta.

Una copia delia dichiarazione di conformita UE & fornita unitamente alle strumento di misura,
6. Rappresentante autorizzato

Gli obblighi spettantt al {abbricante di cui al punti 2 2 5, possenc essere adempiuti, 2 nome det fabbricante
e s0tto ia sua responsabilita, dal suo rappresentante autori2zate purché siano specificati nel mandato.

MODULO H: CONFORMITA BASATA SULLA GARANZIA TOTALE DI QUALITA

1. La conformita baszta sulla garanzia di qualita totale € Is procedura di valutazione della conformitd mediante
'a quale il fabbricante adempie gli obbiighi definiti ai puntl 2 e 5, ¢ garantisce @ dichiara, sotto la sua

esciusiva responsabilita, che gli strumenti di misura in questione soddisfano i requisiti del presente decreto
ad essi applicabii,

2. Fabbricazione

It fabbricante applica un sistema di qualita approvate, relativo all'ispezione della progettazione, della
fabbricazione e del prodotto finale e alle prove effettuate, sugli strumenti di misura in guestione secondo
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quantio previsto al punto 3, ed & assoggetiato alla sorveglianza prevista al punto 4.

3 sistema di quadith

3.1. | fabbricantz presenta una domanda di valutazione del sug sisterna di quality all’ orgarismo notificato di
sua scelta par gh strumenti df misura in questione,

La domanda deve contenere:

3] it nome e lindirizzo del fabbricante e, nel caso in cui {a domanda sia presentats dsl rappresentante
autorizzato, # nome e Uindirizzo di guest’uitime;

b} la documentazione tecnica di cut all'articolo 18 per un modello di ciascuna categoris di strumenti di
misura che si intende fabbricare. Lo documentazione consente di accertare fa conformita delio strumento ai
requisiti pertinenti @ comprende un’adeguzta analisi e valutazione dei rischi. La documentazione tecnica
specifica i regulsiti applicabili € comprende, nella misura necessarta alfaccertamento, il progetto, la
fabbricazione e il funzionamento delic strumento;

cila documentazione relativa 3l sistema di qualitd e

d} una dichiarazipne scritta che la stessa domanda non & stala presentata a nessun aitro organismo
notificato.

3.2, I sistema di qualith garantisce la conformita degli strumenti df misura ai requisiti del presente decreto ad
essi applicabili,

Tutti i criteri, & requisiti e le disposizioni adottati dal fabbricante devono costituire una documentazione
sistematica e ordinata sotto forma di misure, procedure e istruzioni scritte. Questa documentazione
relativa al sistema dl quality consente un’interpretazione coerente di programmi, schemi, manuzli e
rapporti riguardanti la qualita,

£ssa deve includere in particolare un’adeguata descrizione:

a] degli obiettivi di qualita, della struttura organizzativa, delle responsabiiad di gestione in materta ¢i
qualita di progettazione e di gualita dei prodotty;

b} delle specifiche tecniche di progette, comprese e norme, che saranno applicate, e qualora non siano
applicati integralmente le norme armonizzate efn | documenti normativi, dei mazzi che verranne impiegati
per garantire che | requisiti essenziali del presente decreto epplicabili allo struments di misura saranno
soddisfatti spplicando altre specifiche tecniche pertinenti;

c} 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 appartengnti alla categoria in questione;

d) dei corrispondenti processi di fabbricazione, delle tecniche di controlio e di garanzia della qualits, dei
processi ¢ degli interventi sistematici che sz ranno applicati;

e) degli esami e delle prove che saranno effettuali prima, durante e dopo la fabbricazione, con indicazione
della freguenza con cui s'intende effettuarii;
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f} dei registri riguardanti 1a qualitd, come le relazioni ispettive e i dati sulie prove e sulle tarature, le
relazioni sulie gualiifiche del personale imeressato;

g} dei mezzi di sorveglianza che consentong di controllare che sia ottenuta la gualita richiests in materia di
progetiazione e del prodotto e se il sistemna di qualita funziona sfficacemente.

3.3, Uorganismo notificate deve valutare il sistema ¢i gualita per determinars se soddisfa i requisiti di cui al

puntg 3.2,

Esso presume fa conformitd a tali reguisiti degli elementi del sistema di gualitd conformi alle specifiche
corrispondenti della pertinente norma armannizzata.

