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LEGGI, DECRETI E ORDINANZE PRESIDENZIALL

DECRETO LEGISLATIVO 2 gennaio 1997, n. 10.

Attwazione _delle direttive 93/68/CEE, 93/95/CEE ¢
96/58/CE relative ai dispositivi di protezione individuale,

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 ¢ 87 della Costituzione;

Visti gli articoli 1, 3 ¢ 48 della legge 9 febbraio 1996,
n. 52, recanti delega al Governo per P'attuazione della
direttiva 93/68/CEE del Consiglio del 22 luglio 1993, per
la parte in cui modifica la direttiva 89/686/CEE, in
materia di ravvicinamento delle legislazioni degli Stati
membri relative ai dispositivi di protezione individuale;

Viste le direttive 93/95/CEE del Cansiglio del 29
ottobre 1993 ¢ 96/58/CE del Parlamento europeo ¢ del
Consiglio del 3 settembre 1996, recanti modifiche alla

- a Sem e QOILCQLIOTTIT.
predetta dircttiva 89/686/CLEL;

Visto il decreto legislativo 4 dicembre 1992, n. 475,

recante attuazione della direttiva 89/686/CEE del.

Consiglio del 21 dicembre 1989, in materia di ravvicina-
mento delle legislazioni degli Stati membri relative ai
dispositivi di protezione individuale;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,
adottata nella riunione del 20 dicembre 1996;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei Ministri
¢ de! Ministro dell’industria, del commercio € dell’artigia-
nato, di concerto con i Ministri degli affari esteri, di grazia
¢ glustizia, del tesoro e del lavoro e della previdenza
sociale;

EMANA

il seguente decreto legislativo:

Art. 1.
Marcatura CE

1. Nel testo del decreto legislativo 4 dicembre 1992,
n. 475, le parole: «marchio CE» e «marchio di conformita
CE» sono sostituite dalle seguenti: «marcatura CE».

Art. 2.

Modifiche all’articolo 2
del decreto legislativo n. 475 del 1992

1. All’articolo 2 del decreto legislativo 4 dicembre
1992, n. 475, dopo il comma 4 ¢ aggiunto, in fine, il
scguente comma:

«J. I DPI che rispondono ai requisiti previsti dalle
norme di cui-al comma 2 si presumono conformi ai
requisiti essenziali di sicurezza netl’allegato IL».

Art. 3.

Modifiche all’articolo 3
del decreto legislativo n. 475 del 1992

1. L'articolo 3 del decreto legislativo 4 dicembre 1992,
n. 475, & sostituito dal seguente:

«Art. 3 (Requisiti essenziali di sicurezza) — 1. 1 DPI
non possono essere immessi sul mercato e in servizio se
non rispondono ai requisiti essenziali di sicurczza
specificati nell’allegato II

2. Siconsiderano conformi ai requisiti essenziali di c\ff
al comma 1 i DPI muniti della marcatura CE peri quali il
fabbricante o il suo rappresentante stabilito nel territorio
comunitario sia in grado di presentare, a richiesta, la
documentazione di cui dll’articolo 11, nonché, relativa-
mente ai DPI di seconda e terza categoria, I'attestato di
certificazione di cui all’articolo 7.

3. E consentita 'immissione sul mercato di componen-
ti di DPI non muniti della marcatura CE se sono destinati
ad essere incorporati in altri DPI, purché tali componenti
non siano essenziali o indispensabili per il buon
funzionamento del DPL

4. In occasione di fiere, di esposizioni, di dimostrazioni
o analoghe manifestazioni pubbliche, € consentita la
presentazione di DPI che non sono conformi alle
disposizioni del presente decreto, purché un apposito
cartello apposto in modo visibile indichi chiaramente la
non conformitd degli stessi ¢ 'impossibilitd di acquistarli
prima che siano resi conformi dal fabbricante o dal suo
rappresentante stabilito nel territorio comunitario. Al
momento delle dimostrazioni devono essere prese le
misure di sicurezza adeguate per assicurare la proteczione
delle personen. .

Art. 4.
Modifiche all'articolo 4
del decreto legislativo n. 475 del 1992

1. AlParticolo 4, comma 3, del decreto legislativo
4 dicembre 1992, n. 4735, le lettere a) e b) sono sostituite
dalle seguenti: '

«a) azioni lesive con effetti superficiali prodotte da
strumenti meccanici;

b) azioni lesive di lieve entita e facilmente reversibili
causate da prodotti per la pulizia;».

2. AlParticolo 4, comma 6, del decreto legislativo
4 dicembre 1992, n. 475, é soppressa la lettera ).

Art. 5.
Modifiche all’articolo 5
del decreto legislativo n. 475 del 1992
1. Allarticolo 5 del decreto legislativo 4 dicembre
1992, n. 475, il comma 1 & sostituito dal seguente:

«l. Prima di procederé alla produzione di DPI di
seconda o di terza categoria, il fabbricante o il
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rappresentante stabilito nel territorio comunitario deve
chiedere il rilascio dell’attestato di certificazione CE di cui
all’articolo 7.».

Art. 6.