Oltre all'esperienza sul sistemni di gestione della gqualitd, i gruppo incaricato delfaccertamento deve
disperre di almeno un membro esperto nella valutazione dello strumento in questione e della relativa
tecnologia & deve conoscere i requisiti applicebifi del presente decreto. 1l controllo comprende una visita di
valutarione deilocah del fabbricante.

li gruppo incaricato deil’accertamentn esamina lg documentazione tecnica di cui al punto 3.1, lettera b,
verifica ta capacita del fabbricante di individuare le prescrizioni applicabili del presente decreto ed effettua
gli esami necessari a garantire la conformitd dello strumento a tali prescrizioni.

La dedisione viene notificata ai fabbricanie o al suo rappresentante autorizzato. La notifica deve contenere
te conclusionf del controllo e a motivazione circostanziata delle decisione.

3.4, Il fabbricante deve impegnarsi 8 soddisfare gli obblighi derivanti dal sistema di qualitd approvato e a fare

in modo che esso rimanga adeguato ed efficace.

3.5. 1l fabbricante deve tenere informato Porganismo notificate che ha approvato il sistema di gqualita sulle

modifiche che intende apportare al sistema di qualita.

LUorganisme notificate valuta le modifiche proposte ¢ decide se il sistema maodificato continui a soddisfare §
requisiti di cul at punto 3.2 o se sia necessaria una nuova verifica,

Esso notifica la decisione al fabbricante. La notifica deve contenere le conclusioni del controlio e Ja
mativazigne circostanziata deifa decisione.

4. Ssprveglianra sotto la responsabilita dell’'organisme notificato

4.1. Scapo della sorveglianza @ garantire che it fabbricante soddisfi correttamente gli obblighi derivanti dal

sistema di qualita approvato.

4.2. Ai fini della valutazione i fabbricante consente allorganismo notificato 'accesso ai siti di fabbricazione,

ispezione, prova e depositc e ghi fornisce ogni utile informazione, in particolare:

3} la documentazione relativa al sistems di qualits;

b) i registri riguardanti la qualitd previsti dal sistema di qualith in materia di progettazione, come i risultati
di analisi, calcoli, prove;

c}i registri riguardanti la gualita previsti dal sistema di qualita in materia di fabbricazicne, come le relaziani
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mpettive e i dati sulie prove e sulle tarature, (e relazioni sulle qualifiche del personale interessato.

4.3. U'organismo notificato deve svolgere controli periodici intesi ad accertare che i fabbricante mantenga ¢
applichi it sistema di qualita e fornisce al fabhricante una relazione sui controlli stessi.

4.4 Inoltre, Forganismo notificato puo effettuare visite senza preavviso presso il fabbricante. In tale occasione,
Forgamismo notificato pud eseguire, o far eseguire, prove sullo struments per verificare i corretto
funzionemento del sistema di qualita, £sso deve fornire al fabbricante una relazione sulla visita €, se sono
state svoite prove, una relazione sulle stesse.

8. Marcatura e dichiarazione di cordormita UE

S.1. !l fabbricante appone a ciascuno strumento che soddisfi | requisiti applicabili del presente decreto la
marcatura CE, 12 marcatura metrologica supplementare di cui al presente decreto e, sotto la responsabifita
dell'organismo notificate di cui al punto 3.3, i numere d'identificazione di quest’ultimo.

5.2. It fabbricante compila una dichiarazione scritta di conformiti UE per ogni modello o strumento e la tiene a
disposizione delle autoritd nazionali per died anni dalla data in cui lo strumento & stato immesso sul
mercato. La dichiarazigne di conformité UE identifica if modelle di strumento per cui & stata compilata.

Una copia della dichiarazione di conformita UE & messa a disposizione delle autoritsa competentt su
richiesta.

Una copla della dichiarazione di conformita UE & fornita unitamente a ciascuno strumento di misura che
viene Immesso sul mercato. Tutlavia questo requisito pud essere inteso ir riferimento a un lotto o a una
partita anziché a singoli strumenti nei casiin cui un gran numero di strumenti & fornito 3 un unico utente,

6. Il fabbricante, per dieci anni a decorrere dalla data di immissione sul mercato delle strumento, tiene a
disposizione delle autorita nazicnali;

a} la documentazione tecnica di cui al punto 3.14;

b} ia documentazione relativa al sistema di qualita di cui al punio 3.1;

¢} le informazioni riguardanti 12 modifica di cui at punto 3.5 e Ta relativa approvazione;
d} le decisioni e |e relazioni detforganisto notificate dicuiai punti 3.5, 4.3 ¢ 4.4,

7. Cilascun organismo notificats informa 1a propria autoritd di notifica circa le approvazioni det sistemi di
qualita rilasciate ¢ ritirate e, periodicamente o su richlesta, mette a disposizione di tale autoritd V'elenco
delle approvazioni dei sistemi di qualita da esso rifiutale, sospese o altrimenti limitate.

8. Rappresentante autorizzato

Gh obblighi spettant! al fabbricante di cul ai punti 3.1, 3.5, 5 & 6 possano essere adempiuti, a nome del
fabbricante e sotto la sua responsabilits, dal suo rappresentante autorizzato purché siano specificati nel
mandatg.

MODULO H1: CONFORMITA BASATA SULLA GARANZIA DI QUAUTA TOTALE E SULL’ESAME DEL PROGETTO




1. La conformitd basata suile garanzia di qualitd totale 2 sull’esame del progetto & la precedura di valutazione
della conformitd mediante fa quale il fabbricante adempie gli obblighi definiti ai punti 2 € 6, e garantisce ¢
dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilita, che gli strumenti di misura in questione soddisfano i requisiti
del presente decreto ad essi applicabili.

2. Produziong

i fabbricante applica un sistema approvate di qualita della progettazione, della produzione, delf’ispezione
finale del prodotto e delle prove degli strumenti di misura in questione, secondo quanto specificato al
punto 3, ed & assoggettato alla sorveglianza di cui gl pento 5.

Uadeguatezza del progetto tecnico deilp strumento di misura & stala oggette di esame a norma del punto
4,

3, Sistema di qualith

3.1. W fabbricante presenta una domanda di valutazione del suo sistema di qualith ad un organismeo notificato
di sua scelta per ghi strument! di misura in questione,

La domanrda dove contenere:

aj it nome e l'indirizzo de! fabbricante e, nel caso in cui la richiesta sia presentata dal rappresentante
autorizzato, il nome e Pindirizzo di quest’ultimo;

b} tutte le Informazioni pertinenti sulla categoria di strument] prevista;
¢} la documentazione relativa al sislema di quatita;

d) una dichiarazione scritta che lz stessa domands non € stata presentata a nessun altre organismo
notificato.

3.2, 1i sistema di gualitd garantisce Ja conformita degli strumenti di misura ai requisiti del presente decrelo a
essi spphcabili.

Tutti  criteri, i requisiti e le disposizioni adottati dal fabbricante devono costituire una documentazione
sistemalica e ordinata sotto forma di misure, procedure e istruziont scritte. Tale documentazione relativa al
sistema di guelita deve consentire un'interpretazione uniforme di programmi, schemi, manuali e registri
riguardanti la qualits,

Essa deve includere in particolare ur’adeguata descrizione:

a) degli obiettivi di qualita e della strutturs organizzativa, deife responsabilita e dei poteri de! personale
direttivo in materia di progettazione e qualita dei prodotti;

b} deile specifiche tecniche di progettazione, comprese le norme che saranno applicate e, qualora le
refative norme armonizzate efo i relativi documentl normativi non siano applicati integralmente, del mezzi
per garantire che i requisiti essenziali del presente decreto applicabili agh strumenti di misura saranno
soddisfatti applicande altre pertinenti specifiche tecniche;

¢} delle tecniche, dei processi e degli interventi sistematici di controllo e di verifica di progetto che si
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intende applcare nelta progettazione degli strumenti di misura appartenenti 2lla calegoria in questioneg;

d] dei corrispondenti processi di fahbricazione, defle tecniche di controllo e di garanzia della gqualita, dei
processi & degli intervent sistematici che saranno applicati;