Modifiche all’articolo 6
del decreto legislativo n. 475 del 1992

1. All’articolo 6 del decreto legislativo 4 dicembre
1992, n. 475, il comma 8 & sostituito dal seguente:

«8. Il Ministero dell’industria, del commercio e
dell’artigianato, tramite il Ministero deghi affari esteri,
comunica aila Commissione europea e agli altri Statj
membri P'elenco degli organismi autorizzati di cui “al

comma 1, indicandone i compiti specifici. Il Ministero-

dell’industria, del commercio e dell’artigianato cura la
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale deila’ Repubblica
italiana dell’elenco degli organismi e dei relativi
aggiornamenti pubblicati dalla Commissione europea
nella Gazzetta Ufficiale delle Comunita europee, completi
del numero di identificazione loro attribuito dalla
Commissione europea.».

Art. 7.

" Modifiche all'articolo 11 .
del decreto legislativo n. 475 del 1992

1. L’articolo 11 del decreto legislativo 4 dicembre 1992,
n. 475, é sostituito dal seguente:

«Art. 11 (Dichiarazione di conformita CE). — 1. 1l

fabbricante o il suo rappresentante stabilito nel territorio .

comunitario, prima di iniziare la commercializzazione,
effettua una dichiarazione di conformita CE da allegare
alla documentazione tecnica del modello, secondo le
indicazioni riportate nell’allegato VI, con la quale attesta
che ghi esemplart di DPI prodotti sono conformi alle
disposizioni del presente decreto, e appone sul DPI la
marcatura CE di cui all’articolo 12.».

Art. 8.

Modifiche all’articolo 12
del decreto legislativo n. 475 del 1992

1. L’articolo 12 del decreto legislativo 4 dicembre 1992,
n. 475, ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 12 (Marcatura CE). — 1. La marcatura CE, il cui

modello & riportato nell’allegato IV, ¢ costituita dalla
sigla CE. .

2. In caso di intervento di un erganismo notificato
nella fase di controlio della produzione, come previsto
dall’articolo 10, vicne aggiunto il suo nymero di
identificazione. ‘

3. La marcatura CE deve essere apposta su ogni DPI
in modo visibile, leggibile ed indelebile. per tutto il
prevedibile periodo di durata del DPI. Tuttavia, se cid
risulta impossibile date le caratteristiche del prodotto, la
marcatura CE pud essere apposta sull’imballaggio.

4. E vietato apporre sul DPI marcature che possano
indurre in errore i terzi circa il significato ed il simbolo
grafico della marcatura CE. Sul DPI o sul suo imballaggio
puod essere apposto ogni altro marchio
purché questo non limiti la visibilitd o la. leggibilita
della marcatura CE.».

Art. 9.
Nuove disposizioni in materia di marcatura CE

1. Dopo TI'articolo 12, ¢ inserito il seguente:

«Art. 12-bis ( Disposizioni comuni per la marcatura CE).
— 1. Qualora i DPI siano disciplinati da altre norme
relative ad aspetti diversi e che prevedano Papposizione
della marcatura CE, quest’ultima indica che il DPI si
presume conforme a tali norme. Tuttavia, nel caso in cui
sia lasciata al fabbricante la facolta di scegliere il regime
da applicare durante un pertodo transitorio, la marcatura
CE indica che gli apparecchi soddisfano soltanto le norme
applicate dal fabbricante; in questo caso, nei documenti,
nelle avvertenze o nei fogli d’istruzione che devono
accompagnare i DPI, sono riportati i riferimenti alle
norme comunitarie applicate.

2. La documentazione relativa ai metodi di attestazio-
ne di conformitd nonché le istruzioni e le avvertenze dei
DPI prodotti o commercializzati in Italia devono essere
redatte in lingua italiana o anche in lingua italiana.

3. Gl organismi di cui all’articolo 6 trasmettono al
Ministero dell’industria, del commercio e dell’artigianato
e al Ministero del lavoro e della- previdenza sociale le
approvazioni rilasciate e le loro revoche nonché
I'indicazione delle domande respinte.

4. In caso di diniego della certificazione da parte degli
organismi cui all’articolo 6, l'interessato, pud rivolgersi
alle amministrazioni vigilanti che, entro sessanta giorni,
procedono al riesame, comunicandone l'esito alle parti,
con conseguente addebito delle spese.n.

Art. 10.
Modifiche all’articolo 13
del decreto legislativo n. 475 del 1992

1. ‘All’articolo 13 del decreto legislativo 4 dicembre

1992, n. 475, il comma 7 ¢ sostituito dai seguenti:

«7. Qualora si constati che apparecchi o dispositivi
circolano senza essere stati legittimamente muniti della
marcatura CE o della dichiarazione di conformita o ne
sono privi, o risultano difformi dai dispositivi sottoposti
all’esame CE del tipo, il Ministero dell’industria, del
commercio € dell’artigianato assegna al fabbricante o al
suo rappresentante stabilito nel territorio comunitario o
al responsabile della commercializzazione un termine
pereniorio, comunque non superiore a trenta giorni, per
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la regolarizzazione o il ritiro dal mercato.  Decorso
inutilmente il predetto termine, lo stesso Ministero vieta
la ulteriore commercializzazione del prodotto ed adotta
tutte le misure neceSSane per garantirne il ritiro dal
mercato.

8. I provvedimenti previsti dal presente articolo sono
adeguatamente motivati e notificati ai destinatari,
unitamente all’indicazione dei mezzi di ricorso ai sensi
della legge 7 agosto 1990, n. 241, e successive modifi-
cazioni.

9. Gli oneri relativi ai provvedimenti previsti dal
presente articolo sono a carico del produttore, del suo
rappresentante stabilito nel territorio comunitario e del
responsabile della commercializzazione del DPL»,

Art. 11.

Modifiche all'articolo 14
del decreto legislativo n. 475 del 1992

I. All’articolo 14 del decreto legislativo 4 dicembre
1992, n. 475, il comma 5 ¢ sostituito dal seguente:

«5. Chi non osserva i provvedimenti legalmente
adottati di cui ai commi 4 e 7 dell’articolo 13 € punito con
la sanzione amministrativa del pagamento di una somma
da lire quindici milioni a lire novanta milioni.».

2. Dopo I'articolo 14 del decreto legislativo 4 dicembre
1992, n. 475, ¢ inserito il seguente:

«Art. 14-bis (Adeguamento degli allegati alle norme
comunitarie}. — 1. Con rcgolamento adottato dal
Ministro dell’industria, del commercio e dell’artigianato,
di concerto con il Ministro del lavoro e della previdenza
sociale, ai sensi dell’articolo 17, comma 3, della legge 23
agosto 1988, n. 400, sono adottate le modifiche agli
allegati al presente decreto necessarie in attuazione di
nuove direttive comunitarie, in materia di DPI».

Art. 12,

Modifiche agli allegati
del decreto legislativo n. 475 del 1992

. AlPallegato I del decreto leglslatxvo 4 dicembre
1992 n. 475 dopo il punto 4, & aggiunto il seguente:

«5. Caschi e visiere per utilizzatori di veicoli a motore
a duc o tre ruoten.

2. AlPallegato II del decrcto legislativo 4 dicembre
1992, n. 475, 2l punto 1.4, dopo la lettera g), sono
aggiunte le seguenti:

«h) se dcl caso, i riferimenti delle direttive applicate
conformemente all’articolo 12-bis, comma 1;

i) nome, indirizzo, numero di identificazionc degli
organismi notificati che intervengono nella fase di
certificazione dei DPL»,

3. Lallegato IV del decreto legislativo 4 dicembre
1992, n. 475, ¢ sostituito dal seguente:

«ALLEGATO 1V .
MARCATURA DI CONFORMITA CE
E ISCRIZIONI

- La marcatura CE di conformita & costituita dalle
iniziali “CE"” secondo il simbolo grafico che segue:

- In caso di riduzione o di ingrandimento della
marcatura CE, devono essere rispettate le proporzioni
indicate per il simbolo grafico graduato di cui sopra.

- I diversi elementi della marcatura CE devono avere
sostanzialmente la stessa dimensione verticale che non
puo essere inferiore a S mm. Nel caso di DPI di piccole
dimensioni si puo derogare a detta dimensione minima.».

4. All'allegato V, il punto 6 € sostituito dal seguente:

«6. L’organismo, non pubblico, deve essere assicurato
in materia di responsabilita civile.».

Art. 13.
Norme di rinvio
1. Ai fini delle procedure previste dall’articolo 5 del
decreto legislativo 4 dicembre 1992, n. 475, cosi come

modificato dal presente decreto, si applica I'articolo 47
della legge 6 febbraio 1996, n. 52.

11 presente decreto, munito det sigiilo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atii normativi della
Repubblica italiana. E fatto obblizo a chiunque spetn di
osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 2 gennaio 1997

SCALFARO
Probi1, Presidente del Corisi-
glio dei Ministri
BeRSANI, Ministro dell'indu-

stria, del commercio e
dell’artigianato

DiNt, Ministro degli affari
esteri

Fuick, Minisiro di grazia e
giustizia

Cianmrel, Ministro del tesoro

Treu, Ministro del lavoro e
della previdenza sociale

Visto, i! Guardasigilli: FuLick
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NOTE b) per evitare disarmonie con l¢ discipline vigenti per i singoli
settori interessati dalla normativa da attuare, saranno introdotte le

AVVERTENZA: occorrenti modifiche o integrazioni alle discipline stesse;

11 testo detle note qui pubblicato ¢ stato redatto ai sensi dell’art. 10,
comnu 2 ¢ 3, del testo unico delle disposizioni sulla promulgazione delle
leggt, sull’cmanazione dei decreti del Presidente della Repubbica e sulle
pubblicazioni ufliciali deila Repubblica italiana, approvato con D.P.R.
28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle
disposizioni di legge alle quali & operato il rinvio. Restano invariati i
valore-¢ Tefficacia deghi atti legislativi qui trascritti.

Per le dircttive CEE vengono forniti gli estremi di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale delle Comunitd curopee (GUCE).