) depli esami e delle prove che saranno effettuati orima, dusante e dopo la fabbricazione, con indicazione
della frequenza con cui s'intende effettuarti;

f) dei registyl riguardanti la qualitd, come le refazioni ispeitive e i dati sufie prove e sulle farature, le
relazioni sulle qualifiche del personale interessato;

g} dei mezzi di sorveglianza che consentono di controllare che sia ottenuta la gualita richiesta in materia di
progettazione e di qualita dei prodotti e se i sisterna di goalita funziona efficacemante,

3.3. Uorganismoe notificato deve valutare if sistemna ¢di gualita per determinare se soddisfa i requisiti di cui al
punig 3.2. Esso presume la conformita a tali requisiti degli etementl del sistema di gualitd conformi alle
specifiche pertinenti delle corrispondenti norme armonizzate.

Oltre all'esperienza sul sisteml di gestione della qualitd, i1 gruppe incaricato delfaccertamento deve
disporre di almeno un membro con esperienza quale valutatore nel campo specifico dello strumento e dellia
refativa tecnologia e deve conoscere i requisiti applicabiti del presente decreto. | controllo comprende una
visita di valutazione dei locali del fabbricante.

La decisione viene notificata al fabbricante o al suo rappresentante autorizzato. La notifica deve contenere
le conclusiont del controdle e ks motivazione circostanziata della decisione.

3.4. 1l fabbricante deve impegnarsi a soddisfare gli obblighi derivanti dal sistema di qualita approvato e a fare
in modo che esso rimanga adeguato ed efficace.

3.5. It fabbricante tiene informato Farganismo notificato che ha approvate il sistema di qualita di ogni modifica
che intende zpportare al sistema di qualita.

L'organismo notificato valuta le modifiche proposte e decide se il sistema modificato continui a soddisfare |
requisiti di cul al punto 3.2 © se sia necessaria une nuova verifica.

Esso notifica la decisione al fabbricante o al suo rappresentante autorizzato. La notifica deve contenere g
conclusiond del controllo e la motivazione circostanziata della decisione.

3.6. Ciascun organitmo notificate informa la propria autzritd notificante circa le approvazioni dei sistemi di
qualita rilasciate o ritirate e, periodicamente o su richiesta, mette a disposizione di tale autorita I'elenco
delle approvazionl dei sistemi di qualita da esso rifiutate, sospese o altriment| limitate.

4. Esame del progetto

4.1. Il fabbricante presenta una domanda df esame del suo progetto all'organismo notificato di cui al punto
il

4.2, iz domanda consente di comprendere il progetto, il processo di fabbricazione e il funzionamento delio
strumento, nonché di accertare la conformita ai requisiti del preserte decreto a esso applicabili.
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La domanda contiene;
a) il nome & Findirizzo del fabbricante:

b} una dichiarazione scritta che la stessa domande non € stata presentata 2 nessun altro organismo
notificato:

¢} te documentazione tegnica descritta alfarticolo 18, La documentazione consente di accertare la
canformita dello strumenta ai requisiti pertinenti e comprends un’adeguata analisi e valutazione dei rischi;
essa comprende i progetto e il funzionamento delto strumento, nella misura in cui cié risulti pertinente ai
fini delia valutazione;

d} Is dotumentazione che attesti Vadeguatezza de! progetto tecnico. Tale documentazione cita tutti i
documenti utilizzati, in particolare qualora non siano stati applicati integralmente le norme anmonizzate
efo 1 documenti normetivi pertinenti, e comprende, se necessario, | risultatt delle prove effettuate
conformemente alle altre pertinenti specifiche tecniche dal laboratorio del fabbricante oppure da un altro
iaboratorio di prova, a nome e sotto la responszbilitd del fabbricante,

4.3 Uorganismo notificato esamina la domanda e qualorz il progetio soddisfi i requisiti del presente decreto
applicabill allo strumento, rilascia al fabbrizante un certificato di esame UL del progetto. Tale certificato
contiene il nome e indirizzo del fabbricante, le conclusioni delf esame, te eventuali condizioni di validita e |
dati necessari ger identificare o strumento approvato, Tale certificato pub comprendere uno o pit allegati,