Note alle premesse:

~— Lart. 76 della Costituzione stabilisce che Vescrcizio della
funzione legislativa non pud cssere delegato al Governo se non con
determinazione di principi ¢ criteri direttivi e soltanto per tempo limitato
e per oggettr definiti.

~— L'art. 87 della Costituzione conferisce, tra Valtro, al Presidente
della Repubblica il potere di promulgare le leggi € di emanare i decreti
aventi valore di legge ed i regolamenti.

— La legge 6 febbraio 1996, n. 52, reca disposizioni per
l'adempimento di obblighi derivanti dall’appartencnza dell'Ttalia alla
Comunita curopea - legge comunitaria 1994. L’art. 1 cosi recita:

«Art. | (Delega ol Governo per l'attuazione di direttive comunitarie ).
— 1. Tf Governo € delegato ad emanare, entro il termine di un anno dalla
data di entrata in vigore defla presente legge, i decreti legislativi recanti le
norme occorrenili per dare atinazione alle dircttive comprese ncll’elenco

di cui all’allegato A. Ove ricorrano deleghe al Governo per Pemanazione:

di decreti legislativi recanti le norme occorrenti per dare attuazione alle
dircttive comunitaric o sia prevista 'emanazione di regolamenti
attuativi, tra 1 principi € i criteri generali dovranno sempre esscre previsti
quelli dclla piena trasparenza e della imparzalita  dellattivita
ammunstrativa, al fine di garantire i1 diritto di accesso alla
documentazione e ad una corretta informazione dei ¢ittadini, nonche,
net modi opportuni, i diritti dei consumatori e degli utenti.

2. Se per effetto di direttive notificate nel secondo semestre’

dell’anno di cui al comma 1 la disciplina risultante da direttive comprese

ncit'clenco di cut alfallegato A € modificata senza che siano introdotte

nuove norme di principio, ia scadenza del termine é prorogata di sei
mest.

3. 1 decreti legislativi sono adottati, ncl rispetto dell’art. 14 della
legge 23 agosto 1983, n.400, su proposta del Ministro per il
coordinamenio delle politiche dell'Unione europea, congiuntamente ai
Ministri con competenza istituzionale prevalente per la materia e di
concerto con i Ministri degli affari esteri, di grazia e giustizia e del
tesoro, sc non proponenil.

4. Gli schemi dei decreti legislativi recanti atinazione delle direttive
comprese nell’elenco di cui all’alicgato B, a seguito di deliberazione
preliminare del Consiglio dei Ministri, sono trasmcssi, entro il termine di
cutalcomma 1 o al comma 2, alla Camcra dei deputati ed al Scnato della
Repubblica perché su di essi sia espresso, entro quaranta giorni dalla
data di trasmissione, il parerc deile commissioni competenti per materia.
Decorso tale termine i decreti sono adottati. Qualora il termine previsto
per 1l parere delle commissioni scada nei trenta giorni antecedenti
allo spirare del termine previsto al comma 1 o al comma 2, o
successivamente, la scadenza di quest'ultimo ¢ prorogata di novanta
giorni.

5. Entro i due anni alla data di entrata in vigore della presente
legge il Governo puod emanare disposizioni integrative e correllive, nel
nispetto dei principi € criteri diretiivi da essa fissati, con la procedura
indicata nei commi 3 ¢ 4».

-— Lart. 3 della medesima legge cosi recita:

«Art. 3 (Criteri e principi direttivi gencrali della delega legislativa).
— 1. Salvi gli specifici principi e criteri direttivi stabiliti negli articoli
seguenti c¢d in aggiunta a quelli contenuti nelle direttive da attuare, i
decreti legislativi di cui all’art. ! saranno informati ai scguenti principi e
crferi generali:

a) lc amministrazioni interessate provvederanno all’attuazione

dci decreti legislativi con le ordinaric strutiure amministrative;

¢} salva Papplicazione delle norme penali vigenti, ove necessario
per assicurare Posservanza delle disposizioni contenute nei decreti
legislativi, saranno previste sanzioni amministrative ¢ penali per le
infrazioni alle disposizioni dei decreti stessi, Le sanzioni penali, nci
lmiti, rispettivamente, delf’ammenda fino a lire duccento milioni e
dell’arresto fing a (re anni, saranno previste, in via alternativa o
congiunta, solo nci casi in cui le infrazioni ledono o espongono a
pericolo interessi generali dell'ordinamento interno del tipo di quelli
tuielati dagli articoli 34 ¢ 35 della legge 24 novembig 1981, n. 689. In tali
casi saranno previste: la pena del'ammenda alternativa all’arresto per le
infrazioni che espongono a pericolo o danneggiano 'interesse protetto;
la pena dell’arresto congiunta a quella dell'ammenda per le infrazioni
che recano un danno di particolare gravitd. La sanzione amministrativa
del pagamento di una somma non inferiore a lire cinquantamila e non
superiore a lirc duccento milioni sard prevista per le infrazioni che
ledono o espongono a pericolo interessi diversi da quelli suindicati.
Nell*ambito dei limiti minimi e massimi prévisti, le sanzioni suindicate
saranno determinate nella loro entitd, tenendo conto della diversa
potenzialitd lesiva dell’interesse protetto che ciascuna infrazione
prescnia in astratio, di specifiche qualitd personali del colpevole,
comprese quelle che impongono particolari doveri di prevenzione,
controllo o vigilanza, nonché del vantaggio patrimoniale che Vinfrazione
puo recare al colpevole o alla persona o ente nel cui interesse egli agisce.
In ogni caso, in deroga ai limiti sopra indicati, per le infrazioni alle
disposizioni dei decrcti legislativi saranno previste sanzioni penali o
amministrative identiche a quelle eventualmente gid comminate dalle
leggi vigenti per le violazioni che sianno omogence e di pari offensivita
rispetto -alle infrazioni medesime;

d) cventuali spese non contemplate da leggi vigenti e che non
riguardano Iattivitd ordinaria delle amministrazioni statali o regionali
potranno essere previste nei soli limiti occorrenti per 'adempimento
degli obblighi di attuazione delle direttive; alla relativa copertura, in
quanto non sia possibile far fronte con i fondi i asscgnati alle competenti
amministrazioni, si provvedera a norma degli articoli 5 ¢ 21 della legge
16 aprile 1987, n. 183, osservando altresi il disposto dell’art.11-rer,
comma 2, delia legge 5 agosto 1978, n. 468, introdotto dall’art. 7 della
legge 23 agosto 1988, m. 362;

e) sari previslo, se non in contrasto con la disciplina
comunitaria, che 'opere di prestazioni o controlli da eseguirsi a cura di
uffici pubblici in applicazione delle direttive da attuare sia posto a carico
dei soggetti interessati; ‘

Jf} all’attuazione di dircitive che modificano precedenti direttive
gia attuate con legge o dccreto legislativo si provvederd, se la
modificazione non comporta ampliamento della materia regolata,
apportaado le corrispondenti medifiche alla legge o al decreto legislativo
di gltuazione della direttiva modificata;

g) idecreti legislativi potranno disporre la delegificazione della
disciplina di materic non coperte da riserva assoluta di legge, le quali
siano suscettibili di modifiche non attinenti-ai principi informatori delle
direttive ¢ degli stessi decreti legislativi, avtorizzando, ai fini delle
suddette modifiche, l'esercizio della potestd normativa, aanche di
carattere regolamentare, delle autoritd competenti;

h) i decreti legislativi assicureranno in ogni caso che, nelle
maleri¢ trattate dalle direttive da attuare, la disciplina disposta sia
pienamente conforme alle prescrizioni delle direttive medesime, tenuto
anche conto delle cventuali modificazioni comunque intervenute fino al
momento dell’esercizio della delegan.

— Lart. 48 della citata legge cosi recita:

«Art. 48 (Certificazione marchio CE per il settore industriale: criteri

di delega). — 1. All’attuazione della direttiva 93/68/CEE del Consiglio,

per la parte in cui modifica ed integra dircttive comunitarie attuate con

leggi e con atti aventi forza cd efficacia di legge, si provvede, fatto salvo

quanto disposto al capo VIII, secondo i scguenli principi ¢ criteri
dircttivi:

a) apportare le necessaric modifiche ed integrazioni alla legge

18 ottobre 1977, n. 791, di recepimento della direttiva 73/23/CEE in

materia di armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri

relativamente al materialg eleitrico destinato ad essere utilizzato entro
alcuni limiti di tensione;

N



33-1-1997

Ur

FICIALE pOLLA Repussiica ItaLiana

Serie generale - n. 24

b) apportare le necessarie modifiche ed integraziom al decreto
legistativo 27 scttembre 1991, n. 311, di recepimento delle direttive
87/404/CEE ¢ 90/48%3/CLE n maienta di armonizzazicne delle
legislazioni degli Stuti membri relativamente ai recipienti semplici a
pressione; <

¢) apportare le necessaric modifiche ed integrazions al decreto
legislativo 27 scitembre 1991, n. 313, di recepimento della direttiva
88/378/CEE in materia di armonizzazione delle legislazioni degli Stati
membn relativamente alla sicurezza dei giocattoli;

=~ d)- apportare le necessarie modifiche ed integraziont’al decreto
legislativo. 4 dicembre 1992, n. 475, di recepimento dclla direttiva
89/686/CEE in maieria di armonizzazione delle legislazioni degli Stati
membri relativamente -ai. dispositivi di -protezione individuale;

e) apportare le necessaric modifiche ed integrazioni al decreto
legislativo 29 dicembre 1992, n. 517, di recepimento delia direttiva,
90/384/CEE in materia di armonizzazione delle legislazioni degli Stati
membri relativamentc agli strumenti per pesare a funzionamento non
automdtico prevedeudo che il Ministero delPindustria, del commercio e
dcll’artigianato individui gli impicghi di scarsa rilevanza ai-fini della
tutcla ¢ della fede pubblica, da esonerare dail’obbligo di vernificazione
periodica;

f) apportare le necessarie modifiche ed integrazioni al decreto
legislativo 14 dicembre 1992, n. 507, di recepimento della direttiva
90/385/CEE in maleriz di armonizzazionc deile legislazioni degli Stati
membri relativainente ai dispositivi medici impiantabili attivi.