Tale certificato e gii allegati contengone tutte le informazioni pertinenti al fine della valutazicne della
conformita degh strumenti di misura fabbricati rispetto 8l progetio esaminato e del controlio in servizio, in
particolare al fine di garantire la conformita degli strumenti fabbricati con il progetto per quanto concerne
la riproducibilitd dei risuitati e delle misure, quando essi sono correttamente tarati tramite gli opportuni
mezzi previsti. Tra le informazioni figurano:

a) le caratteristiche metrologiche del tipo df strumentp;

b i provvediment: richiesti per garantire lintegrita dello strumento (sigillo, identificazione del software
ecc.;

<} informazloni su altri elementi necessari per lidemtificazione dello strumento e per verificarne la
canformita visiva al progetio;

d} se del vaso, quaisiasi informazione specifica necessaria per verificare le caratternistiche degli strumenti
fabbricati;

e} nel caso di una sottounita, tutte le informazioni necessarie per garantire la compatibilitd con altre
sottounith o con gli strumenti ¢i 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 le disposizioni deilarticolo 27, paragrafo 10, detto

organismo rende pubblico if contenute di tale relazione, in twtto ¢ In parte, solo previo consenso del
fabbricante.

'l certificato & valido per dieci anni a decorrere dalla data del rilascio, e pud essere rinnovatoe per periodi
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successivi di dieci anni.

Qualora il progetto non soddisfi 1 requisiti applicabili det presente decreto, Forganismo notificato rifiuta il
rilascio di un certificato di esame UE del progette e ne informa il fabliricante fornendo una motivazione
circostanziata di tale rifiuto.

4.4 L'erganismo notificato segue 'evoluzione del progresso tecnciogico generalmente riconosciulo e valuta se
il tipo approvate nan & pili conforme alle prescrizioni applicabili del presente decreto. Esso decide se tale
progresso richieda ulteriori indagini e in caso affermative Farganismo notificato ne informa il fabbricane.

Il fabbricante tiene informato Yorganismo notificato che ha rilasciato il certificato di esame UE dei progetto
di gualsiasi modifica del progetto approvato che possa influire sulla conformita ai requisiti essenziali det
presente decreto o sulle condizioni di validitd del certificata. Tali modifiche necessitano di un'uviterigre
approvazione, da parte dell'organismo notificato che ha rilasclato Fattestato di esame UE del progetio,
sotto forma di un supplemente all originario certificato di esame UE del progetio.

4.5 Ciascun organismo notificato informa la propria autorita notificante circa i certificatt di esame UE del
progetto efo i supplement rilasciati @ ritirati, e, penodicamente o su richlesta, metie a disposizione di talg
auterita l'elenco dei certificati /o degli eventuali supplementi rifiutaty, sospesi o altrimenti limitat,

La Commissione, gli Stati membri e gh altri organismi notificati possono ottenere, su richiesta, copis dei
certificati di esame UE del progetto efo dei relativi supplementi. Lz Commissione e gii Stati membri
possoho ottenere, su richiesta, copia della documentazione tecnics e dei risultati degli esami effettuati
dali‘organismo notificato.

LVorganismo notificato canserva una copia del centificato di esame UE del progetto, dei relativi sllegati e
supplementi, unitamente al fascicolo tecnico con la documentazione presentata dal fabbricante, fino alia
scadenza della validitad del certificato.

4.6. Wl fabbricante conserva una copia del certificato di esame UE del progetto nonché dei relativi allegati e
supplementi unitamente alla documentazione tecnics a disposizione delle autorita nazionali per un periodo
di dieci enni 3 decorrere dalla data di immissione sul mercato dello strumento.

3. Sorvegliarea sotto la responsabilita dell'organisine notificato

5.1. Scopo della sorveglianza @ garantire che il fabbricante soddisfi correttamente gli obblighi derivanti dal
sistema di qualitd approvato.