2. Allattuazione delfa direttiva 93/68/CEE del Consiglio, per le
part) 1n cui modifica ed integra direttive comunitarie attuate con atti di
natura regolamentare o amministrativa, si provvede ai sensi dell’art. 4
della legge 22 febbraio 1994, n. 146».

— La direttiva 93/68/CEE ¢ pubblicata in GUCE L 220 del 30
agosto 1993,

— La direttiva 89/686/CEE & pubblicata in GUCE L 399 del 30~
dicembre’ 1989,

— La dircttiva 93/95/CEE ¢ pubblicata in. GUCE L 276 del 9
novembre 1993,

— La dircttiva 96/58/CEE ¢ pubblicata in GUCE L. 236 del 18
settembre 1996,

Nota all'art. 2:

— 1l comma 2 dell’art. 2 del D.Lgs. 4 dicembre 1992, n. 475, cosi
reaita: «2. | riferimenti delle norme nazionali che traspongono le norme
armonizzate sono emanati con decreto del Ministro dell'industria, dcl
commercio e dell'artigianato di concerto con it Ministro del lavoro ¢
dclia previdenza sociale, da pubblicarsi nclla Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italianan.

Note all’art. 4:

— Il testo vigente dell’art. 4, comma 3, del D.Lgs. 4 dicembre 1992,
n. 475, come sopra modificato, ¢ il seguente:

«3. Ricntrano esclusivamente nclla prima categoria i DPI che
hanno la funzione di salvaguardare da:

a) azioni lesive con effetti superficicli prodotte da strumenti
meccanici;

b) azioni lesive di lieve entitg e facilmente reversibili causate da
prodotti per la pulizia,

¢) nischi derivanti dal contatto o da urti con oggetti caldi, che
non cspongano ad una temperatura superiore ai 50 °C;

d) ordinari fenomeni atmosferici nel corso di attivita professid-
nali;

e) urti licvi e vibrazioni inidonei a raggiungere organi vitalied a
provocare lesioni a carattere permancnte;

J) azione lesiva dei raggi solarin.

— La lettera k) dell'art. 4, comma 6, del decreto legislativo 4

dicembre 1992, n. 475, includeva, nella terza categoria dei DPI, i caschi e
le visicre per motociclisti.

Notwa ail'art. 5: )
— 1l testo vigente dell’art. 5 del DLgs. 4 dicembre 1992, n. 475,
¢ il scguente:

«l. Prima di procedere alla produzione di DPI di seconda o di terza
categoria, il fabbricante o il rappresentante stabilito nel territorio
comunitario deve chiedere il rilascio dell‘attestato di certificazione CE di
cui all'art. 7.

2. Prima di commercializzare un DPI.di qualsiasi categoria, il

costruttore-0.un suo rappresentante residente nella Comunitd europea

deve preparare la documentazione tecnica di costruzione -di cui
all’allegato II1, anche alfine di esibirla, a richiesta, all’organismo di

controllo o alllamministrazione di. vigilanza.

- 3. 1 DPL di qualsiasi categoria sono oggetto della dichiarazione di
conformitd CE di cui ail'art, 11,

"4 1 DPI di terza categoria sono soggetti alle procedure di cui agli
articoli 8§, 9 ¢ 10».

Nota all'art. 6:

" — 1 testo vigente dell'art. 6 del D.Lgs. 4 dicembre 1992, n, 475,
¢ il seguente:

«Art. 6 (Organismi di controllo}. — 1. Le attivita di cui agli articoli
7, 8,9 ¢ 10 sono effettuate da organismi di controllo autorizzati ai sensi
del presente articolo.

2. Possono esscre autorizzati organismi in possesso dei requisiti
minimi di cui all'allegato V ¢ degli altri requisiti stabiliti, unitamente al
contenuto della domanda di autorizzazione, con decreto del Ministero
dell’industria, del commercio e dell'artigianato da emanarsi entro trenta
giorni dall’entrata in vigore del presente decreto.

. ‘3. La domanda di autorizzazione é-presentata all'ispettorato
tecnico dell’industria del -Ministero dell’industria, del commercio e
dell’artigianato.

- 4. L’autorizzazione ¢ rilasciata con decreto del Ministro dell’indu-
stria, del commercio e delf’artigianato e del Ministro del lavoro e della
previdenza sociale, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale.

5. Le spese per le attjvitd di cui al comma 1 sono a totale carico del
costruttore o del suo rappresentante stabilito nella Comunita europea.

6. Le amministrazioni che hanno - rilasciato ['autorizzazione
vigilano sull'attivita degli organismi di controllo autorizzati e hanno
facolta di procedere, anche attraverso i propri uffici periferici, ad
ispezioni e verifiche per accertare la permanenza dei requisiti di cui al
comma 1 ¢ il regolare svolgimento delle procedure previste dal presente
decreto.

7. Qualora 'organismo di controllo non soddisfi pit i requisiti di
cui al comma 1, Vautorizzazione € revocata con decreto mmterministeriale

~nelle stesse forme di cui al comma 4.

8. Il Ministero dell'industria, del commercio e dell'artigianato,
tramite il Ministero degli affari esteri, comunica alla Commissione
eurapea e agli altri Stati membri l'elenco degli organismi autorizzati df cui
al comma 1, indicandone i compiti specifici. Il Ministero dell'industria, del

‘commercio e dell'artigianato cura la pubblicazione. nella Gazzetta

UfTiciale della Repubblica italiana dell'elenco degli organismi e dei relativi
aggiornamenti pubblicati dalla Commissione europea nella Gazzetta
Ulficiale delle Comunita europee, completi del numerc di identificuzione
loro attribuito dalla Commissione europeay.

Nota afl'ari. 10:

— Il testo vigente dell'art. 13 del D.Lgs. 4 dicembre 1992, n. 475,
¢ il scguente:

«Art. 13 (Compilti di vigilanza delle amministrazioni dello Stato). —
1. 1 controllo della conformita ai requisiti essenziali di sicurezza di cui
all'allegato 11 dei DPI in commercio ¢ operato dal Ministero
dell’industria, del commercio e dell'artigianato e dal Ministero del
lavoro e della previdenza sociale attraverso i propri organi ispettivi in
coordinamento permanente tra loro.

2. Le amministrazioni di cui al comma ! potranno avvalersi per gli
accertamenti di carattere tecnico di uffici tecnici dello Stato.

— 8 —



30-1-1987

GazzrTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 24

3. Qualora gli organismi di prevenzione nello svolgimento dei
comptti istituzionali accertino la difformitd di un DPI dai requisiti
essenziali di sicurezza di cui alvallegato II, me danno immediata
comunicazione al Ministero dell'industria, del commercio e dell’artigia-
pato ed al Ministero del lavoro e della previdenza sociale.

4. Qualora sia segnalata la potenzialé pericolosita o inefficacia di
un DPI correttamente ulilizzato, il Ministero dellindustria, del
commercio ¢ dell’artigianato, previa verifica delle circostanze segnalate,
ne ordina il ritiro temporance dal mercato ed il divieto di utilizzazione

“aiche in via immediata.

5. I Ministero dell’industria, del commercio ¢ dell’artigianato
mforma la Commissione’ CEE dei provvedimenti di cui al comma 4,
precisando se Paccertamento riguardi:

a) la difformita ai requisiti essenziali di sicurczza di cui
all'allegato 1II;

b) una applicazione non corretta delle norme di cui allart. 2;
¢} una lacuna delle norme di cui all’art. 2.

6. A scguito delle conclusioni delle consultazioni avviate dalla
Commissione CEE, i provvedimenti di cui al comma 4 possono essere
definitivamente confermati, modificati o revocati.

7. Qualora si constati che apparecchi o dispositivi circolano senza
essere Statt legitiimamente mumti della marcatuwra CE o della
dichiarazione di conformita o ne sono privi, o risultane difformi dai
dispositivi sottoposti all’esame CE del tipo, il Ministero dell’industria;
del commercio e dell’artigianato assegna al fabbricante o al suo
rappresentante stabilito nel territorio comunitario o al responsabile délla
commercializzazione un termine perentorio, comunque non superiore a
trenta giorm, per la regolarizzazione o il ritiro dal mercato. Decorso
anutilmente il predetto termine, lo stesso Ministero vieta Ia ulteriore
commercializzazione del pradotia ed adotta tutte le misure necessdrie per
-garantirne il ritiro dal mercato.

8. I.procedimenti previsti dal presente qrticolo sono adeguatamente
motivati e notificati ai destinatari, unitamente all'indicazione dei mezzi
di ricorso ai sensi della legge 7 agosto 1990, n. 241, e successive
madlificazioni.”

9. Gli oneri relativi ai provvedimenti previsti dal presente articolo
sono a carico del produttore, del suo rappresentante stabilito nel terriforio
comunitario e del responsabile della commercializzazione del DPI».

Nota all'f:rl. 11

— 1 testo vigente dell’art. 14 del D.Lgs. 4 dicembre 1992, n. 475,
e 1l seguente:

«Art. 14 (Sanzioni e disposizioni penali). — 1. 11 costruttore o il
rappresentante del costruttore che produce o pone in commercio DPI

non conformi ai requisiti essenziali di sicurezza di cui all’allegato 11 del

presente decreto € punito:

a) se traitasi di DPI di prima categoria, con la sanzione
ammunistrativa del pagamento di una somma da lire quindici milioni a
lire novanta milioni;

b) se trattasi di DPI di seconda categoria, con I'arresto sino a sei
mest 0 con 'ammenda da lire diciolto’ milioni a.lire trenta milioni;

c) se trattasi di DPI di terza categoria, con I'arresto da sei mesi a
tre annt,

2. H costruttore che inizi la produzione di DPI di seconda o terza
categona prima che sia stato richiesto o rilasciato lattestato di
certificazione CE ¢ punito con la sanzione amministrativa del
pagamento di una somma da lire dieci milioni a lire sessanta milioni.