5.2, Al fini delia valutazione it fabbricante consenie alf'organismo notificato Naccesse ai siti di fabbricazione,
ispezione, prova € deposito e gli fornisce ogni utile informarions, in particolare:

a} ta documentazione relativa al sistema di qualita;

b) i documenti relativi alla qualita indicati neliz parte del sistema di qualiza relstiva alla progettazione, quali
nisultat: i analisi, calcoli, prove ecc.;

¢} i registri riguardanti la qualita previsti dal sistema di qualita in materia di fabbricazione, come le relazioni
ispettive e 1 dati sutle prove e sulle tarature, le relazioni sulle qualifiche del personale interessato ecc.
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5.3, Vorganismo notificato deve svolgere controlli perindici intesi ad accertare che il fabbricante mantenga e
applichi il sistema di qualita e fornisce al fabbricante una relazione sui controlii stessi,

5.4, Inoltre, Norganisma natificato pud effetiuare visite senza preavviso presso if fabbricante, In tale oecasione,
Yorganismo notificato pud eseguire, o far eseguire, prove sullo strumenio per verificare il corretto
funzionamento del sistema di qualitd. Esso deve fornire al fabhricante una relazione sulla visita &, se sono
state svolte prove, und relazione sulle stesse.

6. Marcatura e dichiarazione di conformiti UE

6.1. !l fabbricante appone a ¢lascunp strumento che soddish 1 requisiti applicabili del presente decreto 1a
marcature CE, fa marcatura metrologica supplementare di cui al presente decreto e, sotio la responsabilita
dell’ organismeo notificato di cui al punto 3.1, il numero d'identificazione i quest’ultime.

B.2. It fabbricante compila una dichiarazione di conformité UE scritta per ciascun modello di strumento ¢ [3
tiene a disposizione deile autoritd nazionali per un pedodo di dieci anni dalla data in cui fo strumento &
stato immesso sul mercato, La dichiarazione in questione identifica il modetlo di strumento per cui & stata
redatia e menziona il numero del certificato di esame UE del progetto.

Una copia della dichiarazione di conformitd UE & messa a disposizione delle autorita competenti su
fichiesta.

Una coplia della dichiarazione di conformitd UE @ fornita unitamente a clascung strumento di misura che
viene immesso sul mercato, Tuttavia questo requisito pué essere intese in riferimento a un fotte ¢ a una
partita anziché a singoli strumenti nej asi in cui un gran numero di strumenti & fornito a un unico utente,

7. Ul fabbricante, per dieci anni a decorrere dalla dzta df immissione sul mercato defio strumento ¢i misura,
tiene a disposiziene delle autoritd nazionali:

a} ta documentazione relativa al sisterna di qualita gicui 3l punto 3.1;
b} le informazioni riguardanti ta modifica di cut al punto 3.5 e la relativa approvazione;
¢} le decisioni e le relazioni dell’'organismo notificato di cui ai punti 3.5, 5,3 e 5,4,

£. Rappresentante sutorizzato

Il raperesentante autorizzato del fahbricante pub presentare la domanda di cui al punti 47 e 42 e
ademupiere gli obblighi di cui ai punti 3.1, 3.5, 44, 46, 6 e 7 # nome del fabbricante e sotis fa sua
responsabilita, purché siane specificati nel mandate.”
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Allegato B
{Art. 1, comma 1, lettera o))

"ALLEGATO XIH
{Art, B-bis, cormma 2)

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE (N. XXXX)} { 1)

1. Modelio di strumento/strumento (numero di predotto, tipo, lotte o serie):
2. Nome e indirizzo del fabbricante e, se del caso, del suo rappresentante autorizzato:

3. La presente dichiarazione di conformita é rilasciata softo la responsabilita esciusiva
del fabbricante.

4, QOggetto della dichiarazione (identilicazione dello slrumente che ne consenta la

rintracciabiiita);, pud, se richiesto ai fini dellidentificazione dello strumento, includere
un'immagine).

5 Loggetto delia dichiarazione di cui sopra & conforme alla pertinente normativa di
armonizzazicne del'Unione:

6. Riferimento alle pertinenti norme armonizzate utiizzate o ai documenti narmativi

utilizzati o riferimenti alle altre specifiche tecniche in relazione 2lle quali & dichiarala
la conformita,

7. Se del caso, l'organismo notificate ... {denominazione, numerg) ha effettuato
{dascrizione deil interveniol e rilasciato i certificato:

8. Informazioni supplementari:
Firmato a nome & per conto di:
{lupgo e data del rilascio):

{nome, funzionej {firma)

{ 1) l'assegnazione di un numero, da parte del fabbricante, alla dichiarazione di conformita é
oprionale.”
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