3. La sanzione di cui al comma 2 si applica altresi al costruttore di
DPI di terza categoria che omette di richiedere i controlli di cui agli
articoli 9 e 10 ed al costruttore di DPI di qualsiasi categoria che omette
di effettuare la dichiarazione di cui all'art. 11 o di apporre il marchio CE
di cui all’art. 12.

4. Fatto salvo quanto disposto al comma 1 ed al comma 3,
chiunque pone in commercio DPI privi del marchio CE di cui all’art. 12
¢ punito con la sanzione amiministrativa del pagamento di una somma
da lire cinque milioni a lire trenta milioni.

5. Chi non osserva i provvedimenti legalmente adottati di cui ai
commi 4 e 7 dell'art.. 13 é punito con la sanzione amministrativa del
pagamento di una somma da lire quindici milioni a lire novanta milioni.

6. Agli effetti delle norme penali, le persone che effettuano le
attivitd previste daghi articoli 7, 8, 9 ¢ 10 per conto degli organismi di

“controllo autorizzati di cui alf’art. 6 si considerano incaricati di pubblico
servizion.

— La legge 23 agosto 1988; n. 400, reca disciplina dellattivitd di
Governo ¢ ordinamento della_ Presidenza del Consiglio dei -Ministri.

‘L’art. 17, comma 3, cosi recita: «3. Con decrcto ministeriale possono
_essere adottati regolamenti nelle materie di competenza de! Ministro o di

autoritd sottordinate al Ministro, quando la legge espressamente
conferisca tale potere. Tali regolamenti, per materie di competenza di
pit Ministri, possono essere adottati con decreti interministeriali, ferma
restando la necessita di apposita autorizzazione da parte della legge. 1
regolamenti ministeriali ed interministeriali non possono dettare norme
‘contrarie a quelle dei regolamenti emanati dal Governo. Essi debbono
esscre comunicati al Presidente del Consiglio dei Ministri prima della
loro emanazioney.

Nota all’art. 13:

— L'art, 47 della legge 6 febbraio 1996, n. 52, cosi recita:

«Art. 47 ( Procedure di certificazione efo attestazione finalizzate alla
marcatura CE). —1. Le spese relative alle procedure di certificazione

‘efo attestazione per l'apposizione della marcatura CE, previste dalla
-normativa comunitaria, sono acarico' del fabbricante o del suo

rapprésentante stabilito nell'Unione europea.

2. Le spese relative all’autorizzazione degli organismi ad effetfuare

- Ie procedure di'cui al comma 1'sono’a carico dei richiedenti. Le spese
- relative ai successivi controlli sugli organismi‘autorizzati sorio a carico di

tutti gli organismi autorizzati per la medesima tipologia dei prodotti I
controlli- possono avvenire anche mediante I'esaree a campione dei
prodotti certificati.

3. I proventi derivanti dalle attivitd di cui al comma 1, se cffettuate
da organi dell’amministrazione ccntrale o periferica dello Stato, e
dallattivita di cui al comma 2, sono versati all’entrata del bilancio dello
Stato per essere successivamente riassegnati, con decreto del Ministro
del tesoro, agli stati di previsione dei Ministeri interessati sui capitoi
destinati al funzionamento delle attivitd di cui ai citati commi ¢ per
Teffettuazionc dei controlli successivi sul mercato che.possono essere

‘effettuati dalle autorita competenti mediante I’acquisizione temporanea

a titolo gratuito dei prodotti presso i produttori, i distributori ed i
rivenditori.

4. Con uno o piu decreti dei Ministri competenti per materia, di
concerto con il Ministro del tesoro, sono determinate ed aggiornate,
almeno ogni due anni, le tariffe per le attivitd autorizzative di cui al
comma 2 ¢ per le attivitd di cui al comma 1 se effettuate da organi
dell’amministrazione centrale o periferica dello Stato, sulla base dei costi
effettivi dei servizi resi, nonché le modalita di riscossione delle tariffe
stesse ¢ dei proventi a copertura delle spese relative ai controlli di cui al
comma 2. Con gli stessi decreti sono altresi determinate le modalita di
erogazione dei compensi dovuti, in base alla vigente normativa, al
personale dell’amministrazione centrale o periferica dello Stato addetto
alle attivita di cui ai medesimi commi 1 e 2, nonché le modalitd per
Pacquisizione a titolo gratuito e la successiva eventuale restituzione dei
prodotti ai fini dei controlli sul mercato effettuati dalle amminijstrazioni
vigilanti nel’ambito dei poteri attribuiti dalla normativa vigente.
L’effettuazione dei controlli dei prodotti sul mercato, come disciplinati
dal presente comma, non deve comportare ulteriori oneri a carico del
bilancio dello Stato.

5. Con l'entrata in vigore dei decreti applicativi del presente
articolo, sono abrogate le disposizioni. incompatibili emanate in
attuazione di direttive comunitarie in materia di certificazione CE.

6. In sede di prima applicazione, il decreto di cui al comma 4 é

emanato entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore della
presente leggen.
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